|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

LysaKare 25 g/25 g oldatos infuzio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
25 g L-arginin-hidrokloridot és 25 g L-lizin-hidrokloridot tartalmaz 1000 ml-es zsakonként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos infuzié.

Tiszta, szintelen, lathat6 részecskéktdl mentes oldat;
pH:5,1-6,1;
ozmolalitas: 420 — 480 mOsm/ttkg.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

A LysaKare felnéttek szamara, a vesét éré sugardozis csokkentésére javallott lutécium(*’Lu)-
oxodotreotiddal végzett peptidreceptor-radionuklid-kezelés (peptide-receptor radionuclide therapy;
PRRT) soréan.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

A LysaKare a lutécium(*”’Lu)-oxodotreotidos PRRT-vel térténd alkalmazas esetén javallott. Ezért
csak a PRRT alkalmazasaban jaratos egészségligyi szakember adhatja be.

Adagolés

Felndttek
A felnéttek szaméra javasolt kezelési rend: egy teljes zsak LysaKare lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid-
infazioval torténd egyidejii beadasa, még akkor is, ha a betegnél csokkenteni kell a PRRT dozisat.

Antiemetikumok

A hanyinger és a hanyas el6fordulasi gyakorisaganak csokkentése érdekében a LysaKare infzio
beadasa el6tt 30 perccel javasolt antiemetikummal torténd premedikéacio. Ha a preventiv antiemetikum
adasa ellenére a LysaKare inf0zi6 alkalmazasa soran stlyos hanyinger vagy hanyas fordulna eld, egy
maésik farmakologiai osztalyba tart6z6 antiemetikum adhato.

Az antiemetikum alkalmazasara vonatkozo informaciokért olvassa el annak alkalmazasi eldirasat.

Kuloénleges betegcsoportok

Idosek

A LysaKare 65 éves vagy id6sebb betegeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott
mennyiségli adat all rendelkezésre.

Id6s betegeknél nagyobb valdszintiséggel all fenn vesekarosodas, ezért a terapias alkalmassagnak a
kreatinin-clearance értéke alapjan tortén6é meghatarozasa soran kell6 koriiltekintés sziikséges (lasd
4.4 pont).




Majkarosodas
Nem végeztek kifejezetten az arginin és a lizin alkalmazasat tanulméanyozé vizsgalatokat sulyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas

A LysaKare okozta volumentulterheléssel és a szérum kaliumszintjének emelkedésével kapcsolatos
klinikai sz6védmények lehet6sége miatt ez a készitmény nem adhat6 be olyan betegnek, akinek a
kreatinin-clearance-értéke 30 ml/perc alatti.

A LysaKare alkalmazésa soran, 30 és 50 ml/perc kdzotti kreatinin-clearance esetén, az &tmeneti
hyperkalaemia potencialisan megndvekedett kockazata miatt eldvigyazatossaggal kell eljarni. A
lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid farmakokinetikai profiljat és biztonsagossagat a kiindulaskori stlyos
vesekarosodasban (a Cockcroft-Gault-képlettel szamitott kreatinin-clearance < 30 ml/perc) vagy
végstadiumi vesebetegségben szenvedd betegeknél nem vizsgaltak. A lutécium(*’Lu)-
oxodotreotiddal torténd kezelés ellenjavallt azoknal a veseelégtelenségben szenvedd betegeknél,
akiknél a kreatinin-clearance értéke < 30 ml/perc. A lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid-kezelés nem
javasolt azoknal a betegeknél, akiknek a kiindulasi kreatinin-clearance-e < 40 ml/perc (a Cockcroft—
Gault-képlet alapjan). Nincs ajanlas a dézis mddositasara olyan, vesekarosodasban szenvedd
betegeknél, akiknek a kiindul&si kreatinin-clearance-e > 40 ml/perc, ezért ezeknél a betegeknél mindig
gondosan mérlegelni kell az elény6k és a kockazatok aranyat. Ennek soran figyelembe kell venni az
ezeknél a betegeknél fokozott valdszintiséggel eléforduld atmeneti hyperkalaemiat is (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok
A LysaKare biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilék esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés mddija

Intravénas alkalmazasra.

Az optimalis vesevédelem érdekében a LysaKare infzi6t a lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid-infuzio el6tt
30 perccel megkezdve, 4 6ra alatt (250 ml/éra sebességgel) kell beadni.

A LysaKare infaziét és a lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid-infaziot lehetdleg kiilon vénas hozzaférésen
keresztiil kell beadni a beteg egyik, illetve masik karjaba. Ha azonban a megfelel6 vénas hozzaférés
hidnya, illetve az intézményi/klinikai preferencia miatt nem lehetséges két intravénas szerelék
alkalmazasa, a LysaKare és lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid-infizi6t azonos szereléken keresztil is be
lehet adni haromiranyu szelepen keresztil, figyelembe véve az aramlasi sebességet és a vénas
hozzéaférés fenntartasat. Az aminosavoldat dézisat nem szabad csokkenteni még abban az esetben sem,
ha a lutécium(*"’Lu)-oxodotreotidot csdkkentett adagban adjak be.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

o Korabban fennallo, klinikailag jelent6s hyperkalaemia, ha az a LysaKare inftizi6 beadasa el6tt
nincs megfeleléen korrigalva (lasd 4.4 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Hyperkalaemia

LysaKare-t kapo betegek tobbségénél atmenetileg megemelkedik a szérum kaliumszintje, amely a
maximalis szintet az infuzié megkezdése utan korilbelll 4-5 6réval éri el, és 24 éraval az
aminosavoldat-infzi6 megkezdése utan rendszerint visszatér a normal értékre. Ez a ndvekedés
altalaban enyhe és atmeneti. A csdkkent kreatinin-clearance-i betegeknél magasabb lehet az atmeneti
hyperkalaemia kockazata (lasd: 4.4 pont, ,,Vesekarosodas™).
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A LysaKare minden egyes alkalmazasa el6tt ellendrizni kell a szérum kaliumszintjét. Hyperkalaemia
megallapitasa esetén ellendrizni kell a beteg egyidejlileg szedett gyogyszereit (ha vannak), illetve,
hogy korabban eléfordult-e ndla hyperkalaemia. A kaliumszintet az infGzié megkezdése el6tt
korrigalni kell (lasd 4.3 és 5.1 pont).

Klinikailag jelentés hyperkalaemia esetén a LysaKare infuzio megkezdése el6tt ismét meg kell
vizsgalni a betegeket annak igazoléasara, hogy sikeres volt-e a hyperkalaemia korrekcioja (lasd

5.1 pont). A betegeket szorosan monitorozni kell a hyperkalaemia jeleinek és tlineteinek, pl. dyspnoe,
gyengeség, zsibbadas, mellkasi fajdalom és kardioldgiai tlinetek (vezetési zavarok és arrhythmiak)
szempontjabol. A beteg elbocsatasa el6tt elektrokardiografias (EKG) vizsgalatot kell végezni.

Az infazié soran monitorozni kell az életfunkciokat, fliggetleniil a szérum kiindulasi kaliumszintjétol.
Meg kell kérni a beteget, hogy tartsa fenn szervezete megfelel6 hidraltsagat, és gyakran Uritsen
vizeletet a beadas el6tt, a beadas napjan, valamint a beadast kdveté napon (példaul igyon 6rankent

1 pohér vizet), a szérumban talalhaté felesleges kalium kilirlilésének megkonnyitése érdekében.

Ha a LysaKare infuzi6 beadasa alatt alakul ki hyperkalaemia, akkor megfelel6 korrekcios
intézkedéseket kell végezni. Sulyos, tiinetekkel jaré hyperkalaemia esetén meg kell fontolni a
LysaKare inflzi6 felfuggesztését, és mérlegelni kell egyméssal szemben a vesevédelem, illetve az akut
hyperkalaemia eldnyeit és kockazatait.

Vesekarosodas

Az arginin és a lizin alkalmazésat nem tanulmanyoztak vesekarosodasban szenvedd betegek korében.
Az arginin és a lizin a veseben nagyrészt kivalasztddnak, majd visszaszivodnak, és ettdl fiigg a
sugarzas elleni vesevédd hatasuk. A volumentilterhelés és a szérum kaliumszintjének emelkedése
miatti klinikai szovédmények lehetésége miatt a LysaKare nem adhatd < 30 ml/perc kreatinin-
clearance-értékkel rendelkez6 betegeknek. A vesefunkciot (a kreatininszintet és kreatinin-clearance-
értéket) minden infuziobeadas elétt meg kell mérni.

A LysaKare alkalmazésa soran, 30 és 50 ml/perc kozotti kreatinin-clearance esetén, az atmeneti
hyperkalaemia potencialisan megnévekedett kockazata miatt kell6 koriltekintéssel kell eljarni. A
lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid farmakokinetikai profiljat és biztonsagossagat a kiindulaskori sulyos
vesekarosodasban (a Cockcroft—-Gault-képlettel szamitott kreatinin-clearance < 30 ml/perc) vagy
végstadiumi vesebetegségben szenvedd betegeknél nem vizsgaltak. A lutécium(*’’Lu)-
oxodotreotiddal torténd kezelés ellenjavallt azoknal a veseelégtelenségben szenvedd betegeknél,
akiknél a kreatinin-clearance értéke < 30 ml/perc. A lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid-kezelés nem
javasolt azoknal a betegeknél, akiknek a kiindulasi kreatinin-clearance-e < 40 ml/perc (a Cockcroft—
Gault-képlet alapjan). Nincs ajanlas a dézis mddositasara olyan, vesekarosodasban szenvedd
betegeknél, akiknek a kiindulasi kreatinin-clearance-e > 40 ml/perc, ezért ezeknél a betegeknél mindig
gondosan mérlegelni kell az elény0k és a kockazatok aranyat. Ennek soran figyelembe kell venni az
ezeknél a betegeknél fokozott valdsziniiséggel el6forduld atmeneti hyperkalaemiat is.

Majkarosodas

Az arginin és a lizin alkalmazasat nem tanulmanyoztak sulyos majkarosodasban szenvedd betegek
korében. A majfunkciot (glutamét-piruvat-transzaminaz [GPT, ALT], glutaméat-oxalacetat-
transzaminaz [GOT, AST], albumin- és bilirubinértéket) minden infuziébeadas eldtt meg kell mérni.

A LysaKare-t el6vigyazatossaggal kell alkalmazni sulyos majkarosodas esetén, illetve akkor, ha a
kezelés soran az 0sszbilirubinszint esetében a normalérték felsé hatarat haromszorosan meghaladd
emelkedés, vagy ha a < 30 g/l-es értékii albuminaemia és az 1,5 folotti INR- (nemzetkozi normalizalt
arany [international normalised ratio]) érték kombinacioja all fenn. Ilyen kortilmények kdzott a
lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid nem javasolt.



Szivelégtelenséqg

A volumentulterhelés okozta klinikai szovédmények lehetésége miatt a sulyos, New York Heart
Association (NYHA) szerinti 111. vagy I'V. osztalyu szivelégtelenségben szenved6 betegek korében az
arginint és a lizint el6vigyazatossaggal kell alkalmazni.

A lutécium(*""Lu)-oxodotreotid nem javasolt stlyos, NYHA I11. vagy 1V. osztalyu szivelégtelenség
esetén. Ezért ilyen betegek esetén az elény0k és kockazatok aranyanak elemzését kilonos
gondossaggal kell végezni, figyelembe véve a LysaKare oldat térfogatat és ozmolalitasat.

Metabolikus acidosis

Teljes parenteralis taplalasi protokollok részeként adott komplex aminosavoldatok alkalmazéasa mellett
metabolikus acidosis kialakulasat figyelték meg. A sav-bazis egyensuly eltolodasa megvaltoztatja az
extracellularis és az intracellularis kaliumszint egyensulyat, és az acidosis kialakulasa a plazma
kaliumszintjének gyors emelkedésével jarhat. Kizéarélag laboratériumi paraméterek alapjan
metabolikus acidézis kialakulasat is megfigyelték a LysaKare esetében, amely altalaban a beadast
kovetd 24 6ran belill megsziint €s nem okozott klinikai tiineteket.

A LysaKare nevii gyogyszert lutécium(*’’Lu)-oxodotreotiddal egyttt adjak be. Kérjik, olvassa el a
lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid alkalmazasi eldirasanak 4.4 pontjaban a lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid-
kezelésre vonatkozo tovabbi figyelmeztetéseket.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyeb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Mas gyogyszerekkel nem varhatd kdlcsonhatas, mivel nincs arra vonatkozo informécio, hogy mas
gyogyszerek is ugyanezzel a reabszorpcidés mechanizmussal szivodnanak vissza a vesében.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

A gyogyszernek fogamzoképes kort n6knél nincs relevans alkalmazésa (lasd 4.1 pont).

Fogamzasgatlas férfiaknal és ndknél

A LysaKare-rel nem végeztek allatkisérleteket a fejlodésre kifejtett toxicitas tanulmanyozasara. A
LysaKare-t lutécium(*’’Lu)-oxodotreotiddal egytittesen alkalmazzak, ezért a fogamzoképes férfiaknak
és n6knek azt kell tanacsolni, hogy vegyenek igénybe hatdsos fogamzasgatlast a lutécium(*’’Lu)-
oxodotreotiddal végzett kezelés ideje alatt. A lutécium(*’’Lu)-oxodotreotiddal végzett kezelésre
vonatkoz6 tovabbi, specifikus irdnymutatas a lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid alkalmazasi el8irasanak
4.6 pontjaban olvashatd.

Terhesség

Az arginin €s a lizin terhes néknél térténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.

Ennek a gyogyszernek nincs relevans alkalmazasa terhes n6knél. A LysaKare-t lutécium(*’’Lu)-
oxodotreotiddal egydttesen alkalmazzak, amely az ionizal6 sugarzassal jard kockazat miatt
ellenjavallott megéllapitott vagy feltételezett terhesség esetén, illetve ha nem zartak ki a terhesség
fennallasat. A lutécium(*’’Lu)-oxodotreotiddal végzett kezelésre vonatkoz6 tovabbi, specifikus
iranymutatas a lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid alkalmazasi el8irasanak 4.6 pontjaban olvashatd.

Nem végeztek vizsgélatokat a reprodukcié tanulmanyozésara allatoknal (lasd 5.3 pont).



Szoptatas

Mivel az arginin és a lizin természetesen el6forduld aminosavak, ezért kivalasztddnak a human
anyatejbe, azonban nem valdszinii hogy ezek hatassal vannak a csecsemére/ujsziiléttre. A
lutécium(*’Lu)-oxodotreotid alkalmazasa mellett a szoptatas keriilend§.

Termékenység
Az arginin és a lizin termékenységre gyakorolt hatdsaval kapcsolatban nincs informacio.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A LysaKare nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Az arginin és lizin oldatos infazié PRRT nélkdli biztonsagossagi profiljara vonatkozoan csak
korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre (lasd 5.1 pont), és a PRRT tartalmazza az
antiemetikumokat és gyakran gyors hatasu szomatosztatin-analégokat is.

A f6 mellékhatasok, amelyek foként az aminosavoldattal kapcsolatosak, a hanyinger (kb. 25%-ban), a
hanyas (korulbelll 10%-ban) és a hyperkalaemia. Ezek a mellékhatasok legtdbbszor enyhe-kdzepes
stlyossaguak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbi mellékhatasokat a LysaKare-rel azonos aminosavtartalmu oldatokkal végzett vizsgalatok
soran figyelték meg. Ezekben a vizsgalatokban tébb mint 900 beteg vett részt, akik kiilonb6zo,
radioaktivan jel6lt szomatosztatin-analdgokkal végzett PRRT mellett tébb mint 2500 adag arginint és
lizint kaptak.

A mellékhatasok a MedDRA szervrendszeri besorolasa és gyakorisag szerint vannak felsorolva. A

gyakorisagi kategériakat az alabbiak szerint hataroztak meg: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka
(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg.

1. tiblazat Mellékhatasok

Mellékhatas | Gyakorisagi kategoria
Anyagcsere- és tplalkozasi betegségek és tlinetek

Hyperkalaemia | Nem ismert
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Szédulés Nem ismert
Fejfajas Nem ismert
Erbetegségek és tiinetek

Kipirulas Nem ismert
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Hanyinger Nagyon gyakori
Hanyas Nagyon gyakori
Hasi fajdalom Nem ismert

Feltetelezett mellékhatasok bejelentése
A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
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kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tulzott hidréalas vagy az oldattal val6 taltoltés esetében a kivalasztast forszirozott diurézissel és
gyakori holyaguritéssel kell segiteni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Minden egyéb terapias készitmény, detoxikalo szerek daganatellenes
kezeléskor, ATC kod: VO3AF11

Hatasmechanizmus

Az arginint és a lizint a vese glomerularis filtracioval kivalasztja, majd kompetitiv médon, a
lutécium(*’’Lu)-oxodotreotid renlis reszorpcidjat megakadalyozva visszaszivodik, igy csokkentve a
vesét ért sugardozist.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az arginin és a lizin klinikai hatasossagat és biztonsagossagat a LysaKare készitménnyel azonos
arginin- és lizintartalmu oldatokkal végzett publikalt vizsgalatok alapjan allapitottak meg.

A PRRT alkalmazésa utdn megfigyelt toxicitast kdzvetlenil a szervek altal elnyelt sugardozis okozta.
A lutécium(*"’Lu)-oxodotreotid-kezelés toxicitasa szempontjabol a vesék kritikus, és dézislimitald
szervnek mindsiilnek, ha nem alkalmaznak a vesében a felvételt és a retenciot csokkentd
aminosavakat.

Egy 6 betegen végzett dozimetrias vizsgalat kimutatta, hogy a 2,5%-o0s lizin-arginin aminosavoldat a
kezelés nélkili csoporthoz képest korlilbelll 47%-kal csokkentette a vese sugarexpozicidjat anélkl,
hogy befolyasolta volna a tumor lutécium(*”’Lu)-oxodotreotid-felvételét. A vesét ért sugardozis
csOkkentése mérsékeli a sugarzas okozta vesekarosodas kockazatat.

A LysaKare-rel azonos mennyiségben alkalmazott arginin és lizin hatasat értékeld legnagyobb
vizsgalat adatai alapjan a vese altal atlagosan elnyelt dozis planéris dozimetrids képalkotassal
meghatarozva 20,1+4,9 Gy volt, ami a renalis toxicitds megallapitott hatarértéke, 23 Gy alatt van.

Egy multicentrikus, nyilt elrendezésii, V. fazisu vizsgalatot végeztek a LysaKare altal a szérum
kaliumszintjére gyakorolt hatas felmérésére és a biztonsagossagi profil jellemzésére. Osszesen 41
olyan szomatosztatin-receptor- (SSTR) pozitiv gasztroenteropankreatikus neuroendokrin daganatos
(GEP-NET) beteg kapott PRRT nélkili LysaKare-kezelést, akik alkalmasak voltak a lutécium(*’’Lu)-
oxodotreotid-kezelésre. Az elsédleges végpont a szérum kaliumszintjének meghatarozasa volt a
LysaKare alkalmazéasa utan 2, 4, 6, 8, 12 és 24 6raval. Az els6dleges elemzéshez kiértékelhetd

25 betegnél a szérum kaliumszintjének atlaga az adagolas el6tt 4,33 mmol/l (széras [standard
deviation; SD]: 0,39 mmol/l) volt, 4 6raval az adagolés utan 4,92 mmol/l cstcsértéket (SD:

0,65 mmol/l) ért el Ggy, hogy az atlagos abszolut valtozas 0,60 mmol/l (SD: 0,67 mmol/l) volt, majd
24 6raval az adagolas utan fokozatosan visszatért az adagolas el6tti szint koriili értékre, vagyis a
szérumkaliumszint atlagosan 4,40 mmol/l (SD: 0,39 mmol/l), a szérumkaliumszint abszoldt
valtozaséanak atlaga pedig 0,07 mmol/l (SD: 0,39 mmol/l) lett (1. &bra). A maximalis
szérumkaliumszint-valtozas atlaga 0,82 mmol/l (SD: 0,617 mmol/l) volt

(tartomany: -0,6 mmol/l — 2,6 mmol/l) A szérumkaliumszint maximalis valtozasaig eltelt id6 medianja
4,3 Ora volt (tartomany: 2 — 24 6ra).



1. abra A szérumkaliumszintre vonatkozé atlagos koncentraciok (SD) az idé fiiggvényében
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A vizsgalat soran nem jelentettek olyan stlyos nemkivanatos eseményeket, amelyek a kezelés
megszakitasahoz vagy abbahagyasahoz vezettek volna. A LysaKare biztonsagossagi profilja
Osszességében tovabbra is megfelel a szakirodalom és a klinikai gyakorlat alapjan megallapitott,
jelenlegi biztonsagossagi profilnak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az arginin és a lizin természetesen eléforduldé aminosavak, amelyek az infzi6 beadasa utan élettani
farmakoldgiai és biokémiai folyamatokban vesznek részt.

Felszivodas

A LysaKare intravénas alkalmazasra szolgal, ennélfogva bioldgiailag 100%-o0san hasznosul.

Eloszlas

Az intravénas alkalmazast koveten a plazma arginin- és lizinszintjének atmeneti emelkedését
figyelték meg, aminek kdvetkeztében a nagymertékben vizoldékony aminosavak gyorsan eloszlanak a

szOvetekben és a testfolyadékokban.

Biotranszformécio

Mint a természetben el6forduld mas aminosavak, az arginin és a lizin is a fehérjefelépité folyamatok
épitéelemei, és szamos mas termék, példaul a nitrogén-oxid, az urea, a kreatinin és az
acetil-koenzim A prekurzormolekulai.

Eliminéacid

Az arginin és a lizin gyorsan eloszlik. Egy vizsgélatban, amelyben 30 g arginint adtak be 30 perces
inflzidban, az aminosavak plazmabdl torténd eliminacidja legalabb bifazisos vagy trifazisos volt, a
szintek az adagolas utan 6 6ran belul tértek vissza a kiindulasi értékre. A kezdeti, az inflzi6é beadasa

crer

maradd aminosavak nem a vesén keresztul triilnek.



Gyermekek és serdill0k

A LysaKare készitménnyel megegyez6é dozisu arginin és a lizin alkalmazésara és azonos indikéciora
vonatkozo, gyermekektol és serdiil6kt6l szarmazo farmakokinetikai adatok nem allnak rendelkezésre.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A LysaKare-rel nem végeztek preklinikai vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyodgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on térolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Polivinil-kloridbol (PVC) késziilt, 1000 ml oldatot tartalmazd infGzios zsak, polietilén-
poliamin/aluminium féliaba csomagolva.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Ez a gyogyszer kizarélag egyszeri alkalmazasra szolgal.

A kiilso foliat csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt tavolitsa el.

Ha a kiils6 foliat korabban felnyitottak vagy megsériilt, akkor ne hasznalja fel a készitményt. A kiilsé
folia ved a nedvesség ellen.

Részben felhasznalt zsakokat ne csatlakoztasson Ujra.

A LysaKare-t tilos higitani.

Zavaros vagy Uledékes oldatot nem szabad felhasznélni, mert ez arra utalhat, hogy a termék instabil
vagy az oldat szennyezett.

A tartaly felnyitasa utan a tartalmat azonnal fel kell hasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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



8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1381/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. julius 25.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2024. aprilis 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A G){ARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A qgyartési tételek végfelszabaditisdért felelds gyartd neve és cime

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franciaorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelel6en kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizélasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények szilletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Polietilén-poliamin/aluminium félia

|1.  AGYOGYSZER NEVE

LysaKare 25 ¢/25 g oldatos infuzid
L-arginin-hidroklorid/L-lizin-hidroklorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 g L-arginin-hidrokloridot és 25 g L-lizin-hidrokloridot tartalmaz 1000 ml-es zsékonkent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyag: injekciohoz val6 viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzid

1000 ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasa.

Kizaroélag egyszeri alkalmazasra.

A kiilso foliat csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt tavolitsa el.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Részben felhasznalt zsdkokat ne csatlakoztasson Ujra.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1381/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

14.  AGYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése al6l felmentve.

|17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Polivinil-klorid (PVC) infuziés zsak

|1.  AGYOGYSZER NEVE

LysaKare 25 ¢/25 g oldatos infuzid
L-arginin-hidroklorid/L-lizin-hidroklorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 g L-arginin-hidrokloridot és 25 g L-lizin-hidrokloridot tartalmaz 1000 ml-es zsékonkent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyag: injekciohoz val6 viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzid

1000 ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra.

Kizaroélag egyszeri alkalmazasra.

A kiilso foliat csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt tavolitsa el.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Részben felhasznalt zsdkokat ne csatlakoztasson Ujra.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1381/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlntetése alol felmentve.

|17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

LysaKare 25 g/25 g oldatos infzio
L-arginin-hidroklorid/L-lizin-hidroklorid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajekoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a LysaKare és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a LysaKare beadasa el6tt

Hogyan kell beadni a LysaKare-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a LysaKare-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a LysaKare és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a LysaKare?
A LysaKare hatbéanyaga az arginin és a lizin, kétféle aminosav. A LysaKare egy olyan gyogyszer,
amely daganatellenes készitmény mellékhatasainak csokkentésére szolgal.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a LysaKare?

A LysaKare-t feln6tt betegeknél alkalmazzéak, hogy megvédije a veseket a szlikségtelen sugarzastol a
bizonyos tumoros betegségek kezelésére hasznalt radioaktiv gyégyszerrel, a Lutathera-val
(lutécium(*""Lu)-oxodotreotiddal) végzett kezelés soran.

2. Tudnival6k a LysaKare beadéasa elétt

Pontosan tartsa be kezeldorvosa utasitasait. Mivel a LysaKare mellett egy masik gydgyszert —
Lutathera-t — is fog kapni, ezért olvassa el figyelmesen a Lutathera betegtajékoztatojat is.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Onnél nem alkalmazhato a LysaKare
- ha allergias az argininre, a lizinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére;
- ha magas a vérében a kaliumszint (hiperkalémia).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha az alébbiak koziil barmelyik érvényes Onre, kérjiik, mondja el kezeléorvosanak, mieltt még

beadnak Onnek a LysaKare-t:

- ha 1ab- és bokaduzzanat, til sok vagy nem elegendd vizelet, viszketés vagy 1égzési nehézség all
fenn Onnél (ezek kronikus vesebetegség jelei és tiinetei).

- ha viszketd, besargult bor vagy a szem fehérjének besargulasa; hanyinger vagy hanyas;
kimerultség; étvagytalansag; fajdalom a has felsé részén, a jobb oldalon; s6tét vagy barna szinii
vizelet all fenn Onnél; illetve ha a szokasosnal konnyebben alakul ki Onnél vérzés vagy
véral&futas (ezek méjbetegseg jelei és tinetei).
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- ha 1égszomj, nehézlégzés fekvd helyzetben, illetve a 14b vagy a labfej duzzanata all fenn Onnél
(ezek a szivelégtelenség jelei és tlnetei).

Azonnal szoljon kezeldorvosanak, ha a felsorolt tiinetek barmelyike kialakul Onnél a LysaKare-

kezelés soran:

- ha faradtsagot, étvagytalansagot, a szivverés megvaltozasat érzékeli és/vagy nehezen tud tisztan
gondolkodni (ezek metabolikus acidozis jelei és tiinetei).

- ha légszomj, gyengeség, zsibbadas, mellkasi fajdalom, szivdobogéasérzés és/vagy rendellenes
szivritmus all fenn Onnél (ezek a vér magas kaliumszintje, orvosi nevén hiperkalémia jelei és
tlnetei).

Tartsa be a kezelés napjan elfogyasztandd folyadékmennyiségre vonatkozdan a kezelGorvosatol kapott
utasitasokat, hogy megfelelé mennyiségii viz legyen jelen a szervezetében.

Ha On mar betéltétte a 65. életévét, nagyobb valosziniiséggel alakulhatnak ki Onnél veseproblémak,
kezelborvosa pedig a vérvizsgalatok eredményei alapjan hatarozza meg, hogy részesiilhet-e On
LysaKare-kezelésben.

A LysaKare-kezelés elétt és alatt végzett ellendrzések

Kezeldorvosa kiinduldsi vérvizsgalatot végeztet majd Onnél annak megéllapitisara, hogy alkalmas-e
On erre a kezelésre, majd a kezelés soran tovéabbi, rendszeres vérvizsgalatokra keriil sor a
mellékhatasok lehet6 leghamarabbi észlelése céljabol. Sziikség esetén a szive elektromos aktivitasat is
megvizsgaljak az elektrokardiogramnak (EKG-nak) hivott vizsgalattal. Az eredmények alapjan
kezel6orvosa donthet tigy, hogy leallitja a kezelést.

KezelGorvosa ellenérzi a kaliumszintjét és az infuzio bekotése eldtt korrigalja azt, ha tdl magas.
Kezel6orvosa az infazié beadasa el6tt szintén ellendrzi a vese- és a majmiikodését. A kezelés elott
elvégzend6 egyéb vizsgalatokat illetéen, olvassa el a Lutathera betegtajékoztatdjat.

Gyermekek és serdiilok
A LysaKare 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiildknél nem alkalmazhat6, mivel nem ismert,
hogy biztonsagos és hatasos-e ennél az életkori csoportnal.

Egyéb gyogyszerek és a LysaKare
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, ugyanis a Lutathera-t tilos alkalmazni terhes
ndknél, mivel a sugarzas veszélyezteti a magzatot. Lutathera-kezelés sordn a szoptatast is kertlni kell.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a LysaKare befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan kell beadni a LysaKare-t?

A LysaKare oldat javasolt adagja 1 liter (1000 ml). A teljes LysaKare-adagot meg kell kapnia,
fliggetlendl attdl, hogy modositottak-e a Lutathera adagjat.

A LysaKare-t (csepp)infazidban fogjak beadni a vénajaba. A LysaKare infGziét a Lutathera beadasa
eldtt 30 perccel kezdik meg, és 4 6ran keresztil tart majd.

Az aminosav-infuzidkat kapd betegeknél gyakran Iép fel hanyinger és hanyas. Emiatt a hanyinger és a
hanyas megeldzésére szolgald gyogyszereket fog kapni 30 perccel a LysaKare infuzié beadasa elott.
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Ha az eléirtnal tobb LysaKare-t kapott

A LysaKare-t ellendrzétt klinikai kériilmények kozott fogjak Onnek beadni. Ez a gyogyszer
egyadagos zsakban kerul forgalomba, ezért nem valdszinii, hogy az eldirt egy liternél tobbet fog kapni,
mivel kezeldorvosa monitorozni fogja Ont a kezelés alatt. Ttladagolas esetén azonban megfeleld
kezelésben fogjak részesiteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes mellékhatésok sulyosak lehetnek

Nagyon gyakori (10-b6l legalabb 1 beteget érinthet):
o hanyéas

o hanyinger

Nem ismert (az elé6fordulasi gyakorisag a rendelkezésre 4116 adatokbol nem allapithatd meg):
o magas kaliumszint (amit vérvizsgalattal mutatnak ki)

o hasi fajdalom

. szedilés

Tovabbi lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (az el6fordulasi gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
o fejfajas

. Kipirulas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kézvetleniil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a LysaKare-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjéra vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Onnek nem kell tarolnia ezt a gyogyszert. A gyogyszer megfelelé helyiségekben torténd helyes
tarolaséaért, felhasznalaséért és artalmatlanitasaért a szakorvos felel. A LysaKare-t ellen6rzott klinikai
kérilmények kozott fogjak beadni Onnek.

Az alabbi informaciok az On ellatasaért felels egészségiigyi szakembereknek szolnak.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert:

- ha azt tapasztalja, hogy az oldat zavaros vagy Uledékes;

- ha a kiils6 foliat korabban felnyitottak vagy megsériilt;

- ha az inflzi6s zsdk megsérilt vagy tartalma szivarog.
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6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok

Mit tartalmaz a LysaKare?
- A készitmény hatbanyagai az arginin és a lizin.

25 g L-arginin-hidrokloridot és 25 g L-lizin-hidrokloridot tartalmaz inf(zios zsdkonkeént.
- Egyéb 6sszetevo az injekcidhoz vald viz.

Milyen a LysaKare killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A LysaKare 25 g/25 g oldatos infazi6 lathatd részecskektél mentes, tiszta, szintelen oldat, amely
egyszeri alkalmazasra szolgalo, rugalmas milanyag zsakban kaphato.

Egy infuzios zsék 1 liter LysaKare oldatot tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Gyarto

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franciaorszag

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

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

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Sverige AB
TIf.: +46 8 732 32 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

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

Magyarorszag
Novartis Hungaria 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
Novartis Sverige AB
TIf: +46 8 732 32 00



E)Mada Osterreich
BIOKOXMOX AEBE Novartis Pharma GmbH
TnA: +30 22920 63900 Tel: +43 1 86 6570

n
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika
Novartis Sverige AB Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +46 8 732 32 00 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Sverige AB

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +46 8 732 32 00
Kvbztpog Sverige

BIOKOXMOZX AEBE Novartis Sverige AB

Tnh: +30 22920 63900 Tel: +46 8 732 32 00

f

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070
A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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