| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LysaKare 25 g/25 g infuzinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename 1 000 ml maiselyje yra 25 g L-arginino hidrochlorido (L-arginini hydrochloridum) ir 25 g
L-lizino hidrochlorido (L-lysini hydrochloridum).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Infuzinis tirpalas

Skaidrus bespalvis tirpalas, be matomy daleliy
pH: nuo 5,1 iki 6,1
Osmoliskumas: nuo 420 iki 480 mOsm/kg

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

LysaKare skirtas inksty radioaktyviajai ap§vitai mazinti taikant peptido receptoriy radionuklidy
terapija (PRRT) liutecio (*/’Lu) oksodotreotidu suaugusiesiems.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

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

Dozavimas

Suaugusiesiems

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

Antiemetikai

Siekiant sumazinti pykinimo ir vémimo daznumg, 30 minuciy prie§ LysaKare infuzijos pradzia
rekomenduojama premedikacija antiemetikais. Jei LysaKare infuzijos metu atsiranda stiprus
pykinimas ar vémimas, nepaisant profilaktinio antiemetiko vartojimo, galima skirti kitos
farmakologinés klasés antiemetika.

Vartojimo instrukcijos pateiktos i§samioje antiemetiko skyrimo informacijoje.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Duomeny apie LysaKare vartojimag 65 mety ar vyresniems pacientams yra nedaug.

Kadangi senyviems pacientams dazniau pasitaiko inksty funkcijos sutrikimas, biitina kruops¢iai pagal
kreatinino klirensg nustatyti, ar pacientams tinka toks gydymas (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Arginino ir lizino vartojimas pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, specifiskai
netirtas (zr. 4.4 skyriy).



Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Dél galimy klinikiniy komplikacijy, susijusiy su skysciy pertekliumi organizme ir padidéjusiu kalio
kiekiu kraujo serume vartojant LysaKare, Sio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriy
kreatinino klirensas yra < 30 ml/min.

LysaKare skiriant pacientams, kuriy kreatinino klirensas nuo 30 iki 50 ml/min., reikia laikytis
atsargumo priemoniy dél galimos padidéjusios trumpalaikés hiperkalemijos rizikos Siems pacientams.
Pacientams, kuriems prie§ pradedant gydyma nustatytas sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas < 30 ml/min., apskaiciuotas naudojant Cockcroft-Gault formulg) arba galutinés stadijos
inksty liga, liutecio (*'"Lu) oksodotreotido farmakokinetikos savybés ir saugumas neistirti.
Pacientams, kuriems yra inksty nepakankamumas (kai kreatinino klirensas < 30 ml/min.), gydymo
liutecio (*"Lu) oksodotreotidu skirti negalima. Pacientams, kuriems prie§ pradedant gydyma
nustatytas kreatinino klirensas yra < 40 ml/min. (apskai¢iuotas naudojant Cockcroft-Gault formulg),
gydymo liutecio (*’’Lu) oksodotreotidu skirti nerekomenduojama. Pacientams, kuriems sutrikusi
inksty funkcija ir kuriems prie§ pradedant gydyma nustatytas kreatinino klirensas yra > 40 ml/min.,
dozés koreguoti nereikia, todél Siems pacientams visada reikia atidziai jvertinti naudos ir rizikos
santykj. Bitina atsizvelgti j tokiems pacientams kylancig padidéjusig trumpalaikés hiperkalemijos
rizika (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
LysaKare saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti j vena.

Kad bty uztikrinta optimali inksty apsauga, LysaKare leidziamas atliekant 4 valandy trukmés infuzijg
(250 ml/val.), pradedant likus 30 minu¢iy iki liutecio (*'’Lu) oksodotreotido infuzijos.

Pageidautina LysaKare ir liutecio (*’’Lu) oksodotreotido j vena leisti pro atskirus intraveninius
kateterius, jvestus j skirtingas paciento rankas. Taciau tais atvejais, kai néra galimybés naudoti dvi
intravenines sistemas dél prasty paciento veny arba dél gydymo jstaigos ar klinikinio pasirinkimo,
LysaKare ir liutecio (*"’Lu) oksodotreotido galima leisti per tg pacig intravenine sistema naudojant
trisakj voZtuva, atsizvelgiant j infuzijos greitj bei jvertinus intraveninio kateterio laikyma.
AminoriigsCiy tirpalo dozés nereikia mazinti net ir tais atvejais, kai skiriama mazesné liutecio (*'’Lu)
oksodotreotido dozé.

4.3 Kontraindikacijos

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

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hiperkalemija

Daugumai pacienty, kuriems buvo paskirta LysaKare, serume laikinai padidéjo kalio kiekis.
Didziausia kalio kiekio koncentracija buvo pasiekta apytiksliai po 4-5 valandy nuo infuzijos pradzios,
o0 normali koncentracija dazniausiai atsistatydavo po 24 valandy nuo aminortig$¢iy tirpalo infuzijos
pradzios. Toks padidéjimas paprastai biina lengvas ir laikinas. Pacientams, kuriems yra sumazéjes
kreatinino klirensas, gali biiti didesné laikinos hiperkalemijos pasirei$kimo rizika (zr. poskyrj ,,Inksty
funkcijos sutrikimas* 4.4 skyriuje).



Kiekvieng kartg prie$ pradedant skirti LysaKare, reikia nustatyti kalio kiekj serume. Jei nustatoma
hiperkalemija, reikia patikrinti paciento hiperkalemijos anamneze ir kartu vartojamus bet kokius
vaistinius preparatus. Pries infuzijos pradzig biitina atitinkamai koreguoti hiperkalemija (zr. 4.3 ir
5.1 skyrius).

Jei yra kliniskai reik§minga hiperkalemija, pacientus butina istirti pakartotinai prie§ pradedant
LysaKare infuzija, kad biity patvirtinta, jog hiperkalemija sékmingai koreguota (zr. 5.1 skyriy). Reikia
atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia hiperkalemijos pozymiai ir simptomai, pvz., dusulys,
silpnumas, tirpimas, kriitinés skausmas ir Sirdies veiklos sutrikimo apraiskos (laidumo sutrikimai ir
Sirdies aritmijos). Pries iSraSant pacienta reikia uzregistruoti elektrokardiograma (EKG).

Infuzijos metu reikia stebéti gyvybinius paciento rodiklius, nepriklausomai nuo pradiniy kalio kiekio
serume reikSmiy. Pacientus reikia paskatinti gerti daug skysciy bei daznai Slapintis prie§ pradedant
skirti vaistinio preparato, vartojimo dieng ir dieng po to (pvz., iSgerti po 1 stikling vandens kas
valandg), kad bty lengviau i§ serumo paSalinamas kalio perteklius.

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

Inksty funkcijos sutrikimas

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

LysaKare skiriant pacientams, kuriy kreatinino klirensas nuo 30 iki 50 ml/min., reikia laikytis
atsargumo priemoniy, dél galimai padidéjusios trumpalaikés hiperkalemijos rizikos Siems pacientams.
Pacientams, kuriems prie$ pradedant gydyma nustatytas sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
Klirensas < 30 ml/min., apskai¢iuotas naudojant Cockcroft-Gault formulg) arba galutinés stadijos
inksty liga, liutecio (}'"Lu) oksodotreotido farmakokinetikos savybés ir saugumas neistirti.
Pacientams, kuriems yra inksty nepakankamumas (kai kreatinino klirensas < 30 ml/min.), gydymo
liutecio (}"’Lu) oksodotreotidu skirti negalima. Pacientams, kuriems prie$ pradedant gydyma
nustatytas kreatinino klirensas yra < 40 ml/min. (apskaiciuotas naudojant Cockcroft-Gault formulg),
gydymo liutecio (*’’Lu) oksodotreotidu skirti nerekomenduojama. Pacientams, kuriems sutrikusi
inksty funkcija ir kuriems pries§ pradedant gydyma nustatytas kreatinino klirensas yra > 40 ml/min.,
dozés koreguoti nereikia, tod¢l Siems pacientams visada reikia atidZiai jvertinti naudos ir rizikos
santykj. Bitina atsizvelgti j tokiems pacientams kylancig padidéjusia trumpalaikés hiperkalemijos
rizika.

Kepenu funkcijos sutrikimas

Argininas ir lizinas nebuvo tiriami jy skiriant pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi. Kepeny
funkcija (alanino aminotransferazés [ALT], aspartato aminotransferazés [AST] aktyvuma, albumino,
bilirubino kiekj) batina istirti prie§ kiekvieng infuzija.

Atsargumo priemonés biitinos skiriant LysaKare pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas ir gydymo metu esant toliau nurodytoms situacijoms: padidéjusiai bendrojo bilirubino
koncentracijai, > 3 kartus vir§ijanéiai virSuting normos riba, arba < 30 g/l kombinuotai
hipoalbuminemijai ir > 1,5 tarptautiniam normalizuotam santykiui (TNS). Tokiomis aplinkybémis
gydyti liutecio (*'’Lu) oksodotreotidu nerekomenduojama.



Sirdies nepakankamumas

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

Pacienty, kuriems yra sunkus §irdies nepakankamumas, pagal NYHA klasifikacijg apibréziamas kaip
[11 arba IV klasés, nerekomenduojama gydyti liutecio (}'’Lu) oksodotreotidu. Todél Siems pacientams
visada reikia atidziai jvertinti naudos ir rizikos santykj, atsizvelgiant j LysaKare tirpalo tarj ir
osmoliskumg.

Metaboliné acidozé

Metaboliné acidozé buvo stebéta skiriant kompleksinius aminoriig§¢iy tirpalus pagal visisko
parenterinio maitinimo (VPM) protokolus. Riig§¢iy ir Sarmy pusiausvyros pokyciai keicia nelgstelinio
ir intralgstelinio kalio pusiausvyra, o acidozés atsiradimas gali biti susijes su greitu kalio kiekio
padidéjimu plazmoje. Metabolinés acidozés atvejy taip pat buvo stebéta skiriant LysaKare, kuriy
nustatyta remiantis vien laboratoriniy tyrimy rodmenimis ir kurie paprastai iSnyko per 24 valandas nuo
vaistinio preparato skyrimo pradzios, nepasireiskiant klinikiniams simptomams.

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

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

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

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Sis vaistinis preparatas néra skirtas vaisingoms moterims (zr. 4.1 skyriy).

Vyru ir motery kontracepcija

Nebuvo atlikta LysaKare tyrimy su gyviinais, kuriy metu bty vertinamas toksinis poveikis
vystymuisi. Kadangi LysaKare skiriamas kartu su liutecio (}'’Lu) oksodotreotidu, vaisingiems vyrams
ir moterims gydymo liutecio (*’’Lu) oksodotreotidu metu reikia nurodyti naudoti veiksmingas
kontracepcijos priemones. Taip pat zr. liutecio (*'’Lu) oksodotreotido PCS 4.6 skyriy, kuriame
pateikiama daugiau nurodymy, specifiskai susijusiy su gydymu liutecio (}'’Lu) oksodotreotidu.

NéStumas
Duomeny apie arginino ir lizino vartojimg néStumo metu néra.

Sis vaistinis preparatas néra skirtas vartoti né$¢ioms moterims. LysaKare vartojamas kartu su liutecio
(*"Lu) oksodotreotidu, kurio dél su jonizuojanciaja spinduliuote susijusios rizikos draudziama skirti
tuomet, kai nustatytas ar jtariamas néStumas bei kai néra paneigta, jog moteris gali biiti pastojusi. Taip
pat zr. liutecio (*"Lu) oksodotreotido PCS 4.6 skyriy, kuriame pateikiama daugiau nurodymuy,
specifiskai susijusiy su gydymu liutecio (*”’Lu) oksodotreotidu.

Nebuvo atlikta tyrimy su gyvinais, kuriy metu biity vertinamas poveikis jy reprodukcijai (zr.
5.3 skyriy).
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Zindymas

Argininas ir lizinas yra natiiralios aminorigstys ir i$siskiria j motinos piena, bet kokio nors poveikio
zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima. Gydymo liutecio (*”’Lu) oksodotreotidu laikotarpiu
zindyti negalima.

Vaisingumas

Duomeny apie arginino ir lizino poveikj vaisingumui néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

LysaKare gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

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

Pagrindinés nepageidaujamos reakcijos, daugiausia susijusios su aminortigs¢iy tirpalu, yra pykinimas
(apie 25 %), vémimas (apie 10 %) ir hiperkalemija. Sios nepageidaujamos reakcijos dazniausiai btina

lengvos arba vidutinio sunkumo.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos buvo nustatytos i8 literattiros Saltiniuose paskelbty
aminoriigiéiy tirpaly, kuriy sudétis buvo tokia pat kaip LysaKare, tyrimy rezultaty. Siuose tyrimuose
dalyvavo daugiau kaip 900 pacienty, kuriems taikant PRRT su jvairiais radioaktyviai Zymétais
somatostatino analogais buvo skirta daugiau kaip 2 500 arginino ir lizino doziy.

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA klasifikacijos organy sistemy klases ir
pasireiskimo daznj. Daznis apibiidinamas naudojant tokias kategorijas: labai daznas (> 1/10), daznas
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retas (< 1/10 000) ir daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomentis).

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




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Hiperhidratacijos ar skysciy pertekliaus organizme atveju $alinimg reikia skatinti taikant forsuota
diureze ir daznai iStustinant Slapimo pusleg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Kiti terapiniai vaistiniai preparatai, detoksikuojamosios medziagos,
vartojamos gydant antinavikiniais vaistiniais preparatais, ATC kodas — VO3AF11

Veikimo mechanizmas

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

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikinis arginino ir lizino veiksmingumas ir saugumas paremti publikuotais literattiros duomenimis
apie tyrimus, kuriuose buvo vartojami tokios pat sudéties arginino ir lizino tirpalai kaip ir LysaKare.

Toksinis poveikis, nustatytas taikius PRRT, yra tiesiogiai susijes su organy sugerta spinduliuotés doze.
Pasireiskiant toksiniam liutecio (}"’Lu) oksodotreotido poveikiui, inkstai yra kritinis organas, kuris
riboja doze, jei neskiriamos aminoriigStys jsisavinimui ir sulaikymui inkstuose sumazinti.

Dozimetrijos tyrimas, kuriame dalyvavo 6 pacientai, parodé, kad 2,5 % lizino ir arginino aminoragséiy
tirpalas sumazino inksty radioaktyviajg apSvita mazdaug 47 %, palyginti su rezultatais, kai $is tirpalas
nebuvo skiriamas, nedarydamas jtakos tam, kaip navikas jsisavina liutecio (*’’Lu) oksodotreotidg. Taip
sumazinus inksty radioaktyvigja apSvitg, sumazéja spinduliuotés sukeltos inksty pazaidos rizika.

Remiantis didziausiu tyrimu, kuriame buvo vartojami tokie patys arginino ir lizino kiekiai kaip ir
esantys LysaKare, vidutiné inksty absorbuota dozé, nustatyta plok$tuminio vaizdavimo dozimetrijos
biidu, buvo 20,1 + 4,9 Gy, o tai yra maziau uz nustatytg 23 Gy toksinio poveikio inkstams
pasireiSkimo slenkstine verte.

Atliktas 1V fazés, daugiacentris, atvirasis tyrimas siekiant jvertinti LysaKare poveikj kalio
koncentracijai serume bei apibtdinti vaistinio preparato saugumo savybes. Netaikant PRRT, LysaKare
buvo paskirtas i§ viso 41 pacientui, kai pacientams buvo nustatyta somatostatino receptoriams (SSTR)
teigiamy gastroenteropankreatiniy neuroendokrininiy naviky (GEP-NEN) ir kai pacientams buvo
galima skirti gydyma liutecio (*"’Lu) oksodotreotidu. Pagrindiné tyrimo vertinamoji baigtis buvo kalio
kiekio serume jvertinimas po LysaKare vartojimo praéjus 2, 4, 6, 8, 12 ir 24 valandoms.

25 pacientams, kuriy duomenys buvo jvertinti pagrindinés analizés metu, prie§ vaistinio preparato
dozés skyrimag nustatytas kalio kiekio serume vidurkis (SN) buvo 4,33 (0,39) mmol/I; $is rodmuo
padidéjo iki didziausio 4,92 (0,65) mmol/l po 4 valandy nuo dozés skyrimo, kai absoliutaus pokycio
vidurkis (SN) buvo 0,60 (0,67) mmol/l, tuomet laipsniskai sumazéjo iki mazdaug prie§ vaistinio
preparato vartojima buvusiy reik§miy, o po 24 valandy nuo dozés skyrimo kalio kiekio serume
vidurkis (SN) buvo 4,40 (0,39) mmol/l, ir absoliutaus kalio kiekio serume poky¢io vidurkis (SN) buvo
0,07 (0,39) mmol/l (zr. 1 pav.). Didziausio kalio kiekio serume poky¢io vidurkis (SN) buvo



0,82 (0,617) mmol/l (svyravo nuo -0,6 iki 2,6 mmol/l). Laiko iki didZiausio kalio kiekio serume
poky¢io mediana (svyravimo ribos) buvo 4,3 valandos (nuo 2 iki 24 valandy).

1 pav. Kalio kiekio serume kitimo pobiidis, apibiidinamas koncentracijos kitimo laiko
atzvilgiu vidurkiu (SN)
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Sio tyrimo metu nebuvo nustatyta sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, dél kuriy bty reikéje laikinai ar
visam laikui nutraukti vaistinio preparato vartojima. I$ esmés, nustatytas LysaKare saugumo savybiy
pobudis isliko panasus j Zinomas saugumo savybes, apibuidintas literatiiros Saltiniuose ir klinikinéje
praktikoje.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Argininas ir lizinas yra nattralios aminortigstys, kurios po infuzijos praeina fiziologinius
farmakokinetikos etapus ir biocheminius procesus.

Absorbcija

LysaKare skirtas leisti j veng, todél yra 100 % biologiSkai pricinamas.

Pasiskirstymas

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

Biotransformacija

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

Eliminacija

Arginino ir lizino pasiskirstymas vyksta greitai. Atlikus 30 g arginino infuzijos, sulaSintos per
30 minuciy, tyrimg, dél eliminacijos aminorigs¢iy koncentracijos plazmoje mazéjimas yra bent
dvifazis arba trifazis, per 6 valandas po dozés skyrimo atsistatant pradinéms koncentracijoms. Per



pirmasias 90 minuciy po infuzijos aminortigstys i§ pradziy sparciai $alinamos vykstant glomeruly
filtracijai. Likusios aminoriigStys paSalinamos ne per inkstus.

Vaiky populiacija

Duomeny apie arginino ir lizino farmakokinetika vaiky organizme, skiriant tokia pat doze kaip
LysaKare ir tokiai pat indikacijai, néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

LysaKare ikiklinikiniy tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

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

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Sis vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

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

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

Pakartotinai nejunkite dalinai suvartoty maiseliy.

LysaKare negalima skiesti.

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

Atidarius talpykle, turinj bitina nedelsiant vartoti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

Prancuzija



8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/19/1381/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2019 m. liepos 25 d.

Paskutinio perregistravimo data 2024 m. balandzio 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

10



Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR
APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI

11



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto isra§ymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy)

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

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

12



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Polietilenpoliamino / aliuminio folija

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LysaKare 25 ¢/25 g infuzinis tirpalas
L-arginini hydrochloridum/ L-lysini hydrochloridum

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

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

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga: injekcinis vanduo.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas

1 000 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.

Skirta tik vienkartiniam vartojimui.

I§ apvalkalo i$imti tik pasiruoSus vartoti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

15



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

Pakartotinai nejunkite dalinai suvartoty maiseliy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/19/1381/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

16



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Polivinilchlorido (PVC) infuzinis maiSelis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LysaKare 25 ¢/25 g infuzinis tirpalas
L-arginini hydrochloridum/ L-lysini hydrochloridum

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

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

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbiné medziaga: injekcinis vanduo.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas

1 000 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.

Skirta tik vienkartiniam vartojimui.

I§ apvalkalo i$imti tik pasiruoSus vartoti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Pakartotinai nejunkite dalinai suvartoty maiseliy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/19/1381/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

18



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

LysaKare 25 g/25 g infuzinis tirpalas
L-arginino hidrochloridas / L-lizino hidrochloridas
(L-arginini hydrochloridum/ L-lysini hydrochloridum)

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

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra LysaKare ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums skiriant LysaKare
Kaip skiriamas LysaKare

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti LysaKare

Pakuotés turinys ir kita informacija

ISR

1. Kas yra LysaKare ir kam jis vartojamas

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

Kam LysaKare vartojamas

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

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant LysaKare

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

LysaKare Jums skirti draudziama

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

- jeigu Jasy kraujyje padidéjes kalio kiekis (yra hiperkalemija).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasakykite gydytojui, prie§ Jums skiriant LysaKare, jeigu Jums tinka bet kuri i$ toliau nurodyty

salygu:

- jeigu Jums patinsta pédos ir ¢iurnos, Slapinatés per daug arba per mazai, pasireiSkia niezéjimas
ar pasunkeéjes kvépavimas (tai létinés inksty ligos pozymiai ir simptomai);

- jeigu Jums pasireiSkia nieZéjimas, pagelsta oda ar akiy baltymai, pasireiskia pykinimas ar
vémimas, nuovargis, apetito stoka, virSutinés desinés pusés pilvo skausmas, tamsios ar rudos
spalvos Slapimas arba jeigu greiciau nei jprastai pasireiskia kraujavimas ar susidaro
kraujosruvos (tai kepeny ligos pozymiai ir simptomai);

- jeigu Jums pasireiskia dusulys, pasunkéjes kvépavimas atsigulus ir pédy ar kojy patinimas (tai
Sirdies nepakankamumo pozymiai ir simptomai).
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Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu gydymo LysaKare metu Jums pasireiksty bet kuriy i$ toliau

nurodyty simptomuy:

- jeigu pradétuméte jausti nuovargj, apetito stoka, pastebétuméte Sirdies susitraukimy pokycius
ir (arba) pasunkéty gebéjimas aiSkiai mastyti (tai vadinamosios metabolinés acidozés pozymiai
ir simptomai);

- jeigu pasireiksty dusulys, silpnumas, galtiniy tirpimas, kritinés Igstos skausmas, §irdies
plakimas ir (arba) sutrikty Sirdies ritmas (tai padidéjusio kalio kiekio kraujyje [hiperkalemijos]
pozymiai ir simptomai).

Laikykités gydytojo nurodymy, kiek reikia iSgerti skysciy Jisy gydymo diena, kad Jisy organizme
bty pakankamas skysciy kiekis.

Jeigu esate 65 mety ar vyresni, Jums gali dazniau pasitaikyti inksty veiklos sutrikimy, todél
remdamasis Jusy kraujo tyrimy rezultatais gydytojas nuspres, ar Jums galima skirti gydyma LysaKare.

Biiklés stebéjimas prie§ Jums pradedant skirti gydyma LysaKare ir gydymo metu

Gydytojas Jums nurodys atlikti pradinius kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar Jums galima skirti §j
gydyma. Véliau gydymo metu Jis turésite reguliariai atlikti kraujo tyrimus, kad gydytojas galéty kaip
galima anksc¢iau nustatyti galimus Salutinius poveikius. Prireikus bus patikrinta ir elektriné Jusy Sirdies
veikla, atliekant elektrokardiograma (EKG) vadinamg tyrimg. Remdamasis Siy tyrimy rezultatais,
gydytojas gali nuspresti nutraukti Jisy gydyma.

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

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima skirti vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes neZinoma, ar jis saugus bei
veiksmingas §ioS amZziaus grupés pacientams.

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

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Tai svarbu todél, kad Lutathera draudziama vartoti
néstumo metu, nes spinduliuoté pavojinga negimusiam kiidikiui, o gydymo Lutathera metu reikia
vengti zindyti kadikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad LysaKare gali paveikti Jisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.
3. Kaip skiriamas LysaKare

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

LysaKare skiriamas infuzijos (lasinant) j vena budu. LysaKare infuzija bus pradéta likus 30 minuciy
iki Lutathera skyrimo pradzios ir truks 4 valandas.

Pacientams, kuriems skiriamos aminoriigsciy infuzijos, daznai pasireiskia pykinimas ir vémimas.

Todél likus 30 minuéiy iki LysaKare infuzijos pradZios Jums bus paskirta vaisty, apsauganéiy nuo
pykinimo ir vémimo pasireiSkimo.
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Ka daryti, jeigu Jums buvo paskirta per didelé LysaKare dozé?

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

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

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

Kai kurie Salutiniai reiSkiniai gali buti sunkis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o vémimas;

o pykinimas.

Daznis neZinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
o padidéjes kalio kiekis (nustatomas kraujo tyrimais);

. pilvo skausmas;

o svaigulys.

Kitas galimas Salutinis poveikis

Daznis neZinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):
o galvos skausmas;

. raudonis.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

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

5. Kaip laikyti LysaKare

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Jums nereikés laikyti Sio vaisto. Uz tinkama Sio vaisto laikyma, vartojima ir atlieky tvarkyma tam
tikrus reikalavimus atitinkanciose patalpose yra atsakingas specialistas. LysaKare Jums bus sulasintas
kontroliuojamoje klinikinéje aplinkoje.

Toliau pateikta informacija skirta sveikatos priezitiros specialistui, atsakingam uz Jtisy prieziiira.
Sio vaisto vartoti draudziama:

- pastebéjus, kad tirpalas drumstas arba turi nuosédy,

- jeigu apvalkalas anksciau jau buvo atpléstas ar pazeistas,

- jeigu infuzinis maiselis pazeistas arba prateka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

LysaKare sudétis

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

- Pagalbiné medziaga yra injekcinis vanduo.

LysaKare iSvaizda ir kiekis pakuotéje

LysaKare 25 g/25 g infuzinis tirpalas yra skaidrus ir bespalvis tirpalas, kuriame néra matomy daleliy ir
kuris tickiamas lanks¢iame vienkartinio vartojimo plastikiniame maiselyje.

Kiekviename infuziniame maiselyje yra 1 | LysaKare tirpalo.

Registruotojas
Advanced Accelerator Applications
8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison
Pranciizija

Gamintojas

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Pranciizija

Jeigu apie $§] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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