ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LysaKare 25 g/25 g roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden worek 1 000 ml zawiera 25 g chlorowodorku L-argininy oraz 25 g chlorowodorku L-lizyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, bez widocznych czasteczek
pH: 5,1do 6,1
Osmolalno$¢: 420 do 480 mOsm/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt LysaKare jest wskazany do stosowania w celu zmniejszania ekspozycji nerek na
promieniowanie podczas celowanej terapii radioizotopowej analogami somatostatyny (PRRT) z
zastosowaniem lutetu oksodotreotydu (}'’Lu) u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt LysaKare jest przeznaczony do stosowania w terapii PRRT z lutetu oksodotreotydem (*’Lu).
Z tego powodu moze by¢ podawany wytacznie przez osobe z fachowego personelu medycznego
doswiadczonego w stosowaniu terapii PRRT.

Dawkowanie

Dorosli

Zalecany schemat dawkowania u dorostych obejmuje podanie pelnego worka produktu LysaKare
stosowanego jednocze$nie z infuzjg lutetu oksodotreotydu (*”/Lu), nawet jezeli pacjenci wymagaja
zmniejszenia dawki PRRT.

Leki przeciwwymiotne

Zaleca si¢ premedykacje z zastosowaniem leku przeciwwymiotnego 30 minut przed rozpoczgciem
infuzji leku LysaKare w celu zmniejszenia czgstosci wystgpowania nudnos$ci i wymiotow.

W przypadku wystapienia cigzkich nudnos$ci lub wymiotow podczas infuzji produktu LysaKare
pomimo profilaktycznego podania leku przeciwwymiotnego, mozna poda¢ lek przeciwwymiotny
nalezacy do innej klasy farmakologiczne;.

Nalezy zapozna¢ si¢ z petng informacja 0 leku przeciwwymiotnym, zawierajaca wskazowki dotyczace
jego podawania.

Szczegolne populacje

Pacjenci w podesztym wieku

Dane dotyczgce stosowania produktu LysaKare u pacjentdw w wieku 65 lat lub starszych sg
ograniczone.




Poniewaz u pacjentéw w podeszlym wieku zwigksza si¢ czgstos¢ wystepowania zaburzen czynnosci
nerek, nalezy zachowac ostrozno$¢ przy kwalifikacji pacjentow w oparciu o klirens kreatyniny (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wqgtroby
Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych stosowania argininy i lizyny u pacjentéw z
cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

Ze wzgledu na potencjalne powiktania kliniczne zwigzane z nadmiernym nawodnieniem i
zwickszeniem stgzenia potasu w SUrOwicCy zwigzanym ze stosowaniem produktu LysaKare, tego
produktu leczniczego nie nalezy podawac pacjentom z klirensem kreatyniny <30 ml/min.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu LysaKare u pacjentéw z klirensem kreatyniny
pomigdzy 30 a 50 ml/min, ze wzglgdu na potencjalne zwigkszenie ryzyka wystapienia przemijajace;j
hiperkaliemii u tych pacjentow. Nie badano profilu farmakokinetycznego ani bezpieczenstwa
stosowania lutetu oksodotreotydu (}'’Lu) u pacjentéw z wyjSciowymi ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min wyliczony wedtug wzoru Cockcrofta-Gaulta) lub
schytkowg niewydolnos$cig nerek. Leczenie lutetu oksodotreotydem (Y/’Lu) u pacjentéw z
niewydolnos$cia nerek i klirensem kreatyniny <30 ml/min jest przeciwwskazane. Nie zaleca si¢
leczenia lutetu oksodotreotydem (}’Lu) pacjentdéw z wyjSciowym klirensem kreatyniny <40 ml/min
(obliczonym za pomoca wzoru Cockcrofta-Gaulta). Nie zaleca si¢ dostosowania dawki u pacjentow z
zaburzeniami czynnoS$ci nerek i wyjSciowym klirensem kreatyniny >40 ml/min i dlatego nalezy
zawsze starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka u tych pacjentow. Powinno to obejmowac
uwzglednienie zwigkszonego ryzyka przemijajacej hiperkaliemii u tych pacjentow (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego LysaKare u dzieci w
wieku ponizej 18 lat.

Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Podanie dozylne.

Aby osiggng¢ optymalng ochrong nerek produkt LysaKare nalezy podawa¢ w 4-godzinnej infuzji
(250 ml/godzing), rozpoczynajac 30 minut przed podaniem lutetu oksodotreotydu (*'’Lu).

Preferowang metodg postepowania jest infuzja produktu LysaKare i lutetu oksodotreotydu (*//Lu)
przez oddzielny dostep dozylny, kazdy na innym ramieniu pacjenta. Jesli jednak zatozenie dwoch linii
dozylnych nie jest mozliwe z uwagi na staby dostep dozylny lub preferencje obowigzujace w danej
instytucji/warunki kliniczne, produkt LysaKare i lutetu oksodotreotyd (}'’Lu) moze by¢ podawany we
wlewie przez te samg lini¢ infuzyjng wyposazong w zawor tréjdrozny, uwzgledniajac predkosc
przeplywu i utrzymanie dostepu zylnego. Nie nalezy zmniejsza¢ dawki roztworu aminokwasow, nawet
w przypadku podawania zmniejszonej dawki lutetu oksodotreotydu (*'’Lu).

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
o Istniejgca wczesniej klinicznie istotna hiperkaliemia, jesli nie zostanie odpowiednio

skorygowana przed rozpoczeciem infuzji produktu LysaKare (patrz punkt 4.4).



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hiperkaliemia

U wiekszo$ci pacjentow otrzymujacych produkt LysaKare wystgpuje przejsciowe zwiekszenie
stgzenia potasu w surowicy, przy czym osiggnigcie maksymalnego stg¢zenia potasu w surowicy
nastepuje po uptywie okoto 4 lub 5 godzin od rozpoczecia infuzji i zazwyczaj powraca do normalnych
warto$ci po uptywie 24 godzin od rozpoczgcia infuzji roztworu aminokwasoéw. Taki wzrost ma na
ogot charakter tagodny i przej$ciowy. Pacjenci ze zmniejszonym klirensem kreatyniny moga by¢
narazeni na wi¢ksze ryzyko wystapienia przemijajacej hiperkaliemii (patrz ,,Zaburzenia czynnosci
nerek” w punkcie 4.4).

Stezenie potasu w surowicy nalezy oznaczy¢ przed kazdym podaniem produktu LysaKare. Jesli
zostanie stwierdzona hiperkaliemia, nalezy sprawdzi¢ wywiad pod katem hiperkaliemii i
jednoczesnego stosowania wszelkich produktow leczniczych. Nalezy odpowiednio skorygowac
hiperkaliemi¢ przed rozpoczeciem infuzji (patrz punkt 4.3 1 5.1).

W przypadku klinicznie istotnej hiperkaliemii, u pacjentéw nalezy wykona¢ ponowne oznaczenie
przed podaniem infuzji produktu LysaKare, aby potwierdzi¢, ze hiperkaliemia zostata skutecznie
skorygowana (patrz punkt 5.1). Nalezy prowadzi¢ $cistg obserwacj¢ pacjentow pod katem objawdw
przedmiotowych i podmiotowych hiperkaliemii, np. dusznosci, ostabienia, dretwienia, bolu w klatce
piersiowej i objawow kardiologicznych (nieprawidtowe wyniki przewodnictwa i zaburzenia rytmu
serca). Nalezy przeprowadzi¢ badanie elektrokardiograficzne (EKG) przed wypisem pacjenta.

Podczas infuzji nalezy monitorowa¢ parametry zyciowe, niezaleznie od wyj$ciowego stgzenia potasu
w surowicy. Nalezy zacheci¢ pacjentow do utrzymywania stanu nawodnienia i cze¢stego oddawania
moczu przed, w dniu podania i w kolejnym dniu po podaniu (np. picie 1 szklanki wody co godzing),
co utatwi eliminacj¢ nadmiaru potasu z surowicy.

Jesli objawy hiperkaliemii wystapig podczas infuzji produktu LysaKare, nalezy podja¢ odpowiednie
dziatania naprawcze. W przypadku cigzkiej objawowej hiperkaliemii nalezy rozwazy¢ przerwanie
infuzji produktu LysaKare, biorac pod uwage stosunek korzysci do ryzyka ochrony nerek w
poréwnaniu do ostrej hiperkaliemii.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Nie przeprowadzono specjalnych badan nad stosowaniem argininy i lizyny u pacjentow z zaburzeniem
czynnoS$ci nerek. Arginina i lizyna sg w duzym stopniu wydalane i ponownie wchtaniane przez nerki i
od tego zalezy ich skuteczno$¢ w zmniejszaniu ekspozycji nerek na promieniowanie. Z powodu
mozliwosci powiktan klinicznych zwigzanych z hiperwolemia i wzrostem stezenia potasu w surowicy
w zwigzku ze stosowaniem produktu LysaKare, tego produktu leczniczego nie nalezy podawaé
pacjentom z klirensem kreatyniny < 30 ml/min. Przed kazdym podaniem produktu nalezy zbada¢
czynno$¢ nerek (klirens kreatyniny i st¢zenie kreatyniny).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu LysaKare u pacjentow z klirensem kreatyniny
pomigdzy 30 a 50 ml/min ze wzgledu na potencjalne zwigkszenie ryzyka wystapienia przemijajacej
hiperkaliemii u tych pacjentéw. Nie badano profilu farmakokinetycznego ani bezpieczenstwa
stosowania lutetu oksodotreotydu (}'’Lu) u pacjentéw z wyjSciowymi ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min wyliczony wedtug wzoru Cockcrofta-Gaulta) lub
schylkowg niewydolnoscia nerek. Leczenie lutetu oksodotreotydem (Y’Lu) u pacjentéw z
niewydolno$cia nerek i klirensem kreatyniny <30 ml/min jest przeciwwskazane. Nie zaleca si¢
leczenia lutetu oksodotreotydem (}’Lu) pacjentéow z wyjsciowym klirensem kreatyniny <40 ml/min
(obliczonym za pomoca wzoru Cockcrofta-Gaulta). Nie zaleca si¢ dostosowania dawki u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek i wyjSciowym klirensem kreatyniny >40 ml/min i dlatego nalezy
zawsze starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka u tych pacjentow. Powinno to obejmowacé
uwzglednienie zwigkszonego ryzyka przemijajacej hiperkaliemii u tych pacjentow.



Zaburzenia czynnosci watroby

Nie przeprowadzono badan nad stosowaniem argininy i lizyny u pacjentdéw z cigzkim zaburzeniem
czynnosci watroby. Czynnos$¢ watroby (aktywnos¢ aminotransferazy alaninowej [AIAT],
aminotransferazy asparaginianowej [AspAT], stezenie albuminy, bilirubiny) powinny by¢ badane
przed kazdym podaniem produktu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu LysaKare u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem
czynnosci watroby i w przypadku bilirubiny catkowitej na poziomie >3 razy GGN lub potaczenia
albuminy <30 g/l i miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) >1,5 podczas
leczenia. W takiej sytuacji nie zaleca si¢ leczenia lutetu oksodotreotydem (*7Lu).

Zaburzenia czynnosci Serca

Z powodu mozliwosci wystapienia powiktan klinicznych zwigzanych z hiperwolemia nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu argininy i lizyny u pacjentow z cigzka niewydolnoscia serca
zaklasyfikowang jako klasa IIT lub IV wedhug klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (ang. New York Heart Association, NYHA).

Nie zaleca si¢ leczenia lutetu oksodotreotydem (}'’Lu) u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
serca zaklasyfikowanymi jako klasa III lub IV wedtug klasyfikacji NYHA. Dlatego nalezy zawsze
starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka u tych pacjentow uwzgledniajac objetosc i
osmolalno$¢ roztworu produktu LysaKare.

Kwasica metaboliczna

Kwasica metaboliczna byta obserwowana w przypadku ztozonych roztworéw aminokwasow
podawanych w ramach protokotéw catkowitego zywienia pozajelitowego (CZP). Przesunigcia
rownowagi kwasowo-zasadowej zmieniajg rownowage zewnatrzkomorkowego-
wewnatrzkomorkowego potasu, a rozwoj kwasicy moze by¢ zwigzany z szybkim wzrostem stgzenia
potasu w osoczu. Kwasice metaboliczng obserwowano takze po podaniu produktu LysaKare
wylacznie na podstawie parametrow laboratoryjnych i zazwyczaj ustepowata ona w ciggu 24 godzin
od podania, bez objawow klinicznych.

Poniewaz produkt LysaKare jest podawany z lutetu oksodotreotydem (*"’Lu), patrz takze punkt 4.4
ChPL dla lutetu oksodotreotydu (*""Lu), aby zapozna¢ si¢ z dalszymi ostrzezeniami dotyczacymi
leczenia lutetu oksodotreotydem (*"Lu).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji.

Nie oczekuje si¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie potwierdzono, aby inne
produkty lecznicze ulegaty ponownemu wchtanianiu poprzez ten sam mechanizm reabsorpcji przez
nerki.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Nie ma odpowiedniego wskazania do stosowania tego produktu leczniczego u kobiet zdolnych do
zajécia w cigzg (patrz punkt 4.1).

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu produktu LysaKare na
rozwoj osobnikéw. Poniewaz produkt LysaKare jest stosowany z lutetu oksodotreotydem (YLu),



nalezy zaleci¢ mezczyznom i kobietom w wieku rozrodczym stosowanie skutecznej antykoncepcji
podczas leczenia lutetu oksodotreotydem (*’Lu). Nalezy takze zapozna¢ si¢ z punktem 4.6 ChPL
lutetu oksodotreotydu (*'"Lu) w celu uzyskania wskazoéwek dotyczacych leczenia lutetu
oksodotreotydem (*""Lu).

Cigza

Brak jest danych dotyczacych stosowania argininy i lizyny u kobiet w cigzy.

Nie ma odpowiedniego wskazania do stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy. Produkt
LysaKare jest stosowany wraz z lutetu oksodotreotydem (YLu), ktory jest przeciwwskazany do
stosowania podczas potwierdzonej lub podejrzewanej cigzy oraz w przypadkach, gdy cigza nie zostata
wykluczona ze wzgledu na ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujacym. Nalezy takze zapoznac
sie z punktem 4.6 ChPL lutetu oksodotreotydu (*'’Lu) w celu uzyskania wskazoéwek dotyczacych
leczenia lutetu oksodotreotydem (}"’Lu).

Nie przeprowadzono badan dotyczacych reprodukcji U zwierzat (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Arginina i lizyna, ktore sg naturalnie wystepujacymi aminokwasami, sg wydzielane do mleka matki,
ale ich wplyw na karmione piersig noworodki/niemowleta jest mato prawdopodobny. Nalezy unikac
karmienia piersig podczas leczenia lutetu oksodotreotydem (*"’Lu).

Plodnosé

Brak jest danych dotyczacych wplywu stosowania argininy i lizyny na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt LysaKare nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace profilu bezpieczenstwa roztworu argininy i lizyny do infuzji
bez jednoczesnego podawania PRRT (patrz punkt 5.1), co obejmuje takze stosowanie lekow
przeciwwymiotnych jako premedykacji i czgsto jednoczesne stosowanie krotkodziatajagcych analogow
somatostatyny.

Do gléwnych dziatan niepozadanych, zwigzanych przede wszystkim z roztworem aminokwasow,
naleza nudnosci (okoto 25%), wymioty (okoto 10%) i hiperkaliemia. Te dziatania niepozadane maja

na ogo6l nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane zostaly potwierdzone w publikacjach wynikow badan z
zastosowaniem roztworéw aminokwasow o tym samym co produkt LysaKare sktadzie w odniesieniu
do zawartosci aminokwasow. W badaniach tych uczestniczyto ponad 900 pacjentow, ktorzy przyjeli
ponad 2 500 dawek argininy i lizyny podczas terapii PRRT z uzyciem réznych terapii
radioizotopowymi analogami somatostatyny.

Dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzagdow MedDRA oraz
czestoscig ich wystepowania. Czestos¢ wystgpowania jest zaklasyfikowana jak nastgpuje: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do



<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie
dostepnych danych).

Tabela 1 Dzialania niepozadane
Klasyfikacja ukladéw narzadowych Kategoria czestoSci
MedDRA
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Hiperkaliemia | Nieznana
Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty glowy Nieznana
Bol glowy Nieznana
Zaburzenia naczyniowe
Uderzenia goraca Nieznana
Zaburzenia zoladKka i jelit
Nudnosci Bardzo czesto
Wymioty Bardzo czesto
Bol brzucha Nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego W zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przewodnienia lub przecigzenia roztworem, nalezy przyspieszy¢ wydalanie poprzez
wymuszong diureze i czeste oproznianie pecherza.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Wszystkie inny produktu terapeutyczne, produkty przeciwdziatajace
objawom toksycznos$ci leczenia przeciwnowotworowego, kod ATC: VO3AF11

Mechanizm dzialania

Arginina i lizyna przechodza filtracj¢ ktgbuszkowa i na drodze konkurencji zaktocaja resorpcje lutetu
oksodotreotydu (*’’Lu) przez nerki, zmniejszajac dawke promieniowania dostarczong do nerek.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania argininy i lizyny s oparte na opublikowanych
wynikach badan, w ktorych zastosowano roztwory o takiej samej zawarto$ci argininy i lizyny, jak
LysaKare.

Toksyczne dzialanie obserwowane po podaniu PRRT jest bezposrednio spowodowane dawka
promieniowania wchlonigtg przez narzady. Nerki stanowig krytyczny narzad w odniesieniu do
toksycznego dzialania lutetu oksodotreotydu (}’Lu) i nalezy zmniejszy¢ jego dawke, jezeli nie podaje
si¢ aminokwasOw w celu zmniejszenia wychwytu i retencji w nerkach.



Badanie dozymetryczne z udziatem 6 pacjentow wykazato, ze 2,5% roztwor aminokwaséw lizyny-
argininy zmniejszat ekspozycj¢ nerek na promieniowanie o okoto 47% w poréwnaniu z nieleczong
grupg kontrolng bez wplywu na wychwyt lutetu oksodotreotydu (*’’Lu) przez guza. Zmniejszenie
ekspozycji nerek na promieniowanie ogranicza ryzyko uszkodzenia nerek spowodowanego
promieniowaniem.

W oparciu o publikacje wynikow najwigkszego badania z zastosowaniem argininy i lizyny w takich
samych ilo$ciach, jak w produkcie LysaKare, srednia dawka wchtonigta przez nerki, potwierdzona
przez dozymetri¢ dla obrazowania planarnego, wynosita 20,1+4,9 Gy, co wypada ponizej ustalonego
progu 23 Gy dla wystepowania toksycznosci nerkowe;.

Przeprowadzono wieloosrodkowe, otwarte badanie IV fazy w celu oceny wplywu produktu LysaKare
na st¢zenie potasu w surowicy i scharakteryzowania profilu bezpieczenstwa. L.acznie 41 pacjentéw z
guzami neuroendokrynnymi trzustki i przewodu pokarmowego (ang. gastroenteropancreatic
neuroendocrine tumours, GEP-NETSs) z ekspresja receptoréw somatostatyny (SSTR) kwalifikujacych
sie do leczenia lutetu oksodotreotydem (’Lu) otrzymato produkt LysaKare bez PRRT.
Pierwszorzedowym punktem koncowym byla ocena stezenia potasu w surowicy po podaniu produktu
LysaKare po 2, 4, 6, 8, 12 i 24 godzinach. U 25 pacjentow, u ktérych mozliwe byto przeprowadzenie
analizy pierwszorzgdowego punktu koncowego $rednie (SD) stezenie potasu w surowicy przed
podaniem dawki wyniosto 4,33 (0,39) mmol/l, nastepnie wzrosto do maksymalnej warto$ci

4,92 (0,65) mmol/l po 4 godzinach od podania dawki przy $redniej zmianie bezwzglgdnej (SD)
wynoszacej 0,60 (0,67) mmol/l, a po uptywie 24 godzin od podania dawki stopniowo powrdcito do
warto$ci sprzed podania dawki osiggajac Srednig warto$¢ stezenia potasu w surowicy wynoszaca

4,40 (0,39) mmol/1 i §rednig bezwzgledng zmiang stezenia potasu w surowicy wynoszacg

0,07 (0,39) mmol/I (Rycina 1). Srednia (SD) maksymalna zmiana stgzenia potasu W SUrowicy
wyniosta 0,82 (0,617) mmol/l (zakres: -0,6 do 2,6 mmol/l). Mediana (zakres) czasu do osiagnigcia
maksymalnej zmiany stgzenia potasu w surowicy wyniosta 4,3 godziny (2 do 24 godzin).

Rycina 1. Zaleznos¢ Sredniego (SD) stezenia potasu w surowicy od czasu
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Podczas tego badania nie zgtaszano powaznych zdarzen niepozadanych prowadzacych do przerwania
lub zakonczenia leczenia. Ogolnie profil bezpieczenstwa stosowania produktu LysaKare pozostaje
spojny z obecnym profilem bezpieczenstwa przedstawionym w oparciu o pismiennictwo i praktyke
kliniczna.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Arginina i lizyna sg naturalnie wystgpujacymi aminokwasami, ktore po infuzji przechodza
fizjologiczne etapy reakcji farmakokinetycznych i proceséw biochemicznych.

Wchlanianie

Produkt LysaKare jest przeznaczony do podawania dozylnego i dlatego jest on catkowicie
biodostgpny.

Dystrybucja

Po podaniu dozylnym obserwuje si¢ przejsciowy wzrost stgzenia argininy i lizyny w osoczu, po czym
dobrze rozpuszczalne w wodzie aminokwasy ulegajg szybkiej dystrybucji do tkanek i ptynow
ustrojowych.

Metabolizm

Jak wszystkie inne naturalnie wystgpujace aminokwasy, arginina i lizyna stuza jako budulec w trakcie
anabolizmu biatek oraz jako prekursory wielu innych produktéw, w tym tlenku azotu, mocznika,
kreatyniny i acetylokoenzymu A.

Eliminacja

Arginina i lizyna ulegajg szybkiej eliminacji. W oparciu o badanie z zastosowaniem 30 g argininy
podawanej w 30-minutowej infuzji, eliminacja aminokwaséw z osocza polega na co najmniej dwu-
lub trzyetapowym spadku, po czym stezenie wraca do warto$ci wyjsciowych w ciggu 6 godzin po
podaniu dawki. Poczatkowy szybki klirens przebiega na drodze przesaczania kigbuszkowego w
nerkach w ciggu pierwszych 90 minut po infuzji. Pozostate aminokwasy wydalane sg poprzez klirens
pozanerkowy.

Dzieci i mlodziez

Brak jest dostepnych danych farmakokinetycznych odnosnie stosowania argininy i lizyny w takiej
samej dawce, jak w produkcie LysaKare i w tym samym wskazaniu u dzieci i mtodziezy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu LysaKare.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worek infuzyjny wykonany z polichlorku winylu (PVC), zawierajacy 1 000 ml roztworu, owinigty w
foli¢ z polietylenu, poliaminy i aluminium.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie wyjmowac produktu z ostony, dopoki nie jest gotowy do uzycia.

Nie stosowac, jezeli ostona zostata wczesniej otwarta lub uszkodzona. Ostona stanowi ochrone przed
wilgocia.

Nie podtaczac¢ ponownie czgsciowo oproznionych workow.

Produktu LysaKare nie nalezy rozcienczac.

Nie uzywac roztwordéw, ktore sa metne lub zawieraja osad. Moze to wskazywac, ze produkt jest
niestabilny lub ze roztwor uleglt skazeniu.

Po otwarciu opakowania jego zawartos¢ nalezy niezwlocznie uzyc.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Advanced Accelerator Applications

8-10 Rue Henri Sainte-Claire Deville

92500 Rueil-Malmaison

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1381/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 lipca 2019

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 kwietnia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekdw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA |
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2)

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

14



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Folia z polietylenu, poliaminy i aluminium

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LysaKare 25 ¢/25 g roztwor do infuzji
chlorowodorek L-argininy/chlorowodorek L-lizyny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Jeden worek 1 000 ml zawiera 25 g chlorowodorku L-argininy oraz 25 g chlorowodorku L-lizyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

1 000 ml

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

Wylacznie do uzytku jednorazowego.

Nie wyjmowac produktu z ostony, dopoki nie jest gotowy do uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1381/001

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA
[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNCH

Worek infuzyjny z polichlorku winylu (PVC)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LysaKare 25 ¢/25 g roztwor do infuzji
chlorowodorek L-argininy/chlorowodorek L-lizyny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Jeden worek 1 000 ml zawiera 25 g chlorowodorku L-argininy oraz 25 g chlorowodorku L-lizyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

1 000 ml

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

Wyltacznie do uzytku jednorazowego.

Nie wyjmowac produktu z ostony, dopoki nie jest gotowy do uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1381/001

13.

NUMER SERII

Lot

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

|
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LysaKare 25 g/25 g roztwor do infuzji
chlorowodorek L-argininy/chlorowodorek L-lizyny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek LysaKare i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku LysaKare
Jak lek LysaKare jest podawany

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek LysaKare

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR

1. Co to jest lek LysaKare i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest lek LysaKare
Lek LysaKare zawiera substancje czynne, argining i lizyng, dwa rozne aminokwasy. Nalezy do grupy
lekdw, ktore stosuje sie¢ do zmniejszania skutkow ubocznych lekow przeciwnowotworowych.

W jakim celu stosuje si¢ lek LysaKare

Lek LysaKare jest stosowany u pacjentow dorostych w celu ochrony nerek przed zbednym
promieniowaniem w trakcie podawania leku Lutathera [lutetu oksodotreotyd (Lu’")], leku
radioaktywnego stosowanego w leczeniu niektorych nowotworow.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku LysaKare

Nalezy $cisle przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza. Poniewaz wraz z lekiem LysaKare podawany
bedzie inny lek, Lutathera, nalezy zapoznaé si¢ zarowno z trescia ulotki dla leku Lutathera, jak i
tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku LysaKare

- jesli pacjent ma uczulenie na argining, lizyng¢ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja wysokie stezenia potasu we krwi (hiperkaliemia).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

przed otrzymaniem leku LysaKare:

- jesli u pacjenta wystgpuje obrzek stop lub kostek, oddawanie zbyt duzej lub zbyt matej iloSci
moczu, swedzenie lub trudnosci ze zlapaniem tchu (przedmiotowe i podmiotowe objawy
przewlektej choroby nerek).

- jesli u pacjenta wystepuje swedzenie, zazotcenie skory lub biatkdwek oczu, jesli wystgpig
nudnosci lub wymioty, uczucie zmgczenia, utrata apetytu, bol w prawej gornej czesci brzucha,
ciemne lub brazowe zabarwienie moczu badz tatwiejsze niz zwykle krwawienie lub
powstawanie siniakéw (przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby watroby).
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- jesli u pacjenta wystepuja dusznosci, trudnosci z oddychaniem w pozycji lezgcej badz
opuchniecie stop lub ndg (przedmiotowe i podmiotowe objawy niewydolnosci serca).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lekiem LysaKare u pacjenta wystapi

ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

- jesli pacjent bedzie odczuwal zmeczenie, utrate apetytu, jesli zauwazy zmiany rytmu serca i
(lub) trudnosci z logicznym mysleniem (przedmiotowe i podmiotowe objawy kwasicy
metabolicznej).

- jesli u pacjenta wystapi duszno$¢, ostabienie, dretwienie, bol w klatce piersiowej, kotatania i
(lub) nieprawidlowy rytm serca (przedmiotowe i podmiotowe objawy duzego stezenia potasu
we krwi (hiperkaliemia)).

Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza w kwestii ilosci ptynow wypijanych w dniu podania leku, aby
utrzymac¢ odpowiednie nawodnienie.

U pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych czgsto$¢ wystepowania problemow z nerkami jest wieksza i
dlatego lekarz zdecyduje, czy pacjent moze otrzymac lek LysaKare w oparciu o wyniki badan krwi.

Monitorowanie przed i w trakcie leczenia lekiem LysaKare

Lekarz zleci wykonanie u pacjenta wstepnego badania krwi, aby sprawdzi¢, czy pacjent kwalifikuje
si¢ do tego leczenia, a nastgpnie bedzie regularnie zlecat badania krwi podczas leczenia w celu jak
najwczesniejszego wykrycia ewentualnych dziatan niepozadanych. W razie koniecznos$ci zostanie
takze sprawdzona czynno$¢ elektryczna serca w badaniu elektrokardiograficznym (EKG). W oparciu o
uzyskane wyniki lekarz moze zdecydowa¢ o zakonczeniu leczenia.

Lekarz sprawdzi stezenie potasu we krwi pacjenta i skoryguje je przed rozpoczgciem infuzji, jezeli
bedzie zbyt wysokie. Ponadto przed rozpoczeciem infuzji lekarz sprawdzi czynnosci nerek i watroby.
Informacje o innych testach, ktore nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem leczenia, patrz ulotka
leku Lutathera.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci ani mtodziezy ponizej 18. roku zycia, poniewaz nie wiadomo,
czy jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wiekowej.

Lek LysaKare a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, gdyz leku Lutathera nie wolno
stosowac u kobiet w cigzy, poniewaz promieniowanie jest niebezpieczne dla nienarodzonego dziecka,
a podczas leczenia lekiem Lutathera nalezy unika¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Uwaza si¢ za nieprawdopodobne, aby lek LysaKare wptywat na zdolnos$¢ pacjenta do prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak lek LysaKare jest podawany

Zalecana dawka roztworu LysaKare to 1 | (1 000 ml). Nalezy przyjac¢ pelna dawke leku LysaKare,
niezaleznie od modyfikacji dawki leku Lutathera.

Lek LysaKare jest podawany w postaci infuzji dozylnej (wlewu). Infuzja leku LysaKare rozpocznie
si¢ 30 minut przed podaniem leku Lutathera i bedzie trwac 4 godziny.
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U pacjentéw otrzymujacych infuzje aminokwasoéw czesto wystepuja nudnosci i wymioty. Dlatego
30 minut przed infuzjg leku LysaKare pacjent otrzyma leki zapobiegajace wystapieniu nudnosci i
wymiotow.

Otrzymanie wigkszej niz zalecana dawki leku LysaKare

Lek LysaKare bedzie podawany w $cisle kontrolowanych warunkach klinicznych i bedzie dostarczony
w worku zawierajagcym pojedyncza dawke. Prawdopodobienstwo otrzymania wigkszej dawki niz
zalecana jest wigc bardzo niewielkie, poniewaz pacjent bedzie monitorowany przez lekarza podczas
podawania leku. Jednak w przypadku przedawkowania zostanie wdrozone odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dzialania niepozadane moga byé powazne

Bardzo czesto (moga wystepowaé czeSciej niz u 1 pacjenta na 10):

o wymioty

° nudnosci

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. duze stezenie potasu (widoczne w badaniach krwi)
. bol brzucha
o zawroty glowy

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o bol glowy

o uderzenia goraca

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek LysaKare

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Pacjent nie bedzie odpowiedzialny za przechowywanie leku. Lek jest wlasciwie przechowywany,
stosowany i usuwany pod nadzorem specjalisty w odpowiednim pomieszczeniu. Pacjent otrzyma lek
LysaKare w kontrolowanych warunkach klinicznych.

Ponizsza informacja przeznaczona jest wytacznie dla specjalistow opiekujgcych sie pacjentem.
Nie stosowac tego leku:

- jezeli roztwor stal si¢ metny lub pojawil si¢ w nim osad;

- jezeli ostona zostata wczesniej otwarta lub uszkodzona;

- jezeli worek infuzyjny zostat uszkodzony lub przecieka.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LysaKare

- Substancjami czynnymi leku sg arginina i lizyna.

Kazdy worek infuzyjny zawiera 25 g chlorowodorku L-argininy oraz 25 g chlorowodorku

L-lizyny.

Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek LysaKare i co zawiera opakowanie

Lek LysaKare 25 g/25 g roztwor do infuzji jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem
niezawierajagcym widocznych czastek, dostarczanym w elastycznym plastikowym worku do

jednorazowego uzytku.

Kazdy worek infuzyjny zawiera 1 | roztworu leku LysaKare.

Podmiot odpowiedzialny

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

92500 Rueil-Malmaison
Francja

Wytworca

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbarapus
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 88 04 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.
Tn\: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zZrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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