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 moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek LysaKare zawiera substancje czynne, argining i lizyne¢, dwa r6zne aminokwasy. Nalezy do grupy
lekow, ktore stosuje si¢ do zmniejszania skutkoOw ubocznych lekow przeciwnowotworowych.

W jakim celu stosuje si¢ lek LysaKare

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LysaKare

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

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

Kiedy nie przyjmowa¢ leku LysaKare

- jesli pacjent ma uczulenie na argining i lizyn¢ Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy porozmawiac z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania leku LysaKare w przypadku
ciezkiej niewydolnosci nerek, serca lub watroby lub wystepowania wysokich stezen potasu we krwi
(hiperkaliemii) w wywiadzie.

Poniewaz z infuzjami aminokwasow na 0g6! wigza si¢ nudnosci i wymioty, pacjent otrzyma leki
zapobiegajace nudnosciom i wymiotom 30 minut przed rozpoczgciem infuzji leku LysaKare.

Lekarz sprawdzi stezenie potasu we krwi pacjenta i przed rozpoczeciem infuzji skoryguje je, jezeli
bedzie zbyt wysokie. Ponadto przed rozpoczgciem infuzji lekarz sprawdzi czynnosci nerek i watroby.



Informacje o innych testach, ktore nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczgciem leczenia, patrz ulotka
leku Lutathera.

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

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 wickowe;j.

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 cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Uwaza si¢ za nieprawdopodobne, aby lek LysaKare wptywal na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek LysaKare

Zalecana dawka roztworu LysaKare wynosi 1 1 (1000 ml). Nalezy przyja¢ 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 trwa¢ 4 godziny.

W przypadku zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki leku LysaKare

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 pacjenta na 10):
. nudnosci i wymioty

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o wysokie stezenie potasu w badaniach krwi, bol brzucha, bol glowy, zawroty gtowy i uderzenia
goraca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa



Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek LysaKare

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Pacjent nie b¢dzie 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 opiekujacych sie pacjentem.
Nie stosowac tego leku:

- jezeli roztwor stat si¢ metny lub pojawit si¢ w nim osad,

- jezeli ostona zostata wczesniej otwarta lub uszkodzona;

- jezeli worek infuzyjny zostat uszkodzony lub przecieka.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LysaKare

- Substancjami czynnymi 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 jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem do infuzji, dostarczanym w elastycznym
plastikowym worku jednorazowego uzytku.

Kazdy worek infuzyjny zawiera 1 1 roztworu leku LysaKare.

Podmiot odpowiedzialny

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

Francja

Wytwoérca

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Advanced Accelerator Applications Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 275 56 47



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.



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

