Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SmPC)

U) NOVARTIS LysaKare® 25 g/25 g Infusionslésung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

LysaKare® 25 g/25 g Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein Infusionsbeutel mit 1 000 ml L6sung enthalt 25 g Argininhydrochlorid und 25 g Lysinhydrochlorid.

Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Infusionslésung

Klare, farblose Losung, frei von sichtbaren Schwebstoffen
pH: 5,1 bis 6,1
Osmolalitat: 420 bis 480 mOsm/kg

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

LysaKare wird angewendet zur Reduktion der renalen Strahlenexposition im Rahmen einer Peptid-Rezeptor-Radionuklid-Therapie
(PRRT) mit Lutetium("”’Lu)-Oxodotreotid bei Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

LysaKare ist zur Anwendung bei einer PRRT mit Lutetium('”/Lu)-Oxodotreotid indiziert. Es darf daher nur von Arzten oder Pflege-
personal verabreicht werden, die Erfahrungen mit der Durchfiihrung einer PRRT haben.

Dosierung

Erwachsene
Fir das Behandlungsregime bei Erwachsenen wird empfohlen, einen ganzen Beutel LysaKare gleichzeitig mit der Lutetium(’”’Lu)-
Oxodotreotid-Infusion zu infundieren, auch wenn fiir den Patienten eine Reduktion der PRRT-Dosis erforderlich ist.

Antiemetika

Zur Reduktion der Haufigkeit von Ubelkeit und Erbrechen wird eine Pramedikation mit einem Antiemetikum 30 Minuten vor dem
Beginn der LysaKare-Infusion empfohlen. Tritt wahrend der Infusion mit LysaKare trotz Verabreichung eines praventiven Antieme-
tikums starke Ubelkeit oder Erbrechen auf, kann ein Antiemetikum einer anderen pharmakologischen Klasse verabreicht werden.

Informationen zur Verabreichung sind in der vollstandigen Fachinformation des Antiemetikums zu finden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Es liegen begrenzte Daten zur Anwendung von LysaKare bei Patienten im Alter von 65 Jahren oder &lter vor.

Bei dlteren Patienten ist die Wahrscheinlichkeit einer eingeschrankten Nierenfunktion hoher, daher sollte die Eignung auf der
Grundlage der Kreatinin-Clearance sorgfaltig gepriift werden (siehe Abschnitt 4.4).

Leberfunktionsstorung
Die Anwendung von Arginin und Lysin wurde bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung nicht spezifisch untersucht (siehe
Abschnitt 4.4).

Nierenfunktionsstorung

Da bei Anwendung von LysaKare die Moglichkeit klinischer Komplikationen durch Volumentberlastung und einen Anstieg des Kali-
umspiegels im Serum besteht, sollte dieses Arzneimittel nicht bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance <30 ml/min angewendet
werden.

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 50 ml/min sollte LysaKare aufgrund eines potenziell erhdhten Risikos
einer vortibergehenden Hyperkaliamie mit Vorsicht angewendet werden. Das pharmakokinetische Profil und die Sicherheit von Lu-
tetium('’/Lu)-Oxodotreotid bei Patienten mit schwerer (Kreatinin-Clearance < 30 ml/min nach der Cockcroft-Gault-Formel) oder
terminaler Niereninsuffizienz bei Baseline wurden nicht untersucht. Die Behandlung mit Lutetium('”’Lu)-Oxodotreotid ist bei Pati-
enten mit Niereninsuffizienz und einer Kreatinin-Clearance < 30 ml/min kontraindiziert. Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance
<40 ml/min bei Baseline (nach der Cockcroft-Gault-Formel) wird eine Behandlung mit Lutetium(’’’Lu)-Oxodotreotid nicht empfoh-
len. Flr Patienten mit Nierenfunktionsstorung und einer Kreatinin-Clearance =40 ml/min bei Baseline wird keine Dosisanpassung
empfohlen, daher ist das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fiir diese Patienten stets sorgfaltig abzuwéagen. Dies beinhaltet auch die Berlick-
sichtigung des erhohten Risikos einer transienten Hyperkalidmie bei diesen Patienten (siehe Abschnitt 4.4).
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Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von LysaKare bei Kindern unter 18 Jahren ist nicht erwiesen.
Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung
Intravendse Anwendung.

Um eine optimale Nierenprotektion zu erzielen, sollte LysaKare als 4-stiindige Infusion (250 ml/h), beginnend 30 Minuten vor der
Anwendung von Lutetium('”’Lu)-Oxodotreotid verabreicht werden.

Vorzugsweise werden LysaKare und Lutetium('”/Lu)-Oxodotreotid (iber einen separaten Venenzugang an jedem Arm des Patien-
ten infundiert. Sind jedoch zwei intravendse Zugange aufgrund eines schlechten Venenzugangs oder aufgrund institutioneller/kli-
nischer Praferenzen nicht moglich, kénnen LysaKare und Lutetium('’/Lu)-Oxodotreotid mit einem Dreiwegeventil (iber denselben
Zugang infundiert werden, wobei die Flussrate und die Aufrechterhaltung des Venenzugangs berlcksichtigt werden mussen. Die
Dosis der Aminos&urenldsung sollte nicht verringert werden, auch wenn eine reduzierte Dosis von Lutetium('’’Lu)-Oxodotreotid
verabreicht wird.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.
¢ Vorbestehende klinisch relevante Hyperkalidmie, sofern diese vor dem Beginn der LysaKare-Infusion nicht ausreichend
korrigiert wurde (siehe Abschnitt 4.4).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Hyperkalidamie

Ein vortibergehender Anstieg des Serumkaliumspiegels tritt bei den meisten Patienten auf, die LysaKare erhalten. Die maximalen
Serumkaliumspiegel werden etwa 4 bis 5 Stunden nach Beginn der Infusion erreicht und kehren normalerweise innerhalb von
24 Stunden nach Beginn der Aminosaurelosung-Infusion in den Normbereich zurlick. Derartige Anstiege verlaufen in der Regel
mild und vorriibergehend. Bei Patienten mit verminderter Kreatinin-Clearance kann ein erhohtes Risiko einer voriibergehenden Hy-
perkalidgmie bestehen (siehe ,Nierenfunktionsstérung® in Abschnitt 4.4).

Vor jeder Verabreichung von LysaKare muss der Serumkaliumspiegel kontrolliert werden. Falls eine Hyperkalidmie festgestellt
wird, sollten die Vorgeschichte des Patienten bezlglich Hyperkalidmie und alle begleitenden Arzneimittel Gberprift werden. Eine
bestehende Hyperkalidmie muss vor dem Beginn der Infusion behoben werden (siehe Abschnitte 4.3 und 5.7).

Im Falle einer klinisch signifikanten Hyperkalidmie sollten die Patienten vor der Infusion von LysaKare erneut getestet werden, um
zu bestatigen, dass die Hyperkalidmie erfolgreich korrigiert wurde (siehe Abschnitt 5.1). Patienten missen engmaschig auf die An-
zeichen einer Hyperkaliamie hin Uberwacht werden z. B. Dyspnoe, Schwache, Taubheitsgefihl, thorakale Schmerzen und kardiale
Manifestationen (Reizleitungsstérungen und Arrhythmien). Vor der Entlassung des Patienten sollte ein Elektrokardiogramm (EKG)
abgeleitet werden.

Unabhéngig vom Ausgangswert des Serumkaliumspiegels sind die Vitalzeichen wéahrend der Infusion zu Gberwachen. Die Patien-
ten sind anzuweisen, vor der Verabreichung, am Tag der Verabreichung und am Tag danach ausreichend Flissigkeit aufzuneh-
men (z. B. 1 Glas Wasser stindlich) und haufig Wasser zu lassen, um die Eliminierung von berschissigem Serumkalium zu un-
terstutzen.

Falls sich wahrend der LysaKare-Infusion Symptome einer Hyperkalidmie entwickeln, missen geeignete Gegenmafinahmen ergrif-
fen werden. Bei einer schweren, symptomatischen Hyperkalidmie sollte ein Abbruch der LysaKare-Infusion erwogen werden; dabei
ist das Nutzen-Risiko-Verhaltnis zwischen der Nierenprotektion einerseits und der Hyperkalidmie andererseits zu berticksichtigen.

Nierenfunktionsstorung

Die Anwendung von Arginin und Lysin wurde bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung nicht spezifisch geprtft. Arginin und Lysin
werden zu einem erheblichen Teil Uber die Niere ausgeschieden und riickresorbiert. Davon hangt auch ihre Wirksamkeit zur Re-
duktion der renalen Strahlenexposition ab. Da unter LysaKare die Moglichkeit klinischer Komplikationen durch Volumenuberlas-
tung und einen Anstieg des Kaliumspiegels im Serum besteht, sollte dieses Arzneimittel nicht bei Patienten mit einer Kreatinin-
Clearance < 30 ml/min angewendet werden. Die Nierenfunktion (Kreatinin und Kreatinin-Clearance) sollte vor jeder Anwendung
Uberprtift werden.

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance zwischen 30 und 50 ml/min sollte LysaKare mit Vorsicht angewendet werden, auf-
grund eines potenziell erhohten Risikos einer vortibergehenden Hyperkalidgmie bei diesen Patienten. Das pharmakokinetische Profil
und die Sicherheit von Lutetium('”/Lu)-Oxodotreotid bei Patienten mit schwerer (Kreatinin-Clearance <30 ml/min nach der
Cockceroft-Gault-Formel) oder terminaler Niereninsuffizienz bei Studieneinschluft (Baseline) wurden nicht untersucht. Die Be-
handlung mit Lutetium("’/Lu)-Oxodotreotid ist bei Patienten mit Niereninsuffizienz und einer Kreatinin-Clearance < 30 ml/min kon-
traindiziert. Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance < 40 ml/min bei Baseline (nach der Cockcroft-Gault-Formel) wird eine Be-
handlung mit Lutetium('//Lu)-Oxodotreotid nicht empfohlen. Fiir Patienten mit Nierenfunktionsstérung und einer Kreatinin-
Clearance =240 ml/min bei Baseline wird keine Dosisanpassung empfohlen, daher ist das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fiir diese Patien-
ten stets sorgféltig abzuwéagen. Dies beinhaltet auch die Berlicksichtigung des erhdhten Risikos einer transienten Hyperkalidmie
bei diesen Patienten.
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Leberfunktionsstorung

Die Anwendung von Arginin und Lysin wurde bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen nicht spezifisch gepriift. Die Le-
berfunktion (Alaninaminotransferase [ALT], Aspartataminotransferase [AST], Albumin, Bilirubin) sollte vor jeder Anwendung Uber-
priift werden.

Vorsicht ist geboten bei Anwendung von LysaKare bei Patienten mit schweren Leberfunktionseinschrankungen, bei denen im Ver-
lauf der Behandlung entweder der Bilirubinspiegel Uber den dreifachen oberen Normgrenzwert ansteigt oder eine Albuminamie
<30 g/l in Kombination mit einer International Normalised Ratio (INR) >1,5 vorliegt. Unter diesen Umstanden wird die Behandlung
mit Lutetium("”’Lu)-Oxodotreotid nicht empfohlen.

Herzinsuffizienz

Aufgrund des Potenzials fir klinische Komplikationen im Zusammenhang mit Volumeniberlastung muss die Verwendung von Ar-
ginin und Lysin bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz (definiert gemal New York Heart Association (NYHA)-Klassifikation
als Klasse Il oder IV) mit Vorsicht erfolgen.

Von der Behandlung von Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz (definiert nach NYHA-Klassifikation als Klasse Ill oder V) mit Lu-
tetium("”’Lu)-Oxodotreotid wird deshalb abgeraten; das Nutzen-Risikoverhaltnis muss bei diesen Patienten sorgfaltig abgewogen
werden, wobei das Volumen und die Osmolalitat von LysaKare zu berlcksichtigen sind.

Metabolische Azidose

Eine metabolische Azidose wurde bei Patienten beobachtet, die im Rahmen einer totalen parenteralen Ernghrung (TPE) komplexe
Aminosaureldsungen erhielten.  Verschiebungen im Sadure-Base-Gleichgewicht &andern das intra-/extrazellulare Kali-
umgleichgewicht und eine metabolische Azidose kann mit einem raschen Anstieg der Kaliumkonzentration im Plasma einherge-
hen. Basierend auf Laborparametern wurde bei LysaKare ebenfalls eine metabolische Azidose beobachtet, die sich in der Regel in-
nerhalb von 24 Stunden nach der Verabreichung und ohne klinische Symptome aufloste.

Da LysaKare zusammen mit Lutetium('’/Lu)-Oxodotreotid verabreicht wird, sind in Abschnitt 4.4 zu den SmPC zu Luteti-
um("”’Lu)-Oxodotreotid weitere Warnhinweise spezifisch zur Behandlung mit Lutetium('”/Lu)-Oxodotreotid enthalten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefihrt.

Es ist keine Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln zu erwarten, da keine Daten vorliegen, die zeigen, dass andere Arzneimittel
durch denselben Nieren-Reabsorptionsmechanismus reabsorbiert werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit
Frauen im gebarfahigen Alter

Es existiert keine relevante Verwendung dieses Arzneimittels bei Frauen im gebérfahigen Alter (siehe Abschnitt 4.1).

Kontrazeption bei Mannern und Frauen

Mit LysaKare wurden keine Tierstudien zur Entwicklungstoxizitat durchgefiihrt. Da LysaKare zusammen mit Lutetium('”/Lu)-Oxo-
dotreotid angewendet wird, missen Manner und Frauen im fortpflanzungsfahigen Alter darauf hingewiesen werden, eine wirksa-
me Methode zur Empfangnisverhiitung anzuwenden, solange die Behandlung mit Lutetium('’Lu)-Oxodotreotid andauert. Weitere
spezifische Hinweise zur Behandlung mit Lutetium('’’Lu)-Oxodotreotid finden Sie auch in Abschnitt 4.6 der Fachinformation zu
Lutetium("”’Lu)-Oxodotreotid.

Schwangerschaft
Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Arginin und Lysin bei schwangeren Frauen vor.

Es gibt keine relevante Anwendung dieses Arzneimittels bei schwangeren Frauen. LysaKare wird zusammen mit Lutetium('”’Lu)-
Oxodotreotid angewendet, das wegen des mit ionisierender Strahlung verbundenen Risikos kontraindiziert ist fir den Fall einer ver-
muteten oder tatsachlichen Schwangerschaft oder wenn eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden kann. Flr weitere
Hinweise zur Behandlung mit Lutetium('’/Lu)-Oxodotreotid lesen Sie bitte auch Abschnitt 4.6 der Fachinformation von Luteti-
um("”/Lu)-Oxodotreotid.

Es wurden keine Tierstudien zur Reproduktionstoxizitdt durchgefthrt (siehe Abschnitt 5.3).
Stillzeit

Arginin und Lysin werden als naturlich vorkommende Aminoséauren in die mditterliche Milch ausgeschieden, Auswirkungen auf ge-
stillte Neugeborene/Kinder sind aber wenig wahrscheinlich. Das Stillen sollte wahrend der Behandlung mit Lutetium('”’Lu)-Oxo-
dotreotid vermieden werden.

Fertilitat

Es liegen keine Erfahrungen Uber die Auswirkungen von Arginin und Lysin auf die Fertilitat vor.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

LysaKare hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Es existieren nur beschrénkte Daten zum Sicherheitsprofil von Arginin- und Lysinlésung zur Infusion ohne begleitende Verabrei-
chung einer PRRT (siehe Abschnitt 5.1), die auch die Verwendung von Antiemetika als Prémedikation und oft auch die begleitende
Verwendung von kurz wirkenden Somatostatin-Analoga beinhaltet.

Die wichtigsten Nebenwirkungen, die vor allem mit der Aminosaurenlosung zusammenhangen, sind Ubelkeit (ungefahr 25 %), Er-
brechen (ungefahr 10 %) und Hyperkalidmie. Diese Nebenwirkungen sind meist schwach bis manig.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die nachfolgend aufgefiihrten Nebenwirkungen wurden in Publikationen von Studien mit Aminosaurenldsungen identifiziert, die in
Bezug auf den Aminosaurengehalt die gleiche Zusammensetzung wie LysaKare hatten. Diese Studien bezogen iber 900 Patienten
ein, die mehr als 2 500 Dosen von Arginin und Lysin wahrend einer PRRT mit verschiedenen radioaktiv markierten Somatostatin-
Analoga erhalten hatten.

Die Nebenwirkungen sind gemal den MedDRA-Systemorganklassen und gemald ihrer Haufigkeit geordnet. Die Haufigkeiten sind
wie folgt kategorisiert: sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1 000, < 1/100), selten (= 1/10 000,
<1/1 000), sehr selten (< 1/10 000) und nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

Tabelle 1 Nebenwirkungen

Nebenwirkung Haufigkeit
Stoffwechsel und Erndhrungsstérungen

Hyperkaliamie Nicht bekannt
Erkrankungen des Nervensystems

Schwindel Nicht bekannt
Kopfschmerzen Nicht bekannt
Gefalerkrankungen

Hitzewallungen (Flush) Nicht bekannt
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit Sehr haufig
Erbrechen Sehr haufig
Bauchschmerzen | Nicht bekannt

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grolter Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberwasserung oder Uberlastung mit Losung muss die Ausscheidung durch erzwungene Diurese und haufige Bla-
senleerung gefordert werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Alle Ubrigen therapeutischen Mittel, Entgiftungsmittel fir die Behandlung mit Zytostatika, ATC-
Code: VO3AF11

Wirkmechanismus

Arginin und Lysin unterliegen der glomeruldren Filtration und interferieren kompetitiv mit der Resorption von Lutetium('”’Lu)-Oxo-
dotreotid in der Niere und verringern damit die in den Nieren abgegebene Strahlendosis.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die klinische Wirksamkeit und Sicherheit von Arginin und Lysin basieren auf publizierter Literatur von Studien, in denen Ldsungen
mit demselben Gehalt an Arginin und Lysin wie bei LysaKare eingesetzt wurden.

Die Toxizitaten, die nach Verabreichung von PRRT beobachtet werden sind direkt auf die absorbierte Strahlendosis der Organe zu-
riickzufiihren. Bei Lutetium('”7Lu)-Oxodotreotid sind die Nieren die beziiglich Toxizitat kritischen Organe und dosisbegrenzend,
falls keine Aminoséauren zur Reduktion der renalen Aufnahme und Speicherung verwendet werden.
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Eine Dosimetriestudie mit 6 Patienten zeigte, dass eine 2,5%ige Lysin-Arginin-Losung die renale Strahlenbelastung im Vergleich
zur Nichtanwendung um bis zu 47 % reduziert, ohne Auswirkung auf die Aufnahme von Lutetium('”/Lu)-Oxodotreotid durch den
Tumor. Diese Reduktion der renalen Strahlenexposition mindert das Risiko von strahleninduzierten Nierenschaden.

Basierend auf einer Publikation der groRten Studie, in der Arginin und Lysin in derselben Menge wie bei LysaKare eingesetzt wur-
den, betrug die mittlere von den Nieren absorbierte Dosis (durch planare bildgebende Dosimetrie bestimmt) 20,1 + 4,9 Gy, was un-
ter dem festgelegten Grenzwert fir das Auftreten von Nierentoxizitét von 23 Gy liegt.

Eine multizentrische, unverblindete Phase-IV-Studie wurde durchgefiihrt, um die Wirkung von LysaKare auf die Serumkaliumkon-
zentrationen und die Charakterisierung des Sicherheitsprofils zu bewerten. Insgesamt erhielten 41 Patienten mit Somatostatin-Re-
zeptor (SSTR) positiven gastroenteropankreatischen neuroendokrinen Tumoren (GEP-NETSs), die fiir die Behandlung mit Luteti-
um("”’Lu)-Oxodotreotid geeignet waren, LysaKare ohne PRRT. Der priméare Endpunkt war die Bewertung der Serumkaliumspiegel
nach der Verabreichung von LysaKare nach 2, 4, 6, 8, 12 und 24 Stunden. Bei 25 Patienten, die flr die Priméaranalyse auswertbar
waren, betrug der mittlere (SD) Serumkaliumspiegel vor der Dosis 4,33 (0,39) mmol/L und erreichte seinen Hohepunkt bei
4,92 (0,65) mmol/L 4 Stunden nach der Dosis mit einer mittleren absoluten Anderung (SD) von 0,60 (0,67) mmol/L, kehrte dann
24 Stunden nach der Dosis allmahlich auf das Niveau vor der Dosis zurlick mit einem mittleren Serumkaliumspiegel von
4,40 (0,39) mmol/L und einer mittleren absoluten Anderung des Serumkaliumspiegels von 0,07 (0,39) mmol/L (Abbildung 1). Der
mittlere (SD) maximale Serumkaliumanderungswert betrug 0,82 (0,617) mmol/L (Bereich: -0,6 bis 2,6 mmol/L). Die mediane (Be-
reich) Zeit bis zur maximalen Anderung des Serumkaliumspiegels betrug 4,3 Stunden (2 bis 24 Stunden).

Abbildung 1 Mittelwert (SD) Konzentration-Zeit Profil fir Serumkaliumspiegel
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Es wurden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen gemeldet, die zu einer Unterbrechung oder einem Abbruch der Behandlung
flhrten. Insgesamt bleibt das Sicherheitsprofil von LysaKare konsistent mit dem aktuellen Sicherheitsprofil, wie es in der Literatur
und der klinischen Praxis dargestellt wird.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Arginin und Lysin sind naturlich vorkommende Aminosauren, die nach der Infusion physiologischen pharmakokinetischen Schrit-
ten und biochemischen Schritten folgen.

Resorption
LysaKare ist fUr die intravendse Verabreichung vorgesehen und ist deshalb zu 100 % bioverfligbar.

Verteilung

Nach intravendser Verabreichung sind voriibergehende Erhdhungen im Plasma-Arginin- und Lysin zu beobachten, wobei die stark
wasserloslichen Aminosauren rasch tber alle Gewebe und Korperflissigkeiten verteilt werden.

Biotransformation

Wie andere naturlich vorkommende Aminosauren, dienen Arginin und Lysin als Bausteine im Proteinanabolismus und dienen als
Vorlaufer fur verschiedene andere Produkte, einschliellich Stickoxid, Harnsaure, Kreatinin und Acetyl-Coenzym A.
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Elimination

Arginin und Lysin werden rasch verteilt. Basierend auf einer Studie mit Uber eine Dauer von 30 Minuten infundierten 30 g Arginin,
folgte die Plasmaelimination von Aminosauren einem mindestens zwei- oder dreiphasigen Abfall, wobei die Spiegel innerhalb von
6 Stunden nach Verabreichung wieder auf ihren Ausgangswert fielen. Die schnelle initiale Clearance erfolgt durch glomerulére Fil-
tration in den Nieren wahrend den ersten 90 Minuten nach Infusion. Die verbleibenden Aminosauren werden durch nicht-renale
Clearance entfernt.

Kinder und Jugendliche

Es sind keine pharmakokinetischen Daten zur Verwendung von Arginin und Lysin in denselben Dosen, wie bei LysaKare und fir
dieselben Indikationen bei padiatrischen Patienten verfligbar.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Es wurden keine nicht-klinischen Studien mit LysaKare durchgefthrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Der Infusionsbeutel besteht aus Polypropylen (PP), eingepackt in transparente Mehrschichtfolien, und enthalt 1 000 ml Lésung.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

Dieses Arzneimittel ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Die Umverpackung erst unmittelbar vor der Anwendung entfernen.

Nicht verwenden, wenn die Umverpackung schon gedffnet war oder beschadigt ist. Die Umverpackung ist ein Feuchtigkeitsschutz.
Teilweise verwendete Beutel nicht erneut anschliellen.

LysaKare darf nicht verdinnt werden.

Keine Losungen verwenden, die tribe sind oder Ablagerungen aufweisen. Das kann auf eine Instabilitat des Produkts oder eine
Kontamination der Losung hindeuten.

Der Inhalt muss nach Offnen des Behaltnisses unverziiglich verwendet werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/19/1381/001

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 25. Juli 2019
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 25. April 2024

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2026

Stand: Mai 2026 023590-70811-105 6[7]



Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SmPC)

U) NOVARTIS LysaKare® 25 g/25 g Infusionslésung

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

12. KONTAKTADRESSE IN DEUTSCHLAND

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stralle 10
90443 Ndrnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Medizinischer InfoService

Telefon: (09 11) 273-12 100

Telefax: (09 11) 273-12 160

E-Mail: infoservice.novartis@novartis.com

V007

Stand: Mai 2026 023590-70811-105 7171
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