Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
LysaKare® 25 g/25 g Infusionslésung

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

LysaKare® 25g/25g Infusionslosung

Argininhydrochlorid/ Lysinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LysaKare und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von LysaKare beachten?
Wie ist LysaKare anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist LysaKare aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist LysaKare und wofiir wird es angewendet?

Was ist LysaKare?

LysaKare enthalt die Wirkstoffe Arginin und Lysin. Dabei handelt es sich um zwei
verschiedene Aminosauren. Sie gehéren zu einer Arzneimittelgruppe, die angewendet
wird, um die Nebenwirkungen von Krebsmedikamenten zu verringern.

Wofiir wird LysaKare angewendet?

LysaKare wird bei Erwachsenen angewendet, um die Nieren bei der Behandlung
bestimmter Tumoren mit dem radioaktiven Arzneimittel

Lutathera (Lutetium('"’Lu)-Oxodotreotid) vor einer unnétigen Strahlenbelastung zu
schitzen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LysaKare beachten?

Befolgen Sie alle Anweisungen lhres Arztes genau. Da Sie LysaKare zusammen mit
dem Arzneimittel Lutathera erhalten, lesen Sie bitte sowohl diese
Gebrauchsinformation als auch die Gebrauchsinformation von Lutathera
sorgfiéltig durch.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
LysaKare darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Arginin, Lysin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie einen hohen Kalium-Blutspiegel (Hyperkaliamie) haben.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Falls einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt mit, bevor
bei Ihnen LysaKare angewendet wird:
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— falls Sie geschwollene Flilde und FulRgelenke, zu viel oder zu wenig Urin, Juckreiz
oder Schwierigkeiten beim Atem holen haben (Anzeichen und Symptome einer
chronischen Nierenerkrankung).

— falls Sie Juckreiz, gelbe Haut oder eine Gelbfarbung des Weilden in den Augen
haben, wenn Sie Ubelkeit oder Erbrechen, Midigkeit, Appetitlosigkeit, Schmerzen im
rechten, oberen Bereich des Magens (Abdomen), dunklen oder braunen Urin haben,
oder wenn Sie leichter bluten oder blaue Flecken bekommen als normal (Anzeichen
und Symptome von Lebererkrankungen).

— falls Sie Atemnot, Atembeschwerden im Liegen und Schwellungen der Fllke oder
Beine haben (Anzeichen und Symptome von Herzinsuffizienz).

Informieren Sie sofort Inren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit LysaKare eines

dieser Symptome bemerken:

— falls Sie sich mude fuhlen, Ihren Appetit verlieren, Veranderungen an lhrem
Herzschlag bemerken und/oder Schwierigkeiten haben, klar zu denken (Anzeichen
und Symptome einer metabolischen Azidose).

— falls Sie Atemnot, Schwéache, Taubheitsgeflihl, Brustschmerzen, Herzrasen und/oder
einen abnormalen Herzrhythmus haben (Anzeichen und Symptome eines hohen
Blutkaliumspiegels [Hyperkaliamie]).
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Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes, wie viel Sie am Tag |lhrer Behandlung
trinken sollten, damit Sie ausreichend mit FlUssigkeit versorgt sind.

Wenn Sie 65 Jahre oder alter sind, besteht mdglicherweise ein héheres Risiko fir
Nierenprobleme, und |hr Arzt wird aufgrund der Bluttestergebnisse entscheiden, ob Sie
eine Behandlung mit LysaKare erhalten kbnnen.

Uberwachung vor und wahrend Ihrer Behandlung mit LysaKare

lhr Arzt wird Sie bitten, einen ersten Bluttest durchfihren zu lassen, um festzustellen, ob
Sie fur diese Behandlung infrage kommen. Danach folgen regelméafige Bluttests
wahrend der Behandlung, um mdgliche Nebenwirkungen so frith wie méglich zu
erkennen. Wenn nétig, wird auch die elektrische Aktivitat Inres Herzens mit einem Test
Uberprift, der Elektrokardiogramm (EKG) genannt wird. Basierend auf den Ergebnissen
kann lhr Arzt entscheiden, die Behandlung abzubrechen.

Der Arzt wird vor dem Beginn der Infusion Ihren Kalium-Blutspiegel Gberprifen und, falls
er zu hoch ist, ggf. korrigieren. Der Arzt wird aul3erdem vor dem Beginn der Infusion lhre
Nieren- und Leberfunktion tGberprifen. Bitte lesen Sie den Lutathera-Beipackzettel flr
weitere Informationen zu anderen Tests, die vor |hrer Behandlung durchgeflhrt werden
massen.
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Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden, da nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel in dieser Altersgruppe
sicher und wirksam ist.

Anwendung von LysaKare zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels |hren Arzt um Rat, da Lutathera nicht an schwangere Frauen verabreicht
werden darf wegen der schadlichen Wirkung von Strahlung auf das ungeborene Kind.
Lutathera darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass LysaKare lhre Fahigkeit, Auto zu fahren oder Maschinen
zu bedienen, beeintrachtigen wird.
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3. Wie ist LysaKare anzuwenden?

Die empfohlene Dosis LysaKare-Ldsung betragt 1 Liter (1 000 ml). Unabh&ngig von
eventuellen Anpassungen der Lutathera-Dosis sollten Sie immer die volle Dosis
LysaKare erhalten.

LysaKare wird als Infusion (Tropf) in eine Vene verabreicht. Die Infusion mit LysaKare
beginnt 30 Minuten vor der Verabreichung von Lutathera und dauert vier Stunden.

Bei Patienten, die Aminoséaureinfusionen erhalten, kommt es haufig zu Ubelkeit und
Erbrechen. Ihnen werden daher 30 Minuten vor der LysaKare-Infusion Arzneimittel zur
Vorbeugung gegen Ubelkeit und Erbrechen verabreicht.

Wenn Sie eine gréRere Menge von LysaKare erhalten haben, als Sie sollten

LysaKare wird unter kontrollierten Bedingungen in der Klinik verabreicht und wird als

Einzeldosisbeutel geliefert. Da Ihr Arzt Sie wahrend der Behandlung tiberwachen wird,
ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine gréf3ere Infusionsmenge erhalten, als Sie sollten.
Im Falle einer Uberdosierung werden Sie jedoch eine geeignete Behandlung erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
— Erbrechen
— Ubelkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar):
— hoher Kaliumspiegel (in Bluttests zu sehen)

— Bauchschmerzen (Schmerzen im Abdomen)

— Schwindelgefiihl

Andere mogliche Nebenwirkungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):

— Kopfschmerzen

— Anfall von von Hautrétung, insbesondere im Gesicht und am Hals, méglicherweise
verbunden mit Hitzegefiihl (Flush)
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Belgien

Foéderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Deutschland

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de
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Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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5. Wie ist LysaKare aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,verwendbar bis/verw. bis®
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25°C lagern.

Sie missen dieses Arzneimittel nicht aufbewahren. Fir die korrekte Aufbewahrung,
Anwendung und Entsorgung dieses Arzneimittel in angemessenen Raumlichkeiten ist
das Fachpersonal verantwortlich. Sie erhalten LysaKare unter kontrollierten
Bedingungen in der Klinik.

Die folgenden Informationen sind fiir das medizinische Fachpersonal bestimmt, das fir
Ihre Behandlung zustandig ist.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden:

— wenn Sie feststellen, dass die L6sung triibe ist oder Ablagerungen enthalt.
— wenn die Umhullung zuvor geéffnet oder beschadigt wurde.

— wenn der Infusionsbeutel beschadigt oder undicht ist.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was LysaKare enthalt
— Die Wirkstoffe sind Arginin und Lysin.

Ein Infusionsbeutel enthélt 25g Argininhydrochlorid und 25g Lysinhydrochlorid.
— Der sonstige Bestandteil ist Wasser fur Injektionszwecke.

Wie LysaKare aussieht und Inhalt der Packung

LysaKare 259/25g Infusionslésung ist eine klare, farblose Lésung, die frei ist von
sichtbaren Partikeln. Sie wird in flexiblen Kunststoffbeuteln zum Einmalgebrauch
geliefert.

Jeder Infusionsbeutel enthalt 1 Liter LysaKare-L6sung.

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

Frankreich

Stand: Mai 2025 13



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
LysaKare® 25 g/25 g Infusionslésung

Hersteller

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frankreich

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem O&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730
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Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2025.

Weitere Informationsquellen

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