I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. AGYOGYSZERNEVE

TAKHZYRO 150 mg oldatos injekci6 eldretdltott fecskenddben
TAKHZYRO 300 mg oldatos injekci6 eldretdltott fecskenddben
TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

TAKHZYRO 150 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendében

Egy egység (eloretoltott fecskendd) 150 mg lanadelumabot* tartalmaz 1 ml oldatban.

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcid (eldretoltott fecskendd vagy injekcids iiveg)

Egy egység (eloretoltott fecskendd vagy injekeios {iveg) 300 mg lanadelumabot* tartalmaz 2 ml
oldatban.

*A lanadelumabot kinai horcs6gbdl szarmazo petefészeksejtekben (CHO-sejtekben) allitjak eld
rekombinans DNS-technologiaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid
Szintelen vagy halvanysarga, atlatszo vagy enyhén opalos oldat.

Az oldat pH-értéke hozzavetdlegesen 6,0, ozmolalitasa pedig hozzavetdlegesen 300 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A TAKHZYRO visszatéro herediter angioddémas (HAE) rohamok rutinszer(i megel6zésére javallott
2 éves ¢s iddsebb betegeknél.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A gyogyszer alkalmazasat a herediter angioddémaban (HAE-ben) szenvedd betegek kezelésében
tapasztalattal rendelkez0 orvos feliigyelete mellett kell elkezdeni.

Adagolas

Felnottek, illetve 12 éves és 18 évesnél fiatalabb kor kozotti serdiilok

Az ajanlott kezd6 adag 2 hetente 300 mg lanadelumab. Olyan betegeknél, akik stabilan
rohammentesek a kezelés mellett, megfontolhat6 a lanadelumab adagjanak 4 hetente 300 mg-ra
torténd csokkentése, kiilonosen alacsony testtomegli betegek esetén.

A 40 kg-nal kisebb testtomegii betegeknél megfontolhato a 2 hetente 150 mg lanadelumab kezd6 adag
is. Azoknal a betegeknél, akik stabilan rohammentesek a kezelés mellett, megfontolhat6 az adag
4 hetente 150 mg lanadelumabra torténd csokkentése.



2 eves és 12 évesnél fiatalabb kor kozotti gyermekek

A javasolt lanadelumab dozis 2 éves és 12 évesnél fiatalabb kor kozotti gyermekek esetén testtomeg
alapjan keriil meghatarozasra (lasd az alabbi tablazatot).

A 20 és kevesebb mint 40 kg kozotti testtomeg, stabilan rohammentes betegek 12 éves korukat elérve
folytathatjak ugyanezen adag alkalmazasat.

1. tablazat: Javasolt adag 2 éves és 12 évesnél fiatalabb kor kozotti gyermekek esetén

Testtomeg (kg) Javasolt kezd6 dozis Dézismodositas

Olyan betegeknél, akiknél a
rohamok nem kontrollalhatok
10 és kevesebb mint megfeleléen, megfontolhatd a
20 kg kozott 4 hetente 150 mg lanadelumab lanadelumat adaggjénak

3 hetente 150 mg-ra torténd
emelése.

Olyan betegeknél, akik
stabilan rohammentesek a

20 és kevesebb mint kezelés mellett, megfontolhatd
40 kg kozott 2 hetente 150 mg lanadelumab a lanadelumab adaé anak

4 hetente 150 mg-ra
csokkentése.

Olyan betegeknél, akik
stabilan rohammentesek a
kezelés mellett, megfontolhato
a lanadelumab adagjanak

4 hetente 300 mg-ra
csokkentése.

40 kg vagy tobb 2 hetente 300 mg lanadelumab

A TAKHZYRO nem az akut HAE-rohamok kezelésére szolgal (1asd 4.4 pont).
Kihagyott adagok
Ha a TAKHZYRO egy adagja kimarad, akkor a beteget vagy a gondozot arra kell utasitani, hogy

minél hamarabb alkalmazza az adagot. Eléfordulhat, hogy a kovetkez6 adagolasi rendet modositani
kell a tervezett adagolasi gyakorisag szerint annak biztositasa érdekében, hogy:

o azoknal a betegeknél, akik 2 hetes adagolasi renden vannak, legalabb 10 nap teljen el az adagok
kozott;

o azoknal a betegeknél, akik 3 hetes adagolasi renden vannak, legaldbb 17 nap teljen el az adagok
ko6zott;

o azoknal a betegeknél, akik 4 hetes adagolasi renden vannak, legaldbb 24 nap teljen el az adagok
kozott.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

Az életkor varhatéan nem befolyasolja a lanadelumab-expoziciot. 65 évesnél idésebb betegeknél nincs
sziikség az adag modositasara (lasd 5.2 pont).

Mdjkarosodds

Nem végeztek vizsgalatokat majkarosodasban szenvedo betegeknél. A majkarosodas varhatdan nem
befolyasolja a lanadelumab-expoziciot vagy a biztonsagossagi profilt. Majkarosodasban szenvedd
betegeknél nincs sziikség az adag modositasara (lasd 5.2 pont).



Vesekarosodas

Nem végeztek vizsgalatokat vesekarosodasban szenvedo betegeknél. A vesekarosodas varhatéban nem
befolyasolja a lanadelumab-expozicidt. Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikkség az adag
modositasara (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A TAKHZYRO biztonsagossagat ¢s hatasossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

A TAKHZYRO kizarolag subcutan (sc.) alkalmazasra szolgal.

Minden TAKHZYRO egység (eloretoltott fecskendd vagy injekceios liveg) kizardlag egyszer
hasznalhat6 fel (lasd 6.6 pont).

Az injekci6 beadasat az ajanlott injekcios helyekre kell korlatozni: hasra, combra, valamint a felkar
kiilsd részére (lasd 5.2 pont). Az injekcios helyek valtogatasa javasolt.

Felnottek és serdiilok (12 éves és 18 évesnél fiatalabb kor kozott) esetén a TAKHZYRO-t beadhatja
maganak a beteg, illetve beadhatja neki a gondozoja is, de kizarolag azt kovetden, hogy egy
egészségiigyi szakember oktatasban részesitette a subcutan injekcios technikat illeten.

Gyermekek (2 éves és 12 évesnél fiatalabb kor kozott) esetén a TAKHZYRO-t kizarolag a gondozo
adhatja be azt kdvetden, hogy egy egészségiigyi szakember oktatidsban részesitette a subcutan
injekcios technikat illetden.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenységi reakciok

Megfigyeltek tulérzékenységi reakciokat. Sulyos tulérzékenységi reakcid esetén a TAKHZYRO
alkalmazasat azonnal le kell allitani, és megfeleld kezelést kell kezdeni.

Altalanos tudnivalok

A TAKHZYRO nem az akut HAE-rohamok kezelésére szolgal. A kezelés ellenére bekovetkezo
attoréses herediter angioddémas roham esetén jovahagyott siirgdsségi gyogyszerrel torténo, egyénre
szabott kezelést kell inditani.

Nincsenek rendelkezésre allo klinikai adatok a lanadelumab hasznalatara vonatkozdan normalis
CI1-INH aktivitassal jelentkez6 herediter angioddémaban (HAE-ben) szenvedd betegeknél.



A véralvadasi vizsgalat befolyasolasa

A lanadelumab megndvelheti az aktivalt parcialis tromboplasztinidét (aPTI) a lanadelumab és az
aPTI-vizsgalat kozotti kolcsonhatas miatt. Az aPTI laboratoriumi vizsgalatakor alkalmazott reagensek
intrinsic véralvadast indithatnak be a kontaktrendszer plazmakallikreinjének aktivalasaval.

A plazmakallikrein lanadelumab altali gatlasa ebben a vizsgalatban megnovelheti az aPTI-t.

A TAKHZYRO-val kezelt betegeknél az aPTI megnovekedése egyetlen esetben sem jart koros
vérzéses nemkivanatos eseményekkel. Az INR (international normalised ratio) szempontjabol nem
volt kiilonbség a kezelési csoportok kozott.

Natriumtartalom

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eldretoltott fecskendénként vagy
injekcids livegenként, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek. A lanadelumab tulajdonséagai alapjan nem varhatok
farmakokinetikai kdlcsonhatasok az egylittesen alkalmazott gyogyszerekkel.

A lanadelumab ¢és a C1-¢észteraz-gatld hatasmechanizmusa alapjan a rohamoldo C1-észteraz-gatld
egylittes alkalmazasa varhatéan additiv hatas a lanadelumab altal kivaltott cHMWK valaszra (lasd
5.1 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A lanadelumab terhes néknél torténd alkalmazasarol nem, vagy korlatozott mennyiségii adat all
rendelkezésre. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatdsokat
a reprodukcids vagy fejlodési toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). A lanadelumab alkalmazasa
elovigyazatossagbol keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a lanadelumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Ismert, hogy a human IgG-k
kivalasztodnak az anyatejbe a sziiletést kovetd néhany napon, majd koncentracidjuk rovid idén beliil
lecsokken. Ennek kovetkeztében ebben a rovid iddszakban nem kizarhato, hogy a szoptatott gyermek

kockazatnak van kitéve. Ezt koveten a lanadelumab alkalmazhat6 szoptatas alatt, ha klinikailag
sziikséges.

Termékenység

A lanadelumab termékenységre kifejtett hatasat embereknél nem vizsgaltak. A lanadelumab
kozonséges makakoknal nem hatott sem a himek, sem a néstények termékenységére (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A TAKHZYRO nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A TAKHZYRO-val 6sszefiiggésben a leggyakrabban (52,4%) megfigyelt mellékhatas az injekcio
beadasanak helyén fellépd reakcio volt, ideértve az injekcio beadasanak helyén fellép6 fajdalmat, az



injekcio beadasanak helyén fellépd erythemat €s az injekcio beadasanak helyén fellépd véralafutast is.
Ezeknek a helyi reakcioknak a 97%-a enyhe volt, és 90%-a a kialakulast kovetéen 1 napon beliil,
median 6 perc alatt elmult.

Tulérzékenységi reakciot (enyhe és kozepes foku viszketést, kellemetlen érzést és nyelvbizsergést)
figyeltek meg (1,2%), 1asd 4.4 pont.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A 2. tablazat a HELP-vizsgalatban megfigyelt mellékhatasokat foglalja 6ssze, amelyben 84 HAE-ben
szenvedod vizsgalati alany kapott legalabb egy adag TAKHZYRO-t.

A 2. tablazatban felsorolt mellékhatasok gyakorisaga a kdvetkez6 egyezményes kifejezésekkel

kertiltek megadasra:
Nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000
—<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000).

2. tablazat: Lanadelumab esetén jelentett mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
{iﬁlragirendszerl betegségek és tilérzékenység* ayakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | szédiilés gyakori
A bor és a bor alatti szovet s .
betegségei és tiinetei maculopapularis kiiités gyakori
A csont- és izomrendszer, valamint a | . . .
kotészovet betegségei €s tiinetei izomfdjdalom gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas az injekcid beadasanak helyén .
helyén fellépd reakciok fellépo reakciok™* nagyon gyakori
emelkedett glutamat-piruvat- .
f s .. gyakori
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok | transzaminaz-szint
eredményei emelkedett glutamat-oxalacetat- .
gyakori

transzaminaz-szint

*Tulérzékenység alatt a kovetkezok értenddk: viszketés, kellemetlen érzés és nyelvbizsergés.
**Injekcid beadasanak helyén fellép6 reakciok alatt a kovetkezok értenddk: fajdalom, erythema,
véralafutas, kellemetlen érzés, haematoma, vérzés, viszketés, duzzanat, induratio, paraesthesia,
reakcio, melegség, oedema és borkiiités.

A HELP vizsgalat kiterjesztésébol elérhet6 biztonsagossagi adatok egybehangzoak a HELP
alapvizsgalat biztonsagossagi adataival (lasd 2. tablazat).

Gyermekek és serdiil6k

A 300 mg/2 ml TAKHZYRO biztonsagossagat 23, 12 éves és 18 évesnél fiatalabb kor kdzotti
gyermekek alcsoportjaban értékelték a HELP és a kiterjesztett HELP vizsgalatban. A SPRING
vizsgalatban a TAKHZYRO biztonsagossagat vizsgaltak 150 mg/1 ml adagban is 21, 2 éves és

12 évesnél fiatalabb kor kozotti vizsgalati alanynal (1asd 5.1 pont). A vizsgalatban nem kapott
lanadelumabot 3,5 évesnél fiatalabb vizsgalati alany. Nem azonositottak j mellékhatasokat. A
biztonsagossagi ¢és toleralhatosagi eredmények gyermek vizsgalati alanyoknal megfeleltek az dsszes
vizsgalati alanyra vonatkozd Osszesitett vizsgalati eredményeknek.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Nem szédmoltak be taladagolassal jaro esetrdl. A taladagolas okozta potencialis panaszok és tiinetek

azonositasara vonatkozoan nem all rendelkezésre informacié. Tiinetek jelentkezése esetén tiineti
kezelés javasolt. Ellenszer nem all rendelkezésre.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb haematologiai anyagok, 6rokletes angiooedema gydgyszerei,
ATC kod: BO6ACO5

Hatasmechanizmus

A lanadelumab teljes mértékben human monoklonalis antitest (IgG1/x-kdnnyiilanc). A lanadelumab
gatolja az aktiv plazmakallikrein proteolitikus hatasat. A fokozott plazmakallikrein-aktivitas a nagy
molekulatomegi kininogén (HMWK) proteolizisén keresztiil, hasitott HMWK (cHMWK) és
bradikinin képzddése révén vezet angioddémas rohamhoz a HAE-ben szenved6 betegeknél. A
lanadelumab tartos kontroll alatt tartja a plazmakallikrein-aktivitast, és igy korlatozza a bradikinin
képzodését a HAE-ben szenvedd betegeknél.

Farmakodinamias hatasok

Felnottek és serdiilok (12 éves és 18 évesnél fiatalabb kor kozott) 4 hetente 150 mg, 4 hetente 300 mg,
illetve 2 hetente 300 mg TAKHZYRO subcutan alkalmazasa utan a plazmakallikrein
koncentraciofliggd gatlasat igazoltak — a cHMWK-szint csokkenése alapjan — HAE-ben szenvedo
vizsgalati alanyoknal.

A TAKHZYRO ¢s a cHMWK kozotti farmakokinetikai—farmakodinamiés kapcsolatot indirekt
expozicio—valasz farmakologiai modell irja le. A cHMWK-képzOdés sebessége maximalisan
53,7%-kal csokkent, 5705 ng/ml-es ICso mellett.

2 éves és 6 évesnél fiatalabb kor kdzotti (4 hetente 150 mg), illetve 6 éves és 12 évesnél fiatalabb kor
kozotti (2 hetente 150 mg) gyermekeknél a cHMWK-szinteknek a kiindulastol megfigyelt atlagos
szazalékos valtozasa hasonlo volt a felnott és serdiil6 (12 éves és 18 évesnél fiatalabb kor kdzott)
betegeknél megfigyelt valtozasokhoz.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

HELP vizsgalat

A HELP vizsgalat multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, parhuzamos csoportos
vizsgalat volt, amelybe 125 (115 felnétt és 10 serdiild), tiineteket mutato, I-es vagy Il-es tipusu
HAE-ben szenved6 vizsgalati alanyt valasztottak be. A vizsgalati alanyokat 3:2:2:2 aranyban
randomizaltak, a kiindulasi rohamgyakorisag szerint rétegezve, a 4 parhuzamos kezelési karra
(placebo, 4 hetente 150 mg lanadelumab, 4 hetente 300 mg lanadelumab, illetve 2 hetente 300 mg
lanadelumab subcutan injekcidban beadva), a 26 hetes kezelési szakaszra.



A vizsgalati populacié median (tartomany) életkora 42 (12—-73) év volt, és a vizsgalati alanyok koziil
88 (70%) volt nd. A vizsgalati alanyok 65%-anak (81/125) anamnesisében szerepelt laryngealis
angiooedemas roham, és 56%-a (70/125) kapott korabban hosszl tdva prophylaxist (LTP-t).

A vizsgalat bevezet szakaszaban az atlagos rohamgyakorisag 3,7 roham/honap volt, és a vizsgalati
alanyok 52%-a (65/125) tapasztalt havonta 3 vagy tobb rohamot.

A bevalasztas szerinti (ITT) populacidban minden TAKHZYRO-kezeléses karon statisztikailag
szignifikansan csokkent az atlagos HAE-rohamgyakorisag a placebokarhoz képest, minden elsddleges

és masodlagos végpont szempontjabol (3. tablazat).

3. tablazat: Az elsddleges és masodlagos hatisossagi mutaték eredményei — ITT-populacio

Lanadelumab
; ‘2 Placebo 4 hetente 4 hetente 2 hetente
Végpontmutato (N=41) | 150 mg 300 mg 300 mg
(N=28) N=29) N=27)
Elsédleges végpont — HAE-rohamok szama a 0. naptol a 182. napig
A havi rohamgyakorisag LS-atlaga 1,97 (1,64, | 0,48 (0,31, 0,53 (0,36, 0,26 (0,14,
(95%-o0s CI)® 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
%-o0s csokkenés a placebohoz viszonyitva 76 (61, 85) 73 (59, 82) 87 (76, 93)
(95%-0s CI)*
Korrigalt p-érték? < 0,001 < 0,001 < 0,001
Masodlagos végpont — az akut kezelést igényl6 HAE-rohamok szama a 0. naptol a 182. napig
A havi rohamgyakorisag LS-atlaga 1,64 (1,34, | 0,31(0,18, 0,42 (0,28, 0,21 (0,11,
(95%-o0s CI)® 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
%-os csokkenés a placebohoz viszonyitva 81 (66,89) | 74 (59, 84) 87 (75,93)
(95%-0s CI)*
Korrigalt p-érték? < 0,001 < 0,001 < 0,001
Masodlagos végpont — a kozepes vagy sulyos foki HAE-rohamok szama a (. naptél a 182. napig
A havi rohamgyakorisag LS-atlaga 1,22 (0,97, | 0,36 (0,22, 0,32 (0,20, 0,20 (0,11,
(95%-o0s CI)® 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
%-o0s csokkenés a placebohoz viszonyitva 70 (50, 83) 73 (54, 84) 83 (67, 92)
(95%-0s CI)*
Korrigalt p-érték? < 0,001 < 0,001 < 0,001

Megjegyzés: CI = konfidencia-intervallum; LS = legkisebb négyzetek.

2 Az eredmények olyan Poisson-regresszidés modellbdl szarmaznak, amely figyelembe vette a
tulszorodast, €s amelyben a kezelési csoport (kategorikus) és a normalizalt kiindulasi rohamgyakorisag
(folytonos) szerepelt rogzitett hatasként, egytitthato nélkiili kiegyensulyozo (offset) valtozoként pedig
azt az idétartamot vették figyelembe (a napok szamanak logaritmusaban megadva), ameddig az egyes
vizsgalati alanyokat a kezelési szakasz soran megfigyelték.

b A kezelési szakaszban megfigyelt, modell alapjan szamitott HAE-rohamgyakorisig (roham/4 hét).

¢ A placebohoz viszonyitott szazalékos csokkenés = 100% X (1 — gyakorisagi hanyados). A
gyakorisagi hanyados a kezelési id6 alatt az 6sszehasonlitott csoportokban megfigyelt, modell alapjan
szamitott HAE-rohamgyakorisagok hanyadosa.

4 Tbbszords probara korrigalt p-érték.

A HAE-rohamgyakorisag atlagos csokkenése kdvetkezetesen nagyobb volt a TAKHZYRO-kezeléses
karokon a placebokarhoz képest, fliggetleniil a kiindulaskor az anamnesisben szerepld LTP-t6l és
laryngealis rohamoktol, illetve a bevezetd szakaszban megfigyelt rohamgyakorisagtol. A rohammentes
vizsgalati alanyok szazalékos aranyat lasd a 4. tablazatban.



4. tablazat: Azon vizsgalati alanyok szazalékos aranya, akik rohammentesek voltak a kezelési
szakaszban*

Lanadelumab
Kritériumok Placebo 4 hetente 4 hetente 2 hetente
150 mg 300 mg 300 mg
Kezelési szakasz (0-182. nap, 26 hét)
n 41 28 29 27
Rohammentes 2% 39% 31% 44%

Azoknak a betegeknek az aranya, akik a vizsgalat utolso 16 hetében (a 70. naptol a 182. napig)
rohammentesek voltak, 77% volt a 2 hetente 300 mg-ot kap6 csoportban, mig a placebocsoport
betegeinél ez az érték 3% volt.

A 2 hetente, illetve 4 hetente 300 mg-ot kapo vizsgalati alanyok 100%-anal, mig a 4 hetente 150 mg-ot
kapok 89%-anal legalabb 50%-kal cs6kkent a HAE-rohamok gyakorisaga a bevezetd szakaszhoz
képest.

Egeszséggel kapcsolatos életmindség

Minden TAKHZYRO-val kezelt csoportban javulast figyeltek meg a placebocsoporthoz képest az
angiooedemas ¢letmindségi kérddiv (AE-QoL) dsszpontszamaban és doménpontszamaiban (fizikai és
szocialis funkciok, kimeriiltség/hangulat, félelem/szégyen és taplalkozas). A legnagyobb mértéki
javulast a fizikai és szocialis funkcidk pontszamban észlelték, lasd a 5. tdblazatot. Hat (6) pontos
csOkkenés mindsiil klinikailag jelentds javulasnak. Az AE-QoL 6sszpontszamanak klinikailag jelent6s
javulasat eléré betegek szazalékos aranya 65% (esélyhanyados a placebdval szemben, [95%-0s
CI]1=3,2[1,1,9,2]), 63% (2,9 [1,1, 8,1]), illetve 81% (7,2 [2,2, 23,4]) volt a 4 hetente 150 mg,

4 hetente 300 mg, illetve 2 hetente 300 mg TAKHZYRO-val kezelt csoportokban, mig a
placebocsoport betegeinél ugyanez az arany 37% volt.

5. tablazat: Az AE-QoL pontszamanak® valtozasa placebo, illetve TAKHZYRO esetén a HELP
vizsgalat 26. hetén.

LS-atlagos valtozas (SD) a kiindulastél a 26. hétig Placebo TAI;::ZZ;{RO
AE-QoL Gsszpontszam -4,7 (18,8) -19,5 (18,6)
Fizikai és szocialis funkciok pontszam -5,4 (22,7) -29,3 (22,9)
Kimeriiltség/hangulat pontszam -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)
Félelem-/szégyen pontszam -9,0 (24,0) -18,8 (23,7)
Taplalkozasi pontszam 0,5 (22,5) -17,0 (22,3)

Megjegyzés: AE-QoL = angioddémas ¢életmindség; LS = legkisebb négyzetekkel szamitott;
SD = sz6ras.
2 A kisebb pontszam kisebb karosodast (vagy jobb egészséggel kapcsolatos életmindséget) jelez.

A HELP vizsgalat meghosszabbitasa

A HAE-rohamok megel6zésére alkalmazott TAKHZYRO hosszua tavu biztonsagossagat, hatasossagat,
farmakokinetikajat (PK) és az egészséggel kapcsolatos életmindségre (health-related quality of life -
HRQoL) gyakorolt hatasat a HELP vizsgalat nyilt elrendezésii, nem kontrollos meghosszabbitasaban
tanulmanyoztak.

Ebben a vizsgalatban 6sszesen 212 felnétt vagy serdiilé (> 12 éves), tiinetekkel jard I-es vagy Il-es
tipust herediter angio6démaban (HAE-ben) szenvedd vizsgalati alany kapott legalabb egy adag
lanadelumabot (kéthetente 300 mg), koztiik 109 olyan vizsgalati alany, aki a HELP vizsgalatbol



érkezett. A HELP vizsgalatbol atvett alanyok - fliggetleniil attol, hogy ott melyik csoportba
randomizaltak ket — egy 300 mg-os lanadelumab-dozist kaptak a vizsgalatba valo belépéskor, és
addig nem kaptak tovabbi kezelést, amig egy HAE-roham be nem kdvetkezett. Az els6 HAE-roham
utan minden alany kéthetente 300 mg lanadelumabot kapott nyilt elrendezésben. A vizsgalatba
bevontak 103 1), nem a HELP vizsgalatbol atvett vizsgalati alanyt (koztiik az I.b fazisu vizsgalatbol
érkez6 19 vizsgalati alanyt), akiknél az anamnézis szerint a kiindulasi rohamgyakorisag legalabb

1 roham/12 hét volt. Az Gjonnan bevont alanyok a vizsgalat kezdetétdl kéthetente 300 mg
lanadelumabot kaptak. A vizsgalati alanyok sajat maguknak is beadhattak a gyogyszert, miutan az elsd
2 adagot egy egészségiigyi szakember adta be, és megfeleld oktatasban részesiiltek.

A vizsgalatban kezelt alanyok tobbsége (173/212; 81,6%) legalabb 30 honapos kezelést kapott (az
ujonnan bevont és az alapvizsgalatbol atvett alanyok egyarant). A HELP-vizsgalat
meghosszabbitasaban toltott atlagos id6 29,6 (8,20) honap volt. Az alanyok tobbsége sajat maganak
adta be a lanadelumabot (a 8018 injekcio 60,6%-at).

A kiindulashoz képest a HELP vizsgalat meghosszabbitasaban tartosan csokkent a rohamok
gyakorisdga a kiindulasi értékhez képest, ¢s a TAKHZYRO-ra adott valasz hasonl6 volt az atvett
(92,4%-0s csokkenés) és az ujonnan bevont alanyoknal (82,0%-o0s csdokkenés), igy Osszességében
87,4%-kal csokkent a rohamok gyakorisaga. Annak ellenére, hogy a HELP vizsgalatban elért
rohamgyakorisag-csokkenés mértéke korlatozta a tovabbi csokkenés lehetoségét a
meghosszabbitasban, az eredeti vizsgalatbol atvett alanyoknal az atlagos rohamgyakorisadg tovabb
csokkent a végso elemzés idejére: havi 0,08—0,26 rohamra. Emellett a rohammentes napok atlagos
aranya 97,7% (6,0) volt, a rohammentes iddszakok 4atlagos hossza pedig elérte a 415,0 (346,1) napot.
A lehosszabb rohammentes iddszak a betegek 81,8%-anal 6 honap vagy hosszabb, a betegek
68,9%-anal pedig 12 honap vagy hosszabb volt.

Gyermekek és serdiil6k

SPRING vizsgalat

A HAE-rohamok megel6zésére profilaktikusan alkalmazott TAKHZYRO biztonsagossagat és
hatasossagat gyermekeknél a nyilt, multicentrikus, 3. fazisu SPRING vizsgalatban értékelték. Az
adagolasi rend a kdvetkezo elére meghatarozott életkori csoportokon alapult: 2 éves és 6 évesnél
fiatalabb kor k6zotti gyermekek 4 hetente 150 mg lanadelumabot kaptak; a 6 éves és 12 évesnél
fiatalabb kor k6zotti gyermekek 2 hetente 150 mg lanadelumabot kaptak. A teljes kezelési id6szak
52 hét volt, egyenléen elosztva A és B kezelési idészakra. A vizsgalatba 21 gyermek beteget vontak
be, akiknél a kiindulési rohamgyakorisag >1 roham volt 3 honapra (12 hétre), megerdsitett 1. vagy
II. tipustt HAE-diagnozissal.

Az A kezelési idoszakban a 2—<6 éves (n = 4) vizsgalati alanyok 4 hetente 150 mg lanadelumabot, a
6—<12 ¢éves (n = 17) vizsgalati alanyok 2 hetente 150 mg lanadelumabot kaptak. A vizsgalatba bevont
legfiatalabb beteg 3,5 éves volt.

A B kezelési id6szakban a 2 hetente 150 mg lanadelumabot kapo vizsgalati alanyoknal (vagyis a

6 éves és 12 évesnél fiatalabb kor kozotti vizsgalati alanyoknal) csdkkenthették az adagolast 4 hetente
150 mg-ra, ha betegségiik jol kontrollalt (pl. rohammentes) volt 26 hetes lanadelumab-kezelés mellett.
A 6 éves és 12 évesnél fiatalabb kor kozotti csoportban hét vizsgalati alany valtott a 4 hetente 150 mg-
os adagra a B kezelési id0szak soran, egy vizsgalati alany pedig (akit a 2 éves és 6 évesnél fiatalabb
kor kozotti csoportba vontak be) betdltotte a 6 évet az A kezelési idészak soran, és 2 hetente 150 mg-
ra véaltott a B kezelési id6szak soran, miutan kitijjul6 rohamokat tapasztalt.

A ,,4 hetente” adagolasi rendii csoportban (¢életkori tartomany: 3,5-10,4 év) a teljes expozicio
5,5 betegév volt, a ,,2 hetente” adagolasi rend{i csoportban (életkori tartomany 6—10,9 év)
14,47 betegév.

A TAKHZYRO adagolasi rendje mindkét korcsoportban a HAE-rohamok atlagos aranyanak
csokkenését eredményezte a kiindulashoz képest, és novelte a rohammentes alanyok szazalékos
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aranyat az A kezelési idoszakban (6. tablazat). Hasonl6 eredményeket figyeltek meg a teljes 52 hetes
kezelési idoszakban.

6. tablazat: A hatdsossagi vizsgalatok eredményei

Kritérium TAKHZYRO

4 hetente 2 hetente Osszesen

150 mg* 150 mg*

A kezelési idoszak (26 hét)

N 4 17 21
Kiindulési 1,9 (1,0) 1,8 (1,6) 1,8 (1,5)
rohamgyakorisag, atlag
(SD)
Rohamarany 0,2 (0,3) 0,1 (0,2) 0,1 (0,2)
(roham/honap®)
Rohammentes 3 (75,0%) 14 (82,4%) 17 (81,0%)
vizsgalati alanyok, N
(%)

? Az adott vizsgalati id6szak soran ténylegesen kapott kezelés.
A hénap meghatarozésa: 28 nap. A 26 hetes kezelési idészakra szamolva.

Immunogenitas

Gydgyszer elleni antitestek (ADA-k) képz6dését nagyon gyakran kimutattak. Nem talaltak
bizonyitékokat az ADA-k farmakokinetikdra, hatasossagra vagy biztonsagossagra gyakorolt hatasaval
kapcsolatban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A lanadelumab egyszeri- és ismételt adagolasanak farmakokinetikajat tanulmanyoztak HAE-ben
szenvedod betegeknél. A lanadelumab farmakokinetikaja lineéris dozis—expozicid valaszt mutatott

400 mg-os adagokig, valamint reprodukalhat6 expoziciot az akér 12 honapos subcutan alkalmazés
utan. A subcutan beadott lanadelumab abszolut biohasznosulasat nem hataroztak meg. A HELP
vizsgalatban a 2 hetente 300 mg-mal kezelt betegeknél az atlagos (SD) gorbe alatti teriilet az adagolasi
intervallumban, dinamikus egyensulyi allapotban (AUCuss) 408 pgxnap/ml (138), az atlagos (SD)
maximalis koncentracié dinamikus egyensulyi allapotban (Cmaxss) 34,4 ng/ml (11,2), az atlagos (SD)
minimalis koncentracid egyensulyi allapotban (Cminss) pedig 25,4 ug/ml (9,18) volt. A

dinamikus egyensulyi allapota koncentraci6 eléréséig varhatéan mintegy 70 napnak kellett eltelnie.

Felszivodas

Subcutan alkalmazast kdvetden a maximalis koncentracio eléréséig koriilbeliil 5 nap telik el. A
subcutan injekcid helye (comb, kar vagy has) és az dnbeadas nem befolyasolta a lanadelumab
felszivodasat.

Eloszlas

A lanadelumab atlagos (SD) eloszlasi térfogata HAE-ben szenvedd betegeknél 14,5 liter (4,53). A
lanadelumab terapiads monoklonalis antitest, €s varhatéan nem kotédik plazmafehérjékhez.

Eliminacio

A lanadelumab atlagos (SD) teljes test clearance-e 0,0297 1/h (0,0124), terminalis eliminacios felezési
ideje pedig koriilbelil 14 nap.
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Kiilonleges betegcsoportok

Nem végeztek vizsgalatokat a lanadelumab farmakokinetikéjanak értékelésére specialis
betegpopulaciokban, ideértve a nemek szerinti csoportokat vagy a terhes noket.

Populacio-farmakokinetikai elemzések azt mutattak, hogy az életkor, a nem és a rassz nem
befolyasolta jelentdsen a lanadelumab farmakokinetikajat. A testtomeget mint a clearance és a

lanadelumab eloszlasi térfogatanak variabilitasat leiro fontos kovarianst azonositottak.

Gyermekek és serdiilok

4 hetente 150 mg (2 éves és 6 évesnél fiatalabb kor kozott) és 2 hetente 150 mg (6 éves és 12 évesnél
fiatalabb kor k6zott) subcutan adagolasat kdvetden a teljes lanadelumab-expozicio (vagyis Ci.ss)
hasonlo volt a felnott és serdiil6 (12 éves és 18 évesnél fiatalabb kor kdzotti) betegekéhez, akik

2 hetente kaptak 300 mg TAKHZYRO-t (a felndttekhez képest az arany 0,8—1,11 kdzott volt).

Vese- és majkarosodas

Mivel az IgG monoklonalis antitestek eliminacioja f6leg intracellularis katabolizmussal torténik, a
vese-, illetve majkarosodas varhatoan nem befolyésolja a lanadelumab clearance-ét.

Ennek megfeleléen egy populacié-farmakokinetikai elemzésben a vesekarosodas (becsiilt GFR: 60—
89 ml/perc/1,73 m? [enyhe, N = 98] és 30-59 ml/perc/1,73 m? [kdzepesen stlyos, N = 9]) nem
befolyasolta a lanadelumab clearance-¢t, illetve eloszlasi térfogatat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ismételt adagoléssal végzett vizsgalatokban, amelyekben heti egyszeri subcutan injekciot értékeltek
mind patkanyoknal (legfeljebb 28 napig), mind kozonséges makakoknal (legfeljebb 6 honapig), a
lanadelumab 50 mg/kg-os adagig (a legnagyobb vizsgalt adagig, ezt is beleértve) jol toleralhato volt,
¢és nem észleltek szervtoxikus hatasokat. Az expoziciok a kozonséges makakoknal, 6 honap
alkalmazast kovetden, az AUC alapjan koriilbeliil 23-szor nagyobbak voltak, mint a 2 hetente

300 mg-os adag esetén.

A lanadelumab varhatéan nem lép kdzvetlen kolcsonhatasba a DNS-sel vagy mas kromoszomalis
anyaggal, mivel teljes mértékben a természetben eléforduld aminosavakbol all, és nem tartalmaz
szervetlen vagy szintetikus 0sszekdtd régiokat vagy egyéb, nem fehérjébdl allo részeket. Ezért nem
végeztek genotoxicitasi vizsgalatot.

A karcinogenitast allatoknal nem értékelték, mivel az evidencia sulya szerinti megkozelités alapjan a
lanadelumabot alacsony karcinogenitasi kockdzatinak tekintik.

A lanadelumab termékenységre kifejtett hatasait ivarérett kozonséges makakokon tanulmanyoztak.
Egy 13 hetes vizsgalatban a lanadelumab heti egyszeri subcutan alkalmazasa nem befolyasolta a
himek ¢és néstények termékenységét 10 vagy 50 mg/kg-os adag (a legnagyobb vizsgalt adag) mellett.
A termékenységi vizsgalat ivarérett kozonséges makakoinak expozicidja a Cmay, illetve az AUC
alapjan mintegy 20-szor, illetve 22-szer nagyobb volt, mint a 2 hetente 300 mg-os adagnal megfigyelt
expozicio.

Az ePPND-vizsgalatban, amelyet vemhes kdzonséges makakokkal végeztek, heti egyszer 10 vagy

50 mg/kg (a legnagyobb vizsgalt adag) alkalmazasaval, nem észleltek a lanadelumabbal kapcsolatos, a
terhességre és az ellésre, az embryofoetalis fejlodésre, a tilélésre, a novekedésre és/vagy az utdédok
postnatalis fejlédésre gyakorolt hatasokat. Az ePPND-vizsgalatban az expoziciok az AUC alapjan
koriilbeliil 32-szer nagyobbak voltak, mint a 2 hetente 300 mg-os adag esetén.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
dinatrium-foszfat-dihidrat
citromsav-monohidrat

hisztidin

natrium-klorid

poliszorbat 80

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

TAKHZYRO 150 mg és 300 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskendGben

2 év

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcid injekcids iivegben

2¢év

Az injekciét a felszivott adagolofecskendod eldkészitésétdl szamitott 2 oran beliil be kell adni. Ha az
elokészités utan nem adjak be azonnal a gyogyszert, a fecskend6 hiitészekrényben (2 °C — 8 °C),
fénytdl védve tarolhatd, és 8 oran beliil beadhato.

A hasznalat kozbeni kémiai ¢€s fizikai stabilitas 25 °C-on 2 6ra, 2 °C és 8 °C kozott pedig 8 ora.
Mikrobiologiai szempontbol a gyodgyszert azonnal fel kell hasznalni, kivéve akkor, ha az elokészitési
modszer kizarja a mikrobidlis szennyezddés kockazatat. Ha nem hasznaljak fel azonnal, akkor a
hasznalat kdzbeni tarolasi idok és koriilmények betartasa a felhasznalo feleléssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az oldatot (eloretoltott fecskendot vagy injekcids liveget) tartsa a
dobozaban.

Az oldat (eldretoltott fecskendd vagy injekcios iiveg) legfeljebb 14 nap egyszeri id6tartamon at 25 °C
alatt tarolhatd, de csak a lejarati datumig. Szobahémérsékleten torténd tarolas utan a TAKHZYRO-t

nem szabad ismét hiitve tarolni.

Ha egy eldretoltott fecskenddt kivesz a csomagolasbol, akkor a tobbi eloretoltott fecskendot helyezze
vissza a hiitébe addig, amig azokra sziikség nem lesz.

Az injekcios iivegben forgalmazott készitmény elsé felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat
lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

TAKHZYRO 150 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben.

1 ml oldat el6retoltott fecskendében, brombutil dugoval, 27 G x 13 mme-es, rogzitett injekcids tivel és
merev tivédo kupakkal. A TAKHZYRO 1 vagy 2 db el6retoltott fecskend6t tartalmazo
egységcsomagokban, valamint 6 db eléretoltott fecskendot (3, egyenként 2 db-os csomagban)
tartalmazo gyijtdcsomagolasban keriil forgalomba.

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendében

2 ml oldat el6retdltott fecskendében, brombutil dugoval, 27 G x 13 mm-es, rogzitett injekcids tivel és
merev tlivédo kupakkal. A TAKHZYRO 1 vagy 2 db eldretoltott fecskend6t tartalmazo
egységcsomagokban, valamint 6 db eldretoltott fecskendot (3, egyenként 2 db-os csomagban)
tartalmazo gyijtdcsomagolasban keriil forgalomba.

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekciod injekcids iivegben

2 ml oldat injekcids livegben (I-es tipusu iiveg), bevonatos butilgumi dugoéval, aluminium zarral és lila
lepattinthato kupakkal. A TAKHZYRO 1 db 2 ml-es injekcios liveget tartalmazo egyszeres
csomagolasban és dobozonként 1 db injekcios liveget tartalmazo, 2 vagy 6 dobozos
gyljtécsomagolasban keriil forgalomba.

Minden doboz tartalmazza az alabbiakat is:

e iires 3 ml-es fecskendd

e 18 G-s tii az injekcios iiveghez

e 27 G x 13 mm-es injekcids tl

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A lanadelumab egyszer hasznalatos eldretoltott fecskend6kben és injekcids tivegekben keriil
forgalomba.

Felhasznalas eldtt a TAKHZYRO oldatot meg kell nézni. Az oldatnak tisztanak vagy halvanysarganak
kell lennie. Az elszinez6dott vagy szemcséket tartalmazé oldatokat nem szabad felhasznalni.

Az erds razas kertilendo!

A beadas 1épései

TAKHZYRO 150 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben.

Az egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendd hiitdszekrénybdl valo kivétele utan, a beadas elétt
varjon 15 percet, hogy az oldat szobahémérsékletiire melegedjen. A gondozé a TAKHZYRO-t a has, a
comb vagy a felkar bore ala fecskendezze be (1asd 4.2 pont).

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio eldretiltott fecskendoben

Az egyszer hasznalatos eldretoltott fecskendd hiitészekrénybdl valo kivétele utan, a beadas elott
varjon 15 percet, hogy az oldat szobahdmérsékletlire melegedjen. Fecskendezze be a TAKHZYRO-t a
has, a comb vagy a felkar bore ala (lasd 4.2 pont).

Minden eldretdltott fecskend6 egyszeri hasznalatra szolgal. Dobja el az eléretoltott fecskendét az
injekcio beadasa utan.
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Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Minden tiit és fecskendét szarasbiztos hulladéktarold edénybe kell dobni.
TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio injekcios tivegben

Aszeptikus technikaval, 18 G-s tii hasznalataval szivja fel a TAKHZYRO felirt adagjat az injekcids
iivegbodl a fecskenddbe.

Cserélje a fecskendén 1év6 tit 27 G-s vagy mas, subcutan injektalasra alkalmas tiire. Fecskendezze be
a TAKHZYRO-t a has, a comb vagy a felkar bore alé (1asd 4.2 pont).

Semmisitse meg az injekcios iiveget a benne 1évo, fel nem hasznalt tartalommal.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

medinfoEMEA @takeda.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1340/001
EU/1/18/1340/002
EU/1/18/1340/003
EU/1/18/1340/004
EU/1/18/1340/005
EU/1/18/1340/006
EU/1/18/1340/007
EU/1/18/1340/008
EU/1/18/1340/009

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2018. november 22.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. augusztus 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA
VONA”l:KOZ(:) FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biologiai eredetli hatbanyag gyartéinak neve és cime
Rentschler Biopharma SE

Erwin-Rentschler-Strasse 21

D-88471 Laupheim

Németorszag

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

USA

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartok neve és cime

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

frorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,

4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.
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D. A GY(')GYSZER BIZ”l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1j
informéaci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyulo) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO - EGYSZERES CSOMAGOLAS DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

TAKHZYRO 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben

lanadelumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

150 mg lanadelumab el6retoltott fecskenddnként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid

1 db elbretoltott fecskendd, 1 ml
2 db eléretoltott fecskendo, 1 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan (bér ala térténd) beadasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

10 és <40 kg kozotti betegek esetében

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/18/1340/007
EU/1/18/1340/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TAKHZYRO 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO - GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZ (BLUE BOX
NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

TAKHZYRO 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben

lanadelumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

150 mg lanadelumab eléretoltott fecskenddnként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekciohoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

Egy 2 db el6retdltott fecskendot tartalmazo egységesomag (egyenként 1 ml), kiilon nem
forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan (bér ala térténd) beadasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

10 és < 40 kg kodzotti betegek esetében

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1340/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TAKHZYRO 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO - GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZ
(BLUE BOKSZ-SZAL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

TAKHZYRO 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben

lanadelumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

150 mg lanadelumab eléretoltott fecskenddnként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekciohoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

Gytjtocsomagolas: 6 db (1 ml-es) eldretoltott fecskendod (3, egyenként 2 eléretoltott fecskendot
tartalmazo6 doboz)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan (bér ala térténd) beadasra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

10 és < 40 kg kodzotti betegek esetében

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint
kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1340/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TAKHZYRO 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

TAKHZYRO 150 mg injekcio

lanadelumab
sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
10 és <40 kg kozotti betegek esetében

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO - EGYSZERES CSOMAGOLAS DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

lanadelumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 mg lanadelumab eldretoltott fecskendonként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid

1 db elbretoltott fecskendd, 2 ml
2 db eléretoltott fecskendod, 2 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan (bér ala térténd) beadasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/18/1340/004 1 db 2 ml-es el6retoltott fecskendd
EU/1/18/1340/005 2 db 2 ml-es eldretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TAKHZYRO 300 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO - GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZ (BLUE BOX
NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben
lanadelumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 mg lanadelumab eldretoltott fecskendonként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Egy 2 db eloretoltott fecskendot tartalmazo egységesomag (egyenként 2 ml), kiilon nem
forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan (bér ala térténd) beadasra.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1340/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TAKHZYRO 300 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO - GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZ
(BLUE BOKSZ-SZAL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben
lanadelumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 mg lanadelumab eldretoltott fecskendonként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gyiijtécsomagolas: 6 db 2 ml-es eldretoltott fecskendo6 (3 db, egyenként 2 db eldretoltott fecskendot
tartalmazo6 doboz)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan (bér ala térténd) beadasra.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1340/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TAKHZYRO 300 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio
lanadelumab
sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG — EGYSZERES CSOMAGOLAS DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio

lanadelumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 mg lanadelumab injekcids livegenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db injekcios iliveg, 2 ml

Ez a doboz a kovetkezbket is tartalmazza:
3 ml-es fecskendd

18 G-s tli az injekcids liveghez

injekcios tl

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan (bér ala térténd) beadasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1340/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TAKHZYRO 300 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG - GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZ (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio

lanadelumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 mg lanadelumab injekcids livegenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db injekcios liveg, 2 ml, a gyiijtdcsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

Ez a doboz a kovetkezbket is tartalmazza:
3 ml-es fecskendd

18 G-s tli az injekcids liveghez

injekciods tl

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan (bér ala térténd) beadasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/18/1340/002 Gyljtocsomagolas: 2 db 2 ml-es injekcios tiveg (2 db, egyenként 1 db injekcios
iiveget tartalmazo doboz)
EU/1/18/1340/003 Gytjtocsomagolas: 6 db 2 ml-es injekcios tiveg (6 db, egyenként 1 db injekcios
iiveget tartalmazo6 doboz)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TAKHZYRO 300 mg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG - GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZ (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio

lanadelumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 mg lanadelumab injekcids livegenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gyiijtdcsomagolas: 2 db 2 ml-es injekcios liveg (2 db, egyenként 1 db injekcios liveget tartalmazo
doboz).
Gylijtécsomagolas: 6 db 2 ml-es injekcios liveg (6 db, egyenként 1 db injekcids liveget tartalmazo
doboz).

Minden egyes doboz a kovetkezoket is tartalmazza:
3 ml-es fecskendd

18 G-s tli az injekcids liveghez

injekcios tl

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan (bér ala térténd) beadasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri hasznalatra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/18/1340/002 Gyljtocsomagolas: 2 db 2 ml-es injekcios tiveg (2 db, egyenként 1 db injekcios
iiveget tartalmazo doboz)
EU/1/18/1340/003 Gyijtocsomagolas: 6 db 2 ml-es injekcios tiveg (6 db, egyenként 1 db injekcios
iiveget tartalmazo6 doboz)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

TAKHZYRO 300 mg
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio

lanadelumab
Subcutan (bér ala térténd) beadasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

TAKHZYRO 150 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
lanadelumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag gyermekének vagy az On gondozasaban 41l gyermeknek irta
fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a
betegsége tiinetei a gyermekééhez hasonloak.

- Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a TAKHZYRO ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a TAKHZYRO alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a TAKHZYRO-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a TAKHZYRO-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Alkalmazési itmutato

Nounhkwd—

1. Milyen tipusi gyogyszer a TAKHZYRO és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A TAKHZYRO hatéanyaga a lanadelumab.
Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a TAKHZYRO?

A TAKHZYRO 150 mg herediter (6rokletes) angioddémaban (HAE-ben) szenvedo 2 éves és iddsebb,
40 kg-nal kisebb testtomegili betegek angioddémas rohamainak megel6zésére szolgald gyogyszer.

Mi az orokletes (herediter) angioodéma (HAE)?

A HAE olyan betegség, amely tobb csaladtagnal is fennallhat. A betegség fennallasa esetén a vérben
nincs elegendd ,,C1-gatld” fehérje, vagy a C1-gatlé nem miikodik megfeleléen. Ez tal sok
,plazmakallikreinhez” vezet, ami pedig a ,,bradikinin” megemelkedett szintjét eredményezi a
véraramban. A tal sok bradikinin vezet a HAE tiineteihez, példdul az alabbiak duzzanatdhoz és
fajdalmahoz:

o kéz és labfej,

e arc, szemhéj, ajkak vagy nyelv,

e gége (ami nehezitheti a 16gzést),

e nemi szervek.

Hogyan hat a TAKHZYRO?

A TAKHZYRO olyan fehérje, amely gatolja a plazmakallikrein miikddését. Ez segit csokkenteni a
bradikinin mennyiségét a véraramaban, ¢s megel6zi a HAE tiineteit.
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2. Tudnivalok a TAKHZYRO alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a TAKHZYRO-t

Ha gyermeke vagy az On gondozasaban 4116 gyermek allergias a lanadelumabra vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

e A TAKHZYRO alkalmazasa el6tt beszéljen a gyermek kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

e Ha sulyos allergias reakcio jelentkezik a gyermeknél a TAKHZYRO-val szemben, amelynek
tiinetei példaul a borkitités, a mellkasi szorito érzés, a sipold 1égzés, illetve a szapora szivverés,
azonnal szamoljon be errdl a gyermek kezeldorvosanak, gydgyszerészének vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakembernek.

Nyilvantartas vezetése

A TAKHZYRO minden egyes adagjanak beadasa utan kifejezetten ajanlott a gydgyszer nevének és
gyartasi tételszamanak feljegyzése. Ennek célja nyilvantartas vezetése a beadott gyogyszerek gyartasi
tételszamarol.

Laboratériumi vizsgalatok

Tajékoztassa a gyermek kezeldorvosat, ha laboratériumi véralvadasi vizsgalatok el6tt TAKHZYRO-t
alkalmaz. Erre azért van sziikség, mert a vérben 1évé TAKHZYRO befolyasolhatja bizonyos
laboratériumi vizsgalatok eredményeit, ami pontatlan értékekhez vezethet.

Gyermekek és serdiilok

A TAKHZYRO alkalmazasa nem ajanlott 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél, mert ebben a
korcsoportban a gydgyszert nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a TAKHZYRO

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a gyermek altal jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Nem ismert, hogy a TAKHZYRO befolyasolna mas gydgyszereket, illetve hogy mas gyogyszerek
befolyasolnak azt.

Terhesség és szoptatas

Azok a betegek, akik terhesek vagy szoptatnak, illetve ugy gondoljak, hogy terhesek, a TAKHZYRO
alkalmazasa el6tt beszéljenek kezeldorvosukkal vagy gyogyszerésziikkel. Csak korlatozott
mennyiségli informacio all rendelkezésre a TAKHZYRO terhesség és szoptatas alatt torténd
alkalmazasanak biztonsagossagarol. Elovigyazatossagbol a lanadelumab alkalmazasa kertilend6 a
terhesség és a szoptatés alatt. Kezel8orvosa meg fogja beszélni Onnel a gydgyszer alkalmazasanak
kockazatait és elonyeit.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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A TAKHZYRO natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eldret6ltott fecskendénként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a TAKHZYRO-t?

A TAKHZYRO egyszer hasznalatos elSretoltott fecskendSben, hasznalatra kesz oldatként kertil
forgalomba. Gyermeke vagy az On gondozasaban allo gyermek kezelését HAE-ben szenvedd betegek
ellatasaban tapasztalattal rendelkez6 orvos feliigyelete mellett fogjak elkezdeni és irdnyitani.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy a gyermek kezel6orvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg a
gyermek kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Mennyi TAKHZYRO-t kell alkalmazni?

2 éves ¢és 12 évesnél fiatalabb kor kozotti gyermekek esetén a javasolt adag testtomeg alapjan:

Testtomeg (kg) Javasolt kezd6 dozis Doézismodositas

Olyan betegeknél, akiknél a
rohamok nem kontrollalhatok
10 és kevesebb mint megfeleléen, megfontolhato a
20 kg kozbtt 4 hetente 150 mg lanadelumab lanadelumab adagjénak

3 hetente 150 mg-ra torténd
emelése.

Olyan betegeknél, akik
stabilan rohammentesek a

20 ¢és kevesebb mint kezelés mellett, megfontolhato
40 kg kozott 2 hetente 150 mg lanadelumab a lanadelumab adagjanak

4 hetente 150 mg-ra
csokkentése.

Olyan betegeknél, akik
stabilan rohammentesek a
kezelés mellett, megfontolhato
a lanadelumab adagjanak

4 hetente 300 mg-ra
csokkentése.

40 kg vagy tobb 2 hetente 300 mg lanadelumab

- Olyan esetben, ha a beteg testtomege 20 ¢és kevesebb mint 40 kg kozotti, €s hossza ideig nem
volt rohama, a kezeléorvos engedélyezheti, hogy gyermeke vagy az On altal gondozott
gyermek 12 éves kora utan tovabbra is ugyanazt az adagot kapja.

Felnéttek, valamint 12 éves és 18 évesnél fiatalabb kor kozotti, 40 kg-nal kisebb testtomegi serdiilok
esetében:

- Az ajanlott kezd6 adag 2 hetente alkalmazott 300 mg lanadelumab. Ha a betegnek hosszabb
ideig nem volt rohama, kezelGorvosa modosithatja az adagot 4 hetente alkalmazott 300 mg
lanadelumabra, kiilondsen, ha alacsony a testtdmege.

- Megfontolhat6 a 2 hetente 150 mg lanadelumab kezd6 adag is. Ha a betegnek hosszabb ideig

nem volt rohama, kezeléorvosa modosithatja az adagot 4 hetente alkalmazott 150 mg
lanadelumabra.
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Hogyan kell befecskendezni a TAKHZYRO-t?

A TAKHZYRO-t egészségiigyi szakembernek vagy gondozénak kell befecskendeznie. A
gondozoénak figyelmesen el kell olvasnia és be kell tartania a 7. pontban (,,Alkalmazasi
utmutat6”) szerepld utasitasokat.

e A TAKHZYRO-t a bér ala kell befecskendezni (,,szubkutan injekci6”).

e Az injekciot beadhatja egészségiigyi szakember, illetve gondozo is.

o Kezelborvosnak, gyogyszerésznek vagy a gondozast végzo egészségiligyi szakembernek meg kell
mutatnia, hogyan kell megfelelden el6késziteni és befecskendezni a TAKHZYRO-t, mielétt On
el6szor adna be a gyermeknek. Ne adjon be injekciot, ha nem részesiilt oktatasban a gyogyszer
befecskendezésére vonatkozoan.

e A tiit a has, a comb vagy a felkar zsirszovetébe kell szrni.

e A gybgyszert minden alkalommal eltér6 helyre adja be.

e A TAKHZYRO minden eléretoltott fecskenddjét csak egyszer hasznalja fel.

Ha az eloirtnal tobb TAKHZYRO-t alkalmazott

Ha til sok TAKHZYRO-t adott be a gyermeknek, vagy az adagot a kezeldorvos rendelésénél elobb
adta be, beszéljen kezelGorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a TAKHZYRO-t
Ha kihagyja a TAKHZYRO egy adagjat, minél hamarabb fecskendezze be. Eléfordulhat, hogy a

kovetkezo tervezett adagot modositani kell a tervezett adagolasi gyakorisag szerint annak biztositasa
érdekében, hogy

o azoknal a betegeknél, akik 2 hetes adagolasi renden vannak, legalabb 10 nap teljen el az adagok
kozott;

. azoknal a betegeknél, akik 3 hetes adagolasi renden vannak, legalabb 17 nap teljen el az adagok
kozott;

. azoknal a betegeknél, akik 4 hetes adagolasi renden vannak, legalabb 24 nap teljen el az adagok
kozott.

Ha nem biztos abban, hogy egy kihagyott adag utan mikor kell befecskendezni a TAKHZYRO-t,
kérdezze meg a gyermek kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Ha idé6 eltt abbahagyja a TAKHZYRO alkalmazasat

A TAKHZYRO alkalmazasanak abbahagyasara vonatkozo dontést meg kell beszélni a gyermek
kezel6orvosaval. A tiinetek visszatérhetnek a kezelés leallitasaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha sulyos allergias reakcio jelentkezik a gyermeknél a TAKHZYRO-val szemben, amelynek tiinetei
példaul a bérkiiités, a mellkasi szoritd érzés, a sipolo 1égzés, illetve a szapora szivverés, azonnal
beszéljen a gyermek kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel.
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Mondja el a gyermek kezel6orvosanak, gydgyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek, ha On vagy a gyermek a kovetkez6 mellékhatasok barmelyikét tapasztalja.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil 1-nél tobbet érinthet):

e azinjekcio beadasi helyén fellépd reakciok — a tlinetek kozé tartozik a f4jdalom, borpir,
véralafutas, kellemetlen érzés, duzzanat, vérzés, borviszketés, kemény bor, bizsergés,
melegségérzés és borkiiités.

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):

allergias reakciok, koztiik bérviszketés, kellemetlen érzés és nyelvbizsergés
szédiilés, ajulasérzés

borfelszinbdl kiemelkedd borkiiités

izomfajdalom

majfunkcios eltéréseket mutato vérvizsgalati eredmények.

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél vagy az On gondozéasdban 4116 gyermeknél barmilyen mellékhatés jelentkezik,
tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a TAKHZYRO-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6é (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

TAKHZYRO 150 mg oldatos injekcid el6éretoltott fecskendGben

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az
eloretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

Az eldretoltott fecskendok legfeljebb 14 nap egyszeri id6tartamon at 25 °C alatt tarolhatok, de csak a
lejarati datumig.

Szobahomérsékleten torténd tarolas utan a TAKHZYRO-t nem szabad ismét lehiitve tarolni.

Ha egy gylijtécsomagolasban 1évo eldretoltott fecskendodt kivesz a hlitdszekrénybdl, akkor a tobbi
eloretoltott fecskenddt helyezze vissza a hiitobe addig, amig azokra sziikség nem lesz.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert karosodas jelei esetén, példaul ha szemcsék vannak az elGretoltott
fecskenddben, vagy ha az injekcios oldat elszinezdott.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a TAKHZYRO?

e A készitmény hatéanyaga a lanadelumab. Minden eléretdltott fecskendd 150 mg lanadelumabot
tartalmaz 1 ml oldatban.

e Egyéb 6sszetevok: dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid,
poliszorbat 80 és injekcidhoz valo viz — lasd 2. pont, ,,A TAKHZYRO natriumot tartalmaz”.

Milyen a TAKHZYRO kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A TAKHZYRO atlatszo, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcio eldretoltott fecskendOben.

A TAKHZYRO az alabbiak szerint kertil forgalomba:
o cgy 1 ml-es eléretoltott fecskendot tartalmazo egyszeres csomagolas dobozban
o két 1 ml-es eldretoltott fecskendot tartalmazod egyszeres csomagolas dobozban
e cgy 3 dobozt tartalmazo gyiijtécsomagolas, dobozonként két 1 ml-es eléretoltott fecskenddvel

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

Gyarto

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/J] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.
Tel: +420 234 722 722

medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o0.
Tel: +385 1377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com
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Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com



Kvbmpog Sverige

Proton Medical (Cyprus) Ltd Takeda Pharma AB

TnA: +357 22866000 Tel: 020 795 079
admin@protoncy.com medinfoEMEA @takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhatd. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.

7. Alkalmazasi utmutaté

Ugyeljen arra, hogy elolvassa, megértse és betartsa a TAKHZYRO befecskendezésére vonatkozo
hasznalati utasitasokat. Barmilyen kérdés esetén forduljon az ellatasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

Alkalmazasi teriilet

A TAKHZYRO eldretdltott fecskendd egy rogzitett adagot tartalmazo (150 mg/1 ml), azonnal
felhasznalhato, eldobhato, tiis injekcids késziilék, amely a gyogyszer bor ala torténd beadasara szolgal
egészségiigyi szakellatok és gondozok altal. Gyermek betegeknél (2 éves és 12 évesnél fiatalabb kor
ko6zott) nem ajanlott az 6ninjekciézas.

A TAKHZYRO tarolasa

e A TAKHZYRO hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!

e A hiitészekrénybdl eldvett eléretoltott fecskendot tarolja 25 °C alatt és hasznalja fel 14 napon
beliil. Szobahdmérsékleten torténd tarolas utdn a TAKHZYRO-t nem szabad ismét hiitve tarolni.

e Ha egy gylijtdcsomagolasban 1évo eloretoltott fecskendot kivesz a hiitészekrénybol, akkor a tébbi
eloretoltott fecskenddt helyezze vissza a hiitdbe addig, amig azokra sziikség nem lesz.

e Az elbretoltott fecskendd fénytdl vald védelme érdekében a TAKHZYRO-t tartsa a dobozaban.

e Dobja el (artalmatlanitsa) a TAKHZYRO eléretoltott fecskendot, ha a hiitészekrényen kiviil
taroltak, fagyasztottak vagy nem fénytdl védve az eredeti dobozaban taroltak.

e Nem szabad a TAKHZYRO-t felrazni.

A TAKHZYRO és az dsszes gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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A TAKHZYRO eloretoltott fecskendo részei, hasznalat elott (A. abra).

Gybgyszerel teli o
Cugattyirid Cugis Fecskendbtest Tiivédo kupak

1

Ujjtamaszto gyl

Tii [ a kupakon

Az njjtanaszto gyt mindig tartsa a belul)

helyén

A. abra: A TAKHZYRO eloretoltott fecskendo

1. 1épés: Készitse elo az injekciot

a. Gylijtse egy helyre az alkoholos torl6t, vattapamacsot/gézlapot, ragtapaszt €s szirasbiztos
hulladéktarold edényt (B. dbra), és helyezze egy tiszta, sima feliiletre, j0l megvilagitott helyen.
Ezeket az eszkdzoket nem tartalmazza a TAKHZYRO csomagja.

L ] e

Alkoholos torlé Vattapamacs vagy gézlap Ragtapasz Szurasbiztos
hulladéktarolé edény

B. abra: Kellékek

b. A befecskendezés eldtt 15 perccel vegye ki a
TAKHZYRO eléretoltott fecskendot a hiitészekrénybol.

o Ne hasznalja fel a TAKHZYRO el6retoltott
fecskendot, ha a dobozon talalhato lezaras nyitva
van vagy torott.

e A gybgyszer érzékeny a melegre. Ne
hasznaljon kiils6 héforrasokat — példaul
mikrohullamu siit6t vagy meleg vizet —a
TAKHZYRO eléretoltott fecskendd
felmelegitésére.

58



Nyissa ki a dobozt. Fogja meg a fecskendétestet
¢s vegye ki a TAKHZYRO eloretoltott fecskendot

a talcabol (C. abra).
e Ne vegye le a tiivédd kupakot addig, amig
készen nem all a befecskendezésre. -~

o Ne ¢érintse meg és ne nyomja meg a
dugattytrudat, amig készen nem all a
befecskendezésre.

C. abra: Vegye ki az eloretoltott fecskendot

Mosson kezet szappannal és vizzel (D. dbra).
Szaritsa meg teljesen a kezét.
e Kézmosas utan, a befecskendezés el6tt ne
érintsen meg semmilyen feliiletet vagy
testrészt.

D. abra: Mosson kezet

Ellendrizze a lejarati idot (EXP) a
fecskendotesten (E. abra).

e Ne hasznalja fel a TAKHZYRO
eloretoltott fecskendot a lejarati idon
tal. Ha a TAKHZYRO el6retoltott
fecskend® lejart, dobja el
(artalmatlanitsa) szurasbiztos
hulladéktarolo edénybe, és vegye fel a

kapcsolatot az egészségiigyi e D] —
szakemberrel.

EXP: EEEE.HH.

E. abra: A lejarati ido helye
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f. Vizsgalja meg a TAKHZYRO
eloretoltott fecskenddt, hogy nem
sériilt-e, és ellendrizze, hogy a
fecskendotestben 1évo gyogyszer

szintelen vagy halvany sarga
(F. abra).

Ne hasznalja a TAKHZYRO
eléretoltott fecskendot, ha a
fecskend6 sériilt vagy repedt.
Ne hasznalja a TAKHZYRO
eléretoltott fecskendot, ha a
gyogyszer elszinez6dott,
zavaros, illetve pelyheket vagy
részecskéket tartalmaz.

A TAKHZYRO eloretoltott
fecskenddben 1égbuborékok
lehetnek. Ez normalis, és nem
modositja az adagot.

Ha nem tudja alkalmazni az
eloretoltott fecskenddt, vegye fel a
kapcsolatot az egészségligyi
szakemberrel.

F. abra: Vizsgilja meg az

eloretoltott fecskendot

2. 1épés: Valassza ki és készitse el6 az injekcio beadasi helyét

a. A TAKHZYRO-t egészségligyi szakember
vagy gondoz¢ kizardlag a kovetkezo
helyekre adhatja be (G. abra):

Fontos:

o felkar
o has
o comb

Ne adja be gyermeke testének olyan

részén, ahol a bor irritalt, piros,

véralafutasos vagy fertdzés talalhato

rajta.

Az injekciohoz kivalasztott teriiletnek

legalabb 5 cm re kell lennie minden

hegtol és a gyermek koldokétol.

A bor egészsége érdekében valtogassa a
beadasi helyeket. Minden egyes
injekciot legalabb 3 cm tavolsagban kell
beadni a legutobb hasznalt helytdl.
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injekcio
Felkar P
Has — v B
Comb —_
- /

G. abra: Az injekci6 beadasanak helyei



b.

Tisztitsa meg a beadasi helyet alkoholos
torldvel, és hagyja teljesen megszaradni
(H. abra).
e Ne szaritsa ventilatorral vagy
fjassal a tiszta tertiletet.
e Ne ¢érintse meg ismét a tiszta
terliletet, miel6tt beadja az
injekciot.

Erdsen tartsa a TAKHZYRO
eloretoltott fecskendd kozépso részét
az egyik kezével, mig a masik
kezével 6vatosan, egyenes
mozdulattal huzza le a tivédo
kupakot. (I. abra).

e Ne érintse meg és ne nyomja
meg a dugattyurudat addig,
amig készen nem all a
befecskendezésre.

e Ne hasznalja fel a
TAKHZYRO eléretoltott
fecskendot, ha leejtette mar
levett tiivédd kupakkal.

e Ne hasznalja fel a
TAKHZYRO eléretoltott
fecskendot, ha a th sériiltnek
vagy gorbének tlinik.

e Ne ¢érintse meg a tiit, €s ne
hagyja, hogy a tii hozzaérjen
valamihez.

Légbuborékokat lathat, ez

normalis. Ne probalja meg

eltavolitani a Iégbuborékokat.

%\\\
—

H. abra: Tisztitsa meg az injekcios
helyet

I. abra: Vegye le a tiivédé kupakot

d. Dobja ki a tlivédo6 kupakot a hulladékba vagy a szarasbiztos hulladéktarold edénybe.
o A tliszusasos sériilések elkeriilése érdekében ne helyezze vissza tiivédoé kupakot.

3. 1épés: Adja be a TAKHZYRO-t

a.

Fogja meg a TAKHZYRO eldretoltott
fecskendot az egyik kezével, mint egy
ceruzat (J. abra). Ne érintse meg a tiit,
¢s ne nyomja le a dugattyt.

J. abra: Fogja meg az eloret6ltott fecskendot



b. A masik kezével dvatosan csipjen 0ssze
koriilbeliil 3 cm borreddt a megtisztitott
beadasi teriileten.

Tartsa a bért Gsszecsipve, amig az
injekciot be nem adta és a tiit
eltavolitotta (K. abra).

K. abra: Csipjen 6ssze 3 cm bérredot

c. Egy gyors, rovid mozdulattal 45°
45-90°-0s szdgben nyomja be a \
tiit a bérbe. Gondoskodjon arrél, N
hogy a tli egyhelyben maradjon 90° N
(L. abra). \ N S ¥ g
Fontos: kozvetleniil a bor alatti
zsiros rétegbe fecskendezzen
(szubkutan injekcio).

L. abra: Nyomja be a tiit

d. Lassan, teljesen, iitk6zésig nyomja le a
dugattytrudat (M. abra).

Fontos: Ne huzza ki a tiit addig, amig az
Osszes gyogyszert be nem fecskendezte és a
fecskendd ki nem {iriilt.

Ha az injekciot teljesen beadta, a dug6t a
fecskenddtest aljan fogja latni (N. abra).

M. abra: Utkozésig nyomja le a
A , dugattytirudat
fecskendotest Dugé
alja

N. abra: A dug6 a fecskenddtest aljan

Lassan huzza ki a tiit, kozben tartsa a fecskend6t allando szogben. Ovatosan engedie el a bért.
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f. Nyomjon vattapamacsot vagy gézlapot az injekcié beadasi helyére, ha sziikséges, és tartsa ott
10 méasodpercig.
e Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét. Enyhe vérzést tapasztalhat. Ez normalis.
o Sziikség esetén ragasszon ragtapaszt az injekcid beadasi helyére.

4. 1épés: Dobja ki (artalmatlanitsa) TAKHZYRO
eloretoltott fecskendaot
a. Hasznalat utan azonnal tegye a hasznalt
TAKHZYRO el6retoltott fecskendot a
szurasbiztos hulladéktarolé edénybe (O. abra).

e A tliszlirasos sériilések megelézése érdekében ; ?‘i‘,\ i
ne helyezze vissza a kupakot a tiire. ERS -
e Ne hasznalja ismét a TAKHZYRO el6retoltott oS
fecskend6t vagy az injekcio beadasahoz o

hasznalt tobbi eszkozt.

e Ne dobja ki (artalmatlanitsa) a TAKHZYRO
eléretoltott fecskendot a haztartasi hulladékba.

e Ne érjen hozza a tithoz.

e Fontos: A szarasbiztos hulladéktarolo edény
gyermekektdl mindig elzarva tartando.

O. abra: Dobja szirasbiztos
hulladéktarol6 edénybe
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
lanadelumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a TAKHZYRO és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a TAKHZYRO alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a TAKHZYRO-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a TAKHZYRO-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

Alkalmazasi Gtmutat6

NovA LN -

1. Milyen tipusu gyogyszer a TAKHZYRO és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A TAKHZYRO hatéanyaga a lanadelumab.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6o a TAKHZYRO?

A TAKHZYRO herediter (6rokletes) angioodémaban (HAE-ben) szenvedd 2 éves és idosebb betegek
angioddémas rohamainak megeldzésére szolgald gydgyszer.

Mi az érokletes ( herediter) angio6déma (HAE)?

A HAE olyan betegség, amely tobb csaladtagnal is fennallhat. A betegség fennallasa esetén a vérében
nincs elegendd ,,C1-gatld” fehérje, vagy a C1-gatlé nem miikodik megfeleléen. Ez tal sok
»plazmakallikreinhez” vezet, ami pedig a ,,bradikinin” megemelkedett szintjét eredményezi a
véraramban. A tul sok bradikinin vezet a HAE tiineteihez, példaul az alabbiak duzzanatdhoz és
fajdalmahoz:

kéz és labfej,

e arc, szemhéj, ajkak vagy nyelv,

e gége (ami nehezitheti a 1égzést),

e nemi szervek.

Hogyan hat a TAKHZYRO?

A TAKHZYRO olyan fehérje, amely gatolja a plazmakallikrein miikddését. Ez segit csokkenteni a
bradikinin mennyiségét a véraramaban, ¢s megel6zi a HAE tiineteit.
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2. Tudnivalok a TAKHZYRO alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a TAKHZYRO-t

Ha allergias a lanadelumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
Figyelmeztetések és ovintézkedések

e A TAKHZYRO alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

e Ha sulyos allergias reakci6 jelentkezik Onnél a TAKHZYRO-val szemben, amelynek tiinetei
példaul a borkiiités, a mellkasi szoritd érzés, a sipold 1égzés, illetve a szapora szivverés, azonnal
szamoljon be errdl kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembernek.

Nyilvantartas vezetése

A TAKHZYRO minden egyes adagjanak beadasa utan kifejezetten ajanlott a gyogyszer nevének és
gyartasi tétel szamanak feljegyzése. Ennek célja nyilvantartas vezetése a beadott gyogyszerek gyartasi
tétel szamarol.

Laboratériumi vizsgalatok

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha laboratoriumi véralvadasi vizsgalatok elétt TAKHZYRO-t alkalmaz.
Erre azért van sziikség, mert a vérben 1évé TAKHZYRO befolyasolhatja bizonyos laboratoriumi
vizsgalatok eredményeit, ami pontatlan értékekhez vezethet.

Gyermekek és serdiilok

A TAKHZYRO alkalmazasa nem ajanlott 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél, mert ebben a
korcsoportban a gydgyszert nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a TAKHZYRO

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Nem ismert, hogy a TAKHZYRO befolyasolna mas gyogyszereket, illetve hogy mas gydgyszerek
befolyasolnak azt.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
TAKHZYRO alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Csak korlatozott
mennyiségll informacio all rendelkezésre a TAKHZYRO terhesség €s szoptatas alatt torténd
alkalmazasanak biztonsagossagardl. Elovigyazatossagbol a lanadelumab alkalmazasa keriilendo a
terhesség és a szoptatés alatt. Kezel8orvosa meg fogja beszélni Onnel a gyégyszer alkalmazasanak
kockazatait és elonyeit.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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A TAKHZYRO natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eldretoltott fecskendénként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a TAKHZYRO-t?

A TAKHZYRO egyszer hasznalatos elSretoltott fecskendSben, hasznalatra kesz oldatként kertil
forgalomba. Az On kezelését HAE-ben szenvedo betegek ellatdsaban tapasztalattal rendelkez6 orvos
feliigyelete mellett fogjak elkezdeni és iranyitani.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Mennyi TAKHZYRO-t kell alkalmazni?
Felnéttek, illetve 12 éves és 18 évesnél fiatalabb kor k6zotti serdiilok esetében:

- Az ajanlott kezd6 adag 2 hetente 300 mg lanadelumab. Ha mar hosszabb ideje nem jelentkezett
Onnel roham, akkor kezeldorvosa az adagot 4 hetente 300 mg lanadelumabra modosithatja,
kiilondsen akkor, ha Onnek alacsony a testtomege.

- A 40 kg-nal kisebb testtomegii betegeknél megfontolhat6 a 2 hetente 150 mg lanadelumab kezdo
adag is. Ha mar hosszu ideje nem volt rohama, kezeldorvosa modosithatja az adagot 4 hetente
alkalmazott 150 mg lanadelumabra.

A javasolt adag 2 éves és 12 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekek esetén testtomeg alapjan keriil
meghatarozasra:

Testtomeg (kg) Javasolt kezd6 dozis Dézismodositas

Olyan betegeknél, akiknél a
rohamok nem kontrollalhatok
10 és kevesebb mint megfeleléen, megfontolhatd a
20 kg kozott 4 hetente 150 mg lanadelumab langdelurnab adaijénak

3 hetente 150 mg-ra torténd
emelése.

Olyan betegeknél, akik
stabilan rohammentesek a

20 és kevesebb mint kezelés mellett, megfontolhatd
40 kg kozott 2 hetente 150 mg lanadelumab a lanadelumab ada;j’ anak

4 hetente 150 mg-ra
csokkentése.

Olyan betegeknél, akik
stabilan rohammentesek a
kezelés mellett, megfontolhato
a lanadelumab adagjanak

4 hetente 300 mg-ra
csokkentése.

40 kg vagy tobb 2 hetente 300 mg lanadelumab

- Olyan esetben, ha a beteg testtomege 20 ¢s kevesebb mint 40 kg kozotti, és hossza ideig nem volt
rohama, a kezel6orvos engedélyezheti, hogy gyermeke vagy az On altal gondozott gyermek
12 éves kora utan tovabbra is ugyanazt az adagot kapja.
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Hogyan kell befecskendezni a TAKHZYRO-t?

Onnek, illetve gondozéjanak figyelmesen el kell olvasnia és be kell tartania a 7. pontban
(»Alkalmazasi utmutat6”) szereplé utasitasokat, amennyiben 6nmaganak fecskendezi be a
TAKHZYRO-t, vagy a gondozéja fecskendezi azt be Onnek.

e A TAKHZYRO-t a bér ala kell befecskendezni (,,szubkutan injekcio”).

e Az injekciot beadhatja On, illetve egy gondozo is 12 éves vagy idésebb betegek esetében.

o A2 éves és kevesebb mint 12 éves kor kdzotti betegeknél az injekciot egészségiligyi szakember
vagy a gondoz6 adhatja be.

e Kezelborvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek meg
kell mutatnia, hogyan kell megfelelden elokésziteni és befecskendezni a TAKHZYRO-t, miel6tt
On eldszor adna be maganak. Ne adjon be injekciét maganak vagy masnak, ha nem részesiilt
oktatasban a gyogyszer befecskendezésére vonatkozoan.
A tit a has, a comb vagy a felkar zsirszovetébe kell szarni.

e A gybgyszert minden alkalommal eltér helyre adja be.
A TAKHZYRO minden el6retdltott fecskenddjét csak egyszer haszndlja fel.

Ha az eloirtnal tobb TAKHZYRO-t alkalmazott

Ha tal sok TAKHZYRO-t adott be beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel.

Ha elfelejtette alkalmazni a TAKHZYRO-t
Ha kihagyja a TAKHZYRO egy adagjat, minél hamarabb fecskendezze be. Eléfordulhat, hogy a

kovetkezo adagolasi rendet mddositani kell a tervezett adagolési gyakorisag szerint annak biztositasa
érdekében, hogy

. azoknal a betegeknél, akik 2 hetes adagolasi renden vannak, legalabb 10 nap teljen el az adagok
ko6zott;

. azoknal a betegeknél, akik 3 hetes adagolasi renden vannak, legalabb 17 nap teljen el az adagok
kozott;

. azoknal a betegeknél, akik 4 hetes adagolasi renden vannak, legalabb 24 nap teljen el az adagok
kozott.

Ha nem biztos abban, hogy egy kihagyott adag utan mikor kell befecskendezni a TAKHZYRO-t,
kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha idé6 elétt abbahagyja a TAKHZYRO alkalmazasat

Fontos, hogy a kezeldorvosa utasitasai szerint akkor is folytassa a TAKHZYRO fecskendezését, ha
jobban érzi magat. Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban,
kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha sulyos allergias reakcio jelentkezik Onnél a TAKHZYRO-val szemben, amelynek tiinetei példaul a
borkiiités, a mellkasi szorito érzés, a sipold 1égzés, illetve a szapora szivverés, azonnal beszéljen

kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Mondja el kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek,
ha a kovetkez6 mellékhatasok barmelyikét tapasztalja.
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Nagyon gyakori (10 beteg koziil 1-nél tobbet érinthet):

e azinjekcid beadasi helyén fellép6 reakcidk — a tiinetek k6zé tartozik a fajdalom, borpir,
véralafutas, kellemetlen érzés, duzzanat, vérzés, bérviszketés, kemény bor, bizsergés,
melegségérzés és borkiiités.

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):

allergias reakciok, koztiik bérviszketés, kellemetlen érzés és nyelvbizsergés
szédiilés, ajulasérzeés

borfelszinbol kiemelkedd borkitités

izomfajdalom

majfunkcios eltéréseket mutatd vérvizsgalati eredmények.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a TAKHZYRO-t tarolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcid eldretodltott fecskendében

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthatd! A fénytdl vald védelem érdekében az
eloretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

Az eloretoltott fecskendok legfeljebb 14 nap egyszeri id6tartamon at 25 °C alatt tarolhatok, de csak a
lejarati datumig.

Szobahémérsékleten torténd tarolas utdn a TAKHZYRO-t nem szabad ismét lehiitve tarolni.

Ha egy eloretdltott fecskend6t kivesz a csomagolasbol, akkor a tobbi eléretoltott fecskenddt helyezze
vissza a hiitébe addig, amig azokra sziikség nem lesz.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert karosodas jelei esetén, példaul ha szemcsék vannak az eldretoltott
fecskenddben, vagy ha az injekcios oldat elszinez6dott.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a TAKHZYRO?

e A készitmény hatéanyaga a lanadelumab. Minden eléretdltott fecskendd 300 mg lanadelumabot
tartalmaz 2 ml oldatban.

e Egyéb 6sszetevok: dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid,
poliszorbat 80 és injekcidhoz valo viz — lasd 2. pont, ,,A TAKHZYRO natriumot tartalmaz”.

Milyen a TAKHZYRO kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A TAKHZYRO atlatszo, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben.

A TAKHZYRO az alabbiak szerint kertil forgalomba:
o cgy 2 ml-es eléretoltott fecskendot tartalmazo egyszeres csomagolas dobozban
o két 2 ml-es eldretoltott fecskendot tartalmazod egyszeres csomagolas dobozban
e cgy 3 dobozt tartalmazo gyiijtécsomagolas, dobozonként két 2 ml-es eléretoltott fecskenddvel

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

Gyarto

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/J] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.
Tel: +420 234 722 722

medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.
Tel: +385 1377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com
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Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com



Kvbmpog Sverige

Proton Medical (Cyprus) Ltd Takeda Pharma AB

TnA: +357 22866000 Tel: 020 795 079
admin@protoncy.com medinfoEMEA @takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhatd. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.

7. Alkalmazasi utmutaté

Ugyeljen arra, hogy elolvassa, megértse és betartsa a TAKHZYRO befecskendezésére vonatkozo
hasznalati utasitasokat. Barmilyen kérdés esetén forduljon az ellatasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

Alkalmazasi teriilet

A TAKHZYRO eldretdltott fecskendd egy rogzitett adagot tartalmazo (300 mg/2 ml), azonnal
felhasznalhato, eldobhato, tiis injekcids késziilék, amely a gyogyszer bor ala torténd beadasara szolgal
egészségiigyi szakellatok és gondozok, vagy pedig a beteg sajat maga altal (12 éves és idosebb
betegek esetében).

A TAKHZYRO tarolasa

e A TAKHZYRO eléretoltott fecskendd hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem
fagyaszthato!

e A hiitészekrénybdl elovett eldretoltott fecskendot tarolja 25 °C alatt és hasznalja fel 14 napon.
Szobahémérsékleten torténd tarolas utan a TAKHZYRO-t nem szabad ismét hiitve tarolni.

e Ha egy eloretoltott fecskenddt kivesz a csomagolasbol, akkor a tobbi eldretoltott fecskendot
helyezze vissza a hiitébe addig, amig azokra sziikség nem lesz.

o Az elbretoltott fecskendd fénytdl vald védelme érdekében a TAKHZYRO-t tartsa a dobozaban.

e Dobja el (artalmatlanitsa) a TAKHZYRO eléretoltott fecskendot, ha a hiitészekrényen kiviil
taroltak, fagyasztottak vagy nem fénytdl védve az eredeti dobozaban taroltak.

e Nem szabad a TAKHZYRO-t felrazni.

o A TAKHZYRO és az dsszes gyogyszer gyermekektol elzarva tartandé!
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A TAKHZYRO eloretoltott fecskendo részei, hasznalat elott (A. abra).

Gydgyszemrel tel o
Cugatbyirid [ugi fecskendétest Tiivédo kupak

|

Ujjtamaszto gyl

Tui [ a kupakon

Az njjtanaszto gyt mindig tartsa a beliil)

helyén

A. abra: A TAKHZYRO eloretoltott fecskendo

1. LEPES: Készitse el6 az injekciot
Gyiijtse egy helyre az alkoholos torl6t, vattapamacsot vagy gézlapot, ragtapaszt és
szurasbiztos hulladéktarold edényt (B. abra), és helyezze egy tiszta, sima feliiletre, jol
megvilagitott helyen. Ezeket az eszk6zoket nem tartalmazza a TAKHZYRO csomagja.

> | D

|
~d

Alkoholos torlé Vattapamacs vagy gézlap Ragtapasz Szurasbiztos
hulladéktarolé edény

B. abra. Kellékek

b. Vegye ki a TAKHZYRO eloretoltott fecskendot a hiitdszekrénybdl.

e Ne hasznalja fel a TAKHZYRO eloretoltott fecskendot, ha a dézsmabiztos lezaras
nyitva van vagy torott.

o Az injekcio elokészitése elott hagyja, hogy az eloretoltott fecskendé 15 perc alatt
szoba-homérsékletiire melegedjen.

e A gybgyszer érzékeny a melegre. Ne hasznaljon héforrasokat — példdul mikrohullamu
siitét vagy meleg vizet — a TAKHZYRO eléretoltott fecskendo felmelegitésére.

o Ne vegye le a tlivédo kupakot, amig készen nem all az injekcid beadasara.
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c. Nyissa ki a dobozt. Fogja meg a fecskenddtestet €s vegye ki a TAKHZYRO el6retoltott
fecskenddt a talcabol (C. abra).

C. abra: Vegye ki az eléretoltott fecskendot

d. Mosson kezet szappannal és vizzel (D. abra). Szaritsa meg teljesen a kezét
o Kézmosas utan, a befecskendezés el6tt ne érintsen meg semmilyen feliiletet vagy
testrészt.

D. abra: Mosson kezet
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e. Ellendrizze a lejarati idét (EXP) a fecskendbtesten (E. abra).
e Ne hasznalja fel a TAKHZYRO el6retoltott fecskendot a lejarati idon tal. Ha a
TAKHZYRO eloretoltott fecskend6 lejart, dobja el (artalmatlanitsa) szirasbiztos
hulladéktarolo edénybe, és vegye fel a kapcsolatot az egészségligyi szakemberrel

’ 8 |

E. abra: A lejarati ido helye

f.  Vizsgalja meg a TAKHZYRO el6retoltott fecskendét, hogy nem sériilt-e, és ellendrizze, hogy
a gyogyszer szintelen vagy halvanysarga (F. abra).

e Ne haszndlja a készitményt, ha a fecskendd sériilt — példaul repedt a fecskendo.

e Ne hasznalja a TAKHZYRO el6retoltott fecskendot, ha a gyogyszer elszinezddott,
zavaros, illetve pelyheket vagy részecskéket tartalmaz.

e A TAKHZYRO eléretoltott fecskenddben 1égbuborékok lehetnek. Ez normalis, és
nem moédositja az adagot.

Ha nem tudja alkalmazni az eléretoltott fecskendot, vegye fel a kapcsolatot az

egészségiigyi szakemberrel.

F. abra: Vizsgalja meg az el6retoltott fecskendot

2. LEPES: Valassza ki és készitse elé az injekcié beadasi helyét
a. A TAKHZYRO eléretoltott fecskendo kizardlag a kovetkezo helyekre adhato be (G. abra):
o has
o comb
o felkar (csak akkor, ha egészségligyi szakember vagy gondoz6 adja be az injekciot)
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Fontos:

e Ne adja be a test olyan részén, ahol a bor irritalt, piros, véralafutasos vagy
fert6zés talalhato rajta.

e Az injekciodhoz kivalasztott teriiletnek legalabb 5 cm re kell lennie minden
hegtol és a koldokétol.

4 Oninjekciézdas ) ( Gondozé sltal beadott injekcié )

Felkar
(csaka —*
gondozo
altali
hasznalatra)

Has Has

Comb —— 4 Comb — 4

. AN /

G. abra: Az injekcio beadasanak helyei

A bor egészsége érdekében valtogassa a beadasi helyeket. Minden egyes injekciot legalabb 3 cm
tavolsagban kell beadni a legutobb hasznalt helytdl.

b. Torolje at a beadasi helyet alkoholos torlvel, és hagyja teljesen megszaradni (H. abra).

Ne szaritsa ventilatorral vagy fujassal a tiszta teriletet.
Ne érintse meg ismét ezt a terliletet, miel6tt beadja az injekciot.

==

H. dbra: Tisztitsa meg az injekcios helyet

c. Ero6sen tartsa a TAKHZYRO eléretoltott fecskendd kozépso részét az egyik kezével, mig a
masik kezével dvatosan, egyenes mozdulattal hiizza le a tlivédd kupakot. Dobja ki a tiivédo
kupakot a hulladékba vagy a szurasbiztos hulladéktarold edénybe (I. abra).

Ne érintse meg ¢és ne nyomja meg a dugattytrudat addig, amig készen nem all a
befecskendezésre.

A tliszusasos sériilések elkeriilése érdekében ne helyezze vissza tlivédo kupakot a
TAKHZYRO eléretoltott fecskendore.

Ne hasznalja fel a TAKHZYRO eléretoltott fecskendot, ha leejtette mar levett tiivédo
kupakkal.

Ne haszndlja fel a TAKHZYRO el6retoltott fecskenddt, ha a ti sériiltnek vagy
gorbének tlinik.

Ne ¢rintse meg a tiit, é¢s ne hagyja, hogy a tii hozzaérjen valamihez.
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I. 4bra: Vegye le a tiivéd6 kupakot

3. LEPES: Adja be a TAKHZYRO-t
a. Fogjameg a TAKHZYRO el6retoltott fecskendot az egyik kezével, mint egy ceruzat
(J. abra). Ne érintse meg a tiit, és ne nyomja le a dugattyt.

J. abra: Fogja meg az eloretoltott fecskendot

b. A masik kezével csipjen Ossze koriilbelill 3 cm borreddt a megtisztitott beadasi teriileten.

e Tartsa a bort dsszecsipve, amig az injekciot be nem adta €s a tiit eltavolitotta
(K. abra).

K. dbra: Csipjen 6ssze koriilbeliil 3 cm borredét
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c. Egy gyors, rovid mozdulattal 45-90°-0s szogben nyomja be a tiit a bérbe. Gondoskodjon
arrdl, hogy a tli egyhelyben maradjon (L abra).

[+]
45 1
Fontos: kozvetleniil a bor alatti N N
zsiros rétegbe fecskendezzen W
(szubkutan injekcio). 90° T — |
- g

L. abra: Nyomja be a tiit

d. Lassan teljesen, iitkozésig nyomja be a dugattyurudat (M. abra). )
e. Lassan hlizza ki a tiit, kozben tartsa a fecskendét allando szogben. Ovatosan engedje el a bort.

Fontos: Ne huzza ki a tiit addig, amig az
Osszes gyogyszert be nem fecskendezte és a
fecskendd ki nem {iriilt.

M. abra: Utkozésig nyomja le a dugattytrudat

Ha az injekciot teljesen beadta, a
dugot a fecskendétest aljan fogja
latni (N. abra).
A 7
fecskendétest = Dugé

alja

N. abra: A dug6 a fecskenddtest aljan
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Nyomjon vattapamacsot vagy gézlapot
az injekcid beadasi helyére, ha
sziikséges, és tartsa ott

10 masodpercig.

o Ne dorzsolje az injekcio
beadasi helyét. Enyhe vérzést
tapasztalhat. Ez normalis.

o Sziikség esetén ragasszon
ragtapaszt az injekcio beadasi
helyére.

Dobja ki (artalmatlanitsa) a hasznalt
TAKHZYRO eldretoltott fecskendot.

e Hasznalat utan azonnal tegye a
hasznalt TAKHZYRO
eléretoltott fecskenddket a
szurasbiztos hulladéktarold
edénybe (O. abra).

e A tliszarasos sériilések
megeldzése érdekében ne
helyezze vissza a kupakot a
tiire.

e Ne hasznalja ismét a
TAKHZYRO eloretoltott
fecskendot vagy az injekcio
beadéasadhoz hasznalt tobbi

eszkozt.
e Ne érjen hozza a tithoz. 0. abra: Dobja
Fontos: A szirasbiztos hulladéktarolo szirasbiztos
edény gyermekekt6l mindig elzarva hulladéktarol6 edénybe

tartando
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

TAKHZYRO 300 mg oldatos injekcié injekcios iivegben
lanadelumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a TAKHZYRO és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a TAKHZYRO alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a TAKHZYRO-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a TAKHZYRO-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

Alkalmazési itmutatod

N ALD -

1. Milyen tipusi gyogyszer a TAKHZYRO és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A TAKHZYRO hatéanyaga a lanadelumab.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6o a TAKHZYRO?

A TAKHZYRO herediter (6rokletes) angioddeméaban (HAE-ben) szenvedd 2 éves vagy id6sebb
betegek angio6démas rohamainak megel6zésére szolgald gyogyszer.

Mi az orokletes (herediter) angio6déma (HAE)?

A HAE olyan betegség, amely tobb csaladtagnal is fennallhat. A betegség fennallasa esetén a vérében
nincs elegendd ,,C1-gatlo” fehérje, vagy a C1-gatlo nem miikddik megfelelden. Ez tul sok
»plazmakallikreinhez” vezet, ami pedig a ,,bradikinin” megemelkedett szintjét eredményezi a
véraramban. A tul sok bradikinin vezet a HAE tiineteihez, példaul az alabbiak duzzanatdhoz és
fajdalmahoz:

e kéz és labfej,

e arc, szemhéj, ajkak vagy nyelv,

e gége (ami nehezitheti a 1égzést),

e nemi szervek.

Hogyan hat a TAKHZYRO?

A TAKHZYRO olyan fehérje, amely gatolja a plazmakallikrein miikddését. Ez segit csokkenteni a
bradikinin mennyiségét a véraramaban, és megeldzi a HAE tiineteit.
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2. Tudnivalok a TAKHZYRO alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a TAKHZYRO-t

Ha allergias a lanadelumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
Figyelmeztetések és ovintézkedések

e A TAKHZYRO alkalmazasa el6tt beszéljen kezelorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

e Ha sulyos allergias reakci6 jelentkezik Onnél a TAKHZYRO-val szemben, amelynek tiinetei
példaul a borkiiités, a mellkasi szoritd érzés, a sipold 1égzés, illetve a szapora szivverés, azonnal
szamoljon be errdl kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembernek.

Nyilvantartas vezetése

A TAKHZYRO minden egyes adagjanak beadasa utan kifejezetten ajanlott a gyogyszer nevének és
gyartasi tétel szamanak feljegyzése. Ennek célja nyilvantartas vezetése a beadott gyogyszerek gyartasi
tétel szamarol.

Laboratériumi vizsgalatok

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha laboratoriumi véralvadasi vizsgalatok elétt TAKHZYRO-t alkalmaz.
Erre azért van sziikség, mert a vérben 1évé TAKHZYRO befolyésolhatja bizonyos laboratériumi
vizsgalatok eredményeit, ami pontatlan értékekhez vezethet.

Gyermekek és serdiilok

A TAKHZYRO alkalmazasa nem ajanlott 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél, mert ebben a
korcsoportban a gydgyszert nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a TAKHZYRO

Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Nem ismert, hogy a TAKHZYRO befolyasolna mas gyogyszereket, illetve hogy mas gyogyszerek
befolyasolnak azt.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
TAKHZYRO alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Csak korlatozott
mennyiségll informacio all rendelkezésre a TAKHZYRO terhesség €s szoptatas alatt torténd
alkalmazasanak biztonsagossagardl. Elovigyazatossagbol a lanadelumab alkalmazasa keriilendo a
terhesség és a szoptatés alatt. Kezeldorvosa meg fogja beszélni Onnel a gydgyszer alkalmazasanak
kockazatait és elonyeit.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
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A TAKHZYRO natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a TAKHZYRO-t?

A TAKHZYRO egyszer hasznalatos injekcios tivegben, hasznalatra kész oldatként kerill forgalomba.
Az On kezelését HAE-ben szenvedo betegek ellatasaban tapasztalattal rendelkez6 orvos feliigyelete
mellett fogjak elkezdeni és iranyitani.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert,

Mennyi TAKHZYRO-t kell alkalmazni?

Felnottek, illetve 12 éves és 18 évesnél fiatalabb kor kozotti serdiillok esetében:

- Az ajanlott kezdd adag 2 hetente 300 mg lanadelumab. Ha mar hosszabb ideje nem jelentkezett
Onnel roham, akkor kezel8orvosa az adagot 4 hetente 300 mg lanadelumabra modosithatja,
kiilondsen akkor, ha Onnek alacsony a testtomege.

- A 40 kg-nal kisebb testtomegli betegeknél megfontolhato a 2 hetente 150 mg lanadelumab kezd6
adag is. Ha mar hosszu ideje nem volt rohama, kezeldorvosa modosithatja az adagot 4 hetente

alkalmazott 150 mg lanadelumabra.

A javasolt adag 2 éves és 12 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekek esetén testtomeg alapjan keriil
meghatarozasra:

Testtomeg (kg) Javasolt kezd6 dozis Dézismodositas

Olyan betegeknél, akiknél a
rohamok nem kontrollalhatok
10 és kevesebb mint megfeleléen, megfontolhatd a
20 kg kozott 4 hetente 150 mg lanadelumab langdelurnab adaijénak

3 hetente 150 mg-ra torténd
emelése.

Olyan betegeknél, akik
stabilan rohammentesek a

20 és kevesebb mint kezelés mellett, megfontolhatd
40 kg kozott 2 hetente 150 mg lanadelumab a lanadelumab ada;j’ anak

4 hetente 150 mg-ra
csokkentése.

Olyan betegeknél, akik
stabilan rohammentesek a
kezelés mellett, megfontolhato
a lanadelumab adagjanak

4 hetente 300 mg-ra
csokkentése.

40 kg vagy tobb 2 hetente 300 mg lanadelumab

- Olyan esetben, ha a beteg testtomege 20 ¢s kevesebb, mint 40 kg koz6tti, €s hosszu ideig nem volt
rohama, a kezel6orvos engedélyezheti, hogy gyermeke vagy az On altal gondozott gyermek
12 éves kora utan tovabbra is ugyanazt az adagot kapja.
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Hogyan kell befecskendezni a TAKHZYRO-t?

Onnek, illetve gondozéjanak figyelmesen el kell olvasnia és be kell tartania a 7. pontban
(»Alkalmazasi utmutat6”) szereplé utasitasokat, amennyiben 6nmaganak fecskendezi be a
TAKHZYRO-t, vagy a gondozéja fecskendezi azt be Onnek.

e A TAKHZYRO-t a bér ala kell befecskendezni (,,szubkutan injekcio”).

e Az injekciot beadhatja On, illetve egy gondozo is 12 éves vagy idésebb betegek esetében.

o A2 éves és kevesebb mint 12 éves kor kdzotti betegeknél az injekciot egészségiligyi szakember
vagy a gondoz6 adhatja be.

e Kezelborvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek meg
kell mutatnia, hogyan kell megfelelden elokésziteni és befecskendezni a TAKHZYRO-t, miel6tt
On eldszor adna be maganak. Ne adjon be injekciét maganak vagy masnak, ha nem részesiilt
oktatasban a gyogyszer befecskendezésére vonatkozoan.
A tit a has, a comb vagy a felkar zsirszovetébe kell szarni.

e A gybgyszert minden alkalommal eltér helyre adja be.
A TAKHZYRO minden injekcids tivegét csak egyszer hasznalja fel.

Ha az eloirtnal tobb TAKHZYRO-t alkalmazott

Ha tal sok TAKHZYRO-t adott be beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel.

Ha elfelejtette alkalmazni a TAKHZYRO-t
Ha kihagyja a TAKHZYRO egy adagjat, minél hamarabb fecskendezze be. Eléfordulhat, hogy a

kovetkezo adagolasi rendet mddositani kell a tervezett adagolési gyakorisag szerint annak biztositasa
érdekében, hogy

. azoknal a betegeknél, akik 2 hetes adagolasi renden vannak, legalabb 10 nap teljen el az adagok
kozott

. azoknal a betegeknél, akik 3 hetes adagolasi renden vannak, legalabb 17 nap teljen el az adagok
kozott

. azoknal a betegeknél, akik 4 hetes adagolasi renden vannak, legalabb 24 nap teljen el az adagok
kozott.

Ha nem biztos abban, hogy egy kihagyott adag utan mikor kell befecskendezni a TAKHZYRO-t,
kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha idé el6tt abbahagyja a TAKHZYRO alkalmazasat
Fontos, hogy a kezeldorvosa utasitasai szerint akkor is folytassa a TAKHZYRO fecskendezését, ha
jobban érzi magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha sulyos allergias reakci6 jelentkezik Onnél a TAKHZYRO-val szemben, amelynek tiinetei példaul a

borkiiités, a mellkasi szorito érzés, a sipolo 1égzés, illetve a szapora szivverés, azonnal beszéljen
kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

82



Mondja el kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek,
ha a kdvetkez6 mellékhatasok barmelyikét tapasztalja.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil 1-nél tobbet érinthet):

e azinjekcio beadasi helyén fellépd reakciok — a tlinetek koz¢é tartozik a f4jdalom, borpir,
véralafutas, kellemetlen érzés, duzzanat, vérzés, borviszketés, kemény bor, bizsergés,
melegségérzés és borkiiités.

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):

allergias reakciok, koztiik bérviszketés, kellemetlen érzés és nyelvbizsergés
szédiilés, ajulasérzés

borfelszinb6l kiemelkedd borkitités

izomfajdalom

majfunkcios eltéréseket mutato vérvizsgalati eredmények.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a TAKHZYRO-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthatd! A fénytdl vald védelem érdekében az
injekcids liveget tartsa a dobozaban.

Az injekcios iivegek legfeljebb 14 nap egyszeri idétartamon at 25 °C alatt tarolhatok, de csak a lejarati
datumig.
Szobahomérsékleten torténd tarolas utan a TAKHZYRO-t nem szabad ismét lehiitve tarolni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert karosodas jelei esetén, példaul ha szemcsék vannak az injekcios
iivegben, vagy ha az injekcios oldat elszinezddott.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a TAKHZYRO?

e A készitmény hatéanyaga a lanadelumab. Minden injekcids tiveg 300 mg lanadelumabot tartalmaz
2 ml oldatban.

e FEgyéb Osszetevok: dinatrium-foszfat-dihidrat, citromsav-monohidrat, hisztidin, natrium-klorid,
poliszorbat 80 és injekcidhoz vald viz — lasd 2. pont, ,,A TAKHZYRO natriumot tartalmaz”.
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Milyen a TAKHZYRO Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A TAKHZYRO 4atlatszo, szintelen vagy halvanysarga oldatos injekcid injekcios iivegben.

A TAKHZYRO 1 db 2 ml-es injekcios iiveget tartalmazo egyszeres csomagolasban és dobozonként
1 db injekcios liveget tartalmazé 2 vagy 6 dobozos gylijtdcsomagoléasban kertil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Minden doboz az aladbbiakat is tartalmazza:

e ires 3 ml-es fecskendd
o 18 G-s tompa végii tii az injekcids liveghez
o 27 Gx 13 mm-es, hegyes végl injekcios tli a beadashoz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

Gyarto

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin

D02 HW682

frorszag

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

frorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/L Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com
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Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com



Kvbmpog Sverige

Proton Medical (Cyprus) Ltd Takeda Pharma AB

TnA: +357 22866000 Tel: 020 795 079
admin@protoncy.com medinfoEMEA @takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhatd. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.

7. Alkalmazasi atmutato
Ugyeljen arra, hogy elolvassa, megértse és betartsa a TAKHZYRO befecskendezésére vonatkozo
1épésenkénti ttmutatot. Barmilyen kérdés esetén forduljon kezel6orvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a

gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberhez.

Az injekcios iiveg mellett a TAKHZYRO minden doboza az alabbiakat is tartalmazza:

e Egy darab iires 3 ml-es fecskendo.

T T T e T T
AN 1RV L L R CLIVRALRIDLR ..

e Egydarab 18 G-s tompa végi ti az injekcios

tiveghez. _
Ezzel szivhato fel a gyogyszeres oldat az injekcios i "'

iivegbdl a fecskenddbe.

e Egy darab 27 G x 13 mm-es, hegyes végii injekcids

tu.
Ezzel végezhetd el a bér ala adott (szubkutan) L—/_

injekcid beadasa.

Csak az ebben a dobozban 1évd, illetve a kezelGorvosa altal felirt fecskenddket, tompa végii (az
injekcids tiveghez hasznalatos) tiiket és hegyes végii injekcios tliket hasznalja.

A fecskendoket, a tompa végii (az injekcios tiveggel hasznalatos) tiiket és a hegyes végii injekcios

tiiket csak egyszer hasznalja fel. Minden hasznalt fecskendot és tiit helyezzen a szarasbiztos
hulladéktarolo edénybe.
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Ne hasznalja fel a sériiltnek tiné fecskendbket, tompa végl (az injekcios {iveggel hasznalatos) tiiket és
hegyes végii injekcids tiiket.

Az alabbiakra is sziiksége lesz:

e alkoholos torlok,
e szurasbiztos hulladéktarold edény a hasznalt injekcios iivegekhez, tlikhoz és fecskendokhoz.

Ezeket kezelGorvosatol, gyogyszerészétdl vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembertol
szerezheti be.

A TAKHZYRO befecskendezése 5 1épésben foglalhaté Gssze:

A TAKHZYRO injekcios iiveg elgkészitése

A tompa végii, injekcios liveghez hasznalatos tii csatlakoztatisa a fecskenddre
A TAKHZYRO felszivasa a fecskenddbe és csere a hegyes végii injekcids tiire
Az injekcié beadasi helyének kivalasztasa és el6készitése

A TAKHZYRO befecskendezése

NE WD
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1. 1épés: A TAKHZYRO injekcios iiveg elokészitése

4

é,‘ﬁl\\ -

a)

b)

Felhasznalas el6tt 15 perccel vegye ki az
injekcios liveget a hiitdszekrénybdl, és az
injekcio elokészitése elott hagyja azt
szobahOmérsékletiire (15-25 °C-ra)
melegedni.

Az adag elokészitése eldtt tisztitsa meg a
munkateriiletet, és mosson kezet. Kézmosas
utan és injekcid el6tt ne érjen semmilyen
feliilethez vagy a testéhez, kiilonosen az
arcahoz.

Fogja a TAKHZYRO-t és a kellékeket, és
helyezze 6ket a jol megvilagitott
munkatertiletre.

Vegye ki az injekcids iiveget a
csomagolasbol. Ne hasznalja fel az injekcios
iiveget, ha a dugot boritoé kupak hianyzik.
Ovatosan forditsa at az injekcios iiveget
3-5 alkalommal, hogy az oldat biztosan
elkeveredjen. Ne razza az injekcios iiveget,
mert ez habzast okozhat.

Ellendrizze az injekcids livegben 1évo
oldatot, hogy nincsenek-e benne szemesék,
vagy nem szinez6dott-e el (az oldat normalis
esetben szintelen vagy halvanysarga). Ne
hasznalja fel, ha szemcséket vagy
elszinezddést észlel.

Fontos: Ne razza!

g)
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Vegye le az injekcios liveg milanyag
kupakjat. Ne tavolitsa el az injekcios liveg
gumidugojat.



h) Allitsa az injekcios iiveget vizszintes
feliiletre. Alkoholos torlovel tisztitsa meg az
injekcids liveg gumidugojat, €s hagyja
megszaradni.

2.1épés: A tompa végii, injekcids iiveghez hasznalatos tii csatlakoztatasa a fecskendére

a) Csavarjaa 18 G-s tompa végl, injekcios liveghez
hasznélatos tit a 3 ml-es fecskendore.

Fontos: A fecskendd csatlakoztatasakor ne
tavolitsa el a tiivedd kupakot a tlir6l.

b) Huzza vissza a dugattytt, hogy az injekcios
iivegben 1év6 oldat mennyiségével egyenld
mennyiségli levegot szivjon a fecskenddbe.

¢) A tli megérintése nélkiil egyenes iranyban hiizza
le a tivédo kupakot a fecskendo6tdl. Ne huzza
meg a dugattynt.
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3. 1épés: A TAKHZYRO felszivasa a fecskenddbe és csere a hegyes végii injekcios tiire

a)

b)

d)

Szurja be a tiit a gumidugd koézéppontjaba.

Nyomja le a dugattyut, hogy levegét
fecskendezzen az injekcids {ivegbe, és tartsa lent
a dugattynt.

Lassan forditsa az injekcios {iveget a beszurt
tiivel és a fecskendOvel egyiitt fejjel lefel¢. Hizza
vissza a dugattyut, hogy felszivja a teljes adagot
az injekcids tivegbol.

Fontos: Ugyeljen arra, hogy a tii hegye végig
a folyadékban legyen, nehogy levegdt szivjon
fel a dugattyu visszahtizasakor.

A nagyméretii 1égbuborékok eltavolitasahoz
finoman kocogtassa az ujjaival a fecskendot,
amig a buborékok fel nem emelkednek a
fecskendd felso részébe.

Lassan nyomja be a dugattytt, hogy a levego
visszakeriilhessen az injekcios iivegbe, amig az

oldat el nem éri a fecskendo fels6 szélét.

Ismételje ezeket a Iépéseket, amig a nagyméretii
légbuborékok el nem tavoznak.
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e)

)

Anélkiil, hogy kihizna a tiit az injekcios tivegbdl,
csavarja le a fecskend6t tgy, hogy a tii felsé
részét megfogva a fecskendot elforgatja az
oramutato jarasaval ellentétes iranyba.

Allitsa vissza a fecskendét fiiggoleges helyzetbe.

Helyezze a 18 G-s tompa vég, injekcios liveggel
hasznalatos tiit és az injekcids liveget
szurasbiztos hulladéktarolé edénybe.

Csavarjaa 27 G x 13 mm-es, hegyes végii
injekcios tit a fecskenddre.

/Fontos: A fecskend6 csatlakoztatasakor ne \

tavolitsa el a tlivédo kupakot a tiirdl.

Ne hasznalja a tompa végli, injekcios
iiveghez hasznalatos tiit a TAKHZYRO
befecskendezésére, mert ez fajdalmat és
vérzést okozhat.

- J
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4. 1épés: Az injekcio beadasi helyének kivalasztasa és el6készitése

5.1épés: A TAKHZYRO befecskendezése

a)

b)

Vélasszon ki egy beadasi helyet a hasan, a
combjan vagy a felkarjan. Az injekciot bor
ala (szubkutan) kell beadni.

Tisztitsa meg alkoholos torlével az
injekcios helyet, és hagyja teljesen

-

o

Fontos:

megszaradni a bort.
A bor egészségének
védelmében fontos az eltérd
injekcios helyek hasznalata.
Az injekciohoz kivalasztott
terliletnek legalabb 5 cm-re
kell lennie minden hegt6l és
a koldokétol. Ne valasszon
olyan teriiletet, amely
véralafutasos, duzzadt vagy
fajdalmas.

A felkar kiils6 része nem
ajanlott, ha dnmaganak adja

be az injekciot.

¢) A tl megérintése nélkiil egyenes iranyban htizza
le a tivédo kupakot, a fecskend6tol. Ne huzza
meg a dugattyat. Ne érjen a tii hegyéhez, és ne
hagyja, hogy az barmihez hozzaérjen.

(Fontos: A TAKHZYRO-t
szobahdmeérsékleten torténo tarolas esetén az
adagolofecskendd el6készitésétdl szamitott
2 oran beliil fecskendezze be. Masik
lehetdségként az adagolofecskendot
hiitészekrénybe teheti, 2 °C és 8 °C kozé, de
\8 oran beliil fel kell hasznalnia.

~N

J
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d) Ovatosan képezzen redét koriilbeliil 3 cm bérbél
a megtisztitott injekcios helyen, és szurja bele a
tit.

Fontos: Ugyeljen arra, hogy ne til kozel a
felszinhez (ne a borbe) és ne tul mélyen (ne az
izomba) adja be a szubkutan injekciot.

e) Lassan nyomja be a dugattyit, amig az 0sszes
gyogyszert be nem fecskendezi. Engedje el a
borredot, és Ovatosan huzza ki a tiit. Ne tegye
vissza a tli kupakjat.

f) Tegye a27 G x 13 mm-es, hegyes végli injekcios
tit és a fecskenddt szlirasbiztos hulladéktarolo
edénybe.
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