ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
TAKHZYRO 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

TAKHZYRO 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Unita wahda (siringa mimlija ghal-lest) fiha 150 mg ta’ lanadelumab* f’soluzzjoni ta’ 1 mL.

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni (siringa mimlija ghal-lest jew kunjett)

Unita wahda (siringa mimlija ghal-lest jew kunjett) fiha 300 mg ta’ lanadelumab* f’soluzzjoni ta’
2 mL.

*Lanadelumab huwa maghmul f*¢elluli tal-Ovarji tal-Hamster Ciniz (CHO - Chinese Hamster Ovary)
permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Is-soluzzjoni hija bla kulur ghal kemxejn safranija, li tidher ¢ara jew li tkangi xi ftit.

Is-soluzzjoni ghandha pH ta’ madwar 6.0 u ozmolalita ta’ madwar 300 mOsm/kg.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

TAKHZYRO huwa indikat ghall-prevenzjoni ta’ rutina ta’ attakki rikorrenti ta’ angjoedima ereditarja
(HAE - hereditary angioedema) f'pazjenti minn eta ta’ sentejn jew aktar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dan il-prodott medi¢inali ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-gestjoni ta’
pazjenti b’angjoedima ereditarja (HAE - hereditary angioedema).

Pozologija
Adulti u adolexxenti minn eta ta’ 12-il sena sa inqas minn 18-il sena

Id-doza tal-bidu rakkomandata hija ta’ 300 mg ta’ lanadelumab kull gimaghtejn. F’pazjenti li b’mod
stabbli ma jkollhomx attakki matul it-trattament, jista’ jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza ghal 300 mg ta
lanadelumab kull 4 gimghat, b’mod specjali f’pajzenti li ghandhom piz baxx.

b

F’pazjenti b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 40 kg, doza tal-bidu ta’ 150 mg ta’ lanadelumab kull
gimaghtejn tista’ tigi kkunsidrata wkoll. F’pazjenti li b’mod stabbli ma jkollhomx attakki matul it-
trattament, jista’ jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza ghal 150 mg ta’ lanadelumab kull 4 gimghat.



Tfal minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 12-il sena

Id-doza rakkomandata ta’ lanadelumab ghat-tfal minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 12-il sena hija
bbazata fuq il-piz tal-gisem (ara t-tabella t’hawn taht).

Pazjenti b’piz tal-gisem ta’ 20 sa inqas minn 40 kg li b’mod stabbli ma jkollhomx attakki jistghu
jkomplu bl-istess doza meta jaghlqu 12-il sena.

Tabella 1. Doza rakkomandata fi tfal minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 12-il sena

Piz tal-Gisem (kg) Doza tal-Bidu Rakkomandata Aggustament fid-Doza
Zieda fid-doza ghal 150 mg
ta’ lanadelumab kull

3 gimghat tista’ tigi
kkunsidrata f’pazjenti
b’kontroll insuffi¢jenti tal-
attakki

Tnaqqis fid-doza ghal 150 mg
ta’ lanadelumab kull

10 sa ingas minn 20 kg 150 mg lanadelumab kull 4 gimghat

. . 150 mg lanadelumab kull 4 gimghat jista’ jigi kkunsidrat
20 sa inqas minn 40 kg gimaghtejn f’pazjenti li b’mod stabbli ma
jkollhomx attakki matul it-
trattament

Tnaqqis fid-doza ghal 300 mg
ta’ lanadelumab kull

. 300 mg lanadelumab kull 4 gimghat jista’ jigi kkunsidrat
40 kg jew aktar gimaghtejn f’pazjenti li b’mod stabbli ma
jkollhomx attakki matul it-
trattament

TAKHZYRO mhuwiex mahsub ghal trattament ta’ attakki akuti ta” HAE (ara sezzjoni 4.4).
Dozi magbuza

Jekk tinqabez doza ta” TAKHYZRO, il-pazjent, jew il-persuna li tiehu hsiebu, ghandu jinghata
istruzzjoni biex jichu d-doza malajr kemm jista’ jkun. L-iskeda tad-dozagg sussegwenti jista’ jkollha
bzonn aggustament skont il-frekwenza tad-dozagg mixtieqa biex jigi zgurat li jithallew:

o mill-ingas 10 ijiem bejn id-dozi ghal pazjenti fuq kors tad-dozagg ta’ kull gimaghtejn,

o mill-ingas 17-il jum bejn id-dozi ghal pazjenti fuq kors tad-dozagg ta’ kull 3 gimghat,

o mill-ingas 24 jum bejn id-dozi ghal pazjenti fuq kors tad-dozagg ta’ kull 4 gimghat.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani

L-eta mhijiex mistennija li taffettwa l-esponiment ghal lanadelumab. Mhux mehtieg aggustament fid-
doza ghal pazjenti b’eta ta’ aktar minn 65 sena (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
Ma twettaq l-ebda studju f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. L-indeboliment tal-fwied mhuwiex
mistenni li jaffettwa l-esponiment ghal lanadelumab. Mhux mehtieg aggustament fid-doza f’pazjenti

b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi



Ma twettaq 1-ebda studju f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi. L-indeboliment tal-kliewi
mhuwiex mistenni li jaffettwa I-esponiment ghal lanadelumab jew il-profil tas-sigurta. Mhux mehtieg
aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ TAKHZYRO fit-tfal taht l-eta ta’ sentejn ghadhom ma gewx determinati
s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

TAKHZYRO huwa intenzjonat ghal ghoti taht il-gilda (SC - subcutaneous) biss.

Kull unita ta> TAKHZYRO (siringa mimlija ghal-lest jew kunjett) hija intenzjonata biex tintuza darba
biss (ara sezzjoni 6.6).

L-injezzjoni ghandha tigi ristretta ghas-siti tal-injezzjoni rakkomandati: iz-zaqq, il-koxox, u l-parti ta’
fuq tan-naha ta’ barra tad-dirghajn (ara sezzjoni 5.2). Hija rakkomandata rotazzjoni tas-sit tal-
injezzjoni.

Ghall-adulti u l1-adolexxenti (minn eta ta’ 12-il sena sa inqas minn 18-il sena), TAKHZYRO jista’
jinghata mill-pazjent stess jew jinghata minn persuna li tiehu hsiebu biss wara tahrig dwar it-teknika
ta’ injezzjoni taht il-gilda minn professjonist tal-kura tas-sahha.

Ghat-tfal (minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 12-il sena) TAKHZYRO ghandu jinghata biss minn
persuna li tichu hsieb il-pazjent wara tahrig dwar it-teknika ta’ injezzjoni taht il-gilda minn
professjonist tal-kura tas-sahha.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologic¢i, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva

Gew osservati reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva. F’kaz ta’ reazzjoni severa ta’ sensittivita
eccessiva, l-ghoti ta’ TAKHZYRO jrid jitwaqqaf immedjatament u jrid jinbeda trattament xieragq.

Generali
TAKHZYRO mhuwiex mahsub ghat-trattament ta’ attakki akuti ta” HAE. F’kaz ta’ attakk ta’ HAE li
jsehh matul it-trattament, ghandu jinbeda trattament individwalizzat b’medikazzjoni approvata ta’

salvatagg.

M’hemmx data klinika disponibbli dwar l-uzu ta’ lanadelumab f’pazjenti b’HAE b’attivita normali ta’
CI1-INH.



Interferenza mat-test tal-koagulazzjoni

Lanadelumab jista’ jzid il-hin ta’ tromboplastin parzjali attivat (aPTT - activated partial
thromboplastin time) minhabba interazzjoni ta’ lanadelumab mal-assagg ta’ aPTT. Ir-reagenti wzati
fit-test tal-laboratorju ta’ aPTT jibdew koagulazzjoni intrinsika permezz tal-attivazzjoni ta’ kallikrein
fil-plazma fis-sistema ta’ kuntatt. Inibizzjoni ta’ kallikrein fil-plazma minn lanadelumab tista’ zzid
aPTT f’dan l-assagg. L-ebda wahda miz-zidiet faPTT f’pazjenti ttrattati b’ TAKHZYRO ma kienet
assocjata ma’ avvenimenti avversi ta’ fsada anormali. Ma kienx hemm differenzi fil-proporzjon
normalizzat internazzjonali (INR - international normalised ratio) bejn il-gruppi ta’ trattament.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull siringa mimlija ghal-lest jew
kunjett, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq 1-ebda studju dedikat ta’ interazzjoni bejn medi¢ina u ohra. Abbazi tal-karatteristici ta’
lanadelumab, mhux mistennija interazzjonijiet farmakokineti¢i ma’ prodotti medi¢inali moghtija fl-
istess waqt.

Kif mistenni, I-uzu fl-istess waqt tal-inibitur ta’ C1 esterase bhala medikazzjoni ta’ salvatagg jirrizulta
f’effett addittiv fuq ir-rispons ta’ lanadelumab-cHMWK abbazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni (MOA -
mechanism of action) ta’ lanadelumab u tal-inibitur ta’ C1 esterase (ara sezzjoni 5.1).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ lanadelumab f’nisa tqal. Studji f’annimali ma
jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva jew fuq l-izvilupp (ara sezzjoni 5.3).
Bhala prekawzjoni, hu preferibbli li ma jintuzax lanadelumab wagqt it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk lanadelumab jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. IgGs umani huma
maghrufa li jigu eliminati fil-halib tas-sider matul l-ewwel ftit jiem wara t-twelid, 1i jonqsu ghal
koncentrazzjonijiet baxxi ezatt wara dan; konsegwentement, ir-riskju ghat-tarbija li qed tigi mredda’
matul dan il-perjodu gasir mhux eskluz. Wara dan, lanadelumab jista’ jintuza waqt it-treddigh jekk
hemm bzonn kliniku ghalih.

Fertilita

L-effett ta’ lanadelumab fuq il-fertilita ma giex evalwat fil-bnedmin. Lanadelumab ma kellu 1-ebda
effett fuq il-fertilita tal-irgiel jew tan-nisa f’xadini tat-tip cynomolgus (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

TAKHZYRO m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjoni avversa asso¢jata ma’ TAKHZYRO 1i giet osservata bl-aktar mod komuni (52.4%) kienet
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ISR - injection site reactions) li jinkludu wgigh fis-sit tal-injezzjoni,



eritema fis-sit tal-injezzjoni u tbengil fis-sit tal-injezzjoni. Minn dawn 1-ISRs, 97% kienu ta’ intensita
hafifa, 90% ghaddew fi Zmien jum wiehed wara I-bidu b’tul medjan ta’ 6 minuti.

Giet osservata reazzjoni ta’ sensittivita e¢¢essiva (hakk hafif u moderat, skumdita u tnemnim tal-
ilsien) (1.2%), ara sezzjoni 4.4.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

It-Tabella 2 taghti fil-qosor ir-reazzjonijiet avversi osservati fl-istudju HELP li kien jinkludi
84 individwu b’HAE, li r¢evew mill-inqas doza wahda ta” TAKHZYRO.

Il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi elenkati fit-Tabella 2 hija definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
Komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari
(> 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000).

Tabella 2. Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati b’lanadelumab

Sistema tal-klassifika tal-organi Reazzjoni avversa tal-medi¢ina Frekwenza
Disturbi fis-sistema immunitarja Sensittivita eccessiva* Komuni
Disturbi fis-sistema nervuza Sturdament Komuni

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht

il-gilda Raxx makulo-papulari Komuni

Disturbi muskolu-skeletric¢i u tat-

tessuti konnettivi Majalgja Komuni

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’

o Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni** | Komuni hafna
mnejn jinghata

Zieda fl-alanine aminotransferase Komuni

Investigazzjonijiet
Zieda fl-aspartate aminotransferase | Komuni

*Sensittivita ec¢essiva tinkludi: hakk, skumdita u tnemnim tal-ilsien.
**Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jinkludu: ugigh, eritema, tbengil, skumdita, ematoma, emorragija,
hakk, netha, ebusija, paraestezija, reazzjoni, shana, edima u raxx.

Id-data tas-sigurta disponibbli mill-estensjoni tal-istudju HELP hija konsistenti mad-data tas-sigurta
mill-istudju HELP (deskritta f* Tabella 2).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta ta” TAKHZYRO 300 mg/2 mL giet evalwata f’sottogrupp ta’ 23 individwu minn eta ta’ 12-
il sena sa inqas minn 18-il sena fl-istudju HELP u fl-estensjoni tal-istudju HELP. Fl-istudju SPRING,
is-sigurta ta’ TAKHZYRO giet evalwata wkoll b’doza ta’ 150 mg/1 mL °21 individwu minn eta ta’
sentejn sa ingas minn 12-il sena (ara sezzjoni 5.1). L-ebda individwu taht 1-eta ta’ 3.5 snin ma kien qed
jir¢ievi lanadelumab fl-istudju. Ma giet identifikata l-ebda reazzjoni avversa gdida. Ir-rizultati tas-
sigurta u tat-tollerabbilta ghall-pazjenti pedjatri¢i kienu konsistenti mar-rizultati globali tal-istudju
ghall-individwi kollha.



Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eééessiva
Ma gie rrappurtat I-ebda kaz ta’ doza eccessiva. M’hemm l-ebda informazzjoni disponibbli biex jigu

identifikati sinjali u sintomi potenzjali ta’ doza eccessiva. F’kaz li jsehhu sintomi, huwa rakkomandat
trattament sintomatiku. M’hemm 1-ebda antidotu disponibbli.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Sustanzi ematologici ohra, medi¢ini uzati f’angjoedima ereditarja,
Kodi¢i ATC: BO6ACOS

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Lanadelumab huwa antikorp monoklonali kompletament uman (IgG1/ x-light chain). Lanadelumab
jinibixxi attivita proteolitika attiva ta’ kallikrein fil-plazma. Zieda fl-attivita ta’ kallikrein fil-plazma
twassal ghal attakki ta’ angjoedima f’pazjenti b’HAE permezz ta’ proteolisi ta’ kininogen ta’ piz
molekulari gholi (HMWK - high-molecular-weight-kininogen) biex tiggenera HMWK mifruqa
(cHMWK - cleaved HMWK) u bradykinin. Lanadelumab jipprovdi kontroll sostnut tal-attivita ta’
kallikrein fil-plazma u b’hekk jillimita 1-generazzjoni ta’ bradykinin f’pazjenti b’HAE.

Effetti farmakodinamici

F’pazjenti adulti u adolexxenti (minn eta ta’ 12-il sena sa inqas minn 18-il sena), l-inibizzjoni ta’
kallikrein fil-plazma li tiddependi mill-kon¢entrazzjoni, imkejla bhala tnaqqis tal-livelli ta’ cHMWK,
intweriet wara ghoti taht il-gilda ta> TAKHZYRO 150 mg kull 4 gimghat, 300 mg kull 4 gimghat jew
300 mg kull gimaghtejn f'individwi b’HAE.

Ir-relazzjoni PK-PD bejn TAKHZYRO u cHMWK hija deskritta minn mudell farmakologiku ta’
esponiment indirett-rispons. Ir-rata ta’ formazzjoni ta’ cHMWK tnaqqset b’mod massimu bi 53.7%
b’ICso ta’ 5 705 ng/mL.

Ghat-tfal minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 6 snin (150 mg kull 4 gimghat) u minn 6 snin sa inqas
minn 12-il sena (150 mg kull gimaghtejn), il-bidla per¢entwali medja osservata mil-linja bazi fil-livelli
ta’ cHMWK kienet simili ghal dik osservata fil-pazjenti adulti u adolexxenti (minn eta ta’ 12-il sena sa
inqas minn 18-il sena).

Effikacja klinika u sigurta

L-istudju HELP

L-istudju HELP kien studju bi grupp parallel, b’aktar minn ¢entru wiehed, randomised, double-blind u
kkontrollat bil-placebo 7125 (115-il adult u 10 adolexxenti) individwu b’HAE sintomatika tat-tip I
jew II. L-individwi kienu randomised fi grupp wiehed minn 4 gruppi ta’ trattament parallel, stratifikati
skont ir-rata ta’ attakk fil-linja bazi, fi proporzjon ta’ 3:2:2:2 (placebo, lanadelumab 150 mg kull

4 gimghat, lanadelumab 300 mg kull 4 gimghat, jew lanadelumab 300 mg kull gimaghtejn b’injezzjoni
taht il-gilda) ghall-perjodu ta’ trattament ta’ 26 gimgha.



L-eta medjana (firxa) tal-popolazzjoni tal-istudju kienet ta” 42 (12 sa 73) sena bi 88 individwu mara
(70%). Passat ta’ attakki ta’ angjoedima tal-laringi kien irrappurtat £°65% (81/125) tal-individwi u
56% (70/125) kienu fuq profilassi fit-tul (LTP - long-term prophylaxis) minn qabel. Matul il-perjodu
ta’ thejjija ghall-istudju, ir-rata medja ta’ attakki kienet ta’ 3.7 attakki/xahar bi 52% (65/125) tal-

individwi jesperjenzaw >3 attakki/xahar.

I1-gruppi kollha ta’ trattament b’ TAKHZYRO pproducew tnaqqis statistikament sinifikanti fir-rata
medja ta’ attakki ta’ HAE meta mqabbla ma’ placebo fil-punti ahharin primarji u sekondarji kollha fil-
popolazzjoni b’Intenzjoni li Tigi Ttrattata (ITT - Intent-to-Treat) (Tabella 3).

Tabella 3. Rizultati tal-mizuri primarji u sekondarji tal-effikacja-popolazzjoni ITT

Lanadelumab
Statistika tal-punt ahhari® Plafebo 150 mg kull | 300 mg kull | 300 mg kull
(N=41) 4 gimghat 4 gimghat | gimaghtejn
(N=28) N=29) N=27)
Punt ahhari primarju — Numru ta’ attakki ta’ HAE minn Jum 0 sa 182
Rata Medja LS ta’ attakki fix-xahar 1.97 (1.64, | 0.48(0.31, 0.53 (0.36, 0.26 (0.14,
(CI ta’ 95%)® 2.36) 0.73) 0.77) 0.46)
Tnaqqis % meta mqabbel mal-placebo 76 (61,85) | 73 (59, 82) 87 (76, 93)
(CI ta’ 95%)°
Valuri p aggustati® <0.001 <0.001 <0.001

Punt ahhari sekondarju — Numru ta’ attakki ta’ HAE li jehtiegu trattament akut minn

Jum 0 sa 182

Rata Medja LS ta’ attakki fix-xahar 1.64 (1.34, | 0.31(0.18, 0.42 (0.28, 0.21 (0.11,
(CI ta’ 95%)® 2.00) 0.53) 0.65) 0.40)
Tnaqqis % meta mgabbel mal-placebo 81(66,89) | 74 (59, 84) 87 (75,93)
(CIta’ 95%)°

Valuri p aggustati4 <0.001 <0.001 <0.001

Punt ahhari sekondarju — Numru ta’ attakki ta> HAE moderati jew severi minn Jum 0 sa 182

Rata Medja LS ta’ attakki fix-xahar 1.22(0.97, | 0.36(0.22, | 0.32(0.20, 0.20 (0.11,
(CI ta’ 95%)® 1.52) 0.58) 0.53) 0.39)
Tnaqqis % meta mgabbel mal-placebo 70 (50, 83) | 73 (54, 84) 83 (67,92)
(CIta’ 95%)°

Valuri p aggustati® <0.001 <0.001 <0.001

Nota: CI = intervall ta’ kunfidenza; LS = least squares.
2 Ir-rizultati huma minn mudell ta’ rigressjoni Poisson li jikkunsidra dispersjoni zejda b’effetti fissi
ghall-grupp ta’ trattament (kategoric¢i) u rata ta’ attakk normalizzata fil-linja bazi (kontinwi), u 1-
logaritmu taz-zmien f’jiem fejn kull individwu gie osservat matul il-perjodu ta’ trattament bhala

varjabbli ta’ kumpens fil-mudell.

P Rata ta’ attakki ta’ HAE fil-perjodu ta’ trattament ibbazat fuq il-mudell (attakki/4 gimghat).
¢ Tnaqqis % meta mqgabbel mal-placebo jikkorrispondi ghal 100% * (1-proporzjon tar-rata). Il-
proporzjon tar-rata huwa proporzjon tar-rati ta’ attakki ta’ HAE fil-perjodu ta’ trattament ibbazat fuq

il-mudell.

4 Valuri p aggustati ghal ittestjar multiplu.

It-tnaqqis medju fir-rata ta’ attakki ta’ HAE kien oghla b’mod konsistenti fil-gruppi ta’ trattament
b’TAKHZYRO meta mgabbla mal-placebo irrispettivament mill-passat ta’ LTP fil-linja bazi, I-attakki
fil-laringi, jew ir-rata ta’ attakki matul il-perjodu ta’ thejjija. ll-per¢entwali ta’ individwi li ma

kellhomx attakki huwa pprovdut fit-Tabella 4.




Tabella 4. Il-peréentwali ta’ individwi li ma kellhomx attakki matul it-trattament

Lanadelumab
Kriterji Plaebo | 150 mg kull | 300 mg kull | 300 mg kull
4 gimghat 4 gimghat gimaghtejn
Perjodu ta’ trattament (Jum 0 sa Jum 182, 26 gimgha)
n 41 28 29 27
Minghajr attakki 2% 39% 31% 44%

Il-peréentwali ta’ pazjenti li ma kellhomx attakki matul I-ahhar 16-il gimgha (Jum 70 sa Jum 182) tal-
istudju kien ta’ 77% fil-grupp ta’ 300 mg kull gimaghtejn, meta mqabbel ma’ 3% tal-pazjenti fil-grupp
tal-placebo.

100% tal-individwi fuq 300 mg kull gimaghtejn jew kull 4 gimghat u 89% fuq 150 mg kull 4 gimghat
kisbu mill-inqas tnaqqis ta’ 50% fir-rata ta’ attakki ta” HAE meta mqabbla mal-perjodu ta’ thejjija.

1l-kwalita tal-hajja relatata mas-sahha

I1-gruppi kollha ta’ trattament b’ TAKHZYRO osservaw titjib fil-punteggi totali u tal-qasam
(funzjonament, gheja/burdata, biza’/misthija, u nutrizzjoni) tal-Kwestjonarju dwar il-Kwalita tal-Hajja
b’Angjoedima (AE-QoL - Angioedema Quality of Life) meta mgabbla mal-grupp tal-plac¢ebo; I-akbar
titjib gie osservat fil-puntegg ta’ funzjonament kif muri fit-Tabella 5. Tnaqqis ta’ 6 punti huwa
kkunsidrat bhala titjib klinikament sinifikanti. [l-perc¢entwali ta’ pazjenti li kisbu titjib klinikament
sinifikanti fil-puntegg totali ta” AE-QoL kien ta’ 65% (Proporzjon ta’ probabbilta vs placebo,

[CIta’ 95%]=3.2[1.1,9.2]), 63% (2.9 [1.1, 8.1]), u 81% (7.2 [2.2, 23.4]), fil-gruppi ta” TAKHZYRO
150 mg kull 4 gimghat, 300 mg kull 4 gimghat, u 300 mg kull gimaghtejn, rispettivament, meta
mgqabbla ma’ 37% tal-pazjenti fil-grupp tal-placebo.

Tabella 5. Bidla fil-puntegg® ta’ AE-QoL - placebo vs TAKHZYRO f’gimgha 26 fl-istudju HELP

Bidla medja LS (SD) mil-linja bazi " gimgha 26 Placebo TAKHZYRO totali
Puntegg totali ta” AE-QoL -4.7 (18.8) -19.5 (18.6)
Puntegg tal-funzjonament -5.4 (22.7) -29.3 (22.9)
Puntegg tal-gheja/burdata -1.8 (23.3) -13.0 (23.1)
Puntegg tal-biza’/misthija -9.0 (24.0) -18.8 (23.7)
Puntegg tan-nutrizzjoni 0.5 (22.5) -17.0 (22.3)

Nota: AE-QoL = Kwalita tal-Hajja b’ Angjoedima; LS = least squares; SD = devjazzjoni standard.
? Punteggi aktar baxxi jindikaw indeboliment aktar baxx (jew kwalita tal-hajja relatata mas-sahha
ahjar).

Estensjoni tal-istudju HELP

Is-sigurta u l-effikacja fit-tul, il-farmakokinetika (PK), u lI-impatt fuq il-kwalita tal-hajja relatata mas-
sahha (HRQoL — health-related quality of life) ta” TAKHZYRO ghal profilassi biex jigu evitati attakki
ta’ HAE gew evalwati f’estensjoni open-label minghajr kontroll tal-istudju HELP.

Total ta’ 212-il individwu adult u adolexxenti (> 12-il sena) b’HAE sintomatika tat-tip I jew II ircevew
mill-inqas doza wahda ta’ lanadelumab 300 mg kull gimaghtejn f’dan l-istudju, li kien jinkludi



109 individwi li dahlu bhala individwi ta’ estensjoni mill-istudju HELP. L-individwi li dahlu bhala
individwi ta’ estensjoni, irrispettivament mill-grupp tal-ghazla kazwali fl-Istudju HELP, iréevew doza
wahda ta’ lanadelumab 300 mg meta dahlu fl-istudju u ma réevewx trattament addizzjonali sakemm
sehh attakk ta’ HAE. Wara l-ewwel attakk ta” HAE, l-individwi kollha r¢evew trattament open-label
b’lanadelumab 300 mg kull gimaghtejn. L-istudju inkluda wkoll 103 individwi godda jew mhux ta’
estensjoni (inkluz 19-il individwu mill-istudju tal-Fazi 1b) li kellhom rata ta’ attakki storika fil-linja
bazi ta’ > attakk wiehed kull 12-il gimgha. L-individwi mhux ta’ estensjoni réevew lanadelumab

300 mg kull gimaghtejn meta dahlu fl-istudju. L-individwi thallew jaghtu d-doza lilhom nfushom wara
li réevew l-ewwel zewg dozi minn professjonist tal-kura tas-sahha fi klinika u wara li lestew tahrig
xieraq.

IlI-maggoranza tal-individwi (173/212; 81.6%) li kienu ttrattati f’dan I-istudju lestew mill-ingas

30 xahar ta’ trattament (jew bhala individwi ta’ estensjoni jew mhux ta’ estensjoni). Il-hin medju (SD)
fl-estensjoni tal-istudju HELP kien ta’ 29.6 (8.20) xhur. [I-maggoranza tal-individwi taw lanadelumab
lilhom infushom (60.6% minn 8 018-il injezzjoni).

Gie osservat li kien hemm tnaqgqjis sostnut fir-rati tal-attakki meta mqabbel mal-linja bazi matul 1-
estensjoni tal-istudju HELP, b’rispons simili ghal TAKHZYRO kemm fil-gruppi ta’ individwi ta’
estensjoni (92.4%) u kemm fil-grupp mhux ta’ estensjoni (82.0%) u rata ta’ tnaqqis globali ta’ 87.4%.
Ghalkemm l-estent tat-tnaqqis fir-rata tal-attakki fl-istudju HELP illimita 1-potenzjal ghal iktar tnaqqis
fl-istudju ta’ estensjoni HELP, ir-rati tal-attakki medji ghall-individwi ta’ estensjoni nagsu aktar meta
twettget l-analizi finali u kienu jvarjaw minn 0.08 sa 0.26 attakki kull xahar. Barra minn hekk, il-
peréentwal medju (SD) tal-jiem fejn ma sehhewx attakki kien 97.7 (6.0)% u d-durata medja (SD) tal-
perjodu fejn ma sehhewx attakki kien 415.0 (346.1) jiem. Il-proporzjon ta’ pazjenti b’perjodu massimu
fejn ma sehhewx attakki ta’ 6 xhur jew aktar jew 12-il xahar jew aktar kien 81.8% u 68.9%,
rispettivament.

Popolazzjoni pedjatrika

L-istudju SPRING

Is-sigurta u l-effikacja ta’ TAKHZYRO ghall-profilassi ghall-prevenzjoni ta’ attakki ta’ HAE fit-tfal
gew evalwati fi studju SPRING open-label, multicentriku u ta’ Fazi 3. Il-korsijiet tad-dozagg kienu
bbazati fuq il-gruppi tal-eta predefiniti i gejjin: it-tfal minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 6 snin
kellhom jir¢ievu lanadelumab 150 mg kull 4 gimghat u t-tfal minn eta ta’ 6 snin sa inqas minn 12-

il sena kellhom jir¢ievu lanadelumab 150 mg kull gimaghtejn. Il-perjodu totali tat-trattament kien ta’
52 gimgha, magsuma b’mod indags fil-Perjodu tat-Trattament A u B. Fl-istudju kien hemm irregistrati
21 individwu pedjatriku 1i kellhom rata ta’ attakki fil-linja bazi ta’ > 1 attakk kull 3 xhur (12-

il gimgha) u dijanjozi kkonfermata ta’ HAE tat-tip I jew IL.

Fil-Perjodu tat-Trattament A, I-individwi minn eta ta’ sentejn sa < 6 snin (n = 4) u minn eta ta’ 6 snin
sa < 12-il sena (n = 17) ircevew lanadelumab 150 mg kull 4 gimghat u 150 mg kull gimaghtejn,
rispettivament. L-izghar pazjent inkluz fl-istudju kellu 3.5 snin.

Fil-Perjodu tat-Trattament B, l-individwi li rcevew lanadelumab 150 mg kull gimaghtejn (jigifieri, 1-
individwi minn eta ta’ 6 snin sa inqas minn 12-il sena) setghu jnaqqsu d-dozagg ghal 150 mg kull

4 gimghat jekk kellhom kontroll tajjeb (ez. minghajr attakki) ghal 26 gimgha bit-trattament
b’lanadelumab. Seba’ individwi fil-grupp ta’ eta minn 6 snin sa inqas minn 12-il sena qalbu ghal

150 mg kull 4 gimghat matul il-Perjodu tat-Trattament B, u individwu wiehed (irregistrat fil-grupp ta’
etd minn sentejn sa inqas minn 6 snin) ghalaq 6 snin matul il-Perjodu tat-Trattament A u nqaleb ghal
150 mg kull gimaghtejn matul il-Perjodu tat-Trattament B wara li esperjenza attakki rikorrenti.

L-esponiment totali kien ta’ 5.5 snin ta’ pazjent fil-grupp tal-kors tad-dozagg ta’ “kull 4 gimghat”

(firxa ta’ eta ta’ 3.5-10.4 snin) u ta’ 14.47 snin ta’ pazjent fil-grupp tal-kors tad-dozagg ta’ “kull
gimaghtejn” (firxa ta’ eta ta’ 6-10.9 snin).
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Il-kors tad-doza ta’ TAKHZYRO fiz-zewg gruppi ta’ eta wassal ghal tnaqqis fir-rata medja ta’ attakki
ta” HAE meta mqabbla mal-linja bazi u ghal per¢entwal akbar ta’ individwi minghajr attakki fil-
Perjodu tat-Trattament A (Tabella 6). Gew osservati rizultati simili ghall-perjodu tat-trattament totali

ta’ 52 gimgha.

Tabella 6. Rizultati tal-mizuri tal-effikacja

TAKHZYRO
Kriterji 150 mg 150 mg Total
kull 4 gimghat | kull gimaghtejn®
Perjodu tat-Trattament A (26 gimgha)
N 4 17 21
Rata ta’ attakki fil-linja bazi,
medja (SD) 1.9 (1.0) 1.8 (1.6) 1.8 (1.5)
Rata ta’ attakki (attakki/xahar®),
medja (SD) 0.2 (0.3) 0.1 (0.2) 0.1 (0.2)
?}}d)lVldWl minghajr attakki N 3(75.0) 14 (82.4) 17 (81.0)
(1]

2 [t-trattament proprju réevut matul il-perjodu ta’ studju partikolari.
b Xahar huwa ddefinit bhala 28 jum. Ikkalkulata fuq il-perjodu tat-trattament ta’ 26 gimgha.

Immunogenicita

Antikorpi konta I-medicina (ADA, anti-drug antibodies) instabu b’mod komuni hafna. Ma giet
osservata l-ebda evidenza ta’ impatt tal-ADA fuq il-farmakokinetika, 1-effikacja jew is-sigurta.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

I1-farmakokinetika ta’ doza wahda u dozi multipli ta’ lanadelumab giet studjata f’pazjenti b’HAE. II-
farmakokinetika ta’ lanadelumab uriet rispons lineari tal-esponiment ghad-doza b’dozi sa 400 mg u
esponiment riproducibbli wara ghoti taht il-gilda sa 12-il xahar. I1-bijodisponibbilta assoluta ta’
lanadelumab wara ghoti taht il-gilda ma gietx determinata. Fl-istudju HELP, il-pazjenti ttrattati

b’300 mg kull gimaghtejn ipprezentaw erja taht il-kurva medja (SD) matul l-intervall ta’ dozagg fi stat
fiss (AUCuuss), konéentrazzjoni massima fi stat fiss (Cmax.ss) U koncentrazzjoni minima fi stat fiss
(Chingss) ta” 408 pug*jum/mL (138), 34.4 pg/mL (11.2), u 25.4 ug/mL (9.18), rispettivament. Iz-zmien
anti¢ipat sakemm tintlahaq konc¢entrazzjoni fi stat fiss kien ta’ madwar 70 jum.

Assorbiment

Wara ghoti taht il-gilda, iz-zmien sal-koncentrazzjoni massima huwa ta’ madwar 5 ijiem. Is-sit tal-
injezzjoni taht il-gilda (koxxa, driegh, jew zaqq) u l-ghoti mill-pazjent stess ma affettwawx 1-
assorbiment ta’ lanadelumab.

Distribuzzjoni

I1-volum medju (SD) ta’ distribuzzjoni ta’ lanadelumab f’pazjenti b’HAE huwa ta’ 14.5 litri (4.53).
Lanadelumab huwa antikorp monoklonali terapewtiku u mhux mistenni li jehel mal-proteini fil-
plazma.

Eliminazzjoni

Lanadelumab ghandu tnehhija totali mill-gisem medja (SD) ta’ 0.0297 L/siegha (0.0124) u half-life ta’
eliminazzjoni terminali ta’ madwar 14-il jum.
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Popolazzjonijiet spe¢jali

Ma twettaq l-ebda studju dedikat biex tigi evalwata I-farmakokinetika ta’ lanadelumab
f’popolazzjonijiet ta’ pazjenti specjali li jinkludu s-sess jew in-nisa tqal.

L-analizijiet tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni wrew li 1-eta, is-sess u r-razza ma kellhomx
influwenza sinifikanti fuq il-farmakokinetika ta’ lanadelumab. Il-piz tal-gisem kien identifikat bhala

kovarjat importanti li jiddeskrivi 1-varjabbilta tat-tnehhija u 1-volum ta’ distribuzzjoni ta’ lanadelumab.

Popolazzjoni pedjatrika

Wara 1-ghoti taht il-gilda ta’ 150 mg kull 4 gimghat (minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 6 snin) u ta’
150 mg kull gimaghtejn (minn eta ta’ 6 snin sa inqas minn 12-il sena), I-esponiment totali (jigifieri s-
Cave,ss) ghal lanadelumab kien simili meta mgabbel ma’ pazjenti adulti u adolexxenti (eta minn 12-

il sena sa inqas minn 18-il sena) li récevew TAKHZYRO 300 mg kull gimaghtejn (il-proporzjon mal-
adulti varja minn 0.8 sa 1.11).

Indeboliment tal-kliewi u tal-fwied

Peress 1i antikorpi monoklonali IgG huma eliminati prin¢ipalment permezz ta’ katabolizmu
intracellulari, indeboliment tal-kliewi jew indeboliment tal-fwied mhux mistenni li jinfluwenza t-
tnehhija ta’ lanadelumab.

Ghaldagstant, f’analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni, I-indeboliment tal-kliewi (GFR stmata:
60 sa 89 mL/min/1.73 m? [hafif, N = 98] u 30 sa 59 mL/min/1.73 m? [moderat, N = 9]) ma kellu l-ebda
effett fuq it-tnehhija jew il-volum ta’ distribuzzjoni ta’ lanadelumab.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fi studji b’dozi ripetuti li jevalwaw injezzjoni taht il-gilda darba fil-gimgha kemm fil-firien (sa

28 jum) kif ukoll fix-xadini tat-tip cynomolgus (sa 6 xhur) lanadelumab kien ittollerat tajjeb b’dozi sa
u li jinkludu 50 mg/kg (l-oghla doza ttestjata) minghajr ma gew identifikati organi ta’ tossi¢ita. L-
esponimenti f’xadini tat-tip cynomolgus wara 6 xhur ta’ ghoti kienu madwar 23 darba akbar minn dak
innotat bi 300 mg kull gimaghtejn abbazi tal-AUC.

Lanadelumab mhux mistenni li jinteragixxi direttament mad-DNA jew ma’ materjal iehor fil-
kromozomi, peress li huwa maghmul ghalkollox minn a¢idi ammini¢i li jsehhu b’mod naturali u ma
fihx sustanzi inorgani¢i jew sintetici li jorbtu jew porzjonijiet ohrajn li mhumiex proteini; ghalhekk ma
twettget 1-ebda evalwazzjoni dwar I-effett tossiku fuq il-geni.

Il-kar¢inogenicita ma gietx evalwata fl-annimali peress li skont il-bazi tal-piz tal-approc¢ tal-evidenza,
lanadelumab huwa meqjus li ghandu riskju baxx ghal kar¢inogenicita.

L-effetti ta’ lanadelumab fuq il-fertilita gew evalwati f"xadini tat-tip cynomolgus sesswalment maturi.
Fi studju ta’ 13-il gimgha, ghoti taht il-gilda darba fil-gimgha ta’ lanadelumab ma kellu 1-ebda effett
fuq il-fertilita tal-irgiel jew in-nisa b’dozi ta’ 10 jew 50 mg/kg (I-oghla doza ttestjata). L-esponimenti
f’xadini tat-tip cynomolgus sesswalment maturi fl-istudju dwar il-fertilita kienu madwar 20 u 22 darba
akbar minn dak innotat bi 300 mg kull gimaghtejn abbazi tas-Cpax u 1-AUC, rispettivament.

Fl-istudju ePPND f’xadini tat-tip cynomolgus tqal moghtija dozi darba fil-gimgha ta’ 10 jew 50 mg/kg
(l-oghla doza ttestjata), ma kienx hemm effetti relatati ma’ lanadelumab fuq it-tqala u I-hlas, l-izvilupp
tal-embriju u tal-fetu, is-sopravivenza, it-tkabbir, u/jew l-izvilupp wara t-twelid tal-wild. L-
esponimenti fl-istudju ePPND kienu madwar 32 darba akbar minn dak innotat bi 300 mg kull
gimaghtejn abbazi tal-AUC.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Disodium phosphate dihydrate

Citric acid monohydrate

Histidine

Sodium chloride

Polysorbate 80

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
TAKHZYRO 150 mg u 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Sentejn

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

Sentejn

L-injezzjoni ghandha tinghata fi Zzmien saghtejn mill-preparazzjoni tas-siringa tad-dozagg. Jekk ma
tinghatax immedjatament wara l-preparazzjoni, is-siringa tista’ tinhazen fil-frigg (2 °C — 8 °C),
protetta mid-dawl u trid tinghata fi Zzmien 8 sighat.

L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet ghal saghtejn f’temperatura ta’ 25 °C u ghal 8 sighat
f’temperatura minn 2 °C sa 8 °C. Minn perspettiva mikrobijologika, sakemm il-metodu ta’
preparazzjoni ma jipprekludix ir-riskji ta’ kontaminazzjoni mikrobika, il-prodott ghandu jintuza
immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-zminijiet u I-kondizzjonijiet ta’ hazna waqt 1-uzu
jkunu r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm is-soluzzjoni (siringa mimlija ghal-lest jew kunjett) fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Is-soluzzjoni (siringa mimlija ghal-lest jew kunjett) tista’ tigi mahzuna f’temperatura taht il-25 °C ghal
perjodu wiched ta’ 14-il jum, izda mhux wara d-data ta’ skadenza. Tergax tpoggi TAKHZYRO fil-

frigg wara li jkun gie mahzun f’temperatura ambjentali.

Meta siringa wahda mimlija ghal-lest minn pakkett multiplu titnehha mill-frigg, poggi lura s-siringi
mimlija ghal-lest li jkun fadal fil-frigg sakemm jerga’ jkun hemm bzonnhom ghall-uzu futur.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott f’kunjett, ara sezzjoni 6.3.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

TAKHZYRO 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

1 mL ta’ soluzzjoni {’siringa mimlija ghal-lest b’tapp tal-bromobutyl, labra mwahhla minn qabel ta’
27G x 13 mm u ghatu rigidu tal-labra. TAKHZYRO huwa disponibbli bhala pakketti individwali li
jkun fihom 1 jew 2 siringi mimlija ghal-lest u f’pakketti multipli li jkun fihom 6 (3 pakketti ta’

2) siringi mimlija ghal-lest.

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2 mL ta’ soluzzjoni {’siringa mimlija ghal-lest b’tapp tal-bromobutyl, labra mwahhla minn qabel ta’
27G x 13 mm u ghatu rigidu tal-labra. TAKHZYRO huwa disponibbli bhala pakketti individwali 1i
jkun fihom 1 jew 2 siringi mimlija ghal-lest u f’pakketti multipli li jkun fihom 6 (3 pakketti ta’

2) siringi mimlija ghal-lest.

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett

2 mL ta’ soluzzjoni f’kunjett (hgieg tat-tip I) b’tapp tal-lastku butyl miksi u sigill tal-aluminju b’ghatu
flip-off vjola. TAKHZYRO huwa disponibbli bhala pakkett wiehed li fih kunjett wiehed ta’ 2 mL u
f’pakketti multipli li jinkludu 2 jew 6 kartuniet, b’kull kartuna jkun fiha kunjett wiehed.

Kull pakkett fih ukoll I-oggetti li gejjin:

e Siringa ta’ 3 mL vojta

o Labrata’ a¢cess ghall-kunjett ta’ 18G

e Labra tal-injezzjoni ta’ 27G x 13 mm

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Lanadelumab huwa pprovdut f’siringi mimlija ghal-lest u kunjetti ghall-uzu ta’ darba.

Qabel l-uzu, is-soluzzjoni TAKHZYRO ghandha tigi spezzjonata b’mod viziv ghad-dehra. Is-
soluzzjoni ghandha tkun ¢ara jew kemxejn safranija. Is-soluzzjonijiet li jkunu bidlu 1-kulur jew ikun
fihom frak m’ghandhomx jintuzaw.

Evita li thawwad bis-sahha.

Passi ghall-ghoti

TAKHZYRO 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Wara li tohrog is-siringa mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba mill-frigg, stenna 15-i1 minuta qabel ma
tinjettaha biex thalli s-soluzzjoni tilhaq it-temperatura ambjentali. Il-persuna li tiehu hsieb il-pazjent
ghandha tinjetta TAKHZYRO taht il-gilda fiz-zaqq, fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh (ara
sezzjoni 4.2).

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Wara li tohrog is-siringa mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba mill-frigg, stenna 15-il minuta qabel ma
tinjettaha biex thalli s-soluzzjoni tilhaq it-temperatura ambjentali. Injetta TAKHZYRO taht il-gilda
fiz-zaqq, fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh (ara sezzjoni 4.2).

Kull siringa mimlija ghal-lest ghandha tintuza darba biss. Armi s-siringa mimlija ghal-lest wara li tkun

tlestiet l-injezzjoni.
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Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

I1-labar u s-siringi kollha ghandhom jintremew f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.
TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni [ kunjett

Bl-uzu ta’ teknika asettika, igbed id-doza preskritta ta” TAKHZYRO mill-kunjett ghal gos-siringa bl-
uzu ta’ labra ta’ 18 gauge.

Ibdel il-labra fuq is-siringa ghal labra ta’ 27 gauge jew labra ohra xierqa ghal injezzjoni taht il-gilda.
Injetta TAKHZYRO taht il-gilda fiz-zaqq, fil-koxxa, jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh (ara sezzjoni 4.2).

Armi l-kunjett bi kwalunkwe kontenut li ma jkunx intuza.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

medinfoEMEA @takeda.com

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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.  DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 22 ta' Novembru 2018

Data tal-ahhar tigdid: 11 ta' Awwissu 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA/CI
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA/I B1J OLOGIKA/CI ATTIVA/I U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza/i bijologika/¢i attiva/i

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
D-88471 Laupheim
I1-Germanja

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

L-Istati Uniti tal-Amerka

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

L-Irlanda

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonéernat.

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici

tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

- Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.
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D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

- Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

- Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;

- Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u -
riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-
riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST - KARTUNA TAL-PAKKETT TA’ UNITA

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TAKHZYRO 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
lanadelumab

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ lanadelumab.

3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate, histidine, sodium chloride, polysorbate 80,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest wahda ta’ 1 mL
2 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 mL

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

Ghall-uzu ta’ darba biss

Ghal pazjenti b’piz tal-gisem ta’ 10 sa <40 kg

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
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Taghmlux fil-friza.
Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi l-prodotti medic¢inali li ma jkunux intuzaw kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TAKHZYRO 150 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST - KARTUNA TA’ GEWWA TAL-PAKKETT MULTIPLU
(L-EBDA KAXXA BLU)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TAKHZYRO 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
lanadelumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ lanadelumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate, histidine, sodium chloride, polysorbate 80,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett ta’ unita wiehed ta’ 2 siringi mimlija ghal-lest (1 mL kull wiched), ma jistax jinbiegh
separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Ghall-uzu ta’ darba biss

Ghal pazjenti b’piz tal-gisem ta’ 10 sa < 40 kg

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi l-prodotti medi¢inali li ma jkunux intuzaw kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1340/009

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TAKHZYRO 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

24



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST - KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU
(INKLUZA L-KAXXA BLU)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TAKHZYRO 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
lanadelumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ lanadelumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate, histidine, sodium chloride, polysorbate 80,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 6 (3 pakketti ta’ 2) siringi mimlija ghal-lest (1 mL kull wahda).

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

Ghall-uzu ta’ darba biss

Ghal pazjenti b’piz tal-gisem ta’ 10 sa <40 kg

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
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Taghmlux fil-friza.
Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Armi l-prodotti medic¢inali li ma jkunux intuzaw kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1340/009

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TAKHZYRO 150 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

TAKHZYRO 150 mg injezzjoni
lanadelumab
SC

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Ghal pazjenti b’piz tal-gisem ta’ 10 sa <40 kg

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST —- KARTUNA TAL-PAKKETT TA’ UNITA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
lanadelumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ lanadelumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate, histidine, sodium chloride, polysorbate 80,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest wahda ta’ 2 mL
2 siringi mimlija ghal-lest ta’ 2 mL

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Ghall-uzu ta’ darba biss

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
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Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1340/004 siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 2 mL
EU/1/18/1340/005 2 siringi mimlija ghal-lest ta’ 2 mL

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TAKHZYRO 300 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST - KARTUNA TA’ GEWWA TAL-PAKKETT MULTIPLU
(L-EBDA KAXXA BLU)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
lanadelumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ lanadelumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate, histidine, sodium chloride, polysorbate 80,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett ta’ unita wiehed ta’ 2 siringi mimlija ghal-lest (2 mL kull wiched), ma jistax jinbiegh
separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Ghall-uzu ta’ darba biss

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
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Taghmlux fil-friza.
Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1340/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST - KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU
(INKLUZA L-KAXXA BLU)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
lanadelumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ lanadelumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate, histidine, sodium chloride, polysorbate 80,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 6 (3 pakketti ta’ 2) siringi mimlija ghal-lest ta’ 2 mL

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Ghall-uzu ta’ darba biss

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
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Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1340/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TAKHZYRO 300 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
lanadelumab
SC

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KUNJETT - KARTUNA TAL-PAKKETT TA’ UNITA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
lanadelumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 300 mg ta’ lanadelumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate, histidine, sodium chloride, polysorbate 80,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett wiched ta’ 2 mL

Dan il-pakkett fih ukoll:
Siringa ta’ 3 mL

Labra ta’ access ta’ 18 gauge
Labra ghall-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Ghall-uzu ta’ darba biss

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1340/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TAKHZYRO 300 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

37



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KUNJETT - KARTUNA TA’ GEWWA TAL-PAKKETT MULTIPLU (L-EBDA KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
lanadelumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 300 mg ta’ lanadelumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate, histidine, sodium chloride, polysorbate 80,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett wiched ta’ 2 mL komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

Dan il-pakkett fih ukoll:
Siringa ta’ 3 mL

Labra ta’ access ta’ 18 gauge
Labra ghall-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Ghall-uzu ta’ darba biss

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1340/002 Pakkett multiplu: 2 (2 pakketti ta’ 1) kunjetti ta’ 2 mL
EU/1/18/1340/003 Pakkett multiplu: 6 (6 pakketti ta’ 1) kunjetti ta’ 2 mL

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KUNJETT - KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (INKLUZA L-KAXXA
BLU)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
lanadelumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 300 mg ta’ lanadelumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate, histidine, sodium chloride, polysorbate 80,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 2 (2 pakketti ta’ 1) kunjetti ta’ 2 mL.
Pakkett multiplu: 6 (6 pakketti ta’ 1) kunjetti ta’ 2 mL.

Kull pakkett wiched fih ukoll:
Siringa ta’ 3 mL

Labra ta’ access ta’ 18 gauge
Labra ghall-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Ghall-uzu ta’ darba biss

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

40



8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1340/002 Pakkett multiplu: 2 (2 pakketti ta’ 1) kunjetti ta’ 2 mL
EU/1/18/1340/003 Pakkett multiplu: 6 (6 pakketti ta’ 1) kunjetti ta’ 2 mL

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TAKHZYRO 300 mg

41



17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
lanadelumab
Uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

TAKHZYRO 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
lanadelumab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda taghti din il-medicina lit-tifel/tifla peress li fih
informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tat-tifel/tifla.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lit-tifel/tifla tieghek jew lil tifel/tifla li qed tiehu hsieb biss.
M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-
istess sinjali ta’ mard bhal tat-tifel/tifla tieghek jew tat-tifel/tifla li qed tiehu hsieb.

- Jekk it-tifel/tifla jkollhom xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
taghhom. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara
sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu TAKHZYRO u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma taghti TAKHZYRO
Kif ghandek tuza TAKHZYRO

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen TAKHZYRO

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Istruzzjonijiet ghall-uzu

Nk LN -

1. X’inhu TAKHZYRO u ghalxiex jintuza
TAKHZYRO fih is-sustanza attiva lanadelumab.
Ghalxiex jintuza TAKHZYRO

TAKHZYRO 150 mg huwa medicina uzata f’pazjenti minn eta ta’ sentejn jew aktar li jiznu inqas
minn 40 kg, biex jipprevjeni attakki ta’ angjoedima f’pazjenti b’angjoedima ereditarja (HAE -
hereditary angioedema,).

X’inhi angjoedima ereditarja (HAE)

HAE hija kondizzjoni li tinghadda fil-familji. B’din il-kondizzjoni d-demm tal-pazjent ma jkollux
bizzejjed proteina msejha ‘inibitur C1°, jew l-inibitur C1 ma jahdimx kif suppost. Dan iwassal ghal
‘kallikrein fil-plazma’ zejjed li min-naha tieghu jipproduci livelli oghla ta’ ‘bradykinin’ fil-fluss tad-
demm. Bradykinin zejjed iwassal ghal sintomi ta” HAE bhal netha u wgigh:

. fl-idejn u fis-saqajn

o fil-wi¢e, f'tebget il-ghajn, fix-xofftejn jew fl-ilsien

o fil-laringi, li jista’ jaghmilha diffi¢li biex tichu n-nifs
o fil-genitali

Kif jahdem TAKHZYRO

TAKHZYRO huwa tip ta’ proteina li timblokka l-attivita ta’ kallikrein fil-plazma. Dan jghin inaqqas I-
ammont ta’ bradykinin fil-fluss tad-demm u jipprevjeni sintomi ta’ HAE.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma taghti TAKHZYRO
Tuzax TAKHZYRO

Jekk it-tifel/tifla tieghek jew it-tifel/tifla li ged tichu hsieb huma allergi¢i ghal lanadelumab jew ghal xi
sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

o Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tat-tfiel/tifla qabel taghti TAKHZYRO.

o Jekk it-tifel/tifla ghandhom reazzjoni allergika severa ghal TAKHZYRO b’sintomi bhal raxx,
taghfis fis-sider, tharhir, jew qalb thabbat tghaggel, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tat-tifel/tifla immedjatament.

Zomm rekord

Huwa rakkomandat hafna li kull darba li t-tifel/tifla tieghek jew it-tifel/tifla li qed tichu hsieb jiehdu
doza ta’ TAKHZYRO, tnizzel l-isem u n-numru tal-lot tal-medi¢ina. Dan sabiex izzomm rekord tal-
lottijiet 1i tuza.

Testijiet tal-laboratorju

Ghid lit-tabib tat-tifel/tifla jekk ged juzaw TAKHZYRO qabel ma jaghmlu testijiet tal-laboratorju biex
jigi mkejjel kemm ged jaghqad tajjeb id-demm taghhom. Dan minhabba li TAKHZYRO fid-demm
jista’ jinterferixxi ma’ xi testijiet tal-laboratorju, u jwassal ghal rizultati mhux ezatti.

Tfal

TAKHZYRO mhux rakkomandat ghal uzu fi tfal b’eta ta’ taht is-sentejn. Dan minhabba li ma giex
studjat f*dan il-grupp ta’ eta.

Medic¢ini ohra u TAKHZYRO

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tat-tifel/tifla jekk qed jiehdu, hadu dan l-ahhar jew jistghu jiehdu xi
medicini ohra.

TAKHZYRO mhuwiex maghruf li jaffettwa medi¢ini ohra jew li jigi affettwat minn medic¢ini ohra.
Tqala u treddigh

Pazjenti li huma tqal jew qed ireddghu jew jahsbu li jistghu jkunu tqal ghandhom jitolbu l-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar taghhom qabel jibdew juzaw TAKHZYRO. Hemm informazzjoni limitata dwar
is-sigurta tal-uzu ta” TAKHZYRO waqt it-tqala u t-treddigh. Bhala prekawzjoni, hu preferibbli li ma
jintuzax lanadelumab waqt it-tqala u t-treddigh. It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek ir-riskji u I-
beneficcji tat-tehid ta’ din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Din il-medi¢ina m’ghandha 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandha effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

TAKHZYRO fih sodium

Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull siringa mimlija ghal-lest, jigifieri
essenzjalment ‘hielsa mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza TAKHZYRO

TAKHZYRO huwa pprovdut {’siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba bhala soluzzjoni lesta
ghall-uzu. It-trattament ghat-tifel/tifla tieghek jew ghat-tifel/tifla li qed tiehu hsieb se jinbeda u jigi
mmaniggjat taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta’ pazjenti b’ HAE.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina ezatt kif deskritt f’dan il-fuljett jew skont il-parir tat-tabib, tal-
ispizjar jew tal-infermier tat-tifel/tifla. I¢¢ekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier taghhom
jekk ikollok xi dubju jew ikollok xi mistogsijiet ohra dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina.

Kemm ghandek tuza TAKHZYRO

Ghal tfal minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 12-il sena, id-doza rakkomandata hija bbazata fuq il-piz
tal-gisem:

Piz tal-Gisem (kg) Doza tal-Bidu Rakkomandata Aggustament fid-Doza
Zieda fid-doza ghal 150 mg
ta’ lanadelumab kull

3 gimghat tista’ tigi
kkunsidrata f’pazjenti
b’kontroll insuffi¢jenti tal-
attakki

10 sa inqas minn 20 kg 150 mg lanadelumab kull 4 gimghat

Tnaqqis fid-doza ghal 150 mg
ta’ lanadelumab kull

. . 150 mg lanadelumab kull 4 gimghat jista’ jigi kkunsidrat
20 sa inqas minn 40 kg gimaghtejn f’pazjenti li b’mod stabbli ma
jkollhomx attakki matul it-
trattament

Tnaqqis fid-doza ghal 300 mg
ta’ lanadelumab kull

. 300 mg lanadelumab kull 4 gimghat jista’ jigi kkunsidrat
40kg jew aktar gimaghtejn f’pazjenti li b’mod stabbli ma
jkollhomxattakki matul it-
trattament

- Ghal pazjenti b’piz tal-gisem ta’ 20 sa inqas minn 40 kg li ma kellhomx attakk ghal perjodu
twil, it-tabib jista’ jhalli lit-tifel/tifla tieghek jew lit-tifel/tifla li qed tiehu hsieb ikomplu bl-
istess doza meta jaghlqu 12-il sena.

Ghal adulti u adolexxenti minn eta ta’ 12-il sena sa inqas minn 18-il sena b’piz tal-gisem ta’ ingas
minn 40 kg:

- Id-doza rakkomandata tal-bidu hija ta’ 300 mg ta’ lanadelumab kull gimaghtejn. Jekk ma

kellekx attakk ghal perjodu twil, it-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza ghal 300 mg ta’
lanadelumab kull 4 gimghat, spe¢jalment jekk ghandek piz tal-gisem baxx.

- Doza tal-bidu ta’ 150 mg ta’ lanadelumab kull gimaghtejn tista’ tigi kkunsidrata wkoll. Jekk
ma kellekx attakk ghal perjodu twil, it-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza ghal 150 mg ta’
lanadelumab kull 4 gimghat.

Kif tinjetta TAKHZYRO

TAKHZYRO ghandu jigi injettat minn fornitur tal-kura tas-sahha jew minn persuna li tichu
hsieb il-pazjent. Il-persuna li tiehu hsieb il-pazjent ghandha taqra u ssegwi bir-reqqa 1-
istruzzjonijiet fis-sezzjoni 7, “Istruzzjonijiet ghall-uzu”.

o TAKHZYRO huwa ghal injezzjoni taht il-gilda.
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o L-injezzjoni tista’ tinghata minn fornitur tal-kura tas-sahha jew minn persuna li tiehu hsieb il-
pazjent.

o Tabib, spizjar jew infermier ghandhom juruk kif tipprepara u tinjetta TAKHZYRO kif suppost
gabel ma taghtih ghall-ewwel darba. Tinjettax qabel ma tkun gejt imharreg biex tinjetta 1-
medic¢ina.

o Dahhal il-labra fit-tessut xahmi fiz-zaqq (addome), fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh.

o Injetta I-medi¢ina f’post differenti kull darba.

o Uza kull siringa mimlija ghal-lest ta” TAKHZYRO darba biss.

Jekk tuza TAKHZYRO aktar milli suppost

Jekk it-tifel/tifla nghataw aktar TAKHZYRO milli suppost jew jekk id-doza nghatat aktar kmieni milli
skont ir-ri¢etta tat-tabib, avza lit-tabib.

Jekk tinsa tuza TAKHZYRO

Jekk tinqabez doza ta’ TAKHZYRO, injetta d-doza malajr kemm jista’ jkun. Id-doza skedata li jmiss
jista’ jkollha bzonn tigi aggustata skont il-frekwenza tad-dozagg mixtieqa biex jigi zgurat li jithallew
o mill-ingas 10 ijiem bejn id-dozi ghal pazjenti fuq skeda tad-dozagg ta’ kull gimaghtejn,

o mill-ingas 17-il jum bejn id-dozi ghal pazjenti fuq skeda tad-dozagg ta’ kull 3 gimghat,

o mill-ingas 24 jum bejn id-dozi ghal pazjenti fuq skeda tad-dozagg ta’ kull 4 gimghat.

Jekk ikollok dubju dwar meta ghandek tinjetta TAKHZYRO wara doza maqgbuza, stagsi lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tat-tifel/tifla.

Jekk tieqaf taghti TAKHZYRO

Id-decizjoni li jitwaqqaf [-uzu ta’ TAKHZYRO ghandha tigi diskussa mat-tabib tat-tifel/tifla. Is-
sintomi jistghu jirritornaw malli twaqqaf it-trattament.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tat-tifel/tifla.
4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Jekk it-tifel/tifla ghandhom reazzjoni allergika severa ghal TAKHZYRO b’sintomi bhal raxx, taghfis
fis-sider, tharhir, jew qalb thabbat tghaggel, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier taghhom

immedjatament.

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier taghhom jekk inti jew it-tifel/tifla tinnotaw xi wiehed mill-
effetti sekondarji li gejjin.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 persuni):

o Reazzjonijiet fejn tinghata l-injezzjoni — is-sintomi jinkludu wgigh, hmura tal-gilda, tbengil,
skumdita, nefha, fsada, hakk, ebusija tal-gilda, tnhemnim, shana u raxx.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni):
o Reazzjonijiet allergi¢i li jinkludu hakk, skumdita u tnemnim tal-ilsien

. Sturdament, thoss hass hazin
o Raxx imqabbez fil-gilda
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o Ugigh fil-muskoli
. Testijiet tad-demm li juru bidliet fil-fwied

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk it-tifel/tifla tieghek jew it-tifel/tifla i qed tiehu hsieb ikollhom xi effett sekondarju, kellem lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier taghhom. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex
elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’
rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi
pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen TAKHZYRO

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna wara JIS. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

TAKHZYRO 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’
barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jigu mahzuna f’temperatura taht il-25 °C ghal perjodu wiched ta’
14-il jum, izda mhux wara d-data ta’ skadenza.

Tergax tpoggi TAKHZYRO fil-frigg wara li jkun gie mahzun f’temperatura ambjentali.

Meta siringa wahda mimlija ghal-lest minn pakkett multiplu titnehha mill-frigg, poggi lura s-siringi
mimlija ghal-lest li jkun fadal fil-frigg sakemm jerga’ jkun hemm bZzonnhom.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota sinjali ta’ deterjorament bhal frak fis-siringa mimlija ghal-lest jew
bidla fil-kulur tas-soluzzjoni tal-injezzjoni.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih TAKHZYRO

o Is-sustanza attiva hi lanadelumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ lanadelumab
f’soluzzjoni ta’ 1 mL.

o Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate,
histidine, sodium chloride, polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjonijiet — ara sezzjoni 2
“TAKHZYRO fih sodium”

Kif jidher TAKHZYRO u I-kontenut tal-pakkett

TAKHZYRO huwa pprezentat bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, bla kulur ghal kemxejn safranija
f’siringa mimlija ghal-lest.

TAKHZYRO huwa disponibbli bhala:
. pakkett wiehed 1i fih siringa mimlija ghal-lest wahda ta’ 1 mL f’kartuna
. pakkett wiehed 1i fih Zzewg siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 mL f’kartuna
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o f’pakketti multipli li jinkludu 3 kartuniet, b’kull kartuna jkun fiha Zewg siringi mimlija ghal-lest
ta’ 1 mL.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

II-Manifattur

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

L-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbnarapus

Takena bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

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
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

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



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

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com
Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
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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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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



Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.curopa.eu/. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u
kura.

7. Istruzzjonijiet ghall-uzu

Kun ¢ert li tagra, tithem u ssegwi l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu qabel ma tinjetta TAKHZYRO.
Ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Uzu intenzjonat

Is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO hija apparat ghall-injezzjoni bbazat fuq labra, b’doza fissa
(150 mg/1 mL), lest biex jintuza u li ma jistax jerga’ jintuza mahsub ghall-ghoti taht il-gilda tal-
prodott medicinali minn fornituri tal-kura tas-sahha jew dawk li jiehdu hsieb il-pazjenti. L-ghoti mill-
pazjent stess mhux rakkomandat fil-pazjenti pedjatri¢i (minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 12-
il sena).

Kif tahzen TAKHZYRO

o Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO fi frigg (2 °C sa 8 °C). Taghmilhiex fil-friza.

o Siringa mimlija ghal-lest li tinhareg mill-frigg ghandha tigi mahzuna f’temperatura taht il-25 °C
u tintuza fi Zzmien 14-il jum. Tergax tpoggi TAKHZYRO fil-frigg wara li jkun gie mahzun
f’temperatura ambjentali.

. Meta siringa wahda mimlija ghal-lest minn pakkett multiplu titnehha mill-frigg, poggi lura s-
siringi mimlija ghal-lest li jkun fadal fil-frigg sakemm jerga’ jkun hemm bzonnhom.

o Ahzen TAKHZYRO fil-kartuna originali sabiex tipprotegi s-siringa mimlija ghal-lest mid-dawl.

o Armi s-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO jekk tkun inzammet barra mill-frigg, giet
iffrizata, jew ma tkunx inzammet fil-kartuna originali milqugha mid-dawl.

o Thawwadx TAKHZYRO.

Zomm TAKHZYRO u l-medi¢ini kollha fejn ma jintlahqux mit-tfal.
Partijiet mis-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO tieghek qabel I-uzu (Figura A).

Tubu Cilindriku
Lasta tal-Planger Tapp tas-Siringa bil- Ghatu tal-Labra

Medi¢ina

W )=

Parti minn fejn izzomm il-prodott . i
Din ghandha tinzamm imwahhla f’kull hin Labra (gol-
ghatu)

Figura A: Is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO

PASS 1: Ipprepara ghall-injezzjoni tieghek
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b

a. Agbad imselha tal-alkohol, bi¢ca tajjara jew garza, faxxa adeziva u kontenitur ghar-rimi ta
oggetti li jaqtghu u bil-ponta (Figura B) u poggi I-provvisti fuq wic¢¢ nadif u ¢att f’post
imdawwal sew. Dawn il-provvisti mhumiex inkluzi fil-pakkett ta’ TAKHZYRO.

¢

Imselha tal-Alkohol Tajjara jew Garza Faxxa Adeziva Kontenitur ghar-Rimi
ta’ Oggetti li Jaqtghu

.-"'\-\.‘J;

Figura B: Provvisti

b. Ohrog il-kartuna ta” TAKHZYRO siringa mimlija ghal-
lest mill-frigg 15-il minuta qabel I-injezzjoni.
o Tuzax jekk is-sigill fuq il-kartuna jkun miftuh jew
miksur.

e [l-medi¢ina tieghek hija sensittiva ghal Stenpa
temperaturi shan. Tuzax sorsi tas-shana bhal 15-il
microwave jew mishun biex issahhan is- minuta
siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO
tieghek.

c.  Iftah il-kartuna. Zomm it-tubu ¢ilindriku tas-
siringa u nehhi s-siringa mimlija ghal-lest
TAKHZYRO mit-trej (Figura C). l 9
o Tnehhix I-ghatu tal-labra sakemm tkun lest \ F .
. .. -
biex tinjetta. pal

e Tmissx jew timbottax il-lasta tal-planger .
sakemm tkun lest biex tinjetta. .

Figura C: Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest

d. Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma. (Figura D). , y
Nixxef idejk kompletament.
o Tmiss l-ebda wic¢ jew parti tal-gisem wara

li tahsel idejk gabel 1-injezzjoni.

Figura D: Ahsel idejk
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.

I¢cekkja d-data ta’ skadenza (JIS) fuq it-

tubu ¢ilindriku tas-siringa (Figura E).
Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest
TAKHZYRO jekk tkun ghaddiet id-
data ta’ skadenza. Jekk is-siringa

Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest

mimlija ghal-lest TAKHZYRO

skadiet, armiha f’kontenitur ghar-rimi

ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta u
kkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-

sahha tieghek.

TAKHZYRO ghal xi hsara. I1-
medicina fit-tubu ¢ilindriku tas-
siringa ghandha tkun bla kulur ghal
kemxejn safranija (Figura F).

Tuzax is-siringa mimlija ghal-
lest TAKHZYRO jekk is-
siringa tkun bil-hsara jew
imxaqqa.

Tuzax is-siringa mimlija ghal-
lest TAKHZYRO jekk il-
medicina tkun bidlet il-kulur,
tkun im¢ajpra, jew ikun fiha I-
frak.

Inti tista’ tara bziezaq tal-arja
fis-siringa mimlija ghal-lest
TAKHZYRO. Dan huwa
normali u ma jaffettwax id-
doza tieghek.

Jekk ma tistax tuza s-siringa
mimlija ghal-lest, ikkuntattja lill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

JIS: XX SSSS

e )} = ]

Figura E: Post tad-data ta’ skadenza
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Figura F: Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest



Pass 2: Aghzel u pprepara s-sit tal-injezzjoni

a.

TAKHZYRO ghandu jigi injettat minn
fornitur tal-kura tas-sahha jew minn
persuna li tiehu hsieb il-pazjent fis-siti li
gejjin biss (Figura G):
o il-parti ta’ fuq tad-driegh
o iz-zona tal-istonku (zaqq)
o il-koxox
e Tinjettax f’parti minn gisem it-
tifel/tifla tieghek fejn il-gilda tkun

irritata, hamra, imbengla jew infettata.

o [Il-parti li taghzel ghall-injezzjoni
ghandha tkun mill-ingas 5 cm ’il

boghod minn ¢ikatri¢i jew miz-zokra

tat-tifel/tifla tieghek.

Importanti:

b.

Ibdel is-siti tal-injezzjoni biex izzomm
il-gilda f’sahhitha. Kull injezzjoni gdida

ghandha tinghata mill-inqas 3 cm ’il
boghod mill-ahhar sit li uzajt.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’imselha tal-
alkohol u hallih jinxef kompletament
(Figura H).
e Trewwahx u tonfohx fuq is-sit
nadif.

e Tergax tmiss din il-parti ta’ gismek

li tkun naddaft gqabel ma taghti 1-
injezzjoni.

Zomm il-parti tan-nofs tas-siringa
mimlija ghal-lest TAKHZYRO b’id
wahda, u bl-id 1-ohra igbed bil-galbu
1-ghatu tal-labra dritt ’il barra
(Figura I).

o Tmissx jew timbottax il-lasta
tal-planger sakemm tkun lest
biex tinjetta.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-
lest TAKHZYRO jekk tkun
twaqqghet minghajr 1-ghatu tal-
labra.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-
lest TAKHZYRO jekk il-labra
tidher bil-hsara jew mghawga.

e Tmissx il-labra u thallix il-
labra tmiss affarijiet ohra.

Tista’ tara xi bziezaq tal-arja, dan

huwa normali. Tipprovax tnehhi I-

bziezaq tal-arja.
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{ Injezzjoni minn min jiehu hsieb il-pazjent \

[l-parti ta’
fuq tad- —7°
driegh

1z-zona
tal-istonku
(addome)

—_— &

I1-koxox —_—

- J

Figura G: Siti tal-injezzjoni

2

Figura H: Naddaf is-sit tal-injezzjoni

Figura I: Nehhi I-ghatu tal-labra



d.

Pass

a.

Armi I-ghatu tal-labra mal-iskart tieghek jew fil-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-

ponta tieghek.

o Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-labra biex tevita li tkorri b’tingiza bil-labra.

3: Injetta TAKHZYRO

Agbad is-siringa mimlija ghal-lest
TAKHZYRO f’id wahda bhallikieku
ged izzomm lapes. (Figura J). Evita li
tmiss il-labra jew li timbotta I-lasta tal-
planger.

Bl-id l-ohra, oqros bil-mod madwar

3 cm mill-gilda fis-sit tal-injezzjoni
mnaddaf.

Ibga’ oqros sakemm l-injezzjoni tkun
lesta u I-labra tkun tnehhiet (Figura K).

B’moviment mghaggel u
qasir, dahhal il-labra f’angolu
ta’ 45 sa 90 grad. Kun cert li
zzomm il-labra f’postha
(Figura L).

| 90°
Importanti: Injetta
direttament fis-saff xahmi
taht il-gilda (injezzjoni taht il-
gilda).
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Figura J: Aqbad is-siringa mimlija ghal-lest

Figura K: Oqros 3 cm ta’ gilda

Figura L: Dahhal il-labra



Qiegh tat-tubu
¢ilindriku tas-
siringa Tapp

d. Imbotta bil-mod il-lasta tal-planger kemm
tista’ sakemm tieqaf (Figura M).

Importanti: Tigbidx il-labra qabel ma tkun
giet injettata l-medicina kollha u t-tubu
¢ilindriku tas-siringa jkun vojt.

Meta l-injezzjoni tkun tlestiet, tara t-tapp fil-
qiegh tat-tubu ¢ilindriku tas-siringa

(Figura N).

Figura M: Imbotta l-lasta tal-planger
kemm tista’

Figura N: It-tapp fil-qiegh tat-tubu ¢ilindriku tas-
siringa

e. Ohrog il-labra bil-mod filwaqt li Zzomm is-siringa fl-istess angolu. Itlaq bil-mod il-gilda
maqrusa.

f. Aghfas il-bicca tajjara jew il-garza fuq is-sit tal-injezzjoni jekk ikun mehtieg u zommha ghal
10 sekondi.
e Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Jista’ johrog ftit demm fejn injettajt. Dan huwa normali.
e Ghatti s-sit tal-injezzjoni b’faxxa adeziva jekk ikun mehtieg.
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Pass 4: Armi s-siringa mimlja ghal-lest TAKHZYRO
Poggi s-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO
uzata tieghek f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu u bil-ponta immedjatament wara I-uzu
(Figura O).

a.

Tergax tpoggi 1-ghatu fuq il-labra biex tevita
li titniggez bil-labra.

Tergax tuza s-siringa mimlija ghal-lest
TAKHZYRO jew kwalunkwe mill-provvisti
tal-injezzjoni tieghek.

Tarmix is-siringa mimlija ghal-lest
TAKHZYRO mal-iskart tad-dar tieghek.
Tmissx il-labra.

Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-
rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta fejn ma
jintlahagx mit-tfal.
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Figura O: Armi f’kontenitur ghar-
rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-
ponta



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
lanadelumab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom Il-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu TAKHZYRO u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza TAKHZYRO
Kif ghandek tuza TAKHZYRO

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen TAKHZYRO

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Istruzzjonijiet ghall-uzu

Nk L=

1. X’inhu TAKHZYRO u ghalxiex jintuza
TAKHZYRO fih is-sustanza attiva lanadelumab.
Ghalxiex jintuza TAKHZYRO

TAKHZYRO huwa medicina uzata f’pazjenti minn eta ta’ sentejn jew aktar biex jipprevjeni attakki ta’
angjoedima f’pazjenti b’angjoedima ereditarja (HAE - hereditary angioedema).

X’inhi angjoedima ereditarja (HAE)

HAE hija kondizzjoni li tinghadda fil-familji. B’din il-kondizzjoni d-demm tieghek ma jkollux
bizzejjed proteina msejha ‘inibitur C1°, jew l-inibitur C1 ma jahdimx kif suppost. Dan iwassal ghal
‘kallikrein fil-plazma’ zejjed li min-naha tieghu jipproduci livelli oghla ta’ ‘bradykinin’ fil-fluss tad-
demm tieghek. Bradykinin Zejjed iwassal ghal sintomi ta’ HAE bhal nefha u wgigh:

o fl-idejn u fis-saqajn

. fil-wic¢, f'tebget il-ghajn, fix-xofftejn jew fl-ilsien

. fil-laringi, li jista’ jaghmilha diffi¢li biex tiehu n-nifs
. fil-genitali

Kif jahdem TAKHZYRO

TAKHZYRO huwa tip ta’ proteina li timblokka l-attivita ta’ kallikrein fil-plazma. Dan jghin inaqqas 1-
ammont ta’ bradykinin fil-fluss tad-demm tieghek u jipprevjeni sintomi ta” HAE.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza TAKHZYRO
Tuzax TAKHZYRO

Jekk inti allergiku ghal lanadelumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

o Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza TAKHZYRO.

. Jekk ghandek reazzjoni allergika severa ghal TAKHZYRO b’sintomi bhal raxx, taghfis fis-
sider, tharhir, jew qalb thabbat tghaggel, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek
immedjatament.

Zomm rekord

Huwa rakkomandat hafna li kull darba li tiechu doza ta’ TAKHZYRO, tnizzel I-isem u n-numru tal-lot
tal-medic¢ina. Dan sabiex izzomm rekord tal-lottijiet li tuza.

Testijiet tal-laboratorju

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza TAKHZYRO qgabel ma taghmel testijiet tal-laboratorju biex jigi
mkejjel kemm ged jaghqad tajjeb id-demm tieghek. Dan minhabba li TAKHZYRO fid-demm jista’
jinterferixxi ma’ xi testijiet tal-laboratorju, u jwassal ghal rizultati mhux ezatti.

Tfal u adolexxenti

TAKHZYRO mhux rakkomandat ghal uzu fi tfal b’eta ta’ taht is-sentejn. Dan minhabba li ma giex
studjat f’dan il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u TAKHZYRO

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ini ohra.
TAKHZYRO mhuwiex maghruf li jaffettwa medi¢ini ohra jew li jigi affettwat minn medic¢ini ohra.
Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tibda tuza TAKHZYRO. Hemm informazzjoni limitata dwar is-
sigurta tal-uzu ta’ TAKHZYRO wagqt it-tqala u t-treddigh. Bhala prekawzjoni, hu preferibbli li ma
jintuzax lanadelumab waqt it-tqala u t-treddigh. It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek ir-riskji u I-
beneficéji tat-tehid ta’ din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Din il-medi¢ina m’ghandha l-ebda effett jew ftit li xejn ghandha effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

TAKHZYRO fih sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull siringa mimlija ghal-lest, jigifieri
essenzjalment ‘hielsa mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza TAKHZYRO

TAKHZYRO huwa pprovdut {’siringi mimlija ghal-lest li jintuzaw darba biss bhala soluzzjoni lesta
ghall-uzu. It-trattament tieghek se jinbeda u jigi mmaniggjat taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza
fil-kura ta’ pazjenti b’HAE.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina ezatt kif deskritt f’dan il-fuljett jew skont il-parir tat-tabib, tal-
ispizjar jew tal-infermier tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk
ikollok xi dubju jew ikollok xi mistogsijiet ohra dwar l-uzu ta’ din il-medicina.

Kemm ghandek tuza TAKHZYRO
Ghal adulti u adolexxenti minn eta ta’ 12-il sena sa inqas minn 18-il sena:

- Id-doza rakkomandata tal-bidu hija ta’ 300 mg ta’ lanadelumab kull gimaghtejn. Jekk ma kellekx
attakk ghal perjodu twil, it-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza ghal 300 mg ta’ lanadelumab kull
4 gimghat, spec¢jalment jekk ghandek piz tal-gisem baxx.

- F’pazjenti b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 40 kg, doza tal-bidu ta’ 150 mg ta’ lanadelumab kull
gimaghtejn tista’ tigi kkunsidrata wkoll. Jekk ma kellekx attakk ghal perjodu twil, it-tabib tieghek
jista’ jibdel id-doza ghal 150 mg ta’ lanadelumab kull 4 gimghat.

Ghal tfal minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 12-il sena, id-doza rakkomandata hija bbazata fuq il-piz
tal-gisem:

Piz tal-Gisem (kg) Doza tal-Bidu Rakkomandata Aggustament fid-Doza
Zieda fid-doza ghal 150 mg
ta’ lanadelumab kull

3 gimghat tista’ tigi
kkunsidrata f’pazjenti
b’kontroll insuffi¢jenti tal-
attakki

Tnaqgqis fid-doza ghal 150 mg
ta’ lanadelumab kull

10 sa ingas minn 20 kg 150 mg lanadelumab kull 4 gimghat

. . 150 mg lanadelumab kull 4 gimghat jista’ jigi kkunsidrat
20 sa inqas minn 40 kg gimaghtejn f’pazjenti li b’mod stabbli ma
jkollhomx attakki matul it-
trattament

Tnaqgqis fid-doza ghal 300 mg
ta’ lanadelumab kull

. 300 mg lanadelumab kull 4 gimghat jista’ jigi kkunsidrat
40 kg jew aktar gimaghtejn f’pazjenti li b’mod stabbli ma
jkollhomx attakki matul it-
trattament

- Ghal pazjenti b’piz tal-gisem ta’ 20 sa inqas minn 40 kg li ma kellhomx attakk ghal perjodu twil,
it-tabib jista’ jhalli lit-tifel/tifla tieghek jew lit-tifel/tifla li qed tiehu hsieb ikomplu bl-istess doza
meta jaghlqu 12-il sena.

Kif tinjetta TAKHZYRO

Jekk tinjetta TAKHZYRO inti stess jew jekk tinjettahulek persuna li tiehu hsiebek, inti jew din
il-persuna tridu taqraw u ssegwu bir-reqqa l-istruzzjonijiet fis-sezzjoni 7, “Istruzzjonijiet ghall-
uzu”.

o TAKHZYRO huwa ghal injezzjoni taht il-gilda.
o L-injezzjoni tista’ tinghata minnek stess jew minn persuna li tiechu hsiebek ghal pazjenti minn
eta ta’ 12-il sena jew aktar.
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o L-injezzjoni tista’ tinghata jew minn fornitur tal-kura tas-sahha jew minn persuna li tichu hsieb
il-pazjent ghal pazjenti minn eta ta’ sentejn sa ingas minn 12-il sena.

o Tabib, spizjar jew infermier ghandhom juruk kif tipprepara u tinjetta TAKHZYRO kif suppost
gabel ma tuzah ghall-ewwel darba. Tinjettax lilek innifsek jew lil haddiehor qabel ma tkun gejt
imharreg biex tinjetta I-medicina.

o Dahhal il-labra fit-tessut xahmi fiz-zaqq (addome), fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh.

o Injetta I-medi¢ina f’post differenti kull darba.

o Uza kull siringa mimlija ghal-lest ta” TAKHZYRO darba biss.

Jekk tuza TAKHZYRO aktar milli suppost
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk tichu TAKHZYRO zejjed.
Jekk tinsa tiechu TAKHZYRO

Jekk tagbez doza ta” TAKHZYRO, injetta d-doza tieghek malajr kemm jista’ jkun. Id-doza skedata 1i
jmiss jista’ jkollha bzonn tigi aggustata skont il-frekwenza tad-dozagg mixtieqa biex jigi zgurat li
jithallew

. mill-ingas 10 ijiem bejn id-dozi ghal pazjenti fuq skeda tad-dozagg ta’ kull gimaghtejn,

. mill-ingas 17-il jum bejn id-dozi ghal pazjenti fuq skeda tad-dozagg ta’ kull 3 gimghat,

. mill-ingas 24 jum bejn id-dozi ghal pazjenti fuq skeda tad-dozagg ta’ kull 4 gimghat.

Jekk ikollok dubju dwar meta ghandek tinjetta TAKHZYRO wara doza magbuza, stagsi lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk tieqaf tuza TAKHZYRO

Huwa importanti li tibqa’ tinjetta TAKHZYRO skont l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek anke jekk
thossok ahjar. Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Jekk ghandek reazzjoni allergika severa ghal TAKHZYRO b’sintomi bhal raxx, taghfis fis-sider,
tharhir, jew qalb thabbat tghaggel, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek
immedjatament.

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk tinnota xi wiched mill-effetti sekondarji li
gejjin.
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 persuni):

o Reazzjonijiet fejn tinghata 1-injezzjoni — is-sintomi jinkludu wgigh, hmura tal-gilda, tbengil,
skumdita, nefha, fsada, hakk, ebusija tal-gilda, tnhemnim, shana u raxx.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni):

Reazzjonijiet allergi¢i li jinkludu hakk, skumdita u tnemnim tal-ilsien
Sturdament, thoss hass hazin

Raxx imqabbez fil-gilda

Ugigh fil-muskoli

Testijiet tad-demm li juru bidliet fil-fwied
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen TAKHZYRO

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna wara JIS. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’
barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jigu mahzuna f’temperatura taht il-25 °C ghal perjodu wiched ta’
14-il jum, izda mhux wara d-data ta’ skadenza.

Tergax tpoggi TAKHZYRO fil-frigg wara li jkun gie mahzun f’temperatura ambjentali.

Meta siringa wahda mimlija ghal-lest minn pakkett multiplu titnehha mill-frigg, poggi lura s-siringi
mimlija ghal-lest li jkun fadal fil-frigg sakemm jerga’ jkun hemm bzonnhom ghall-uzu futur.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota sinjali ta’ deterjorament bhal frak fis-siringa mimlija ghal-lest jew
bidla fil-kulur tas-soluzzjoni tal-injezzjoni.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih TAKHZYRO

o Is-sustanza attiva hi lanadelumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ lanadelumab
f’soluzzjoni ta’ 2 mL.

o Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate,
histidine, sodium chloride, polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjonijiet — ara sezzjoni 2
“TAKHZYRO fih sodium”

Kif jidher TAKHZYRO u I-kontenut tal-pakkett

TAKHZYRO huwa pprezentat bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, bla kulur ghal kemxejn safranija
f’siringa mimlija ghal-lest.

TAKHZYRO huwa disponibbli bhala:
. pakkett wiehed li fih siringa mimlija ghal-lest wahda ta’ 2 mL f’kartuna
J pakkett wiehed li fih zewg siringi mimlija ghal-lest ta’ 2 mL f’kartuna

. f"pakketti multipli li jinkludu 3 kartuniet, b’kull kartuna jkun fiha Zewg siringi mimlija ghal-lest
ta’ 2 mL.
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Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

I1I-Manifattur

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

L-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

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
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

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



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

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com
Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
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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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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



Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.curopa.eu/. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u
kura.

7. Istruzzjonijiet ghall-uzu

Kun ¢ert li tagra, tithem u ssegwi l-Istruzzjonijiet ghall-UZu gabel ma tinjetta TAKHZYRO.
Ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Uzu intenzjonat

Is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO hija apparat ghall-injezzjoni bbazat fuq labra, b’doza fissa
(300 mg/2 mL), lest biex jintuza u li ma jistax jerga’ jintuza mahsub ghall-ghoti taht il-gilda tal-
prodott medi¢inali minn fornituri tal-kura tas-sahha, dawk li jiehdu hsieb il-pazjenti, jew mill-pazjent
stess(ghal pazjenti minn eta ta’ 12-il sena jew aktar).

Kif tahzen TAKHZYRO

. Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO fi frigg (2 °C sa 8 °C). Taghmilhiex fil-friza.
J Siringa mimlija ghal-lest li tinhareg mill-frigg ghandha tigi mahzuna f’temperatura taht il-25 °C
u tintuza fi zmien 14-il jum. Tergax tpoggi TAKHZYRO fil-frigg wara li jkun gie mahzun

f’temperatura ambjentali.

o Meta siringa wahda mimlija ghal-lest minn pakkett multiplu titnehha mill-frigg, poggi lura s-
siringi mimlija ghal-lest li jkun fadal fil-frigg sakemm jerga’ jkun hemm bzonnhom ghall-uzu
futur.

o Ahzen TAKHZYRO fil-kartuna originali sabiex tipprotegi s-siringa mimlija ghal-lest mid-dawl.

o Armi s-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO jekk tkun inzammet barra mill-frigg, giet
iffrizata, jew ma tkunx inzammet fil-kartuna originali milqugha mid-dawl.

. Thawwadx TAKHZYRO.

. Zomm TAKHZYRO u I-medi¢ini kollha fejn ma jintlahqux mit-tfal.

Partijiet mis-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO tieghek qabel l-uzu (Figura A).

Tubu Cilindriku
Lasta tal-Planger Tapp tas-Siringa bil- Ghatu tal-Labra

Medi¢ina

W JJ o=

Qabda ghas-Swaba’ _-b 1
; o B > Labra (gol-
Zomm il-qabda ghas-swaba’ mwahhla ghatu)

f’kull hin

Figura A: Is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO

PASS 1: Ipprepara ghall-injezzjoni tieghek
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a. Agbad imselha tal-alkohol, bi¢ca tajjara jew garza, faxxa adeziva u kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jagtghu u bil-ponta (Figura B) u poggihom fuq wi¢¢ nadif u ¢att  post imdawwal
sew. Dawn il-provvisti mhumiex inkluzi fil-pakkett ta’ TAKHZYRO.

Imselha tal-Alkohol Tajjara jew Garza Faxxa Adeziva Kontenitur ghar-Rimi
ta’ Oggetti li Jaqtghu

Figura B: Provvisti
b. Ohrog is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO mill-frigg.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO jekk is-sigill evidenti ghat-tbaghbis
ikun miftuh jew miksur.

e Qabel ma tipprepara l-injezzjoni tieghek, halli s-siringa mimlija ghal-lest tilhaq
it-temperatura ambjentali Aghal mill-inqas 15-il minuta.

o Il-medicina tieghek hija sensittiva ghal temperaturi shan. Tuzax sorsi tas-shana bhal
microwave jew mishun biex issahhan is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO
tieghek.

e Tnehhix l-ghatu tal-labra sakemm tkun lest biex tinjetta.

c. Iftah il-kartuna. Zomm it-tubu ¢ilindriku tas-siringa u nehhi s-siringa mimlija ghal-lest
TAKHZYRO mit-trej (Figura C).

Figura C: Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest
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d. Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma. (Figura D). Nixxef idejk kompletament.
e Tmiss l-ebda wic¢ jew parti tal-gisem wara li tahsel idejk gabel 1-injezzjoni.

Figura D: Ahsel idejk

e. I¢eekkja d-data ta’ skadenza (JIS) fuq it-tubu ¢ilindriku tas-siringa (Figura E).
Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO jekk tkun ghaddiet id-data ta’ skadenza. Jekk
is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO skadiet, armiha f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu u bil-ponta u kkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

" ) .

Figura E: Post tad-data ta’ skadenza

f. Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO ghal xi hsara u kun ¢ert li I-medicina tkun
bla kulur ghal kemxejn safranija (Figura F).
e Tuzax il-prodott jekk is-siringa tkun bil-hsara — p.e., siringa mxaqqa.
e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO jekk il-medi¢ina tkun bidlet il-kulur,
tkun im¢ajpra jew ikun fiha I-frak.
e Inti tista’ tara bziezaq tal-arja fis-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO. Dan huwa
normali u ma jaffettwax id-doza tieghek.
Jekk ma tistax tuza s-siringa mimlija ghal-lest, ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.
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Figura F: Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest

PASS 2: Aghzel u pprepara s-sit tal-injezzjoni tieghek
a. Is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO ghandha tigi injettata fis-siti 1i gejjin biss (Figura G):
o iz-zona tal-istonku (I-addome)
o il-koxox
o il-parti ta’ fuq tad-driegh (jekk fornitur tal-kura tas-sahha jew persuna li tiehu hsiebek ikunu
ged jaghtuk l-injezzjoni biss)
e Tinjettax f’parti minn gismek fejn il-gilda tkun irritata, hamra, imbengla jew
infettata.
e [l-parti li taghzel ghall-injezzjoni ghandha tkun mill-inqas 5 cm ’il boghod minn
¢ikatri¢i jew miz-zokra.

4 Injezzjoni lilek innifsek \ (Injezzjoni minn min jiehu hsiebek )

Il-parti ta’
fuq tad-
driegh (ghal —*
min jiechu -
hsiebek biss)

[2-zona tal- —————— Iz-zona tal- ——————=
istonku istonku

(addome) ) (addome)

I 1_'1{0)'(0)( —_ Il-koxox — s

- AN /

Figura G: Siti tal-injezzjoni
Importanti:
Ibdel is-siti tal-injezzjoni biex izzomm il-gilda f’sahhitha. Kull injezzjoni gdida ghandha
tinghata mill-inqas 3 cm ’il boghod mill-ahhar sit li uzajt.

b. Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’imselha tal-alkohol u hallih jinxef kompletament (Figura H).
o Trewwahx u tonfohx fuq is-sit nadif.
e Tergax tmiss din il-parti ta’ gismek qabel ma taghti I-injezzjoni tieghek.
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Figura H: Naddaf is-sit tal-injezzjoni

c. Zomm il-parti tan-nofs tas-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO b’id wahda, u bl-id l-ohra
igbed bil-galbu 1-ghatu tal-labra dritt ’il barra. Armi 1-ghatu tal-labra mal-iskart tieghek jew fil-
kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta tieghek (Figura I).

o Tmissx jew timbottax il-lasta tal-planger sakemm tkun lest biex tinjetta.

o Tergax tpoggi 1-ghatu fuq is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO biex tevita
korriment minhabba tingiza bil-labra.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO jekk tkun twaqqghet minghajr I-
ghatu tal-labra.

e Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO jekk il-labra tidher bil-hsara jew
mghawga.

e Tmissx il-labra u thallix il-labra tmiss affarijiet ohra.

Figura I: Nehhi I-ghatu tal-labra

PASS 3: Injetta TAKHZYRO
a. Agbad is-siringa mimlija ghal-lest TAKHZYRO f’id wahda bhallikieku ged izzomm lapes
(Figura J). Evita li tmiss il-labra jew li timbotta I-planger.

Figura J: Aqbad is-siringa mimlija ghal-lest

b. Bl-id I-ohra, oqros bil-mod madwar 3 cm mill-gilda fis-sit tal-injezzjoni mnaddaf.
e Ibqga’ oqros sakemm l-injezzjoni tkun lesta u I-labra tkun tnehhiet (Figura K).
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C.

Figura K: Oqros 3 cm ta’ gilda

B’moviment wiehed, mghaggel u qasir, imbotta I-labra kollha kemm hi fil-gilda f’angolu ta’ 45
sa 90 grad. Kun cert li zzomm il-labra f’postha (Figura L).

Importanti: Injetta direttament fis-
saff xahmi taht il-gilda (injezzjoni
taht il-gilda).

Figura L: Dahhal il-labra

d. Imbotta bil-mod il-planger kemm tista’ sakemm tieqaf (Figura M).

Ohrog il-labra bil-mod filwaqt li Zzomm is-siringa fl-istess angolu. Itlaq bil-mod il-gilda
magqrusa.

Importanti: Tigbidx il-labra gqabel ma tkun
giet injettata l-medicina kollha u t-tubu
¢ilindriku tas-siringa jkun vojt.

Figura M: Imbotta l-lasta tal-planger kemm tista’ ’1 isfel
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Meta l-injezzjoni tkun tlestiet, tara
t-tapp fil-qiegh tat-tubu ¢ilindriku
tas-siringa (Figura N).
Qiegh tat-tubu
¢ilindriku tas- Ta
siringa —- ; PP

Figura N: It-tapp fil-qiegh tat-tubu ¢ilindriku tas-siringa

f. Aghfas il-bicca tajjara jew il-garza fuq is-sit tal-
injezzjoni jekk ikun mehtieg u zommha ghal
10 sekondi.
e Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Jista’
johroglok ftit demm. Dan huwa normali.
e Ghatti s-sit tal-injezzjoni b’faxxa adeziva
jekk ikun mehtieg.
g. Armi s-siringa mimlja ghal-lest TAKHZYRO
uzata tieghek.
e Poggi s-siringa mimlija ghal-lest
TAKHZYRO uzata tieghek f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta

immedjatament wara l-uzu (Figura O). (R ‘i:) =
e Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-labra biex ; o '

tevita korriment minhabba tingiza bil- &

labra. 4

e Tergax tuza s-siringa mimlija ghal-lest
TAKHZYRO u kwalunkwe mill-provvisti
tal-injezzjoni tieghek.

e Tmissx il-labra.

Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi
ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta fejn ma jintlahaqx
mit-tfal.

Figura O: Armi f’kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

TAKHZYRO 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett
lanadelumab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu TAKHZYRO u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza TAKHZYRO
Kif ghandek tuza TAKHZYRO

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen TAKHZYRO

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Istruzzjonijiet ghall-uzu

N A L=

1.  X’inhu TAKHZYRO u ghalxiex jintuza

TAKHZYRO fih is-sustanza attiva lanadelumab.

Ghalxiex jintuza TAKHZYRO

TAKHZYRO huwa medi¢ina uzata f’pazjenti minn eta ta’ sentejn jew aktar biex jipprevjeni attakki ta’
angjoedima f’pazjenti b’angjoedima ereditarja (HAE - hereditary angioedema).

X’inhi angjoedima ereditarja (HAE)

HAE hija kondizzjoni li tinghadda fil-familji. B’din il-kondizzjoni d-demm tieghek ma jkollux
bizzejjed proteina msejha ‘inibitur C1°, jew l-inibitur C1 ma jahdimx kif suppost. Dan iwassal ghal
‘kallikrein fil-plazma’ zejjed li min-naha tieghu jipproduci livelli oghla ta’ ‘bradykinin’ fil-fluss tad-

demm tieghek. Bradykinin zejjed iwassal ghal sintomi ta” HAE bhal netha u wgigh:
. fl-idejn u fis-saqajn

o fil-wice, f’tebget il-ghajn, fix-xofftejn jew fl-ilsien

o fil-laringi, 1i jista’ jaghmilha difficli biex tiehu n-nifs
. fil-genitali

Kif jahdem TAKHZYRO

TAKHZYRO huwa tip ta’ proteina li timblokka l-attivita ta’ kallikrein fil-plazma. Dan jghin inaqqas 1-
ammont ta’ bradykinin fil-fluss tad-demm tieghek u jipprevjeni sintomi ta” HAE.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza TAKHZYRO
Tuzax TAKHZYRO

Jekk inti allergiku ghal lanadelumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

o Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza TAKHZYRO.

. Jekk ghandek reazzjoni allergika severa ghal TAKHZYRO b’sintomi bhal raxx, taghfis fis-
sider, tharhir, jew qalb thabbat tghaggel, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek
immedjatament.

Zomm rekord

Huwa rakkomandat hafna li kull darba li tiechu doza ta’ TAKHZYRO, tnizzel I-isem u n-numru tal-lot
tal-medic¢ina. Dan sabiex izzomm rekord tal-lottijiet li tuza.

Testijiet tal-laboratorju

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza TAKHZYRO qgabel ma taghmel testijiet tal-laboratorju biex jigi
mkejjel kemm ged jaghqad tajjeb id-demm tieghek. Dan minhabba li TAKHZYRO fid-demm jista’
jinterferixxi ma’ xi testijiet tal-laboratorju, u jwassal ghal rizultati mhux ezatti.

Tfal u adolexxenti

TAKHZYRO mhux rakkomandat ghal uzu fi tfal b’eta ta’ taht is-sentejn. Dan minhabba li ma giex
studjat f’dan il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u TAKHZYRO

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ini ohra.
TAKHZYRO mhuwiex maghruf li jaffettwa medi¢ini ohra jew li jigi affettwat minn medic¢ini ohra.
Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tibda tuza TAKHZYRO. Hemm informazzjoni limitata dwar is-
sigurta tal-uzu ta’ TAKHZYRO wagqt it-tqala u t-treddigh. Bhala prekawzjoni, hu preferibbli li ma
jintuzax lanadelumab waqt it-tqala u t-treddigh. It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek ir-riskji u I-
beneficéji tat-tehid ta’ din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Din il-medi¢ina m’ghandha l-ebda effett jew ftit li xejn ghandha effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

TAKHZYRO fih sodium

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza TAKHZYRO

TAKHZYRO huwa pprovdut f’kunjetti li jintuzaw darba biss bhala soluzzjoni lesta ghall-uzu. It-
trattament tieghek se jinbeda u jigi mmaniggjat taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta’
pazjenti b’ HAE.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina ezatt kif deskritt f’dan il-fuljett jew skont il-parir tat-tabib, tal-
ispizjar jew tal-infermier tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk
ikollok xi dubju jew ikollok xi mistogsijiet ohra dwar l-uzu ta’ din il-medic¢ina.

Kemm ghandek tuza TAKHZYRO
Ghal adulti u adolexxenti minn eta ta’ 12-il sena sa inqas minn 18-il sena:

- Id-doza rakkomandata tal-bidu hija ta’ 300 mg ta’ lanadelumab kull gimaghtejn. Jekk ma kellekx
attakk ghal perjodu twil, it-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza ghal 300 mg ta’ lanadelumab kull
4 gimghat, specjalment jekk ghandek piz tal-gisem baxx.

- F’pazjenti b’piz tal-gisem ta’ inqas minn 40 kg, doza tal-bidu ta’ 150 mg ta’ lanadelumab kull
gimaghtejn tista’ tigi kkunsidrata wkoll. Jekk ma kellekx attakk ghal perjodu twil, it-tabib tieghek
jista’ jibdel id-doza ghal 150 mg ta’ lanadelumab kull 4 gimghat.

Ghal tfal minn eta ta’ sentejn sa inqas minn 12-il sena, id-doza rakkomandata hija bbazata fuq il-piz
tal-gisem:

Piz tal-Gisem (kg) Doza tal-Bidu Rakkomandata Aggustament fid-Doza
Zieda fid-doza ghal 150 mg
ta’ lanadelumab kull

3 gimghat tista’ tigi
kkunsidrata f’pazjenti
b’kontroll insuffi¢jenti tal-
attakki

Tnaqgqis fid-doza ghal 150 mg
ta’ lanadelumab kull

10 sa ingas minn 20 kg 150 mg lanadelumab kull 4 gimghat

. . 150 mg lanadelumab kull 4 gimghat jista’ jigi kkunsidrat
20 sa inqas minn 40 kg gimaghtejn f’pazjenti li b’mod stabbli ma
jkollhomx attakki matul it-
trattament

Tnaqgqis fid-doza ghal 300 mg
ta’ lanadelumab kull

. 300 mg lanadelumab kull 4 gimghat jista’ jigi kkunsidrat
40 kg jew aktar gimaghtejn f’pazjenti li b’mod stabbli ma
jkollhomx attakki matul it-
trattament

- Ghal pazjenti b’piz tal-gisem ta’ 20 sa inqas minn 40 kg li ma kellhomx attakk ghal perjodu twil,
it-tabib jista’ jhalli lit-tifel/tifla tieghek jew lit-tifel/tifla li qed tiehu hsieb ikomplu bl-istess doza
meta jaghlqu 12-il sena.

Kif tinjetta TAKHZYRO

Jekk tinjetta TAKHZYRO inti stess jew jekk tinjettahulek persuna li tiehu hsiebek, inti jew din
il-persuna tridu taqraw u ssegwu bir-reqqa l-istruzzjonijiet fis-sezzjoni 7, “Istruzzjonijiet ghall-
uzu”.

o TAKHZYRO huwa ghal injezzjoni taht il-gilda.
o L-injezzjoni tista’ tinghata minnek stess jew minn persuna li tiechu hsiebek ghal pazjenti minn
eta ta’ 12-il sena jew aktar.
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o L-injezzjoni tista’ tinghata jew minn fornitur tal-kura tas-sahha jew minn persuna li tichu hsieb
il-pazjent ghal pazjenti minn eta ta’ sentejn sa ingas minn 12-il sena.

o Tabib, spizjar jew infermier ghandhom juruk kif tipprepara u tinjetta TAKHZYRO kif suppost
gabel ma tuzah ghall-ewwel darba. Tinjettax lilek innifsek jew lil haddiehor qabel ma tkun gejt
imharreg biex tinjetta I-medicina.

o Dahhal il-labra fit-tessut xahmi fiz-zaqq (addome), fil-koxxa jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh.

o Injetta l-medi¢ina f’post differenti kull darba.

o Uza kull kunjett ta’ TAKHZYRO darba biss.

Jekk tuza TAKHZYRO aktar milli suppost
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk tichu TAKHZYRO zejjed.
Jekk tinsa tiechu TAKHZYRO

Jekk tagbez doza ta” TAKHZYRO, injetta d-doza tieghek malajr kemm jista’ jkun. Id-doza skedata 1i
jmiss jista’ jkollha bzonn tigi aggustata skont il-frekwenza tad-dozagg mixtieqa biex jigi zgurat li
jithallew

. mill-ingas 10 ijiem bejn id-dozi ghal pazjenti fuq skeda tad-dozagg ta’ kull gimaghtejn,

. mill-ingas 17-il jum bejn id-dozi ghal pazjenti fuq skeda tad-dozagg ta’ kull 3 gimghat,

. mill-ingas 24 jum bejn id-dozi ghal pazjenti fuq skeda tad-dozagg ta’ kull 4 gimghat.

Jekk ikollok dubju dwar meta ghandek tinjetta TAKHZYRO wara doza magbuza, stagsi lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk tieqaf tuza TAKHZYRO

Huwa importanti li tibqa’ tinjetta TAKHZYRO skont l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek anke jekk
thossok ahjar.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Jekk ghandek reazzjoni allergika severa ghal TAKHZYRO b’sintomi bhal raxx, taghfis fis-sider,
tharhir, jew qalb thabbat tghaggel, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek
immedjatament.

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji li
gejjin.
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 persuni):

o Reazzjonijiet fejn tinghata l-injezzjoni — is-sintomi jinkludu wgigh, hmura tal-gilda, tbengil,
skumdita, nefha, fsada, hakk, ebusija tal-gilda, tnhemnim, shana u raxx.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni):

Reazzjonijiet allergici li jinkludu hakk, skumdita u tnemnim tal-ilsien
Sturdament, thoss hass hazin

Raxx imqabbez fil-gilda

Ugigh fil-muskoli
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o Testijiet tad-demm li juru bidliet fil-fwied

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen TAKHZYRO

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna wara JIS. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’
mid-dawl.

Il-kunjetti jistghu jigu mahzuna f’temperatura taht il-25 °C ghal perjodu wiehed ta’ 14-il jum, izda
mhux wara d-data ta’ skadenza.

Tergax tpoggi TAKHZYRO fil-frigg wara li jkun gie mahzun f’temperatura ambjentali.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota sinjali ta’ deterjorament bhal frak fil-kunjett jew bidla fil-kulur tas-
soluzzjoni tal-injezzjoni.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih TAKHZYRO

o Is-sustanza attiva hi lanadelumab. Kull kunjett fih 300 mg ta’ lanadelumab f’soluzzjoni ta’
2mL.

o Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma disodium phosphate dihydrate, citric acid monohydrate,
histidine, sodium chloride, polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjonijiet — ara sezzjoni 2
“TAKHZYRO fih sodium”

Kif jidher TAKHZYRO u I-kontenut tal-pakkett

TAKHZYRO huwa pprezentat bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara, bla kulur ghal kemxejn safranija
f’kunjett tal-hgieg.

TAKHZYRO huwa disponibbli bhala pakkett wiehed li fih kunjett wiehed ta’ 2 mL u f*pakketti
multipli i jinkludu 2 jew 6 kartuniet, b’kull kartuna jkun fiha kunjett wiehed.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
Kull pakkett fih ukoll l-oggetti li gejjin:
. Siringa ta’ 3 mL vojta

o Labra ta’ access ghall-kunjett bla ponta ta’ 18 gauge
o Labra tal-ghoti (injezzjoni) bil-ponta ta’ 27 gauge x13 mm.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

I1I-Manifattur

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

L-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOO/L
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

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
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

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



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

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com
Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
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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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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



Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.curopa.eu/. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u
kura.

7. Istruzzjonijiet ghall-uzu

Kun ¢ert li tagra, tithem u ssegwi pass wara pass l-istruzzjonijiet ghall-injezzjoni ta’ TAKHZYRO.
Ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Minbarra l-kunjett, kull pakkett ta” TAKHZYRO fih ukoll:

e Siringa wahda ta’ 3 mL vojta.

(I I I i T i
N 1] LI COLAT LU RULESURURLRIAUUTLLIVE

o Labra wahda ta’ ac¢¢ess ghall-kunjett bla

ponta ta’ 18 gauge. —
Tintuza biex tingibed is-soluzzjoni

medic¢inali mill-kunjett ghal gos-siringa.

o Labra wahda tal-injezzjoni bil-ponta ta’
27 gauge x 13 mm. | -
Tintuza ghall-injezzjoni taht il-gilda.

Uza biss is-siringi, il-labar ta’ a¢¢ess ghall-kunjett bla ponta u 1-labar tal-injezzjoni bil-ponta f*dan il-
pakkett jew li ppreskrivielek it-tabib tieghek.

Uza s-siringi, il-labar ta’ ac¢ess ghall-kunjett bla ponta u 1-labar tal-injezzjoni bil-ponta darba biss.
Poggi s-siringi u l-labar uzati kollha fil-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

Tuza l-ebda siringa, labra ta’ ac¢ess ghall-kunjett bla ponta u labra tal-injezzjoni bil-ponta li jkun
jidher li jkollha difett.

Se jkollok bzonn ukoll:

o Imselhiet tal-alkohol
o Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta ghal kunjetti, labar u siringi uzati

Tista’ tikseb il-provvisti minghand it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek.
L-injezzjoni ta> TAKHZYRO tista’ tinghata fil-qosor f’5 passi:

Ipprepara l-kunjett ta’ TAKHZYRO

Wahhal il-labra ta’ a¢¢ess ghall-kunjett bla ponta mas-siringa

Ittrasferixxi TAKHZYRO fis-siringa u ibdel ghal-labra tal-injezzjoni bil-ponta
Aghzel u pprepara s-sit tal-injezzjoni

Injetta TAKHZYRO

BB
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Pass 1. Ipprepara I-kunjett ta> TAKHZYRO

/

///

é!aﬁn\ >

N

b)

©)

d)

Ohrog il-kunjett mill-frigg 15-il minuta qabel
tuzah biex thallih jilhaq it-temperatura
ambjentali (15 °C sa 25 °C) qabel ma
tipprepara injezzjoni.

Naddaf iz-zona fejn se tahdem u ahsel idejk
gabel ma tipprepara d-doza tieghek. Tmiss I-
ebda wic¢ jew parti ta’ gismek, spec¢jalment
wiccek, wara li tahsel idejk qabel 1-
injezzjoni.

Agbad TAKHZYRO u l-provvisti tieghek u
poggihom fuq il-wic¢ 1i se tahdem fuqu li
jkollu dawl tajjeb.

Ohrog il-kunjett mill-pakkett. Tuzax il-
kunjett jekk 1-ghatu li jghatti t-tapp huwa
nieqes.

Aqleb bil-galbu l-kunjett ghal

3 sa 5 darbiet biex tkun ¢ert li s-soluzzjoni
thalltet. Thawwadx il-kunjett peress li dan
jista’ jikkawza raghwa.

Iecekkja s-soluzzjoni fil-kunjett biex tara
hemmx frak jew bidla fil-kulur (normalment
din tkun bla kulur ghal kemxejn safranija).
Tuzahiex jekk tara frak jew bidla fil-kulur.

Importanti: Thawwadx.

g)

h)
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Nehhi I-ghatu tal-plastik mill-kunjett.
Tnehhix it-tapp tal-lastku tal-kunjett.

Poggi I-kunjett fuq wicc catt. Naddaf it-tapp
tal-lastku tal-kunjett b’imselha tal-alkohol u
hallih jinxef.



Pass 2. Wahhal il-labra ta’ a¢¢ess ghall-kunjett bla ponta mas-siringa

a) Qabbad bil-kamin il-labra ta’ access ghall-kunjett
bla ponta ta’ 18 gauge mas-siringa ta’ 3 mL.

Importanti: Tnehhix l-ghatu tal-labra minn
mal-labra meta twahhalha mas-siringa.

b) Igbed il-planger biex timla s-siringa
b’ammont ta’ arja daqs l-ammont ta’
soluzzjoni fil-kunjett.

¢) Nehhi I-ghatu tal-labra billi tigbdu dritt ’il barra
mis-siringa minghajr ma tmiss il-labra. Tigbidx
il-planger.

Pass 3. Ittrasferixxi TAKHZYRO fis-siringa u ibdel ghal-labra tal-injezzjoni bil-ponta

a) Dahhal il-labra f’nofs it-tapp tal-lastku.
b) Imbotta l-planger 'l isfel biex tinjetta l-arja fil-
kunjett u zomm il-planger maghfus.
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¢) Dawwar il-kunjett rasu ’1 isfel bil-mod bil-labra u
s-siringa mwahhlin. Igbed il-planger biex tighed
id-doza kollha fil-kunjett.

Importanti: Kun c¢ert li Zzomm il-ponta tal-
labra fil-likwidu biex tevita li tigbed l-arja
xhin tigbed il-planger.

d) Nehhi l-bziezaq tal-arja l-kbar billi ttektek bil-
galbu mas-siringa b’subghajk sakemm il-bziezaq
jitilghu fil-wi¢¢ tas-siringa.

Imbotta I-planger bil-mod, biex l-arja tmur lura
fil-kunjett, sakemm is-soluzzjoni tilhaq il-wic¢
tas-siringa.

Irrepeti dawn il-passi sakemm jitnehhew il-
bziezaq tal-arja I-kbar.

e) Minghajr ma tnehhi I-labra mill-kunjett, holl is-
siringa billi Zzomm il-parti ta’ fuq tal-labra u
ddawwar is-siringa lejn ix-xellug.

Qieghed is-siringa f’pozizzjoni wieqfa.
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f) Poggi l-labra ta’ access ghall-kunjett bla ponta ta’
18 gauge u l-kunjett f’kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

g) Qabbad bil-kamin il-labra tal-injezzjoni bil-ponta
ta’ 27 gauge x 13 mm mas-siringa.

[Importanti: Tnehhix 1-ghatu tal-labra minn \

mal-labra meta tkun qed twahhalha mas-
siringa.

Tuzax il-labra ta’ ac¢ess ghall-kunjett bla
ponta biex tinjetta TAKHZYRO peress li dan
\jista’ jikkawza wgigh u fsada. j
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Pass 4. Aghzel u pprepara s-sit tal-injezzjoni

a) Aghzel sit tal-injezzjoni fuq l-istonku (iz-
zaqq), il-koxxa jew il-parti ta’ fuq tad-
driegh. L-injezzjoni ghandha tinghata taht
il-gilda.

~ — b) Naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek
b’imselha tal-alkohol u halli 1-gilda tinxef
ghalkollox.

) 4 )
. [\‘ Importanti:

° Huwa importanti li tuza siti
tal-injezzjoni differenti biex
izzomm il-gilda f’sahhitha.

. [z-Zona li taghzel ghall-
injezzjoni ghandha tkun mill-
inqas 5 ¢m ’il boghod minn

' ‘ kwalunkwe c¢ikatri¢i jew

miz-zokra. Taghzilx zona li

jkollha xi ferita, nefha, jew li
e tugghek.

. [2-Zona ta’ barra tal-parti ta’
fuq tad-driegh mhijiex
rakkomandata jekk ged
tinjetta lilek innifsek.

Pass S. Injetta TAKHZYRO

¢) Nehhi l-ghatu tal-labra billi tigbdu dritt mis-
siringa minghajr ma tmiss il-labra. Tigbidx il-
planger. Tmissx il-ponta tal-labra u thallihiex
tmiss xi wic¢ iehor.

4 )

Importanti: Injetta TAKHZYRO fi Zzmien

] saghtejn mill-preparazzjoni tas-siringa tad-

| dozagg f’temperatura ambjentali. Inkella,

tista’ tpoggi s-siringa tad-dozagg fi frigg
f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C u trid tuzaha fi
zmien § sighat. )

85



/|

I
— | | T ".\ d) Ogros bil-galbu madwar 3 ¢m ta’ gilda fis-sit tal-
i :’é} ; -?F:'T‘]Q‘ :QI&_% injezzjoni mnaddaf tieghek u dahhal il-labra.
; i 1"y
{ F
[ . \| ?\ Importanti: Kun cert li tinjetta fi spazju taht
\ - | il-gilda 1i ma jkunx wisq fil-baxx (saff tal-
L) | gilda) jew wisq fil-fond (muskolu).
I 1
| | |
I| H'.I I'n

Imbotta I-planger bil-mod sakemm tkun giet
injettata I-medicina kollha. Itlaq it-tinja tal-gilda

u nehhi I-labra bil-galbu. Tergax tghatti 1-labra
bl-ghatu.

f) Poggi l-labra tal-injezzjoni bil-ponta ta’

27 gauge X 13 mm u s-siringa f’kontenitur ghar-
rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.
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