BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

TAKHZYRO 150 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

TAKHZYRO 150 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld spruta

En enhet (forfylld spruta) innehéller 150 mg lanadelumab® i 1 ml 16sning.

TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning (forfylld spruta eller injektionsflaska)

En enhet (forfylld spruta eller injektionsflaska) innehaller 300 mg lanadelumab* i 2 ml 16sning.

*Lanadelumab framstills i ovarieceller fran kinesisk hamster (CHO-celler) genom rekombinant DNA-
teknik.

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 19sning.
Losningen ér farglos till svagt gul, antingen genomskinlig eller nagot opalskimrande.

Losningen har ett pH pé cirka 6,0 och en osmolalitet pa cirka 300 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

TAKHZYRO ir avsett for rutinméssig prevention av recidiverande anfall av hereditért angioddem
(HAE) hos patienter i aldern 2 ar och dldre.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling med detta ldkemedel ska inledas under Gverinseende av ldkare med erfarenhet av
behandling av patienter med hereditért angioddem (HAE).

Dosering

Vuxna och ungdomar i dldern 12 till < 18 ar

Den rekommenderade startdosen dr 300 mg lanadelumab varannan vecka. Hos patienter som blir
stabilt anfallsfria pa behandlingen kan en dosminskning till 300 mg lanadelumab var fjarde vecka
Overvigas, sérskilt for patienter med 1ag kroppsvikt.

Hos patienter med en kroppsvikt pad mindre dn 40 kg kan en startdos p& 150 mg lanadelumab varannan
vecka ocksa overvigas. Hos patienter som blir stabilt anfallsfria pa behandlingen kan en dosminskning
till 150 mg lanadelumab var fjarde vecka Gvervigas.



Barn i aldern 2 till < 12 ar

Den rekommenderade dosen av lanadelumab for barn i aldern 2 till < 12 ar baseras pa kroppsvikt (se
tabell nedan).

Patienter med en kroppsvikt pa 20 till <40 kg som blir stabilt anfallsfria kan fortsédtta med samma dos
nér de nér 12 ars alder.

Tabell 1. Rekommenderad dos for barn i aldern 2 till <12 ar

Kroppsvikt (kg) Rekommenderad startdos Dosjustering

En dosokning till 150 mg
lanadelumab var tredje vecka
kan Gvervégas hos patienter
med otillricklig anfallskontroll

10 till <20 kg 150 mg lanadelumab var fjarde vecka

En dosminskning till 150 mg
lanadelumab var fjarde vecka
20 till <40 kg 150 mg lanadelumab varannan vecka | kan 6vervigas hos patienter
som blir stabilt anfallsfria pa
behandlingen

En dosminskning till 300 mg
lanadelumab var fjarde vecka
40 kg eller mer 300 mg lanadelumab varannan vecka | kan dvervagas hos patienter
som blir stabilt anfallsfria pa
behandlingen

TAKHZYRO iér inte avsedd for behandling av akuta HAE-anfall (se avsnitt 4.4).
Missade doser
Vid missad dos ska patienten eller vardaren instrueras att administrera dosen sa snart som mojligt. Den

efterfoljande doseringen kan behdva justeras i enlighet med den avsedda doseringsfrekvensen for att
sakerstilla:

o att det gar minst 10 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim varannan vecka
o att det gar minst 17 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim var tredje vecka
o att det gar minst 24 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim var fjarde vecka.

Sarskilda populationer

Aldre

Alder forvintas inte paverka lanadelumabexponeringen. Ingen dosjustering krivs for patienter dver
65 ar (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Nedsatt leverfunktion forvéntas inte
paverka lanadelumabexponeringen. Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt leverfunktion
(se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Inga studier har utforts pa patienter med gravt nedsatt njurfunktion. Nedsatt njurfunktion férvintas inte

paverka lanadelumabexponeringen eller sdkerhetsprofilen. Ingen dosjustering kravs for patienter med
nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).



Pediatrisk population

Siakerhet och effekt for TAKHZYRO for barn yngre dn 2 ar har inte faststillts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssétt

TAKHZYRO ér endast avsett for subkutan administrering.

Takhzyro-enheten (forfylld spruta eller injektionsflaska) dr enbart avsedd for engéangsbruk (se
avsnitt 6.6).

Injektionen ska begrinsas till de rekommenderade injektionsstillena: buken, laren och utsidan pa
Overarmarna (se avsnitt 5.2). Variation av injektionsstélle rekommenderas.

Hos vuxna och ungdomar (i &ldern 12 till < 18 ér) far TAKHZYRO endast administreras av patienten
eller en vardare efter utbildning i subkutan injektionsteknik under ledning av sjukvardspersonal.

Hos barn (i &ldern 2 till <12 ar) fir TAKHZYRO endast administreras av en vardare efter utbildning i
subkutan injektionsteknik under ledning av sjukvardspersonal.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighetsreaktioner

Overkinslighetsreaktioner har observerats. I hiindelse av en allvarlig dverkinslighetsreaktion méste
administreringen av TAKHZYRO avbrytas omedelbart och ldmplig behandling initieras.

Allmént

TAKHZYRO ir inte avsett for behandling av akuta HAE-anfall. I handelse av ett genombrottsanfall
av HAE ska individanpassad behandling initieras med ett godként, anfallskuperande ldkemedel.

Inga kliniska data finns tillgdngliga om anvéndning av TAKHZYRO hos HAE-patienter med normal
CI1-INH-aktivitet.

Interferens med koagulationstest

Lanadelumab kan 6ka aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT) till f6]jd av interaktion mellan
lanadelumab och aPTT-analysen. De reagenser som anvénds i aPTT-laboratorietestet initierar intern
koagulation genom aktivering av plasmakallikrein i kontaktsystemet. Himning av plasmakallikrein via
lanadelumab kan 6ka aPTT i denna analys. Ingen av 6kningarna i aPTT hos patienter som behandlades
med TAKHZYRO forknippades med onormala blodningshéndelser. Det fanns inga skillnader i INR
(International Normalised Ratio) mellan behandlingsgrupperna.



Natriuminnehéll

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per forfylld spruta eller
injektionsflaska, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga sérskilda likemedelsinteraktionsstudier har utforts. Baserat pa lanadelumabs egenskaper
forvéntas inga farmakokinetiska interaktioner med samadministrerade ladkemedel.

Som forvéntat leder samtidig anvindning av det anfallskuperande liakemedlet C1-esterashammare till
en forstirkt effekt pé lanadelumab-cHM WK -svaret, baserat pa verkningsmekanismen hos
lanadelumab och Cl-esterashdmmare (se avsnitt 5.1).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méngd data frén anvéindningen av lanadelumab i gravida kvinnor.
Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktions- eller utvecklingstoxikologiska

effekter (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av lanadelumab
under graviditet.

Amning

Det ér oként om lanadelumab utsondras i brostmjolk. Det dr ként att humant IgG utsondras i
brostmjolk under de forsta dagarna efter forlossningen, vilket minskar till laga koncentrationer kort
dérefter. Foljaktligen kan en risk for det ammade barnet inte uteslutas under denna korta tid. Dérefter
kan lanadelumab anvindas under amning om kliniskt behov foreligger.

Fertilitet

Lanadelumabs péverkan pé fertiliteten har inte utvirderats hos ménniskor. Lanadelumab hade ingen
effekt pa fertiliteten hos hanar och honor av cynomolgus-apor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
TAKHZYRO har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste (52,4 %) observerade biverkningarna som forknippas med TAKHZYRO var reaktioner
vid injektionsstéllet, inklusive smérta vid injektionsstillet, erytem vid injektionsstéllet och blamérken
vid injektionsstéllet. Av dessa reaktioner vid injektionsstéllet var 97 % av lindrig intensitet och 90 %
forsvann inom 1 dygn efter uppkomst, med en medianduration pa 6 minuter.

Overkinslighetsreaktion (lindrig och mattlig klada, obehag och stickningar i tungan) observerades
(1,2 %), se avsnitt 4.4.

Biverkningstabell

Tabell 2 sammanfattar biverkningar som observerats i HELP-studien, som inkluderade 84 patienter
med HAE, vilka fick minst en dos av TAKHZYRO.



Frekvensen for biverkningsreaktioner som anges i tabell 2 definieras enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10) mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); séllsynta
(> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000).

Tabell 2. Biverkningar som rapporterats med lanadelumab

Organsystem Likemedelsbiverkning Frekvens
Immunsystemet Overkinslighet* Vanliga
Centrala och perifera nervsystemet Yrsel Vanliga
Hud och subkutan vivnad Makulopapulirt utslag Vanliga
Muskuloskeletala systemet och . .
bindviy Myalgi Vanliga
Allmanga symtom oc‘h/eller symtom Reaktioner vid injektionsstillet™* Mycket vanliga
vid administreringsstéllet

Forhgjt alaninaminotransferas Vanliga
Undersokningar

Forhgjt aspartataminotransferas Vanliga

*Qverkinslighet inkluderar: klida, obehag och stickningar i tungan.
**Reaktioner vid injektionsstéllet inkluderar: smarta, erytem, bldmarken, obehag, hematom, blédning,
klada, svullnad, férhardnad, parestesi, reaktion, virme, ddem och utslag.

Tillgdngliga sikerhetsdata fran forlangningen av HELP-studien dverensstimmer med sékerhetsdata
fran HELP-studien (beskrivs i tabell 2).

Pediatrisk population

Sédkerheten for TAKHZYRO 300 mg/2 ml utvérderades i en delgrupp med 23 patienter i dldern 12 till
< 18 &r 1 HELP-studien och i forlangningen av HELP-studien. I SPRING-studien utvérderades dven
sdkerheten for TAKHZYRO 150 mg/1 ml hos 21 patienter i aldern 2 till < 12 ar (se avsnitt 5.1). Ingen
patient som var yngre an 3,5 ar fick lanadelumab i studien. Inga nya biverkningar identifierades.
Sédkerhets- och tolerabilitetsresultaten for pediatriska patienter var forenliga med de dvergripande
studieresultaten for hela patientgruppen.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Det finns ingen tillgdnglig information om méjliga tecken
och symtom pé 6verdosering. Om symtom skulle upptrada rekommenderas symtomatisk behandling.
Det finns inget motgift tillgdngligt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga hematologiska medel, likemedel anviinda vid rftligt angioddem,
ATC-kod: BO6ACOS.



Verkningsmekanism

Lanadelumab &r en helt human, monoklonal antikropp (IgG1/k 1att kedja). Lanadelumab hdmmar
aktivt plasmakallikreins proteolytiska aktivitet. Okad aktivitet av plasmakallikrein leder till anfall av
angioddem hos patienter med HAE genom proteolys av hogmolekylért kininogen (HMWK), och
genererar kluvet HMWK (cHMWK) och bradykinin. Lanadelumab ger varaktig kontroll av
plasmakallikrein-aktiviteten och begrénsar ddrmed bildandet av bradykinin hos patienter med HAE.

Farmakodynamisk effekt

Koncentrationsberoende hamning av plasmakallikrein, métt som minskning av cHMWXK-nivaer,
pavisades efter subkutan administrering av TAKHZYRO 150 mg var 4:e vecka, 300 mg var 4:e vecka
eller 300 mg varannan vecka hos vuxna patienter och ungdomar (i dldern 12 till < 18 &r) med HAE.

PK-PD-forhallandet mellan TAKHZYRO och cHMWK beskrivs av en indirekt farmakologisk modell
over exponering-svar. cHMWK-bildningshastigheten minskades med hogst 53,7 % med en ICso pa
5705 ng/ml.

Hos barn i dldern 2 till < 6 ar (150 mg var 4:e vecka) och 6 till < 12 &r (150 mg varannan vecka) var
den genomsnittliga procentuella fordndringen av cHMWXK-nivaer métt fran baslinjen likvardig med
den som observerades hos vuxna patienter och ungdomar (i dldern 12 till < 18 ar).

Klinisk effekt och sidkerhet

HELP-studien

HELP-studien var en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie med parallella
grupper med totalt 125 patienter (115 vuxna och 10 ungdomar) med symtomatisk HAE av typ |

eller II. Patienterna randomiserades till 1 av 4 parallella behandlingsgrupper, som stratifierades enligt
anfallsfrekvens vid baslinjen i forhéllandet 3:2:2:2 (placebo, lanadelumab 150 mg var 4:¢ vecka,
lanadelumab 300 mg var 4:e vecka eller lanadelumab 300 mg varannan vecka genom subkutan
injektion) under behandlingsperioden pa 26 veckor.

Medianéldern (intervall) for studiepopulationen var 42 (12 till 73) &r med 88 kvinnliga patienter
(70 %). Anfall av laryngealt angio6dem rapporterades hos 65 % (81/125) av patienterna och 56 %
(70/125) stod pa tidigare langtidsprofylax (LTP). Under studiens inkdrningsperiod var den
genomsnittliga anfallsfrekvensen 3,7 anfall/manad dar 52 % (65/125) av patienterna fick

> 3 anfall/manad.

Alla TAKHZYRO-behandlingsgrupper fick statistiskt signifikanta minskningar av den genomsnittliga
HAE-anfallsfrekvensen jamfort med placebo for alla priméra och sekundéra effektmatt i Intent-to-

Treat-populationen (ITT) (tabell 3).

Tabell 3. Resultat for priméra och sekundira effektméatt — ITT-populationen

Lanadelumab
150 mg 300 mg 300 mg
Effektmattsstatistik® (Il’\lla=ce:)1(; var var varannan
4:e vecka 4:e vecka vecka

(N=28 | (N=29) | (N=27)

Primaért effektmatt — Antal HAE-anfall fran dag 0 till 182

LS-medelvarde (95 % KI) manatlig 1,97 (1,64; | 0,48 (0,31; | 0,53 (0,36; | 0,26 (0,14;
anfallsfrekvens® 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
Procentuell minskning jamfort med placebo 76 (61,85) | 73 (59,82) | 87(76,93)

(95 % KI)*

Justerade p-virden! < 0,001 < 0,001 < 0,001




Lanadelumab
150 mg 300 mg 300 mg
Effektmattsstatistik® gaieﬁg var var varannan
4:e vecka 4:e vecka vecka
(N=28) (N=29) N=27)
Sekundiirt effektmatt — Antal HAE-anfall som krivde akut behandling fran dag 0 till 182
LS-medelvirde (95 % KI) manatlig 1,64 (1,34; | 0,31(0,18; | 0,42 (0,28; | 0,21 (0,11;
anfallsfrekvens® 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
Procentuell minskning jamfort medplacebo 81 (66,89) | 74(59,84) | 87(75,93)
(95 % KI)*
Justerade p-viarden? <0,001 <0,001 <0,001
Sekundirt effektmatt — Antal mattliga eller allvarliga HAE-anfall fran dag 0 till 182
LS-medelvirde (95 % KI) manatlig 1,22 (0,97; | 0,36 (0,22; | 0,32 (0,20; | 0,20 (0,11;
anfallsfrekvens® 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
Procentuell minskning jamf{ort med placebo 70 (50, 83) | 73 (54,84) | 83(67,92)
(95 % KI)*
Justerade p-virden? < 0,001 < 0,001 < 0,001

Obs! KI = konfidensintervall; LS = minsta kvadratmedelvérde.

2 Resultaten &r fran en Poisson-regressionsmodell korrigerad for 6verspridning med fasta effekter for
behandlingsgruppen (kategorisk) och normaliserad anfallsfrekvens vid baslinjen (kontinuerlig) och
tidslogaritmen i dagar som varje patient observerades under behandlingsperioden som en
offsetvariabel i modellen.

® Modellbaserad behandlingsperiod — HAE-anfallsfrekvens (anfall/4 veckor).

¢ Procentuell minskning jamfort med placebo motsvarar 100 % * (1—frekvenskvoten). Frekvenskvoten
ar kvoten for HAE-anfallsfrekvenser under den modellbaserade behandlingsperioden.

4 Justerade p-virden for flera tester.

Den genomsnittliga minskningen av HAE-anfall var genomgaende hogre i TAKHZYRO-
behandlingsgrupperna jamfort med placebo, oavsett anamnes pa LTP vid baslinjen, larynxanfall, eller

anfallsfrekvens under inkdrningsperioden. Andelen patienter som var anfallsfria redovisas i tabell 4.

Tabell 4. Andelen patienter som var anfallsfria under hela behandlingen

Lanadelumab
Kriterier Placebo 150 mg 300 mg 300 mg
var var varannan
4:e vecka 4:e vecka vecka
Behandlingsperiod (dag 0 till dag 182, 26 veckor)
n 41 28 29 27
Anfallsfria 2% 39 % 31 % 44 %

Andelen patienter som var anfallsfria under de sista 16 veckorna (Dag 70 till Dag 182) av studien var
77 % 1 gruppen som fick 300 mg varannan vecka, jaimfort med 3 % av patienterna i placebogruppen.

100 % av patienterna som fick 300 mg varannan vecka eller var 4:e vecka och 89 % av dem som fick
150 mg var 4:e vecka uppnadde minst en 50-procentig minskning av frekvensen av HAE-anfall,
jamfort med inkorningsperioden.

Hiilsorelaterad livskvalitet
I alla TAKHZYRO-behandlingsgrupper sags en forbéttring i frageformuléret for AE-QoL (livskvalitet

vid angioddem) totalt sett och per domén (funktion, trotthet/humor, radsla/skam och nutrition) jamfort
med placebogruppen. Den storsta forbattringen sags i funktionspodngen som visas i tabell 5. En



minskning med 6 poéng anses vara en kliniskt meningsfull forbéttring. Andelen patienter som
uppnadde en kliniskt meningsfull forbéttring av total poéng p&d AE-QoL var 65 % (oddskvot jamfort
med placebo [95 % KI] =3,2 [1,1; 9,2]), 63 % (2,9 [1,1; 8,1]) och 81 % (7,2 [2,2; 23,4]), i
TAKHZYRO-grupperna 150 mg var 4:e vecka, 300 mg var 4:e vecka och 300 mg varannan vecka,
jamfort med 37 % av patienterna i placebogruppen.

Tabell 5. Forindring i AE-QoL-resultat® — Placebo kontra TAKHZYRO vid vecka 26 i
HELP-studien

LS-medelforindring (SD) fran baslinjen vid vecka 26 Placebo TAI;I;:]:(RO
AE-QoL total poang -4,7 (18,8) -19,5 (18,6)
Funktion, poéng -5,4 (22,7) -29,3 (22,9)
Trotthet/humor, poang -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)
Rédsla/skam, podng -9,0 (24,0) -18,8 (23,7)
Nutrition, podng 0,5 (22,5) -17,0 (22,3)

Obs! AE-QoL = Livskvalitet vid angio6dem, LS = minstakvadrat, SD = standardavvikelse.
* Léagre poédng indikerar ldgre nedséttning (eller battre hélsorelaterad livskvalitet).

Forlingning av HELP-studien

Langsiktig sdkerhet och effekt, farmakokinetik (PK) och paverkan pa halsorelaterad livskvalitet
(HRQoL) for TAKHZYRO som profylax for att forhindra HAE-anfall utvirderades i en &ppen, icke-
kontrollerad forlangningsfas av HELP-studien.

Totalt 212 patienter, vuxna och ungdomar (> 12 ar) med symptomatisk HAE av typ I eller II, fick
minst en dos av lanadelumab 300 mg varannan vecka i denna studie, som inkluderade 109 patienter
registrerade som dvergangspatienter frin HELP-studien. Oavsett randomiseringsgrupp i HELP-studien
fick 6vergangspatienterna en engangsdos av lanadelumab 300 mg vid forlangningsstudiens borjan och
ingen ytterligare behandling forrén ett HAE-anfall intridffade. Efter det forsta HAE-anfallet fick alla
patienter 6ppen behandling med 300 mg lanadelumab varannan vecka. Studien inkluderade dven

103 nya eller icke-Overgangspatienter (inklusive 19 patienter fran fas 1b-studien), som vid baslinjen
hade en anamnes pa > 1 anfall per 12-veckorsperiod. Icke-6vergéngspatienterna fick 300 mg
lanadelumab varannan vecka vid studiens borjan. Patienterna fick péborja sjédlvadministrering efter att
ha fatt de forsta 2 doserna av sjukvardspersonal pé kliniken och efter att ha fatt lamplig utbildning.

Majoriteten av patienterna (173/212; 81,6 %) som behandlades i denna studie slutforde minst

30 manaders behandling (antingen som dvergangspatienter eller som icke-6vergangspatienter). Den
genomsnittliga (SD) tiden i forlangningen av HELP-studien var 29,6 (8,20) manader. Merparten av
patienterna sjélvadministrerade lanadelumab (60,6 % av 8 018 injektioner).

Den minskade anfallsfrekvensen i férhéllande till baslinjen kvarstod under forlangningen av HELP-
studien, och ett jamforbart svar for TAKHZYRO observerades bade i gruppen 6vergangspatienter
(92,4 %) och i gruppen icke-0vergangspatienter (82,0 %). Total minskning av anfallsfrekvensen var
87,4 %. Aven om omfattningen av den minskade anfallsfrekvensen i HELP-studien medfdrde en
begransad mojlighet till ytterligare minskning i forlangningen av HELP-studien, minskade den
genomsnittliga anfallsfrekvensen for 6vergéngspatienterna ytterligare vid tiden for den slutliga
analysen och varierade mellan 0,08 och 0,26 anfall per mé&nad. Dessutom var den genomsnittliga (SD)
andelen anfallsfria dagar 97,7 (6,0) % och den genomsnittliga (SD) varaktigheten av anfallsfri period
415,0 (346,1) dagar. Andelen patienter med en maximal anfallsfri period pa 6 méanader eller mer var
81,8 % och pa 12 ménader eller mer 68,9 %.



Pediatrisk population

SPRING-studien

Sédkerhet och effekt for TAKHZYRO som profylax for att forhindra HAE-anfall hos barn utvérderades
1 SPRING-studien som var en Oppen, multicenter, fas 3-studie. Doseringsregimerna baserades pa
foljande fordefinierade aldersgrupper: barn i dldern frén 2 till < 6 ar som fick lanadelumab 150 mg var
4:e vecka och barn i dldern fran 6 till < 12 ar som fick lanadelumab 150 mg varannan vecka. Den
totala behandlingsperioden var 52 veckor, vilken var jamnt fordelad i behandlingsperiod A och B.
Studien inkluderade 21 pediatriska patienter som vid baslinjen hade en anfallsfrekvens pa > 1 anfall
per 3 manader (12 veckor) och bekraftad HAE-diagnos av typ I eller II.

Under behandlingsperiod A fick patienter i dldern 2 till < 6 ar (n=4) och 6 till < 12 ar (n=17)
lanadelumab 150 mg var 4:e vecka, respektive lanadelumab 150 mg varannan vecka. Den yngsta
patienten som inkluderades i studien var 3,5 &r gammal.

Under behandlingsperiod B minskades dosen for patienter som fick lanadelumab 150 mg varannan
vecka (d.v.s. patienter i dldern 6 till < 12 &r) till en dos pa 150 mg var 4:e vecka om de var
vélkontrollerade (anfallsfria) efter 26 veckors behandling med lanadelumab. Sju patienter i
aldersgruppen 6 till < 12 ar gick over till 150 mg var 4:¢ vecka under behandlingsperiod B. En patient
(inkluderad i éldersgruppen 2 till < 6 ar) som fyllde 6 ar under behandlingsperiod A bytte till 150 mg
varannan vecka under behandlingsperiod B efter att drabbats av aterkommande anfall.

Den totala exponeringen var 5,5 patientar i gruppen som fick doseringsregim var 4:¢ vecka
(&ldersintervall 3,5-10,4 &r) och 14,47 patientar i gruppen som fick doseringsregim varannan vecka
(aldersintervall 6-10,9 ar).

Doseringsregimen for TAKHZYRO i bada aldersgrupperna gav en minskning av den genomsnittliga
HAE-anfallsfrekvensen jaimfort med baslinjen och en 6kad andel av anfallsfria patienter i
behandlingsperiod A (tabell 6). Liknande resultat observerades for den totala behandlingsperioden pa
52 veckor.

Tabell 6. Resultat for effektmatt

TAKHZYRO
Kriterier
150 mg 150 mg Totalt
var 4:e vecka® | varannan vecka?
Behandlingsperiod A (26 veckor)
N 4 17 21
Anfallsfrekvens vid baslinjen,
medelvirde (SD) 1,9.(1,0) 1,8(1,6) 1.8 (1,5)
Anfallsfrekvens (anfall/manad®),
medelvirde (SD) 0,2(0.3) 0,1(0.2) 0,1(0.2)
Anfallsfria patienter N (%) 3 (75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

2 Den faktiska behandlingen som erh6lls under den givna studieperioden.

® Mé&nad definieras som 28 dagar. Beriiknat 6ver den 26 veckor l4nga behandlingsperioden.
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Immunogenicitet

Antikroppar mot ldkemedlet (ADA) var mycket vanligt forekommande. Inga tecken pa att ADA
paverkade farmakokinetik, effekt eller sikerhet observerades.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for engéngs- och flergangsdoser av lanadelumab har studerats hos patienter med
HAE. Farmakokinetiken for lanadelumab visade linjart dos-exponeringssvar vid doser upp till 400 mg,
och reproducerbar exponering efter subkutan administrering i upp till 12 ménader. Den absoluta
biotillgéngligheten av lanadelumab efter subkutan administrering har inte faststéllts. | HELP-studien
uppvisade patienter som behandlades med 300 mg varannan vecka en genomsnittlig area (SD) under
kurvan 6ver doseringsintervallet vid steady state (AUCuss), maximal koncentration vid steady state
(Crnax,ss) och lagsta koncentration vid steady state (Cminss) pd 408 pg*dag/ml (138), 34,4 pg/ml (11,2)
respektive 25,4 pg/ml (9,18). Den forvintade tiden for att na steady state-koncentration var cirka

70 dagar.

Absorption

Efter subkutan administrering &r tiden till maximal koncentration cirka 5 dagar. Stillet for subkutan
injektion (lar, arm eller buk) och administreringen paverkade inte absorptionen av lanadelumab.

Distribution
Den genomsnittliga (SD) distributionsvolymen for lanadelumab hos patienter med HAE é&r 14,5 liter

(4,53). Lanadelumab ér en terapeutisk monoklonal antikropp och forvéntas inte binda till
plasmaproteiner.

Eliminering

Lanadelumab har en genomsnittlig (SD) total eliminering péa 0,0297 1/tim (0,0124) och en terminal
elimineringshalveringstid pé cirka 14 dagar.

Sarskilda populationer

Inga sérskilda studier har genomforts for att utvirdera farmakokinetiken for lanadelumab i sérskilda
patientpopulationer omfattande kon eller gravida kvinnor.

Populationsfarmakokinetiska analyser visade att &lder, kon och etnicitet inte pa nagot meningsfullt sétt
paverkade farmakokinetiken for lanadelumab. Kroppsvikt identifierades som en viktig kovariat som

beskriver variabiliteten for elimineringen och distributionsvolymen for lanadelumab.

Pediatrisk population

Efter subkutan administrering av 150 mg var 4:e vecka (i &ldern 2 till < 6 ar) och 150 mg varannan
vecka (i &ldern 6 till < 12 ar) var den totala exponeringen (d.v.s Caygss) f0r lanadelumab likvérdig
jamfort med vuxna patienter och ungdomar (i dldern 12 till < 18 &r) som fick TAKHZYRO 300 mg
varannan vecka (férhallandet till vuxna varierade fran 0,8 till 1,11).

Nedsatt njur- och leverfunktion

Eftersom IgG-monoklonala antikroppar huvudsakligen elimineras via intracellulér katabolism,
forvintas inte nedsatt njurfunktion eller leverfunktion paverka elimineringen av lanadelumab.

I en populationsfarmakokinetisk analys hade nedsatt njurfunktion (berdknad GFR:

60 till 89 ml/min/1,73 m? [lindrig, N = 98] och 30 till 59 ml/min/1,73 m? [méttlig, N = 9]) ingen effekt
pa eliminering eller distributionsvolym for lanadelumab.
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5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

I studier med upprepad dosering, dar man utvirderade en subkutan injektion en gang i veckan pa bade
rattor (upp till 28 dagar) och cynomolgusapor (upp till 6 manader), tolererades lanadelumab val vid
doser till och med 50 mg/kg (hogsta testade dos), och ingen organtoxicitet identifierades.
Exponeringen hos cynomolgusapor efter 6 manaders administrering var cirka 23 génger hogre én vid
300 mg varannan vecka, baserat pa AUC.

Lanadelumab forvéntas inte interagera direkt med DNA eller annat kromosommaterial, eftersom det
helt bestér av naturligt forekommande aminosyror och inte innehaller nagra oorganiska eller syntetiska
linkers eller andra icke-proteindelar. Darfor har ingen gentoxicitetsutvardering utforts.
Karcinogenicitet har inte utvirderats hos djur eftersom lanadelumab, baserat pd sammanvégd
bedomning, anses ha en lag risk for karcinogenicitet.

Effekterna av lanadelumab pa fertiliteten utvirderades hos kdnsmogna cynomolgusapor. I en
13-veckorsstudie hade subkutan administrering av lanadelumab en gang i veckan inga effekter pa
hanars eller honors fertilitet vid doser pa 10 eller 50 mg/kg (hogsta testade dos). Exponeringen hos
kénsmogna cynomolgusapor i fertilitetsstudien var cirka 20 och 22 génger hogre dn vid 300 mg
varannan vecka, baserat pd Cmax respektive AUC.

I ePPND-studien administrerades doser pa 10 eller 50 mg/kg (hdgsta testade dos) en géng i veckan till
draktiga cynomolgusapor. Inga lanadelumab-relaterade effekter pé draktigheten och fodseln,
embryofetal utveckling, 6verlevnad, tillvdxt och/eller postnatal utveckling av avkomman forekom.
Exponeringen i ePPND-studien var cirka 32 génger hogre én vid 300 mg varannan vecka, baserat

pa AUC.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Dinatriumfosfatdihydrat
Citronsyramonohydrat

Histidin

Natriumklorid

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

TAKHZYRO 150 mg och 300 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

2 ar

TAKHZYRO 300 mg injektionsvéitska, 16sning i injektionsflaska

2 ar
Injektionen ska administreras inom loppet av 2 timmar frén beredning av doseringssprutan. Om den

inte administreras omedelbart efter beredning kan sprutan forvaras i kylskap (2 °C-8 °C), skyddad fran
ljus och administreras inom § timmar.

12



Kemisk och fysikalisk stabilitet efter ppnandet har pavisats i 2 timmar vid 25 °C och i 8 timmar vid

2 °C till 8 °C. Fran mikrobiologisk synpunkt, sdvida inte framstéllningsmetoden utesluter risken for
mikrobiell kontamination, ska produkten anvindas omedelbart. Om produkten inte anvéands
omedelbart ansvarar anvandaren for lagringstider och lagringsforhéllanden efter 6ppnandet.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvara 16sningen (forfylld spruta eller injektionsflaska) i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Losningen (forfylld spruta eller injektionsflaska) kan forvaras vid en temperatur lédgre dn 25 °C under
en enda period pa 14 dagar, men inte efter utgdngsdatumet. Stéll inte tillbaka TAKHZYRO i kylskapet

efter forvaring i rumstemperatur.

Nér en forfylld spruta i en multiférpackning tas ut ur kylskapet, stall tillbaka aterstaende forfyllda
sprutor i kylsképet till framtida anvéndning vid behov.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter ppnande av produkten i injektionsflaska finns i
avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

TAKHZYRO 150 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld spruta

1 ml 16sning i forfylld spruta med en brombutylpropp, 27G x 13 mm fast nal och styvt nalskydd.
TAKHZYRO finns som enhetsforpackning innehéllande 1 eller 2 forfyllda sprutor och som
multiforpackning innehéllande 6 (3 forpackningar om 2) forfyllda sprutor.

TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld spruta

2 ml 16sning i forfylld spruta med en brombutylpropp, 27G x 13 mm fast nél och styvt nélskydd.
TAKHZYRO finns som enhetsforpackning innehéllande 1 eller 2 forfyllda sprutor och som
multiférpackning innehallande 6 (3 forpackningar om 2) forfyllda sprutor.

TAKHZYRO 300 mg injektionsvitska, 10sning i injektionsflaska

2 ml l6sning i injektionsflaska (typ I-glas) med en belagd butylgummipropp och en
aluminiumfdrsegling med lila flipplock. TAKHZYRO finns som engangsforpackning innehéllande en
injektionsflaska pa 2 ml och som multiférpackning med 2 eller 6 kartonger, dir varje kartong
innehaller 1 injektionsflaska.

Varje forpackning innehaller dven foljande artiklar:

o Tom 3 ml-spruta
o 18 G-nal for anvéndning i injektionsflaska
o 27G x 13 mm-injektionsnal

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Lanadelumab tillhandahalls i forfyllda sprutor och injektionsflaskor for engéngsbruk.

Fore anvéndning ska TAKHZYRO-16sningens utseende inspekteras. Losningen ska vara genomskinlig
eller svagt gul. Losningar som dr missfargade eller innehéller partiklar ska inte anvéndas.
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Undvik kraftig omrorning.

Administreringssteg

TAKHZYRO 150 mg injektionsvdtska, l0sning i forfylld spruta

Niér den forfyllda sprutan for engéngsbruk har tagits ut ur kylsképet ska du vénta i 15 minuter innan du
injicerar for att 14ta 16sningen uppna rumstemperatur. Vardare ska injicera TAKHZYRO subkutant i
buken, laret eller 6verarmen (se avsnitt 4.2).

TAKHZYRO 300 mg injektionsvdtska, l0sning i forfylld spruta

Nér den forfyllda sprutan for engéngsbruk har tagits ut ur kylskapet ska du vénta i 15 minuter innan du
injicerar for att 14ta 16sningen uppna rumstemperatur. Injicera TAKHZYRO subkutant i buken, laret
eller 6verarmen (se avsnitt 4.2).

Varje forfylld spruta ér endast avsedd for engéngsbruk. Sléng den forfyllda sprutan nér injektionen &r
slutford.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Alla nalar och sprutor ska kasseras i en behéllare for vasst avfall.
TAKHZYRO 300 mg injektionsvdtska, l0sning i injektionsflaska

Den ordinerade dosen av TAKHZYRO ska dras upp ur injektionsflaskan i sprutan med en 18 G-nil,
med anvindning av aseptisk teknik.

Byt nalen pa sprutan till en 27 G-nél eller annan nal som ar lamplig for subkutan injektion. Injicera
TAKHZYRO subkutant 1 buken, laret eller Gverarmen (se avsnitt 4.2).

Slang injektionsflaskan med oanvint innehall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

medinfoEMEA @takeda.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 22 november 2018
Datum for den senaste fornyelsen: 11 augusti 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

()YRIQ_A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
D-88471 Laupheim
Tyskland

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisléppandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.
B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH

ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att l&imna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1ikemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.
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D. VILLKOR ELLER BE"GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for forsédljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten

o nar riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORFYLLD SPRUTA — ENHETSFORPACKNINGENS KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

TAKHZYRO 150 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
lanadelumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld spruta innehéller 150 mg lanadelumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta pa 1 ml
2 forfyllda sprutor pa 1 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anvdndning
Endast for engangsbruk

For patienter 10 till <40 kg

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TAKHZYRO 150 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORFYLLD SPRUTA — MULTIFORPACKNINGENS INNERKARTONG (UTAN BLUE
BOX)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

TAKHZYRO 150 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
lanadelumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld spruta innehéller 150 mg lanadelumab.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 enhetsforpackning med 2 {orfyllda sprutor (vardera 1 ml), fér inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anvdndning
Endast for engangsbruk

For patienter 10 till <40 kg

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1340/009

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TAKHZYRO 150 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORFYLLD SPRUTA — MULTIFORPACKNINGENS YTTERKARTONG (INKLUSIVE
BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

TAKHZYRO 150 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
lanadelumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld spruta innehéller 150 mg lanadelumab.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multiforpackning: 6 (3 forpackningar med 2) forfyllda sprutor (vardera 1 ml).

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning

Lis bipacksedeln fore anvdndning
Endast for engangsbruk

For patienter 10 till <40 kg

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1340/009

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TAKHZYRO 150 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

TAKHZYRO 150 mg injektionsvétska
lanadelumab
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lés bipacksedeln fore anvéandning
For patienter 10 till <40 kg

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORFYLLD SPRUTA — ENHETSFORPACKNINGENS KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
lanadelumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld spruta innehéller 300 mg lanadelumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta pa 2 ml
2 forfyllda sprutor pa 2 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning
Endast for engédngsbruk

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1340/004 1 forfylld spruta p& 2 ml
EU/1/18/1340/005 2 forfyllda sprutor pa 2 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORFYLLD SPRUTA — MULTIFORPACKNINGENS INNERKARTONG (UTAN BLUE
BOX)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
lanadelumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld spruta innehéller 300 mg lanadelumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 enhetsforpackning med 2 {orfyllda sprutor (vardera 2 ml), fér inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning
Endast for engédngsbruk

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1340/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORFYLLD SPRUTA — MULTIFORPACKNINGENS YTTERKARTONG (INKLUSIVE
BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
lanadelumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje forfylld spruta innehéller 300 mg lanadelumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multiférpackning: 6 (3 forpackningar med 2) forfyllda sprutor pé 2 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning
Endast for engédngsbruk

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1340/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning
lanadelumab
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lés bipacksedeln fore anvéandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INJEKTIONSFLASKA — ENHETSFORPACKNINGENS KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning
lanadelumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionsflaska innehaller 300 mg lanadelumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 injektionsflaska p& 2 ml

Denna forpackning innehaller dven:
3 ml-spruta

18 G-nél for injektionsflaska
Injektionsnal

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anvdndning
Endast for engangsbruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1340/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INJEKTIONSFLASKA — MULTIFORPACKNINGENS INNERKARTONG (UTAN BLUE
BOX)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning
lanadelumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionsflaska innehaller 300 mg lanadelumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 injektionsflaska p& 2 ml, del av en multiférpackning, fir inte séljas separat.

Denna forpackning innehaller dven:
3 ml-spruta

18 G-nal for injektionsflaska
Injektionsnal

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anvéndning
Endast for engéangsbruk

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1340/002 multiforpackning: 2 (2 forpackningar med 1) injektionsflaskor pa 2 ml
EU/1/18/1340/003 multiférpackning: 6 (6 forpackningar med 1) injektionsflaskor pa 2 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INJEKTIONSFLASKA — MULTIFORPACKNINGENS YTTERKARTONG (INKLUSIVE
BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning
lanadelumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionsflaska innehaller 300 mg lanadelumab.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin, natriumklorid, polysorbat 80, vatten for
injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multiforpackning: 2 (2 forpackningar med 1) injektionsflaskor pa 2 ml
Multiférpackning: 6 (6 forpackningar med 1) injektionsflaskor pa 2 ml

Varje enskild forpackning innehéller dven:
3 ml-spruta

18 G-nal for injektionsflaska
Injektionsnal

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning
Lis bipacksedeln fore anvdndning
Endast for engéangsbruk

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1340/002 multifoérpackning: 2 (2 forpackningar med 1) injektionsflaskor pa 2 ml
EU/1/18/1340/003 multiforpackning: 6 (6 forpackningar med 1) injektionsflaskor pa 2 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

TAKHZYRO 300 mg injektionsvétska, 16sning
lanadelumab
Subkutan anvindning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lés bipacksedeln fore anvéandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

TAKHZYRO 150 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
lanadelumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ger detta liikemedel till barnet. Den innehaller
information som ér viktig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till barnets ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t ditt barn eller t ett barn i din vard. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dem hos ditt barn
eller hos barnet du vérdar.

- Om barnet far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad TAKHZYRO ir och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du ger TAKHZYRO
Hur du anvdnder TAKHZYRO

Eventuella biverkningar

Hur TAKHZYRO ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

Nk =

1. Vad TAKHZYRO ir och vad det anvinds for
TAKHZYRO innehaller den aktiva substansen lanadelumab.
Vad TAKHZYRO anviands for

TAKHZYRO 150 mg ar ett ladkemedel som anvénds till patienter i aldern 2 ar och dldre som vager
mindre &n 40 kg, for att forhindra angioddemanfall hos patienter med érftligt angioddem (HAE).

Vad hereditirt angioodem (HAE) éir

HAE ér en éarftlig sjukdom. Vid denna sjukdom finns det inte tillrickligt av ett protein som kallas
”Cl-hdmmare” i blodet, eller sé fungerar inte C1-hdmmaren pa ratt sétt. Detta leder till for mycket
plasmakallikrein, vilket i sin tur ger hogre nivaer av bradykinin i blodet. Fér mycket bradykinin leder
till symtom pa HAE sésom svullnad och smirta pa

o hénder och fotter

o ansikte, 6gonlock, léppar eller tunga

o struphuvudet (larynx), vilket kan gora det svart att andas

o konsorganen.

Hur TAKHZYRO fungerar

TAKHZYRO ir en typ av protein som blockerar aktiviteten hos plasmakallikrein. Detta bidrar till att
minska méngden av bradykinin i blodet och forhindrar symtomen vid HAE.
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2. Vad du behéver veta innan du ger TAKHZYRO
Anvind inte TAKHZYRO

Om ditt barn eller barnet du vérdar &r allergisk mot lanadelumab eller ndgot annat innehallsdmne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

o Tala med barnets ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ger TAKHZYRO.

o Om barnet far en allvarlig allergisk reaktion mot TAKHZYRO med symtom som utslag,
atstramning 1 brostet, vasande andning eller snabba hjartslag, ska du omedelbart tala om det for
barnets ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Anteckna

Det rekommenderas starkt att du skriver ned lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer varje

géng ditt barn eller barnet du vardar tar en dos av TAKHZYRO. P4 s4 sétt kan du halla reda pa vilka

tillverkningssatser som anvénts.

Laboratorietester

Tala om for lakaren om barnet anvinder TAKHZYRO innan barnet genomgar laboratorietester for att

maéta hur vl blodet koaguleras. Detta pa grund av att TAKHZYRO i blodet kan stdra vissa

laboratorietester, vilket leder till felaktiga resultat.

Barn

TAKHZYRO rekommenderas inte for barn under 2 ar. Detta beror pa att lakemedIlet inte har studerats
i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och TAKHZYRO

Tala om for barnets lékare eller apotekspersonal om barnet tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel.

TAKHZYRO har ingen kénd péverkan pé andra ldkemedel eller paverkas av andra lakemedel.
Graviditet och amning

Patienter som dr gravida eller ammar eller tror sig vara gravid bor radfréga patientens lékare eller
apotekspersonal innan du borjar gge TAKHZYRO. Det finns begransad information om sékerheten for
TAKHZYRO vid anvédndning under graviditet och amning. For sidkerhets skull rekommenderas att
man undviker anvéndning av lanadelumab under graviditet och amning. Patientens ldkare kommer att
tillsammans med dig diskutera riskerna och fordelarna med att ta detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfoéra fordon och anvénda
maskiner.

TAKHZYRO innehaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per forfylld spruta, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvinder TAKHZYRO

TAKHZYRO tillhandahélls i forfyllda sprutor for engangsbruk som bruksfardig 16sning.
Behandlingen for ditt barn eller barnet som du vardar kommer att pdborjas och hanteras under
overvakning av en lékare som har erfarenhet av att behandla patienter med HAE.

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén barnets lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfréga lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du ér osdker eller om du har fler frdgor om anvéndningen av detta likemedel.

Hur mycket TAKHZYRO du ska anvéinda

Den rekommenderade dosen for barn i aldern 2 till yngre dn 12 ar baseras pa kroppsvikt:

Kroppsvikt (kg) Rekommenderad startdos Dosjustering

En dosokning till 150 mg
lanadelumab var tredje vecka
kan dvervagas hos patienter
med otillricklig anfallskontroll

10 till mindre 4n 20 kg 150 mg lanadelumab var fjarde vecka

En dosminskning till 150 mg
lanadelumab var fjdrde vecka
20 till mindre &n 40 kg 150 mg lanadelumab varannan vecka | kan dvervdgas hos patienter

som blir stabilt anfallsfria pa
behandlingen

En dosminskning till 300 mg
lanadelumab var fjarde vecka
40 kg eller mer 300 mg lanadelumab varannan vecka | kan Gvervigas hos patienter
som blir stabilt anfallsfria pa
behandlingen

- For patienter med en kroppsvikt pa 20 till mindre dn 40 kg som inte har haft ndgot anfall under
en lang period kan ldkaren lata ditt barn eller barnet som du vérdar fortsatta med samma dos
nér han eller hon nér 12 ars alder.

For vuxna och ungdomar i aldern 12 till yngre dn 18 ar med en kroppsvikt pa mindre an 40 kg:

- Rekommenderad startdos dr 300 mg lanadelumab varannan vecka. Om du inte har haft ndgot
anfall under en l4ng period kan din ldkare dndra dosen till 300 mg lanadelumab var
fjarde vecka, sirskilt om du har 1ag kroppsvikt.

- En startdos p& 150 mg lanadelumab varannan vecka kan ocksa dvervidgas. Om du inte har haft
nagot anfall under en l&ng period kan din ldkare dndra dosen till 150 mg lanadelumab var
fjarde vecka.

Hur TAKHZYRO injiceras

TAKHZYRO ska injiceras av sjukvardspersonal eller vardare. Vardare maste noggrant ldsa
och folja instruktionerna i avsnitt 7, ”’Bruksanvisning”.

o TAKHZYRO ér avsett for injektion under huden (’subkutan injektion").

o Injektionen kan antingen ges av sjukvardspersonal eller av en vardare.

o Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ska visa dig hur du férbereder och injicerar
TAKHZYRO pa ritt sétt innan du ger det for forsta gangen. Ge det inte forrén du har utbildats i
att injicera lakemedlet.

. For in nélen i fettvdvnaden i magen (buken), laret eller verarmen.

o Injicera ldkemedlet pa ett nytt stélle varje géng.
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o Varje forfylld spruta med TAKHZYRO ska endast anvindas en géng.
Om du har anvint for stor mingd av TAKHZYRO

Tala om for lakaren om barnet har fatt for stor méangd av TAKHZYRO eller om dosen har givits
tidigare 4n vad lakaren ordinerat.

Om du har glomt att anvinda TAKHZYRO

Om du missar en dos av TAKHZYRO ska dosen injiceras sa snart som mojligt. Nésta planerade dos
kan behova justeras baserat pa den avsedda doseringsfrekvensen for att sékerstilla

o att det gar minst 10 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim varannan vecka
o att det gar minst 17 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim var tredje vecka
o att det gar minst 24 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim var fjérde vecka.

Om du ér oséker pa nér du ska injicera TAKHZYRO efter en missad dos ska du fraga barnets lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du slutar att ge TAKHZYRO

Ett beslut om att sluta anvinda TAKHZYRO ska diskuteras med barnets likare. Symtomen kan
komma tillbaka om behandlingen avbryts.

Om du har ytterligare fraigor om detta ldkemedel, kontakta barnets ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om barnet far en allvarlig allergisk reaktion av TAKHZYRO med symtom som utslag, atstramning i
brostet, vasande andning eller snabba hjartslag, ska du omedelbart tala om det for barnets ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du eller barnet observerar nagon av
foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler {in 1 av 10 anviindare):

. Reaktioner dir injektionen ges — symtom kan vara smérta, hudrodnad, blamaérke, obehag,
svullnad, blodning, klada, forhardnad i huden, stickningar, virmekénsla och utslag.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):

Allergiska reaktioner med t.ex. kldda, obehag och stickningar i tungan
Yrsel, svimningskénsla

Upphojda hudutslag

Muskelsmaérta

Blodvirden som visar pa fordndringar i levern

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn eller barnet du vérdar far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
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ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur TAKHZYRO ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

TAKHZYRO 150 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Forfyllda sprutor kan forvaras vid en temperatur lédgre dn 25 °C under en enda period pa 14 dagar, men
inte efter utgdngsdatumet.

Still inte tillbaka TAKHZYRO i kylsképet efter forvaring i rumstemperatur.

Nér en forfylld spruta i en multiférpackning tas ut ur kylskapet, stall tillbaka aterstaende forfyllda
sprutor i kylskapet till framtida anvéndning vid behov.

Anvéand inte detta ldkemedel om du ser t.ex. partiklar i den forfyllda sprutan eller dndrad farg pa
16sningen i den forfyllda sprutan.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen &r lanadelumab. Varje forfylld spruta (med 1 ml 16sning) innehéller
150 mg lanadelumab.

o Ovriga innehéllsimnen #r dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin,

natriumklorid, polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor — se avsnitt 2 "TAKHZYRO
innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TAKHZYRO tillhandahélls som en klar, farglos till svagt gul injektionsvétska, 16sning i en forfylld
spruta.

TAKHZYRO finns som

. en engangsforpackning innehallande en forfylld 1 ml-spruta i en kartong

. en engangsforpackning innehallande tva forfyllda 1 ml-sprutor i en kartong

o multiférpackning innehallande 3 kartonger, dir varje kartong innehaller tva forfyllda
1 ml-sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irland

Tillverkare

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
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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

Norge

Takeda AS

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



EArada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu. Dér finns ocksé lankar till andra webbplatser rérande séllsynta sjukdomar

och behandlingar.



7. Bruksanvisning

Se till att du ldser, forstar och foljer bruksanvisningen innan du injicerar TAKHZYRO. Kontakta din
vardgivare om du har nagra fragor.

Avsedd anvindning

Den forfyllda sprutan med TAKHZYRO ér en bruksfardig, nalbaserad injektionsenhet for
engéngsbruk med en fast dos (150 mg/1 ml), avsedd for subkutan administrering av ldkemedlet av
sjukvardspersonal eller vardare. Sjalvadministrering rekommenderas inte hos pediatriska
patienter (i aldern 2 till yngre én 12 ar).

Forvaring av TAKHZYRO

o Forvara den forfyllda sprutan med TAKHZYRO i kylskap vid 2 °C till 8 °C. Far ej frysas.

o En forfylld spruta som tagits ut ur kylsképet ska forvaras under 25 °C och anvindas inom
14 dagar. Still inte tillbaka TAKHZYRO i kylsképet efter férvaring i rumstemperatur.

o Niér en forfylld spruta i en multiférpackning tas ut ur kylskapet, stéll tillbaka aterstdende
forfyllda sprutor i kylskapet till framtida anvidndning vid behov.

o Forvara den forfyllda sprutan med TAKHZYRO i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

o Kasta (kassera) den forfyllda sprutan med TAKHZYRO om den har forvarats utanfor kylskap,
om den har varit fryst eller om den inte har forvarats skyddad fran ljus i originalférpackningen.

o Skaka inte TAKHZYRO.

Forvara TAKHZYRO och alla likemedel utom rickhall for barn.

Den forfyllda TAKHZYRO-sprutans delar fore anvindning (figur A).

Sprutcylinder \
Sprutkolv Propp med lakemedel Nalskydd

l

- )l

1

Fingergrepp
Ska sitta kvar hela tiden

Nal (innanfor
nalskydd)

Figur A: Forfylld spruta med TAKHZYRO

Steg 1: Forbered injektionen

a. Ta fram en spritservett, bomullstuss eller gasvivskompress, plaster och en behallare for vasst
avfall (figur B) och ldgg dem pé en ren, jimn arbetsyta som é&r vil upplyst. Dessa tillbehdr ingar
inte i TAKHZYRO-férpackningen.
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Spritservett Bomullstuss eller gasvavskompress Plaster Behallare for vasst avfall

Figur B: Tillbehor

b. Ta ut den forfyllda sprutan med TAKHZYRO ur kylskapet
15 minuter fore injicering.
e Anvénd inte den forfyllda sprutan om forseglingen
ar oppen eller bruten.

o Liakemedlet ar kédnsligt for hdga temperaturer. Va nta
Anvind inte virmekallor som mikrovagsugnar 1 5
eller varmvatten for att varma den forfyllda .
sprutan med TAKHZYRO. minuter

c. Oppna kartongen. Hall i sprutans cylinder och ta
ut den forfyllda sprutan fran brickan (figur C). P
e Tainte av nalskyddet innan du &r redo att . // N

redo att injicera. —

injicera. o
e  Vidror eller tryck inte pa kolven innan du ar /CJ\\ N

Figur C: Ta ut den forfyllda sprutan

d. Tvitta hinderna med tval och vatten (figur D).
Torka hdnderna helt.
e Vidrér inte nigon yta eller ndgon del av
kroppen fore injektionen.

Figur D: Tvitta hiinderna
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€. Kontrollera utgingsdatumet (EXP) pé
sprutans cylinder (figur E).
e Anvind inte den forfyllda sprutan EXP: MM AAAA

med TAKHZYRO om

utgangsdatumet har passerat. Kasta

(kassera) den forfyllda sprutan med

TAKHZYRO i en behéllare for vasst

avfall om utgangsdatumet har

passerat och kontakta din vardgivare. b ) &

Figur E: Plats for utgangsdatumet

f. Inspektera den forfyllda sprutan
med TAKHZYRO och kontrollera
att den inte har nagra skador.
Likemedlet i sprutans cylinder ska
vara farglost till svagt gult. (figur F).

e Anvind inte den forfyllda
sprutan med TAKHZYRO om  ®
den ar skadad eller har spruckit. @

e Anvind inte den forfyllda : N
sprutan med TAKHZYRO om \ ~
lakemedlet dr missfargat, -
grumligt, flockigt eller \ -
innehaller partiklar.

e Det kan finnas luftbubblor i A R
den forfyllda sprutan med
TAKHZYRO. Det dr normalt
och paverkar inte dosen.

Kontakta din vérdgivare om den . .

forfyllda sprutan med TAKHZYRO Figur F: Inspektera den forfyllda sprutan

inte kan anvéndas.
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Steg 2: Viilj och forbered injektionsstillet

a. TAKHZYRO ska injiceras av
sjukvérdspersonal eller en vérdare pa nigot
av foljande stillen (figur G):

Viktigt:

o Overarmen

o magomradet (buken)

o lar

Injicera inte i ett omrade pa barnets
kropp dér huden é&r irriterad, rod, har
blamaérken eller &r infekterad.
Injektionsomradet du véljer ska ha ett
avstdnd pa minst 5 cm frén érr eller
barnets navel.

Anvind olika injektionsstillen for att
hélla huden frisk. Varje ny injektion ska
ges minst 3 cm fran det senaste
injektionsstillet.

b. Rengor injektionsstillet med en
spritservett och 1at huden torka helt
(figur H).

Flékta eller blés inte pa det rena
omréadet.

Ror inte vid det rena omradet igen
forrdn du ger injektionen.

c. Hall ett stadigt grepp pa mitten av
den forfyllda sprutan med
TAKHZYRO med den ena handen
och dra forsiktigt nélskyddet rakt ut
med den andra handen (figur I).

Vidror eller tryck inte pa
kolven forrén du ér redo att
injicera.

Anvind inte den forfyllda
sprutan med TAKHZYRO om
den har tappats utan nalskyddet
pa.

Anvind inte den forfyllda
sprutan med TAKHZYRO om
nalen ser skadad eller bojd ut.
Ror inte vid nélen och lat inte
nalen vidrora négot.

Det kan finnas luftbubblor, vilket
ar normalt. Forsok inte ta bort
luftbubblorna.
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Upper arms — 1

Stomach ————
area
(abdomen)

Thighs — ¢

. J

Figur G: Injektionsstillen

-\%\\\
=

Figur H: Rengor injektionsstillet

Figur I: Ta bort nalskyddet



d.

Steg 3: Injicera TAKHZYRO
a. Fatta tag i den forfyllda sprutan med
TAKHZYRO med ena handen som en
penna (figur J). Undvik att réra vid
nalen eller trycka pé kolven.

Nyp forsiktigt cirka 3 cm hud pa det
rengjorda injektionsstéllet med den
andra handen.

Fortsatt nypa huden tills injektionen ar
klar och nélen dragits bort (figur K).

Tryck in nalen med en snabb,
pilkastningsliknande rorelse i
en 45 till 90 graders vinkel.
Var noga med att halla nalen
pa plats (figur L).

Viktigt: Injicera direkt i =
fettlagret under huden
(subkutan injektion).

Slidng nélskyddet i en avfallsbehéllare eller i en behéllare for vasst avfall.
Satt inte tillbaka néalskyddet pa nalen, da kan du sticka dig.

Figur J: Fatta tag i den forfyllda sprutan

Figur K: Nyp cirka 3 cm hud

Figur L: Tryck in nilen
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d. Tryck langsamt kolven hela vigen ner tills
det tar stopp (figur M).

Viktigt: Dra inte ut nilen forrén allt

lakemedel har injicerats och sprutans
cylinder ar tom.

Niér injektionen dr klar kommer du se
proppen i botten av sprutans cylinder

(figur N). -

Figur M: Tryck kolven hela vigen ner

Botten av
sprutans

— 4 I Propp
cylinder |

Figur N: Proppen i botten av sprutans cylinder

e. Dra langsamt ut ndlen medan du haller kvar sprutan i samma vinkel. Slapp sedan forsiktigt

huden.

f.  Tryck en bomullstuss eller en gasviavskompress dver injektionsstillet om det behdvs och hall

kvar i 10 sekunder.

e Gnugga inte injektionsstéllet. Det kan uppsta en mindre blodning. Det &r normalt.

e  Sitt ett plaster pé injektionsstéllet om det behdvs.

Steg 4: Kasta (kassera) den forfyllda sprutan med
TAKHZYRO
a. Sléng den forfyllda sprutan med TAKHZYRO i
en behéllare for vasst avfall direkt efter

anvindningen (figur O).

e  Sitt inte tillbaka nélskyddet pa nalen, da kan
du sticka dig.

e Ateranvind inte den forfyllda sprutan med
TAKHZYRO eller ndgot annat av
injektionstillbehoren.

e Kasta (kassera) inte den forfyllda sprutan med
TAKHZYRO bland hushéllsavfall.

e Ror inte vid nélen.

e Viktigt: Forvara alltid behallaren for vasst
avfall utom réckhall for barn.
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Figur O: Kassera i en behéllare for
vasst avfall



Bipacksedel: Information till anviindaren

TAKHZYRO 300 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
lanadelumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad TAKHZYRO ir och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvéinder TAKHZYRO
Hur du anvinder TAKHZYRO

Eventuella biverkningar

Hur TAKHZYRO ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

Nk LN

1. Vad TAKHZYRO ir och vad det anvinds for
TAKHZYRO innehaller den aktiva substansen lanadelumab.
Vad TAKHZYRO anviands for

TAKHZYRO iér ett ldkemedel som anvénds till patienter 2 ar och dldre for att forhindra
angioddemanfall hos patienter med é&rftligt angioddem (HAE).

Vad hereditirt angiobdem (HAE) ir

HAE ér en érftlig sjukdom. Vid denna sjukdom finns det inte tillrickligt av ett protein som kallas
”Cl-hdmmare” i blodet, eller s fungerar inte C1-hdmmaren pa rétt sétt. Detta leder till for mycket
plasmakallikrein, vilket i sin tur ger hogre nivaer av bradykinin i blodet. Fér mycket bradykinin leder
till symtom pa HAE sésom svullnad och smirta pa

o hénder och fotter

o ansikte, 6gonlock, léppar eller tunga

o struphuvudet (larynx), vilket kan gora det svart att andas

o konsorganen.

Hur TAKHZYRO fungerar

TAKHZYRO iér en typ av protein som blockerar aktiviteten hos plasmakallikrein. Detta bidrar till att
minska méngden av bradykinin i blodet och forhindrar symtomen vid HAE.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder TAKHZYRO
Anvind inte TAKHZYRO

Om du ér allergisk mot lanadelumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1ikemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

o Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder TAKHZYRO.

o Om du far en allvarlig allergisk reaktion mot TAKHZYRO med symtom som utslag,
atstramning 1 brostet, visande andning eller snabba hjartslag, ska du omedelbart tala med din
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Anteckna

Det rekommenderas starkt att du skriver ned ldkemedlets namn och tillverkningssatsnummer varje

géng du tar en dos av TAKHZYRO. P4 sé sitt kan du hélla reda pé vilka tillverkningssatser som

anvants.

Laboratorietester

Tala om for din ldkare om du anvinder TAKHZYRO innan du genomgar laboratorietester for att méta

hur vil ditt blod koaguleras. Detta pa grund av att TAKHZYRO i blodet kan stora vissa

laboratorietester, vilket leder till felaktiga resultat.

Barn och ungdomar

TAKHZYRO rekommenderas inte for barn under 2 ar. Detta beror pa att lakemedIlet inte har studerats
i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och TAKHZYRO

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

TAKHZYRO har ingen kénd péverkan pé andra likemedel eller paverkas av andra lakemedel.
Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du borjar anvinda TAKHZYRO. Det finns begriansad information om
sdkerheten for TAKHZYRO vid anvidndning under graviditet och amning. For sikerhets skull
rekommenderas att man undviker anvéndning av lanadelumab under graviditet och amning. Din ldkare
kommer att tillsammans med dig diskutera riskerna och fordelarna med att ta detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfoéra fordon och anvénda
maskiner.

TAKHZYRO innehaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per forfylld spruta, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvinder TAKHZYRO

TAKHZYRO tillhandahélls i forfyllda sprutor for engangsbruk som bruksfardig 16sning. Din
behandling kommer att pébdrjas och hanteras under dvervakning av en ldkare som har erfarenhet av att
behandla patienter med HAE.

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfréga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du dr oséker eller om du har fler fragor om anvédndningen av detta ladkemedel.
Hur mycket TAKHZYRO du ska anvéinda
For vuxna och ungdomar i aldern 12 till yngre &n 18 ar:
- Den rekommenderade startdosen &r 300 mg lanadelumab varannan vecka. Om du inte har haft
nagot anfall under en 14ng period kan din ldkare dndra dosen till 300 mg lanadelumab var
4:e vecka, sdrskilt om du har 1ag kroppsvikt.
- Hos patienter med en kroppsvikt pd mindre &n 40 kg kan en startdos pa 150 mg lanadelumab

varannan vecka ocksa dvervidgas. Om du inte har haft ndgot anfall under en lang period kan din
lakare dndra dosen till 150 mg lanadelumab var fjarde vecka.

Den rekommenderade dosen for barn i aldern 2 till yngre dn 12 ar baseras pa kroppsvikt:

Kroppsvikt (kg) Rekommenderad startdos Dosjustering

En dosokning till 150 mg
lanadelumab var tredje vecka
kan Gvervégas hos patienter
med otillrécklig anfallskontroll
En dosminskning till 150 mg
lanadelumab var fjarde vecka
20 till mindre &n 40 kg 150 mg lanadelumab varannan vecka | kan Gvervégas hos patienter
som blir stabilt anfallsfria pa
behandlingen

En dosminskning till 300 mg
lanadelumab var fjdrde vecka
40 kg eller mer 300 mg lanadelumab varannan vecka | kan &vervigas hos patienter
som blir stabilt anfallsfria pa
behandlingen

10 till mindre &n 20 kg 150 mg lanadelumab var fjérde vecka

- For patienter med en kroppsvikt pa 20 till mindre dn 40 kg som inte har haft ndgot anfall under en
lang period kan ldkaren l4ta ditt barn eller barnet som du vérdar fortsitta med samma dos nir han
eller hon nar 12 ars alder.

Hur TAKHZYRO injiceras

Om du injicerar TAKHZYRO sjélv eller om din vardare injicerar likemedlet maste du eller din
viardare noggrant lisa och folja instruktionerna i avsnitt 7, ”Bruksanvisning”.

o TAKHZYRO ér avsett for injektion under huden (’subkutan injektion™).

o Injektionen kan antingen ges av dig sjélv eller av en véardare for patienter fran 12 &r och aldre.

o Injektionen kan antingen ges av sjukvérdpersonal eller vardare for patienter i dldern 2 till yngre
an 12 ar.

o Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ska visa dig hur du forbereder och injicerar

TAKHZYRO pé ritt sétt innan du anvénder det for forsta gangen. Injicera inte dig sjélv eller
nagon annan forrdn du har utbildats i att injicera ldkemedlet.
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. For in nélen i fettvdvnaden i magen (buken), laret eller verarmen.
o Injicera ldkemedlet pa ett nytt stéille varje gang.
o Varje forfylld spruta med TAKHZYRO ska endast anvindas en géng.

Om du har anviint for stor mingd av TAKHZYRO

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du har anvént for stor miangd av
TAKHZYRO.

Om du har glomt att anvinda TAKHZYRO

Om du missar en dos av TAKHZYRO ska du injicera din dos sé snart som mojligt. Néista planerade
dos kan behdva justeras baserat pa den avsedda doseringsfrekvensen for att sékerstilla

o att det gar minst 10 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim varannan vecka
o att det gar minst 17 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim var tredje vecka
o att det gar minst 24 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim var fjarde vecka.

Om du inte &r séker pa nir du ska injicera TAKHZYRO efter en missad dos ska du fraga likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du slutar att anvinda TAKHZYRO

Det ér viktigt att du fortsétter att injicera TAKHZYRO enligt din 1ékares instruktioner, &ven om du
kénner dig béttre. Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal
eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion av TAKHZYRO med symtom som utslag, atstramning i
brostet, visande andning eller snabba hjirtslag, ska du omedelbart tala om det for ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du observerar ndgon av foljande
biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare):

. Reaktioner dir injektionen ges — symtom kan vara smérta, hudrodnad, blamaérke, obehag,
svullnad, blodning, klada, forhardnad i huden, stickningar, virmekénsla och utslag.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

Allergiska reaktioner med t.ex. kldda, obehag och stickningar i tungan
Yrsel, svimningskénsla

Upphdjda hudutslag

Muskelsmérta

Blodvérden som visar pa fordndringar i levern

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
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direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur TAKHZYRO ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

TAKHZYRO 300 mg injektionsvéitska, 16sning i forfylld spruta

Forvaras 1 kylskéap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Forfyllda sprutor kan forvaras vid en temperatur lédgre dn 25 °C under en enda period pa 14 dagar, men
inte efter utgdngsdatumet.

Still inte tillbaka TAKHZYRO i kylsképet efter forvaring i rumstemperatur.

Nér en forfylld spruta i en multiférpackning tas ut ur kylskapet, stall tillbaka aterstaende forfyllda
sprutor i kylskapet till framtida anvéndning vid behov.

Anvéand inte detta ldkemedel om du ser t.ex. partiklar i den forfyllda sprutan eller dndrad farg pa
16sningen i den forfyllda sprutan.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen &r lanadelumab. Varje forfylld spruta (med 2 ml 16sning) innehéller
300 mg lanadelumab.

o Ovriga innehallsimnen ir dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin,

natriumklorid, polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor — se avsnitt 2 "TAKHZYRO
innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TAKHZYRO tillhandahélls som en klar, farglos till svagt gul injektionsvétska, 16sning 1 en forfylld
spruta.

TAKHZYRO finns som

o en engangsforpackning innehallande en forfylld 2 ml-spruta i en kartong

o en engangsforpackning innehallande tvé forfyllda 2 ml-sprutor i en kartong

o multiférpackning innehallande 3 kartonger, dir varje kartong innehaller tva forfyllda
2 ml-sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irland

Tillverkare

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
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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

Norge

Takeda AS

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



EArada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu. Dér finns ocksé lankar till andra webbplatser rérande séllsynta sjukdomar

och behandlingar.



7. Bruksanvisning

Se till att du ldser, forstar och foljer bruksanvisningen innan du injicerar TAKHZYRO. Kontakta din
vardgivare om du har nagra fragor.

Avsedd anvindning

Den forfyllda sprutan med TAKHZYRO ér en bruksférdig, nélbaserad injektionsenhet for
engangsbruk med en fast dos (300 mg/2 ml), avsedd for subkutan administrering av ladkemedlet av
sjukvardspersonal, vardare eller genom sjdlvadministrering (for patienter fran 12 ar och dldre).

Forvaring av TAKHZYRO

o Forvara den forfyllda sprutan med TAKHZYRO i kylskap vid 2 °C till 8 °C. Far ej frysas.

o En forfylld spruta som tagits ut ur kylsképet ska forvaras under 25 °C och anvindas inom
14 dagar. Still inte tillbaka TAKHZYRO i kylsképet efter forvaring i rumstemperatur.

o Niér en forfylld spruta i en multiférpackning tas ut ur kylskapet, stéll tillbaka aterstdende
forfyllda sprutor i kylskapet till framtida anvidndning vid behov.

o Forvara den forfyllda sprutan med TAKHZYRO i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

o Kasta (kassera) den forfyllda sprutan med TAKHZYRO om den har forvarats utanfor kylskap,
om den har varit fryst eller om den inte har forvarats skyddad fran ljus i originalférpackningen

o Skaka inte TAKHZYRO.

. Forvara TAKHZYRO och alla likemedel utom rickhall for barn.

Den forfyllda TAKHZYRO-sprutans delar fore anvindning (figur A).

Sprutcylinder

med lakemedel Nalskydd

Sprutkolv Propp

|

Wb o= ]

1

Fingergrepp

] . Nal (innanfér
Ska sitta kvar hela tiden

nalskydd)
Figur A: Forfylld spruta med TAKHZYRO

STEG 1: Forbered injektionen

a. Ta fram en spritservett, bomullstuss eller gasvivskompress, plaster och en behallare for vasst

avfall (figur B) och ldgg dem pé en ren, jimn arbetsyta som é&r vil upplyst. Dessa tillbehdr ingar
inte i TAKHZYRO-forpackningen.
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Spritservett Bomullstuss eller gasvavskompress Plaster Behallare for vasst avfall

Figur B: Tillbehor

b. Ta ut den forfyllda sprutan med TAKHZYRO ur kylskapet.

e Anvind inte den forfyllda sprutan med TAKHZYRO om férseglingen dr 6ppen eller
bruten.

e Innan du forbereder injektionen ska du vinta i minst 15 minuter si att den
forfyllda sprutan uppnir rumstemperatur.

e Likemedlet &r kénsligt for hoga temperaturer. Anvénd inte virmekallor som
mikrovégsugnar eller varmvatten for att virma den forfyllda sprutan med
TAKHZYRO.

e Tainte av nélskyddet innan du &r redo att injicera.

Vanta
15

minuter

c. Oppna kartongen. Hall i sprutans cylinder och ta ut den forfyllda sprutan fran brickan (figur C).

Figur C: Ta ut den forfyllda sprutan

d. Tvétta handerna med tval och vatten (figur D). Torka hidnderna helt.
e Vidror inte ndgon yta eller ndgon del av kroppen fore injektionen.
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Figur D: Tvitta hiinderna

e. Kontrollera utgidngsdatumet (EXP) pé sprutans cylinder (figur E).
Anvénd inte den forfyllda sprutan med TAKHZYRO om utgédngsdatumet har passerat. Kasta
(kassera) den forfyllda sprutan med TAKHZYRO i en behéllare for vasst avfall om
utgangsdatumet har passerat och kontakta din vardgivare.

EXP: MM AAAA

3 s ) I —

Figur E: Plats for utgangsdatumet

f. Inspektera den forfyllda sprutan med TAKHZYRO och kontrollera att den inte har nagra
skador och att lakemedlet ar farglost till svagt gult (figur F).
e Anvind inte produkten om sprutan ar skadad, till exempel om sprutan har spruckit.
e Anvind inte den forfyllda sprutan med TAKHZYRO om ldakemedlet dr missfargat,
grumligt, flockigt eller innehaller partiklar.
e Det kan finnas luftbubblor i den forfyllda sprutan med TAKHZYRO. Det &r normalt
och paverkar inte dosen.
Kontakta din vérdgivare om den forfyllda sprutan med TAKHZYRO inte kan anvéndas.
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Figur F: Inspektera den forfyllda sprutan

STEG 2: Vilj och forbered injektionsstéllet

a. Den forfyllda sprutan med TAKHZYRO ska injiceras pa nagot av foljande stillen (figur G).
o magomradet (buken)
o lar
o Overarm (endast om sjukvérdspersonal eller vardare ger injektionen)

e Injicera inte i ett omrade pa kroppen dir huden ér irriterad, rod, har blamérken eller &r
infekterad.

e Injektionsomradet du véljer ska ha ett avstand pd minst 5 cm fran drr eller naveln.

(" Sjalvinjektion Y ( Injektion av vardare )
Overarm /-/° \;
{endast for
vardare)
Mag- ——— Mag- — s
omradet omrédet
{buken) ' (buken)
Lar —_ Léar —_
- VAN J

Figur G: Injektionsstillen
Viktigt:
Anvénd olika injektionsstéllen for att hélla huden frisk. Varje ny injektion ska ges minst 3 cm
frén det senaste injektionsstéllet.

b.  Rengor injektionsstillet med en spritservett och 14t huden torka helt (figur H).

e Flékta eller blds inte pa det rena omrédet.
e ROr inte vid detta omrade igen forrdn du ger injektionen.
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Figur H: Rengor injektionsstillet

c. Hall ett stadigt grepp pé mitten av den forfyllda sprutan med TAKHZYRO med den ena handen
och dra forsiktigt nélskyddet rakt ut med den andra handen. Slidng nélskyddet i en
avfallsbehéllare eller i en behallare for vasst avfall (figur I).

e  Vidror eller tryck inte pa kolven forrdn du ar redo att injicera.
o Sitt inte tillbaka nalskyddet pa den forfyllda sprutan med TAKHZYRO, dé kan du

sticka dig.

e Anvind inte den forfyllda sprutan med TAKHZYRO om den har tappats utan
nalskyddet pa.

e Anvind inte den forfyllda sprutan med TAKHZYRO om nélen ser skadad eller bojd
ut.

e ROr inte vid nalen och lat inte ndlen vidrora nagot.

Figur I: Ta bort nilskyddet

STEG 3: Injicera TAKHZYRO
a. Fatta tag i den forfyllda sprutan med TAKHZYRO med ena handen som en penna (figur J).
Undvik att rora vid nalen eller trycka pé kolven.

Figur J: Fatta tag i den forfyllda sprutan
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b.

C.

Nyp forsiktigt cirka 3 cm hud pé det rengjorda injektionsstéllet med den andra handen.
e Fortsitt nypa huden tills injektionen ar klar och nélen dragits bort (figur K).

Figur K: Nyp cirka 3 cm hud

Tryck in nalen hela végen i huden med en snabb, kort rorelse i en 45 till 90 graders vinkel. Var
noga med att hélla nalen pé plats (figur L).

Viktigt: Injicera direkt i fettlagret
under huden (subkutan injektion).

Figur L: Tryck in nilen

d. Tryck lingsamt kolven hela viigen ner tills det tar stopp (figur M).

Dra langsamt ut nélen medan du héller kvar sprutan i samma vinkel. Slédpp sedan forsiktigt
huden.
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Viktigt: Dra inte ut ndlen forrin allt | AN {

. .o I |'l. 1 \ '\.I

lakemedel har injicerats och sprutans , { — [ =

cylinder &r tom. P B P
Ela [ 58 BRSNS
| A “ s . -
| e .I_.'" I."I |I_. » = |
\ i l.-._,/"/ -
\ 4 " -

=

Figur M: Tryck kolven hela vigen ner

Niér injektionen dr klar kommer du se
proppen i botten av sprutans cylinder

(figur N).
Botten av ) Pro
sprutans 1 2 \ PP
cylinder |
Figur N: Proppen i botten av sprutans cylinder
f. Tryck en bomullstuss eller en

gasvavskompress 0ver injektionsstillet om
det behdvs och hall kvar i 10 sekunder.

e (Gnugga inte injektionsstillet. Du kan
ha en mindre blodning. Det &r normalt.

o  Sitt ett plaster pé injektionsstéllet om
det behdvs.

g. Kasta (kassera) den anvédnda forfyllda sprutan
med TAKHZYRO. -

e Slidng den forfyllda sprutan med pa
TAKHZYRO i en behéllare for vasst '\"\L\D
avfall direkt efter anvindningen '
(figur O). &

o  Sitt inte tillbaka nalskyddet pa nalen,
da kan du sticka dig.

e Ateranvind inte den forfyllda sprutan
med TAKHZYRO eller nagot annat av
injektionstillbehoren.

e Rorinte vid nélen.

Viktigt: Forvara alltid behéllaren for vasst avfall
utom rickhall for barn.

Figur O: Kassera i en behéllare for
vasst avfall
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Bipacksedel: Information till anviindaren

TAKHZYRO 300 mg injektionsviitska, 16sning i injektionsflaska
lanadelumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad TAKHZYRO ir och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvéinder TAKHZYRO
Hur du anvinder TAKHZYRO

Eventuella biverkningar

Hur TAKHZYRO ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

Nk LN

1. Vad TAKHZYRO ir och vad det anvinds for
TAKHZYRO innehaller den aktiva substansen lanadelumab.
Vad TAKHZYRO anviands for

TAKHZYRO iér ett ldkemedel som anvénds till patienter 2 &r och dldre for att forhindra
angioddemanfall hos patienter med &rftligt angioddem (HAE).

Vad hereditirt angiobdem (HAE) ir

HAE ér en édrftlig sjukdom. Vid denna sjukdom finns det inte tillrdckligt av ett protein som kallas
”Cl-hdmmare” i blodet, eller s fungerar inte C1-hdmmaren pa rétt sétt. Detta leder till for mycket
plasmakallikrein, vilket i sin tur ger hogre nivaer av bradykinin i blodet. Fér mycket bradykinin leder
till symtom pa HAE sésom svullnad och smirta pa

o hénder och fotter

o ansikte, 6gonlock, léppar eller tunga

o struphuvudet (larynx), vilket kan gora det svart att andas

o konsorganen.

Hur TAKHZYRO fungerar

TAKHZYRO ir en typ av protein som blockerar aktiviteten hos plasmakallikrein. Detta bidrar till att
minska méngden av bradykinin i blodet och forhindrar symtomen vid HAE.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder TAKHZYRO
Anvind inte TAKHZYRO

Om du ér allergisk mot lanadelumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1ikemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

o Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder TAKHZYRO.

o Om du far en allvarlig allergisk reaktion mot TAKHZYRO med symtom som utslag,
atstramning 1 brostet, visande andning eller snabba hjartslag, ska du omedelbart tala med din
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Anteckna

Det rekommenderas starkt att du skriver ned lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer varje

géng du tar en dos av TAKHZYRO. P4 sé sitt kan du hélla reda pé vilka tillverkningssatser som

anvants.

Laboratorietester

Tala om for din ldkare om du anvinder TAKHZYRO innan du genomgar laboratorietester for att méta

hur vil ditt blod koaguleras. Detta pa grund av att TAKHZYRO i blodet kan stdra vissa

laboratorietester, vilket leder till felaktiga resultat.

Barn och ungdomar

TAKHZYRO rekommenderas inte for barn under 2 ar. Detta beror pa att lakemedlet inte har studerats
i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och TAKHZYRO

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

TAKHZYRO har ingen kénd péverkan pé andra ldkemedel eller paverkas av andra lakemedel.
Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du borjar anvinda TAKHZYRO. Det finns begriansad information om
sdkerheten for TAKHZYRO vid anvidndning under graviditet och amning. For sikerhets skull
rekommenderas att man undviker anvéndning av lanadelumab under graviditet och amning. Din ldkare
kommer att tillsammans med dig diskutera riskerna och fordelarna med att ta detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfoéra fordon och anvénda
maskiner.

TAKHZYRO innehaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvinder TAKHZYRO

TAKHZYRO tillhandahélls i injektionsflaskor fér engdngsbruk som bruksférdig 16sning. Din
behandling kommer att pabdrjas och hanteras under dvervakning av en ldkare som har erfarenhet av att
behandla patienter med HAE.

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfréga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du dr oséker eller om du har fler fragor om anvédndningen av detta ladkemedel.
Hur mycket TAKHZYRO du ska anvéinda
For vuxna och ungdomar i dldern 12 till yngre &n 18 ar:
- Den rekommenderade startdosen dr 300 mg lanadelumab varannan vecka. Om du inte har haft
nagot anfall under en l&ng period kan din ldkare dndra dosen till 300 mg lanadelumab var
4:e vecka, sirskilt om du har 1ag kroppsvikt.
- Hos patienter med en kroppsvikt pa mindre &n 40 kg kan en startdos p& 150 mg lanadelumab

varannan vecka ocksa dvervdgas. Om du inte har haft ndgot anfall under en lang period kan din
lakare dndra dosen till 150 mg lanadelumab var fjarde vecka.

Den rekommenderade dosen for barn i aldern 2 till yngre dn 12 ar baseras pa kroppsvikt:

Kroppsvikt (kg) Rekommenderad startdos Dosjustering

En dosokning till 150 mg
lanadelumab var tredje vecka
kan Gvervégas hos patienter
med otillrécklig anfallskontroll

10 till mindre &n 20 kg 150 mg lanadelumab var fjérde vecka

En dosminskning till 150 mg
lanadelumab var fjarde vecka
20 till mindre &n 40 kg 150 mg lanadelumab varannan vecka | kan Gvervégas hos patienter
som blir stabilt anfallsfria pa
behandlingen

En dosminskning till 300 mg
lanadelumab var fjdrde vecka
40 kg eller mer 300 mg lanadelumab varannan vecka | kan &vervigas hos patienter
som blir stabilt anfallsfria pa
behandlingen

- For patienter med en kroppsvikt pd 20 till mindre &n 40 kg som inte har haft nagot anfall under en
lang period kan ldkaren lta ditt barn eller barnet som du vérdar fortsétta med samma dos nér han
eller hon nér 12 ars élder.

Hur TAKHZYRO injiceras

Om du injicerar TAKHZYRO sjélv eller om din vardare injicerar likemedlet maste du eller din
viardare noggrant lisa och folja instruktionerna i avsnitt 7, ”Bruksanvisning”.

o TAKHZYRO ér avsett for injektion under huden (’subkutan injektion™).

o Injektionen kan antingen ges av dig sjélv eller av en véardare for patienter fran 12 &r och aldre.

o Injektionen kan antingen ges av sjukvérdspersonal eller vardare for patienter i aldern 2 till yngre
an 12 ar.

o Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ska visa dig hur du forbereder och injicerar

TAKHZYRO pé ritt sétt innan du anvénder det for forsta gangen. Injicera inte dig sjélv eller
nagon annan forrdn du har utbildats i att injicera ldkemedlet.
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. For in nélen i fettvdvnaden i magen (buken), laret eller verarmen.
o Injicera ldkemedlet pa ett nytt stéille varje gang.
o Varje injektionsflaska med TAKHZYRO ska endast anvéndas en géng.

Om du har anviint for stor mingd av TAKHZYRO

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du har anvént for stor miangd av
TAKHZYRO.

Om du har glomt att anvinda TAKHZYRO

Om du missar en dos av TAKHZYRO ska du injicera din dos sé snart som mojligt. Nédsta planerade
dos kan behdva justeras baserat pa den avsedda doseringsfrekvensen for att sékerstilla

o att det gar minst 10 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim varannan vecka
o att det gar minst 17 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim var tredje vecka
o att det gar minst 24 dagar mellan doserna for patienter med doseringsregim var fjarde vecka.

Om du inte &r séker pa nir du ska injicera TAKHZYRO efter en missad dos ska du fraga likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du slutar att anvinda TAKHZYRO

Det ér viktigt att du fortsétter att injicera TAKHZYRO enligt din 1ékares instruktioner, &ven om du
kénner dig bittre.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion av TAKHZYRO med symtom som utslag, atstramning i
brostet, visande andning eller snabba hjirtslag, ska du omedelbart tala om det for ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du observerar nagon av foljande
biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare):

. Reaktioner dir injektionen ges — symtom kan vara smérta, hudrodnad, blamaérke, obehag,
svullnad, blodning, klada, forhardnad i huden, stickningar, virmekénsla och utslag.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

Allergiska reaktioner med t.ex. kldda, obehag och stickningar i tungan
Yrsel, svimningskénsla

Upphdjda hudutslag

Muskelsmérta

Blodvérden som visar pa fordndringar i levern
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur TAKHZYRO ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Injektionsflaskor kan forvaras vid en temperatur ldgre 4n 25 °C under en enda period péa 14 dagar, men
inte efter utgangsdatumet. Stéll inte tillbaka TAKHZYRO 1 kylskapet efter forvaring i

rumstemperatur.

Anvind inte detta ldkemedel om du ser t.ex. partiklar i injektionsflaskan eller &ndrad farg pa 16sningen
i injektionsflaskan.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen ér lanadelumab. Varje injektionsflaska (med 2 ml 16sning) innehaller
300 mg lanadelumab.

o Ovriga innehéllsimnen #r dinatriumfosfatdihydrat, citronsyramonohydrat, histidin,

natriumklorid, polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor — se avsnitt 2 "TAKHZYRO
innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TAKHZYRO tillhandahélls som en klar, farglos till svagt gul injektionsvétska, 16sning i en
injektionsflaska av glas.

TAKHZYRO finns som engingsforpackning innehéllande en injektionsflaska pa 2 ml och som
multiforpackning med 2 eller 6 kartonger, dér varje kartong innehéller 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Varje forpackning innehaller dven foljande artiklar:

o Tom 3 ml-spruta
o 18 G-nél med trubbig spets for anvandning i injektionsflaskan
o 27 G x 13 mm-nél med vass spets for administrering (injektion)
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Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irland

Tillverkare

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
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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

Norge

Takeda AS

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



EArada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu. Dér finns ocksé lankar till andra webbplatser rérande séllsynta sjukdomar

och behandlingar.



7. Bruksanvisning

Se till att du ldser, forstar och foljer de stegvisa instruktionerna for att injicera TAKHZYRO. Tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du har nagra fragor.

Forutom injektionsflaskan innehéller varje TAKHZYRO-forpackning ocksa:

e Entom 3 ml-spruta.

AN {01111 111101
AN 11 L LML R ULRIURRULEDUUTURI O

e En trubbig 18 G-nél for injektionsflaskan.

Anvénds for att dra upp likemedelslosning fran 7
injektionsflaskan till sprutan. — ——

e Envass 27 G x 13 mm-nal for injektion.

Anvénds for injektion under huden (subkutant). D

Anvénd endast de sprutor, trubbiga nélar for injektionsflaskan och vassa nalar for injektion som finns i
denna forpackning, eller som din lékare har ordinerat.

Anviénd endast sprutorna, de trubbiga nalarna for injektionsflaskan och de vassa nalarna for injektion
en gang. Kassera alla anvénda sprutor och nalar i behallaren for vasst avfall.

Anvénd inte sprutor, trubbiga nalar for injektionsflaskan eller vassa nalar for injektion som verkar
skadade.

Du behover ocksa:

. Spritservetter
o Behallare for anvédnda injektionsflaskor, nélar och sprutor

Du kan fa tillbehor fran din lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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Injicering av TAKHZYRO kan sammanfattas i 5 steg:

Vilj och forbered injektionsstiillet
Injicera TAKHZYRO

R W

Gor i ordning injektionsflaskan med TAKHZYRO
Fiist den trubbiga nilen for injektionsflaskan pé sprutan
Overfor TAKHZYRO till sprutan och byt till ndlen med vass spets for injektion

Steg 1: Gor i ordning injektionsflaskan med TAKHZYRO

¢

é!.’;ilx\ >

a)

b)

d)

e)

Ta ut injektionsflaskan ur kylsképet

15 minuter fore anvéndning for att 1ata den
rumstempereras (15 till 25 °C) innan du gor i
ordning en injektion.

Rengor din arbetsplats och tvitta hinderna
innan du gor i ordning din dos. Vidror inte
nagon yta eller ndgon del av din kropp,
speciellt inte ansiktet, efter att du tvéttat
hénderna fore injektionen.

Samla ihop TAKHZYRO och tillbehéren och
placera dem pa den vil upplysta arbetsytan.
Ta ut injektionsflaskan ur forpackningen.
Anvind inte injektionsflaskan om locket som
tacker proppen saknas.

Vind forsiktigt injektionsflaskan upp och
ned 3 till 5 ginger si att losningen blandas
ordentligt. Skaka inte injektionsflaskan
eftersom detta kan gora att det bildas
skum.

Kontrollera att 16sningen i injektionsflaskan
inte innehaller négra partiklar och att firgen
inte har fordndrats (normalt dr den farglos till
svagt gul). Anvénd inte flaskan om du ser
partiklar eller en fordndring av fargen.

Viktigt: Far ej skakas.

g)
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Ta bort plastlocket fran injektionsflaskan. Ta
inte bort gummiproppen pé injektionsflaskan.



\

h) Placera injektionsflaskan pa en plan yta.
Rengor injektionsflaskans gummipropp med
en spritservett och 1at den torka.

Steg 2: Fiist den trubbiga nilen for injektionsflaskan pé sprutan

a) Skruva fast den trubbiga 18 G-nélen for
injektionsflaskan pa 3 ml-sprutan.

Viktigt: Lat nalskyddet sitta kvar pa nalen nér
du skruvar fast nélen pé sprutan.

b) Dra tillbaka kolven for att fylla sprutan med lika
mycket luft som méngden 10sning i
injektionsflaskan.

¢) Dra nalskyddet rakt av fran sprutan utan att
vidrora nélen. Dra inte i kolven.
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Steg 3: Overfor TAKHZYRO till sprutan och byt till nilen med vass spets for injektion

d)

e)

Stick in nalen mitt i gummiproppen.
Tryck ned kolven for att injicera luft i
injektionsflaskan och héll sedan kolven
nedtryckt.

Vind sakta injektionsflaskan upp och ned med
nalen och sprutan kvar pa plats. Dra tillbaka (ut)
kolven for att dra upp hela dosen i
injektionsflaskan.

Viktigt: Se till att halla nalspetsen i vitskan
sd att inte luft dras in ndr du drar tillbaka
kolven.

Avlagsna stora luftbubblor genom att forsiktigt
knacka pa sprutan med fingrarna tills bubblorna
stiger till sprutans overdel.

Tryck sakta in kolven, sé att luft gér tillbaka in i
injektionsflaskan, tills ldsningen nér sprutans

overdel.

Upprepa dessa steg tills alla stora luftbubblor
avlagsnats.

Lat nalen sitta kvar i injektionsflaskan och skruva
loss sprutan genom att halla i ndlens nav och
vrida sprutan moturs.

Vind sprutan till upprétt liage.

83



Steg 4: Viilj och forbered injektionsstillet

S e

f) Kassera den trubbiga 18 G-nalen for
injektionsflaskan samt sjdlva injektionsflaskan i
behéllaren for vasst avfall.

g) Skruva fast den vassa 27 G x 13 mm-nélen for
injektion pa sprutan.

(Viktigt: Lat nalskyddet sitta kvar pa nalen \
nér du skruvar fast den pé sprutan.

Anvind inte den trubbiga nalen for
injektionsflaskan for att injicera

TAKHZYRO. Den trubbiga nélen kan orsaka
Ckador sdsom smérta och blddning.

/

a) Vilj ett injektionsstille pd magen (buken),

laret eller 6verarmen. Injektionen ska ges

subkutant.

b) Rengor injektionsstillet med en spritservett
och 1at huden torka helt.
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/ Viktigt: \

Det ar viktigt att
anvinda olika
injektionsstillen for att
halla huden frisk.
Injektionsomradet du
viljer ska ha ett avstand
pa minst 5 cm fran arr
eller naveln. Vilj inte
ett omrade som har
blamaérken, ar svullet
eller gor ont.

Utsidan av dverarmen
rekommenderas inte om

du injicerar dig sjélv. /




Steg S: Injicera TAKHZYRO

¢) Dra av nalskyddet fran sprutan utan att vidrora
nalen. Dra inte i kolven. Ror inte ndlspetsen och
lat inte nalen vidrora ndgon annan yta.

~

Viktigt: Injicera TAKHZYRO inom 2 timmar
fran forberedelsen av doseringssprutan vid
rumstemperatur. Alternativt kan du placera
doseringssprutan i kylskap vid 2 °C till 8 °C,
och du maste anvinda den inom 8§ timmar.

- /

d) Nyp forsiktigt cirka 3 cm hud pa det rengjorda
injektionsstillet och for in nélen.

Viktigt: Se till att injicera i ett subkutant stélle
(under huden) som inte &r alltfor grunt (i
huden) eller for djupt (i en muskel).

e) Tryck in kolven langsamt tills allt 1akemedel har
injicerats. Slapp hudvecket och dra forsiktigt bort
nalen. Sitt inte tillbaka nalskyddet.

f) Kassera den vassa 27 G x 13 mm-nalen for
injektion och sprutan i en behallare for vasst
avfall.
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