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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprejte
ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprojte

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 200 mg garadacimab* i 1,2 ml oplesning.
ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 200 mg garadacimab* i 1,2 ml oplesning.

*QGaradacimab er et fuldt humant monoklonalt IgG4-antistof, der er fremstillet i ovarieceller fra
kinesiske hamstere (CHO-celler) ved hjelp af rekombinant DNA-teknologi.

Hjzlpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pé

Hver fyldt injektionssprejte/pen indeholder 19,3 mg prolin og 0,24 mg polysorbat 80.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplasning.
Oplesningen er en let opaliserende til klar, brungul til gul veske.

Oplesningen har en pH pa cirka 6,1 og en osmolalitet pa cirka 470 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

ANDEMBRY er indiceret til rutinemaessig forebyggelse af tilbagevendende anfald af herediteert
angiogdem (HAE) hos voksne og unge patienter i alderen 12 ar og derover.

4.2 Dosering og administration

Behandling med dette leegemiddel skal ivaerksaettes under opsyn af en sundhedsperson med erfaring i
behandling af patienter med HAE.

Dosering

Den anbefalede dosis af ANDEMBRY til voksne og bern i alderen 12 &r og derover er en indledende
stoddosis pa 400 mg, der administreres subkutant som to injektioner a 200 mg pa den forste
behandlingsdag, efterfulgt af en méanedlig dosis pa 200 mg.
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Det skal overvejes at seponere behandlingen hos patienter med normal C1-INH HAE (nC1-INH), der
udviser utilstreekkelig reduktion i anfald efter 3 maneders behandling (se pkt. 4.4 og 5.1).

ANDEMBRY er ikke beregnet til behandling af akutte HAE-anfald (se pkt. 4.4).
Glemte doser
Hvis patienten glemmer en dosis, skal patienten instrueres i at tage dosen sa hurtigt som muligt.

Searlige populationer

Aldre

Det er ikke nadvendigt at justere dosis hos patienter over 65 ar (se pkt. 5.2).

Nedsat nyre- og leverfunktion

Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion (se pkt. 5.2).

Padiatrisk population

Garadacimabs sikkerhed og virkning hos bern under 12 ar er ikke klarlagt.
Der foreligger ingen data.

Administration
ANDEMBRY er kun beregnet til subkutan anvendelse.

Hver ANDEMBRY enhed (fyldt injektionssprejte eller fyldt pen) er kun beregnet til engangsbrug (se
pkt. 6.6).

Injektion skal begraenses til falgende injektionssteder: abdomen, lar og ydre overarm (se pkt. 5.2). Det
anbefales at skifte injektionssted fra gang til gang.

ANDEMBRY ma kun administreres af patienten selv eller af en omsorgsperson, efter at en
sundhedsperson har oplart vedkommende i subkutan injektionsteknik.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Overfolsomhedsreaktioner

Der er ikke set overfolsomhedsreaktioner, men de kan forekomme i teorien. I tilfeelde af sveer
overfelsomhed skal administration af garadacimab ophare, og der skal iverksattes passende
behandling.



Generelt

ANDEMBRY er ikke beregnet til behandling af akutte HAE-anfald. I tilfzlde af gennembrudsanfald
af HAE skal der ivaerksattes individualiseret behandling med et godkendt anfaldslegemiddel.

Der foreligger begraensede data vedrerende brug af garadacimab hos HAE-patienter med nC1-INH (se
pkt. 5.1).

Visse underkategorier af nC1-INH HAE responderer ikke pa behandling med garadacimab som felge
af andre pathways, der ikke omfatter FXII-aktivering. Det anbefales, at der udferes gentestning i
henhold til de aktuelle HAE-retningslinjer, hvis der er mulighed for det, og at behandlingen seponeres,
hvis der ikke ses klinisk respons (se pkt. 4.2 og 5.1).

Interferens med koagulationstest

ANDEMBRY kan forlange aktiveret partiel tromboplastintid (aPTT) som felge af interaktion mellem
garadacimab og aPTT-analysen. Omfanget af aPTT-forleengelse kan variere, athengigt af
leegemiddeleksponering og yderligere parametre, sasom naturlig variation i FXII-niveauer og andre
koagulationsfaktorer. De reagenser, der bliver anvendt i aPTT-laboratorietesten, initierer intrinsisk
koagulation via aktivering af FXII i kontaktsystemet, og derfor kan ANDEMBRY's haemning af FXIla
i plasma forlenge aPTT i analysen.

Hjzlpestoffer

Dette leegemiddel indeholder 19,3 mg prolin pr. fyldt injektionssprejte/pen, svarende til 16,1 mg/ml.
Prolin kan veere skadeligt for patienter med hyperprolineemi, en sjelden genetisk lidelse, hvor prolin
ophobes i kroppen.

Dette legemiddel indeholder 0,24 mg polysorbat 80 pr. fyldt injektionssprejte/pen, svarende til
0,2 mg/ml. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert dedikerede interaktionsstudier hos mennesker. Garadacimab er kun blevet
undersggt som monoterapi og ikke 1 kombination med andre produkter, der er indiceret til langvarig
profylakse af HAE. Brug af analgetika, antibiotika, antihistaminer, antiinflammatoriske og
antireumatiske leegemidler havde ingen indvirkning pé garadacimabs farmakokinetik. Ved
gennembrudsanfald af HAE havde brug af anfaldsmedicin, sdsom plasmaderiveret og rekombinant
CI1-INH eller icatibant, ingen indvirkning pa garadacimabs farmakokinetik.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af garadacimab til gravide kvinder. Monoklonale
antistoffer, sdsom garadacimab, transporteres gennem placenta, primeert i tredje graviditetstrimester.
Derfor vil potentielle virkninger pa fosteret sandsynligvis veare storre i tredje graviditetstrimester.

I et studie af den pree- og postnatale udvikling hos kaniner blev der ikke set tegn pa fosterskader (se
pkt. 5.3). Af forsigtighedshensyn ber det undgés at anvende garadacimab under graviditeten.

Amning

Det er ukendt, om garadacimab udskilles i human malk. Det er pavist, at humane IgG’er udskilles i
modermelken i de forste par dage efter fodslen og falder til lave koncentrationer hurtigt derefter. Der
kan derfor ske overforsel af [gG-antistoffer til nyfodte via melken i de forste par dage. En risiko for



det ammede barn i denne korte periode kan ikke udelukkes. Herefter kan garadacimab anvendes under
amning, hvis der er klinisk behov for det.

Fertilitet

Indvirkningen pé fertilitet er ikke blevet undersggt hos mennesker. Hos kaniner havde garadacimab
ingen indvirkning pé hannernes eller hunnernes fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretsj og betjene maskiner

ANDEMBRY pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

De hyppigst observerede bivirkninger i forbindelse med ANDEMBRY var reaktioner pa
injektionsstedet, herunder erytem pé injektionsstedet, bld merker pa injektionsstedet, pruritus pa
injektionsstedet og nzldefeber pa injektionsstedet, hovedpine og mavesmerter.

Bivirkningstabel

Tabel 1 opsummerer de bivirkninger, der blev set i VANGUARD-hovedstudiet, som omfattede
39 forsggsdeltagere med HAE, som fik mindst 1 dosis ANDEMBRY.

Bivirkningshyppighederne i tabel 1 er defineret som folger: meget almindelig (> 1/10), almindelig
(= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000), meget
sjelden (< 1/10.000).

Tabel 1: Bivirkninger fra kliniske studier med ANDEMBRY

Systemorganklasse Bivirkning Hyppighed
Almene symptomer og reaktioner pa Reaktioner pa Almindelig
administrationsstedet injektionsstedet™

Nervesystemet Hovedpine Almindelig
Mave-tarm-kanalen Mavesmerter Almindelig

*Reaktioner pa injektionsstedet omfatter erytem, bla maerker, pruritus og urticaria pa injektionsstedet

Padiatrisk population

ANDEMBRYs sikkerhed er blevet vurderet i en undergruppe med 11 forsggsdeltagere i alderen 12 til
<18 éar. Der blev ikke set nogen forskel i den overordnede sikkerhedsprofil hos voksne og unge.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Overdosering

Der foreligger ingen oplysninger med hensyn til identificering af potentielle tegn og symptomer pé
overdosering.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler til arvelig angiogdem, ATC-kode: BO6ACO7

Virkningsmekanisme

Garadacimab er et fuldt humant, rekombinant monoklonalt [gG4/lambda-antistof, som binder til det
katalytiske domane pa aktiveret faktor XII (FXIla og BFXIIa) og heemmer dets katalytiske aktivitet.
Hemningen af FXIIa, den forste faktor, der aktiveres i kontaktsystemet, forebygger HAE-anfald ved
at blokere aktiveringen af prokallikrein til kallikrein og genereringen af bradykinin, som er forbundet
med inflammation og hevelse i forbindelse med HAE-anfald.

Farmakodynamisk virkning

Der blev pavist koncentrationsathengig heemning af FXIla-medieret kallikreinaktivitet efter subkutan
administration af ANDEMBRY ¢én gang om maneden hos patienter med HAE.

Klinisk virkning og sikkerhed

VANGUARD-hovedstudiet

ANDEMBRYs virkning med hensyn til rutinemassig forebyggelse af tilbagevendende anfald af
hereditert angiogdem hos voksne og unge patienter i alderen 12 &r og derover med type I- eller
II-HAE blev undersegt i et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase 3-multicenterstudie
med parallelgrupper.

Studiet inkluderede 64 patienter i alderen 12 ar og derover, herunder 58 voksne og 6 paediatriske
patienter, som oplevede mindst 2 anfald i indkeringsperioden pa 2 méneder. Patienterne blev
randomiseret i 2 parallelle behandlingsgrupper i forholdet 3:2 (garadacimab 200 mg manedligt efter en
indledende steddosis pa 400 mg eller volumen-matchet placebo) i en behandlingsperiode pa

6 maneder. Det var et krav, at patienterne fik seponeret anden profylaktisk HAE-behandling, for de
indgik i studiet. Det var tilladt for alle patienter at anvende behovsmedicin til behandling af HAE-
anfald i lebet af studiet.

I alt 87,5 % af patienterne havde type I-HAE. Der blev rapporteret om en familieanamnese med HAE
hos 89,1 %, en anamnese med larynxedem-anfald hos 59,4 % af patienterne, og 32,8 % havde tidligere
faet profylaktiske HAE-behandlinger. I studiets indkeringsperiode blev der set en anfaldshyppighed
>3 anfald/maned hos 59,4 % af patienterne samlet set. Det gennemsnitlige antal anfald om maneden
ved baseline var 3,07 i ANDEMBRY -gruppen, sammenlignet med 2,52 i placebogruppen.

Det primare effektendemal var tidsnormaliseret antal HAE-anfald fra dag 1 til afslutningen af
behandlingsperioden pd 6 maneder. De vigtigste sekundare endepunkter var: procentvis reduktion i
det gennemsnitlige tidsnormaliserede antal HAE-anfald, antal forsegsdeltagere, som var anfaldsfrie fra
dag 1 til og med afslutningen af de forste 3 méaneder, procentdel af forsggsdeltagere med godt eller
fremragende respons pa SGART fra dag 1 til og med afslutningen af behandlingsperioden pa

6 maneder.



Tabel 2: Resultater af de vigtigste primzere og sekundzere effektmalinger (ITT-analyseszt)

ANDEMBRY 200 mg Placebo
(N=39) (N=25)
Antal evaluerbare patienter, 39 242

n

Primart endepunkt

Samlet antal HAE-anfald fra 63 264
dag 1 til dag 182

Tidsnormaliseret antal HAE-anfald fra dag 1 til dag 182

Gennemsnit (95 % KI) 0,27 (0,05; 0,49) | 2,01 (1,44; 2,57)
P-vaerdi* < 0,001

Justeret LS-gennemsnit® (95 % 0,22 (0,11; 0,47) 2,07 (1,49; 2,87)

KI)

Sekundzere endepunkter

Procentvis reduktion i tidsnormaliseret antal HAE-anfald i

forhold til placebo®
Gennemsnit (95 % KI) 86,51 (57,84; 95,68)
P-veerdi* < 0,001
Procentdel (antal) af 71,79 (28) 8,33 (2)

forsogsdeltagere, som var
anfaldsfrie fra dag 1 til og
med afslutningen af méned 3

P-verdi* < 0,001

Procentdel (antal) af 82 (31 33(8)
forsogsdeltagere med godt
eller fremragende respons pa
SGART pai dag 182

P-veerdi* < 0,001

HAE - herediteert angiogdem; ITT — intention to treat; N — antal patienter i ITT-analysesattet; LS —
mindste kvadraters; KI — konfidensinterval, SGART: Subjects Global Assessment of Response to
Therapy.

¢ En patient havde en behandlingsperiode pa under 30 dage og blev derfor ikke inkluderet i analysen.
b Efter justering for anfaldshyppighed ved baseline.

¢ Median procentvis reduktion for dette endepunkt var 100.

* En hierarkisk testprocedure kontrollerer for det overordnede alfaniveau pa 5 % (2-sidet).

Yderligere ikke-hierarkisk testede sekundere endepunkter fra dag 1 til dag 182 var gennemsnitligt
(median) tidsnormaliseret antal HAE-anfald, der kraevede behovsbehandling, 0,23 (0,0) hos
forseggsdeltagere behandlet med ANDEMBRY, sammenlignet med 1,86 (1,35) i placebogruppen, og
gennemsnitligt (mediant) tidsnormaliseret antal moderate til svaere HAE-anfald, 0,13 (0,0) hos
forsegsdeltagere behandlet med ANDEMBRY, sammenlignet med 1,35 (0,83) i placebogruppen.

Det eksplorative endepunkt, totalscore og domanescorer (funktionsevne, treethed/humer, frygt/skam
og ernaring) pa spergeskemaet Angioedema Quality of Life Questionnaire (AE-QoL) sammenlignet
med placebo pa dag 182 (tabel 3), viste forbedring hos de patienter, der blev behandlet med

ANDEMBRY. En reduktion pa seks point i AE-QoL er defineret som den mindste forskel af klinisk

betydning (MCID). Der blev set aendringer 1 forhold til baseline, der var starre end MCID, hos 88 % af

de patienter, der blev behandlet med ANDEMBRY.



Tabel 3: Totalscore og domzenezendringer pa AE-QoL fra baseline til dag 182 (ITT-analyseszt)*

Totalscore og ANDEMBRY 200 mg Placebo

domznezndringer pa AE- (N=39) N=25)

QoL fra baseline til dag 182",
gennemsnit (SD)

Patienter inkluderet i analysen, 33 20
n
Totalscore -26,5 (17,9) -2,2 (19,1)
Funktionsevne -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Treethed/humer -21,1 (22,9) -5,8 (27,1)
Frygt/skam -28,0 (24,1) -2,5(18,6)
Erneering -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

ITT = intention to treat; N = antal patienter i I[TT-analysesettet; SD = standardafvigelse.
 Angioedema Quality of Life kun besvaret af patienter > 18 éar.
®En lavere AE-QoL-score reprasenterer en sterre forbedring

Virkningsprofilen hos padiatriske patienter pa 12 ar og derover (n = 6) var overensstemmende med
sikkerheds- og virkningsprofilen i den samlede population.

Ublindet forleengelse af VANGUARD-studiet

Patienter, der gennemforte VANGUARD (n = 57), og patienter fra et fase 2-studie (n = 35) overgik til
det ublindede VANGUARD-forlengelsesstudie, som ogsa inkluderede 69 nye patienter. Fra starten af
behandlingen og igennem 16,7 méneder (median eksponeringsvarighed pa 9,49 maneder) forblev
96/161 (59,6 %) patienter anfaldsfri. Sikkerheds- og virkningsprofilen hos unge patienter i alderen

12 ar og derover (n = 10) stemte overens med sikkerheds- og virkningsprofilen i den generelle
population.

Population med normal C1-INH HAE

Normal C1-INH HAE omfatter patienter med kendte eller ukendte mutationer. Garadacimabs
sikkerhed og virkning er blevet undersegt hos 6 patienter med kendte mutationer: HAE-FXII (n = 3)
eller HAE-PLG (plasminogen) (n = 3) i fase 2-studie 2001.

Blandt de tre patienter med genetisk bekraeftet HAE-FXII, der blev inkluderet i studiet, var der én
patient, der udgik fra studiet i behandlingsperiodens méaned 2 p& grund af manglende virkning efter
pavisning af et fald i den samlede anfaldshyppighed fra 4,35 til 3,51 anfald pr. méned og et fald i
svaere anfald fra 1,09 til 0,58 anfald pr. maned. De to resterende patienter fuldferte den indledende
behandlingsperiode pa 12 uger, og den ene udviste et fald i anfaldshyppigheden fra 3,24 til 0,36 anfald
pr. méned, og den anden, som havde en indledningsvis anfaldshyppighed pé 3,20 anfald pr. méaned,
blev anfaldsfri. Begge patienter fortsatte behandlingen med garadacimab igennem den anden
behandlingsperiode med en varighed pa 20 ogl7 maneder, hvorefter begge patienter overgik til fase 3-
forlengelsesstudiet og fik garadacimab i yderligere 18 maneder og forblev anfaldsfti.

Derudover gennemforte de 3 patienter med HAE-PLG den indledende 12-ugers behandlingsperiode,
men de fortsatte ikke til den forlengede behandlingsperiode. En patient rapporterede om et fald i sin
samlede méanedlige anfaldshyppighed til 1,75 og i hyppigheden af svare anfald til 0,35 i
behandlingsperioden, sammenlignet med henholdsvis 3,20 og 1,60 i indkeringsperioden. De
resterende to patienter rapporterede om en stigning i deres méanedlige anfaldshyppighed til 6,8 og 3,17
i behandlingsperioden, sammenlignet med henholdsvis 2,28 og 1,45 i indkeringsperioden. Ingen af de
rapporterede anfald blev klassificeret som svare anfald.



Overordnet set var garadacimabs sikkerhedsprofil den samme hos patienter med nC1-INH som hos
patienter med HAE-C1-INH.

Immunogenicitet

Behandling med ANDEMBRY har vearet forbundet med udvikling af lav titer af antistoffer mod
leegemidlet (ADA) under behandlingen hos 2,9 % (5/172) af de behandlede forsggsdeltagere. Pa grund
af den lave titer af ADA, der blev set hos disse forsegsdeltagere, kunne der ikke pavises
neutraliserende antistoffer. Men selvom den kliniske relevans af ADA ikke kunne klarlegges
fuldsteendigt, de tilgaengelige data viser, at forekomsten af ADA ikke havde nogen paviselig
indvirkning pé sikkerheden eller virkningen.

Padiatrisk population

Det Europaiske Lagemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremleegge resultaterne af studier
med ANDEMBRY i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved forebyggelse af
anfald af hereditert angiosdem (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

1 VANGUARD-hovedstudiet havde de patienter, der blev behandlet med 200 mg garadacimab subkutan
en gang om maneden, et gennemsnitligt (SD) areal under kurven i dosisintervallet ved steady state
(AUCau,ss), en maksimumkoncentration ved steady state (Cmax,ss) 0g en minimumskoncentration ved
steady state (Cmin,ss) pd henholdsvis 10.300 (3.380) mikrogram-t/ml, 21,2 (6,58) mikrogram/ml og

9,30 (3,73) mikrogram/ml. Steady state-eksponeringen for garadacimab blev opnaet efter den
indledende subkutane administration af staddosen pa 400 mg (2 doser a 200 mg).

Absorption

Efter subkutan administration er tiden til maksimal koncentration cirka 6 dage. Stedet for subkutan
injektion (lar, arm eller abdomen) pavirkede ikke absorptionen af garadacimab. Garadacimabs
absorptionshastighed var 0,00824/t. Den gennemsnitlige absolutte biotilgeengelighed af garadacimab
hos HAE-patienter var 39,5 % baseret pa den farmakokinetiske populationsanalyse.

Fordeling

Garadacimabs gennemsnitlige (SD) tilsyneladende fordelingsvolumen hos patienter med HAE var
7,42 liter (4,20). Garadacimab er et monoklonalt antistof og forventes ikke at binde sig til
plasmaproteiner.

Biotransformation

Ligesom andre monoklonale antistoffer forventes garadacimab at blive nedbrudt via enzymatisk
proteolyse til smé peptider og aminosyrer. Derfor er der ikke udfert specifikke metabolismestudier
med garadacimab.

Elimination

Garadacimab havde en gennemsnitlig (SD) tilsyneladende clearance pa 0,0217 1/t (0,00793) og en
terminal eliminationshalveringstid pa cirka 19 dage.

Sarlige populationer

Der er ikke udfert dedikerede studier til evaluering af garadacimabs farmakokinetik hos serlige
patientpopulationer, herunder ken, alder, gravide kvinder.



I en farmakokinetisk populationsanalyse havde ken, alder (12 til 73 ar), race eller etnicitet ingen synlig
indvirkning pa garadacimabs clearance eller fordelingsvolumen efter korrigering for legemsvagt
(43,3 til 153 kg).

Selvom legemsveaegt blev identificeret som et vigtigt kovariat, der beskriver variabiliteten i clearance
og fordelingsvolumen, var forskellen ikke klinisk relevant, og der er ingen anbefaling om

dosisjustering.

Nedsat nyre- og leverfunktion

Der er ikke udfert dedikerede studier hos forsegsdeltagere med nedsat nyre- eller leverfunktion.

Eftersom monoklonale IgG-antistoffer primeert elimineres via intracellular katabolisme, forventes
nedsat nyre- eller leverfunktion ikke at have nogen indvirkning pa garadacimabs clearance.

Baseret pa en farmakokinetisk populationsanalyse havde nedsat leverfunktion ingen indvirkning pa
garadacimabs farmakokinetik.

I en farmakokinetisk populationsanalyse havde nedsat nyrefunktion (estimeret glomeruler
filtrationshastighed: > 90 ml/min [normal, N = 149], 60 til <90 ml/min [mild, N = 22] og 30 til
< 60 ml/min [moderat, N = 1]) ingen indvirkning p& garadacimabs farmakokinetik.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi og toksicitet efter gentagne doser.

Reproduktionstoksicitet

Hannernes og hunnernes fertilitet var upévirket, idet der ikke blev set uenskede virkninger pa parring,
fekunditet, fertilitetsindeks, maternelle reproduktionsparametre, embryonoverlevelse eller sedkvalitet
hos kensmodne kaniner, der fik garadacimab intravenest en gang hver tredje dag, hvilket resulterede i
en eksponering, der var henholdsvis cirka 83 og 103 gange hejere (baseret pa AUC) hos hunner og
hanner end eksponeringen med den anbefalede dosis til mennesker pa 200 mg subkutant en gang om
maneden.

I et studie af pre-og postnatal udvikling fik dreegtige kaniner garadacimab subkutant en gang hver
femte dag fra implantation til fravenning. Der var ingen garadacimab-relateret toksicitet hos moderdyr
eller afkom til og med seksmaneders alderen hos kaniner, der fik subkutan garadacimab, der
resulterede i en eksponering, der var cirka 53 gange hgjere end den kliniske eksponering (baseret pa
AUC) med den anbefalede dosis til mennesker pa 200 mg subkutant en gang om maneden.

Garadacimab krydsede placenta hos kaniner. Ved subkutan administration af garadacimab svarende til
cirka 53 gange den kliniske eksponering (baseret p& AUC) med den anbefalede dosis til mennesker pa
200 mg subkutant en gang om méneden var den fatale plasmakoncentration pa gestationsdag 29

40,8 % af den maternelle koncentration.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Histidin
Argininmonohydrochlorid
Prolin

Polysorbat 80 (E 433)
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Vand til injektionsvaesker
6.2 Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 ar.

ANDEMBRY kan opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pé op til 2 maneder,
dog uden at overskride udlgbsdatoen.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprajte eller den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Sat ikke ANDEMBRY tilbage i keleskabet efter opbevaring ved rumtemperatur.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte

1,2 ml oplesning i en fyldt injektionssprejte af glas (type I-glas) med bromobutylprop, pasat
27G x % 5B speciel, tyndvegget (STW) kanyle, samlet med en forleenget fingerstykke og
kanylesikring.

ANDEMBRY f3s i enkeltpakninger, der indeholder 1 samlet fyldt injektionssprajte, og i
multipakninger, der indeholder 3 (3 pakninger med 1) samlede fyldte injektionssprejter.

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske. oplesning i fyldt pen

1,2 ml oplesning i en fyldt injektionssprejte af glas (type I-glas) med bromobutylprop, pasat
27G x %2 5B speciel, tyndvaegget (STW) kanyle. Hver fyldt injektionssprejte er samlet i en pen.

ANDEMBRY f3s i enkeltpakninger, der indeholder 1 samlet fyldt pen, og i multipakninger, der
indeholder 3 (3 pakninger med 1) samlede fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Inden brug skal ANDEMBRY's udseende kontrolleres visuelt, idet produktet forsigtigt vendes pa
hovedet. Oplosningen skal vere let opaliserende til klar og brungul til gul. Oplesninger, der er

misfarvede eller indeholder partikler, mé ikke anvendes.

Ma ikke omrystes.

1"



Administrationstrin

ANDEMBRY 200 mg injektionsveeske, oplasning i fyldt injektionssprajte

Tag den fyldte injektionssprajte med kanylesikring ud af keleskabet, og vent 30 minutter, for du giver
injektionen, s& oplesningen opnér rumtemperatur. Injicér ANDEMBRY subkutant i abdomen, lér eller

overarm. Det anbefales at skifte injektionssted fra gang til gang (se pkt. 4.2).

Hver fyldt injektionssprajte med kanylesikring er kun til engangsbrug. Bortskaf injektionssprajten
med kanylesikring i en kanylebeholder eller en lukket, punktursikker beholder efter injektionen.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
ANDEMBRY 200 mg injektionsvceeske, oplosning i fyldt pen

Tag den fyldte pen ud af keleskabet, og vent 30 minutter, for du giver injektionen, s oplgsningen
opnér rumtemperatur. Injicéer ANDEMBRY subkutant i abdomen, lér eller overarm. Det anbefales at
skifte injektionssted fra gang til gang (se pkt. 4.2).

Injektionen med den fyldte pen kan tage op til 15 sekunder.

Lyt efter det forste ’klik’ (som betyder, at injektionen starter, og det gule stempel begynder at beveage
sig gennem vinduet). Bliv ved med at trykke, og se det gule stempel bevage sig nedad og fylde
vinduet. Du herer endnu et ’klik’, og vinduet er nu helt gult. Vent yderligere 5 sekunder for at sikre, at

hele dosen er indgivet.

Hver fyldt pen er kun til engangsbrug. Bortskaf pennen i en kanylebeholder eller en lukket,
punktursikker beholder efter injektionen.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/24/1885/001
EU/1/24/1885/002

EU/1/24/1885/003
EU/1/24/1885/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse:
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.cu
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https://www.ema.europa.eu/

BILAG 11

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

CSL Behring (Australia) Pty Ltd
189-209 Camp Road
Broadmeadows, Victoria 3047
Australien

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leaegemidlet mé kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begranset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR “er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europiske Laegemiddelagenturs hjemmeside. http://www.ema.europa.cu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedregrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europ@iske Lagemiddelagentur

o nér risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

15



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON — ENKELTPAKNING

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
garadacimab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 200 mg garadacimab i 1,2 ml oplesning.

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Histidin, argininmonohydrochlorid, prolin, polysorbat 80, vand til injektionsvesker. Se indleegssedlen
for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 fyldt injektionssprojte

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke omrystes.

Kun til engangsbrug.

Lees indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Kan opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa op til 2 maneder.
Dato, hvor leegemidlet er taget ud af keleskabet:

18



Ma ikke sattes i keleskabet igen, nar det har opnéet rumtemperatur.
Opbevar den fyldte injektionssprajte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1885/001

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON — MULTIPAKNING (INKLUSIVE BLUE BOX)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
garadacimab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 200 mg garadacimab i 1,2 ml oplesning.

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Histidin, argininmonohydrochlorid, prolin, polysorbat 80, vand til injektionsvesker. Se indleegssedlen
for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

3 (3 pakninger med 1) fyldte injektionssprajter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke omrystes.

Kun til engangsbrug.

Lees indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Kan opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa op til 2 maneder.

Dato, hvor leegemidlet er taget ud af keleskabet:
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Ma ikke sattes i koleskabet igen, nar det har opnéet rumtemperatur.
Opbevar den fyldte injektionssprajte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFGRINGSTILLADELSEN

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1885/002

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Ikke relevant

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

MELLEMKARTON - MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
garadacimab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 200 mg garadacimab i 1,2 ml oplesning.

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Histidin, argininmonohydrochlorid, prolin, polysorbat 80, vand til injektionsvesker. Se indleegssedlen
for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
1 fyldt injektionssprojte

Del af multipakning. Ma ikke selges separat.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke omrystes.

Kun til engangsbrug.

Lées indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Kan opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa op til 2 maneder.
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Dato, hvor leegemidlet er taget ud af keleskabet:

Ma ikke sattes i keleskabet igen, nar det har opnédet rumtemperatur.
Opbevar den fyldte injektionssprajte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1885/001

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET — FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

ANDEMBRY 200 mg
injektionsvaske, oplosning
garadacimab

s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,2 ml

6. ANDET

CSL Behring GmbH
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON — ENKELTPAKNING

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen
garadacimab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 200 mg garadacimab i 1,2 ml oplgsning.

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Histidin, argininmonohydrochlorid, prolin, polysorbat 80, vand til injektionsvesker. Se indleegssedlen
for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 fyldt pen

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke omrystes.

Kun til engangsbrug.

Lees indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Kan opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa op til 2 maneder.
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Dato, hvor leegemidlet er taget ud af keleskabet:

Ma ikke sattes i koleskabet igen, néar det har opnéet rumtemperatur.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFGRINGSTILLADELSEN

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1885/003

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON — MULTIPAKNING (INKLUSIVE BLUE BOX)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen
garadacimab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 200 mg garadacimab i 1,2 ml oplgsning.

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Histidin, argininmonohydrochlorid, prolin, polysorbat 80, vand til injektionsvesker. Se indleegssedlen
for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

3 (3 pakninger med 1) fyldte penne

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke omrystes.

Kun til engangsbrug.

Lees indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Kan opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa op til 2 maneder.
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Dato, hvor leegemidlet er taget ud af keleskabet:

Ma ikke sattes i koleskabet igen, néar det har opnéet rumtemperatur.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFGRINGSTILLADELSEN

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1885/004

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

MELLEMKARTON - MULTIPAKNING (UDEN BLUE BOX)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt pen
garadacimab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 200 mg garadacimab i 1,2 ml oplgsning.

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Histidin, argininmonohydrochlorid, prolin, polysorbat 80, vand til injektionsvesker. Se indleegssedlen
for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
1 fyldt pen

Del af multipakning. Ma ikke selges separat.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke omrystes.

Kun til engangsbrug.

Lées indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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Kan opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa op til 2 maneder.
Dato, hvor leegemidlet er taget ud af keleskabet:

Ma ikke sattes i koleskabet igen, nar det har opnéet rumtemperatur.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/24/1885/003

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET — FYLDT PEN

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

ANDEMBRY 200 mg
injektionsvaske, oplgsning
garadacimab

s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER<, DONATIONS- OG PRODUKTKODER>

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,2 ml

|6. ANDET

Leaes indleegssedlen inden brug.

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Tyskland
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

ANDEMBRY 200 mg injektionsvaeske, oplosning i fyldt injektionssprejte
garadacimab

W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge ANDEMBRY
Sadan skal du bruge ANDEMBRY

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

Nk WD =

1. Virkning og anvendelse
ANDEMBRY indeholder det aktive stof garadacimab.

ANDEMBRY er et legemiddel, der anvendes til patienter i alderen 12 ar og derover med arveligt
angiogdem (ogsa kaldet HAE) for at forebygge anfald af angiogdem.

HAE er en sygdom, der forarsager tilbagevendende episoder med hurtig haevelse, kaldet HAE-anfald, i
forskellige kropsdele, herunder

o haender og fedder

ansigt, gjenlag, leber eller tunge

strubehoved (larynx) og svelg, hvilket kan forarsage vejrtraekningsbesvaer

kensorganer

mave og tarm.

HAE-anfald kan vere smertefulde og invaliderende. Anfald, der bererer svalg eller strubehoved, kan
veere farlige eller sdgar livstruende.

HAE er ofte en sygdom, der findes i familiens sygehistorie, men ikke altid. Der findes tre former for
HAE, baseret pa typen af genfejl og dens virkning pa proteinet C1-esteraseinhibitor (C1-INH), der
cirkulerer i blodet. En person kan have et lavt niveau af C1-INH i kroppen (type I-HAE), dérligt
fungerende C1-INH (type II-HAE) eller HAE med normalt fungerende C1-INH (type III-HAE). Den
sidste type er ekstremt sjeelden. Alle tre typer giver de samme kliniske symptomer i form af lokal
havelse.
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C1-INH regulerer en proces i kroppen, der kontroller produktionen af et inflammatorisk stof kaldet
bradykinin. Overproduktion af bradykinin forarsager haevelse og inflammation hos personer med
HAE.

Det aktive stof i ANDEMBRY, garadacimab, blokerer aktiveringen af et protein kaldet faktor XIla
(FXIla), som er med til at stimulere produktion af bradykinin. Ved at blokere FXIla-aktiviteten
reducerer garadacimab niveauet af bradykinin og forebygger derved HAE-anfald. Behandling med
garadacimab giver ikke altid den enskede virkning pé visse underkategorier af normal C1-INH HAE.
Kontakt laegen, hvis du har nogen bekymringer vedrerende laegemidlet.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge ANDEMBRY

Brug ikke ANDEMBRY

- hvis du er allergisk over for garadacimab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger ANDEMBRY.

. Kontakt omgaende laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en sveer allergisk
reaktion pA ANDEMBRY med symptomer sdsom naldefeber, trykken for brystet,
vejrtrekningsbesveer, pibende vejrtrackning, lavt blodtryk eller anafylaksi.

. Du skal behandle anfald af arveligt angiogdem med din normale anfaldsmedicin uden at tage
ekstra doser af ANDEMBRY.

Registrering

Det anbefales pa det kraftigste, at du noterer leegemidlets navn og batchnummer, hver gang du far en
dosis ANDEMBRY, sé du altid har et overblik over de batches, du har brugt.

Laboratorieanalyser

Hvis du skal have tage laboratoriepraver til undersegelse af din blodsterkning, skal du fortalle leegen
inden prevetagningen, at du bruger ANDEMBRY. Det skyldes, at ANDEMBRY kan pavirke visse
laboratorieanalyser og medfere ungjagtige resultater.

Beorn og unge

ANDEMBRY er fraradet til bern og unge under 12 ar. Det skyldes, at det ikke er blevet undersogt i
denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med ANDEMBRY

Fortel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

ANDEMBRY pavirker ikke virkningen af andre leegemidler, og andre leegemidler pévirker ikke
virkningen af ANDEMBRY.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du begynder at bruge ANDEMBRY. Der
foreligger begransede oplysninger om ANDEMBRYSs sikkerhed under graviditet og amning. Af
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forsigtighedshensyn er det bedst at undgé brug af ANDEMBRY i graviditeten. Laegen vil drefte
fordelene og risiciene ved at tage dette leegemiddel med dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette legemiddel pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj og betjene
maskiner.

ANDEMBRY indeholder prolin

Dette legemiddel indeholder 19,3 mg prolin pr. fyldt injektionssprejte, svarende til 16,1 mg/ml. Prolin
kan veere skadeligt for patienter med hyperprolinemi, en sjelden genetisk lidelse, hvor prolin ophobes
i kroppen. Anvend ikke dette leegemiddel, hvis du (eller dit barn) har hyperprolineemi, medmindre
leegen har anbefalet det.

ANDEMBRY indeholder polysorbat 80

Dette laegemiddel indeholder 0,24 mg polysorbat 80 pr. fyldt injektionssprajte, svarende til 0,2 mg/ml.
Polysorbater kan forérsage allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge ANDEMBRY

ANDEMBRY udleveres i fyldte injektionssprejter med kanylesikring. Sprejterne er kun til
engangsbrug. Behandlingen bliver ivaerksat under opsyn af og forestéet af en sundhedsperson.

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, eller har du yderligere spergsmaél
vedregrende brug af dette laegemiddel, s sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Sa meget ANDEMBRY skal du bruge

Den anbefalede dosis af ANDEMBRY er en indledende steddosis pa 400 mg, der gives som to
injektioner a 200 mg pé den forste behandlingsdag, efterfulgt af én injektion a 200 mg en gang om
maneden.

Sadan skal ANDEMBRY indsprajtes

Du kan selv give injektionerne, eller en omsorgsperson kan gore det. I begge tilfeelde skal du
eller din omsorgsperson ngje laese og felge vejledningen i afsnit 7 ”Brugsanvisning”.

. ANDEMBRY skal gives som en indspregjtning under huden (‘subkutan injektion’) i maven
(abdomen), laret eller overarmen.

o Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken skal vise dig, hvordan du indsprajter
ANDEMBRY korrekt, for du bruger det forste gang. Du mé ikke give dig selv en injektion eller
lade en omsorgsperson give dig en injektion, for du er blevet oplert i at indsprejte leegemidlet.

o Den fyldte injektionssprgjte ma kun anvendes én gang.

o Kontakt hurtigst muligt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis den fyldte
injektionssprejte med kanylesikring ikke fungerer efter hensigten.

o Det anbefales at skifte injektionssted fra gang til gang.

Hyvis du har taget for meget ANDEMBRY

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har taget for meget ANDEMBRY.
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Hyvis du har glemt at bruge ANDEMBRY

Indsprajt din dosis s& hurtigt som muligt, hvis du har glemt en dosis ANDEMBRY. Sperg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er usikker pa, hvornar du skal indsprgjte ANDEMBRY
efter en glemt dosis.

Hvis du holder op med at bruge ANDEMBRY

Det er vigtigt, at du bliver ved med at indsprejte ANDEMBRY som anvist af leegen, ogsé selvom du

far det bedre.
Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bemarker nogen af nedenstéende
bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

o Reaktioner pa injektionsstedet, herunder redme, bla merker, kloe og naldefeber
o Hovedpine
o Mavesmerter

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengelig for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa den ydre karton og etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses. Opbevar den fyldte injektionssprajte i den
ydre karton for at beskytte mod lys.

Den fyldte injektionssprgjte kan opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa op
til 2 méneder, dog uden at overskride udlgbsdatoen.

Sat ikke ANDEMBRY tilbage i keleskabet efter opbevaring ved rumtemperatur.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemarker tegn pa nedbrydning, sisom partikler eller farveaendringer i
oplesningen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ANDEMBRY indeholder:

- Aktivt stof: garadacimab. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 200 mg garadacimab i 1,2 ml

oplesning.

- Ovrige indholdsstoffer: histidin, argininmonohydrochlorid, prolin, polysorbat 80 og vand til
injektionsvaesker — se afsnit 2 “ANDEMBRY indeholder prolin og polysorbat 80”.

Udseende og pakningssterrelser

ANDEMBRY er en let opaliserende til klar, brungul til gul injektionsveske, oplesning i en fyldt

injektionssprajte.

ANDEMBRY fas i enkeltpakninger, der indeholder 1 fyldt injektionssprejte, og i multipakninger med

3 @sker, der hver is@r indeholder 1 fyldt injektionssprojte.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Lietuva
CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

Bbnarapus
Maruna®apwm bearapus EA/]
Tem: +359 2 810 3949

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Ceska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +420 702 137 233

Magyarorszag
CSL Behring Kft.
Tel: +36 1 213 4290

Danmark
CSL Behring AB
TIf.: +46 8 544 966 70

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

E\LGoa
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040
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Espaiia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

Polska
CSL Behring Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 213 22 65

France
CSL Behring SA
Tél: +33 1 53 58 54 00

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: 4351 21 782 62 30

Hrvatska
Marti Farm d.o.o.
Tel: +385 1 5588297

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

Slovenija

EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0.-
podruznica v Sloveniji

Tel: +386 41 42 0002

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Slovenska republika
CSL Behring Slovakia s.r.o.
Tel: +421 911 653 862

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Kvbmpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Latvija
CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Denne indlzegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme

og om, hvordan de behandles.

7. Brugsanvisning
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ANDEMBRY injektionsvaske, oplesning i
fyldt injektionssprejte
Subkutan anvendelse
Vigtigt:

Denne fyldte injektionssprejte fungerer anderledes end andre injektionsanordninger. Lees
brugsanvisningen ngje, inden du begynder at bruge den, og hver gang du far en ny fyldt
injektionssprgjte. Der kan vaere nye oplysninger. Denne information kan ikke erstatte samtaler med en
sundhedsperson om din sygdom eller behandling. Hos unge patienter skal ANDEMBRY gives under
opsyn af en voksen.

Serg for, at du er blevet oplzert af en sundhedsperson, for du bruger denne fyldte
injektionssprojte for forste gang.

Den fyldte injektionssprajtes dele (se figur A):

Inden brug:

Kanylehatte

Stempel

Udl@bsdz\toen
(EXP) er patrykt
pa etiketten.

Efter brug: I - i

Tilbagetrukket kanyle

Figur A
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Lzes folgende sikkerhedsoplysninger:

Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den originale @ske, indtil den skal bruges, for at beskytte
den mod lys.

Fjern ikke kanylehztten, for du er klar til at indsprejte laegemidlet.

Sat ikke hatten pa den fyldte injektionssprajte igen.

Genbrug ikke den fyldte injektionssprejte. Den fyldte injektionssprejte indeholder 1 dosis og er
kun til engangsbrug.

Den fyldte injektionssprajte er kun til subkutan injektion (indsprgjtning under huden).

Anvend ikke den fyldte injektionssprgjte, hvis den ser skadet ud, har revner, er utat eller har
veeret tabt. I sé tilfelde skal du bortskaffe den fyldte injektionssprejte og bruge en ny.

Giv ikke injektionen gennem tojet.

Opbevar ANDEMBRY utilgaengeligt for bern.

Hvordan skal jeg opbevare ANDEMBRY?

Opbevares 1 keleskab (2 °C — 8 °C) i den originale karton, indtil den skal bruges, for at beskytte
den mod lys.

Ma ikke nedfryses. Hvis den fyldte injektionssprejte har veeret nedfrosset, ma den ikke
anvendes. Heller ikke selvom den er blevet opteet.

Den keleopbevarede fyldte injektionssprejte kan anvendes indtil den udlebsdato, der er patrykt
pa etiketten.

Tag den fyldte injektionssprejte ud af keleskabet 30 minutter for brug, sd den kan opna
rumtemperatur.

Alternativ opbevaring (rumtemperatur):

Om nedvendigt (for eksempel i forbindelse med rejser) kan den fyldte injektionssprojte
opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa op til 2 maneder, dog uden at
overskride udlgbsdatoen.

Hvis du beslutter at opbevare den fyldte injektionssprejte ved rumtemperatur:

o Notér den dato, hvor du tog den fyldte injektionssprejte ud af keleskabet, i det dertil
indrettede felt pa asken, sa du kan holde styr pa, hvor leenge den har veret opbevaret
ved rumtemperatur.

o Set ikke den fyldte injektionssprojte tilbage i keleskabet, efter den har opnéet
rumtemperatur.

o Bortskaf altid den fyldte injektionssprejte, hvis den har varet opbevaret ved
rumtemperatur i mere end 2 maneder.

Det skal du bruge til injektionen med den fyldte injektionssprajte (sc figur B):
Medfolger i @sken:

1 fyldt injektionssprejte

Nedvendige ting, der ikke medfelger:

Spritserviet

Vatkugle eller et stykke gaze

Kanyleboks eller punktursikker beholder til bortskaffelse (se trin 12, Bortskaffelse af
sprojten)
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Spritserviet Vatkugle
Kanyleboks

Medfolger Nodvendige ting, der ikke medfolger:

Figur B

Klargering til injektionen

Trin 1. Lad den fyldte injektionssprejte opna rumtemperatur

Tag den fyldte injektionssprejte ud af @sken, og anbring den pa en ren, plan flade.

Tag ikke den fyldte injektionssprejte ud af @sken ved at holde om kanylehztten eller stemplet.
Bevaeg eller traek ikke i stemplet.

Vent 30 minutter pé, at legemidlet opnar rumtemperatur, hvis det har vaeret opbevaret i
keleskabet (se figur C).

Injektion af koldt leegemiddel kan vere generende.

Forsgg ikke at fremskynde opvarmningsprocessen pd nogen méde. Den fyldte sprojte ma ikke
leegges 1 mikroovnen, skylles under varmt vand eller efterlades i direkte sollys.

Figur C
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Trin 2. Kontrollér udlebsdatoen

Kontrollér udlebsdatoen pé den fyldte injektionssprojte (se figur D).

Brug ikke den fyldte injektionssprejte, hvis udlebsdatoen er overskredet.

Brug ikke den fyldte injektionssprejte, hvis den har varet opbevaret ved rumtemperatur i mere
end 2 maneder.

Hvis udlebsdatoen er overskredet, eller hvis sprejten har veret opbevaret ved rumtemperatur i

mere end 2 méneder, skal du bortskaffe den fyldte injektionssprajte pa sikker vis og tage en ny
(se trin 12, Bortskaffelse af sprejten).

Figur D

Trin 3. Kontrollér den fyldte injektionssprejte

Kontrollér leegemidlet gennem ruden pa den fyldte injektionssprojte (se figur E og figur F).
Trak etiketten tilbage for at kontrollere laegemidlet, hvis du ikke kan se nok af laegemidlet
gennem ruden pé den fyldte injektionssprojte (se figur F).

Det er helt normalt, hvis du ser luftbobler. Forseg ikke at fjerne luftboblerne.

Laegemidlet skal have end brungul til gul farve og vare let opaliserende til klar.

Brug ikke lzegemidlet, hvis det er misfarvet eller indeholder partikler (se figur E). Bortskaf den
fyldte injektionssprgjte, og tag en ny (se trin 12, Bortskaffelse af sprajten).

Kontrollér den fyldte injektionssprejte. Hvis den fyldte injektionssprejte ser skadet ud, har
revner eller er uteet eller har veeret tabt, skal du bortskaffe den pa sikker vis og tage en ny.
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Vealg og klarger et injektionssted

Trin 4. Vask heender
o Vask haenderne med vand og s&xbe, eller brug handsprit (se figur G).

Figur G

Trin 5. Valg injektionssted

o Giv injektionen i laret eller maveregionen (abdomen), men hold 2 centimers afstand til navlen
(se figur H).

o Hvis en anden (for eksempel en omsorgsperson) giver dig injektionen, kan den ogsé gives i
overarmen.

o Skift injektionssted fra gang til gang. Giv ikke en injektion pa det samme injektionssted flere
gange, hvis du bemerker, at huden er skadet.

. Giv ikke injektionen i navlen, skenhedspletter, ar eller bla maerker eller pé andre steder, hvor

huden er em, red, hard eller skadet.

Injektionssted, der kun ma
anvendes af omsorgspersoner

Figur H
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Trin 6. Klarger injektionsstedet

. Rengor injektionsstedet med en spritserviet i runde beveagelser (se figur I).
o Lad injektionsstedet luftterre.

o Ror ikke ved det rengjorte injektionssted for indgivelse af injektionen.

o Du ma ikke vifte eller puste pa det rengjorte hudomrade.

Figur 1

Indsprojt lsegemidlet med den fyvldte injektionssprejte

Giv injektionen uden afbrydelser. Lzes alle trinnene, for du begynder.

Trin 7. Tag kanylehztten af, og bortskaf den

o Fjern ikke kanylehztten, for du er klar til at give injektionen.

o Tag fat om den fyldte injektionssprejte ved midterstykket med kanylen pegende vk fra dig
selv.

o Trzek kanylehzetten lige af med den ene hand, mens du holder den fyldte injektionssprejte med

den anden héand (se figur J). Hvis du ikke kan f& haetten af, skal du bede en omsorgsperson om
hjzelp eller kontakte en sundhedsperson.

Du ma ikke rore ved eller holde omkring stemplet, mens du fjerner kanylehzetten.

Seet ikke heetten pa den fyldte injektionssprejte igen.

Bortskaf kanylehetten i en kanyleboks eller punktursikker beholder.

Der kan veaere en drabe vaske pd kanylens spids. Dette er normalt.

Kanylen skal holdes steril efter fjernelse af kanylehzetten. Ror ikke ved kanylen, og lad ikke
kanylen rore ved noget efter fjernelse af kanylehetten.
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Figur J

Trin 8. Klem sammen om huden, og indfer kanylen
Gennemfor folgende trin uden afbrydelser umiddelbart efter, at du har fjernet kanylehetten:

o Klem sammen om det rengjorte hudomrade omkring injektionsstedet, og bliv ved med at
klemme til, indtil injektionen er gennemfort (se figur K).

o For kanylen helt ind i en vinkel pd mellem 45° og 90°. Du mé ikke @ndre vinklen under
injektionen (se figur K: Eksemplet pa billedet viser en injektion i en vinkel pa 90°).

. Du ma ikke holde om eller trykke pa stemplet, mens du stikker kanylen ind i huden.

Trin 9. Indsprgjt leegemidlet

o Hold den fyldte injektionssprgjte pa plads, og indsprejt alt legemidlet ved at trykke stemplet
helt i bund med en fast bevaegelse (se figur L).

o Tryk stemplet helt i bund, indtil det stopper, for at indgive hele dosen. Tryk godt pa stemplet,
indtil injektionen er fuldfert (se figur M).
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Trin 10. Slip stemplet

o Nér du har trykket stemplet helt i bund, og hele dosen er blevet indsprgjtet, skal du langsomt
fjerne tommelfingeren fra stemplet, for du fjerner sprejten fra huden (se figur N). Det fér
kanylen til at treekke sig tilbage i sprejten.

Veer forsigtig: Fjern ikke sprojten fra huden, for du har fjernet tommelfingeren, da det kan medfore

en nélestikskade.

Trin 11. Slip huden, og fjern sprejten
o Slip den sammenklemte hud, og fjern sprajten fra injektionsstedet (se figur O).

Figur O
o Hvis der en smule blod pé injektionsstedet, kan du presse en vatkugle eller et stykke gaze over
injektionsstedet.
o Gnub ikke pa injektionsstedet.
o Om nedvendigt kan du dackke injektionsstedet med et plaster.

48



Bortskaffelse

Trin 12. Bortskaffelse af spreojten

. Den fyldte injektionssprejte ma ikke genbruges.

. Efter injektion af dosen skal sprojten leegges i1 en kanyleboks eller i en lukket, punktursikker
beholder (se figur P).

Figur P
o Hvis du ikke har en kanyleboks eller en lukket, punktursikker beholder, kan du bruge en
husholdningsbette, som:
o er fremstillet af hard plast
o kan lukkes med et tetsluttende, punktursikkert 1ag, der holder de skarpe dele sikkert

indelukket
o kan sta ret og stabilt
o ertet

o er market korrekt, s& man kan se, at den indeholder farligt affald.
. Naér kanyleboksen er ved at vaere fuld, skal den bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Sperg apotekspersonalet/en sundhedsperson, hvis du har spergsmal vedrarende bortskaffelse af

kanyleboksen.

. Du ma ikke smide den brugte kanyleboks i skraldespanden, medmindre de lokale retningslinjer
tillader det.

. Du ma ikke genbruge kanyleboksen.

Trin 13. Fer en behandlingsdagbog
. Hvis laegen beder dig om det, skal du fere en dagbog, hvor du noterer dine injektioner.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren
ANDEMBRY 200 mg injektionsvzeske, oplosning i fyldt pen
garadacimab

W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge ANDEMBRY
Sadan skal du bruge ANDEMBRY

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

Nk L=

1. Virkning og anvendelse

ANDEMBRY indeholder det aktive stof garadacimab.

ANDEMBRY er et legemiddel, der anvendes til patienter i alderen 12 &r og derover med arveligt
angiogdem (ogsa kaldet HAE) for at forebygge anfald af angiogdem.

HAE er en sygdom, der forarsager tilbagevendende episoder med havelse, kaldet HAE-anfald, i
forskellige kropsdele, herunder:

. haender og fadder

. ansigt, gjenlag, leber eller tunge

. strubehoved (larynx) og sveelg, hvilket kan forarsage vejrtreekningsbesvaer

. kensorganer

. mave og tarm

HAE-anfald kan vere smertefulde og invaliderende. Anfald, der berarer sveelg eller strubehoved, kan
veere farlige eller sagar livstruende.

HAE er ofte en sygdom, der findes i familiens sygehistorie, men ikke altid. Der findes tre former for
HAE, baseret pa typen af genfejl og dens virkning pa proteinet C1-esteraseinhibitor (C1-INH), der
cirkulerer i blodet. En person kan have et lavt niveau af C1-INH i kroppen (type I-HAE), dérligt
fungerende C1-INH (type II-HAE) eller HAE med normalt fungerende C1-INH (type III-HAE). Den
sidste type er ekstremt sjaelden. Alle tre typer giver de samme kliniske symptomer i form af lokal
haevelse.
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C1-INH regulerer en proces i kroppen, der kontroller produktionen af et inflammatorisk stof kaldet

bradykinin. Overproduktion af bradykinin forarsager haevelse og inflammation hos personer med
HAE.

Det aktive stof i ANDEMBRY, garadacimab, blokerer aktiveringen af et protein kaldet faktor XIla
(FXIla), som er med til at stimulere produktion af bradykinin. Ved at blokere FXIla-aktiviteten
reducerer garadacimab niveauet af bradykinin og forebygger derved HAE-anfald. Behandling med
garadacimab giver ikke altid den enskede virkning pé visse underkategorier af normal C1-INH HAE.
Kontakt laegen, hvis du har nogen bekymringer vedrerende laegemidlet.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge ANDEMBRY
Brug ikke ANDEMBRY

Hvis du er allergisk over for garadacimab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger ANDEMBRY.

o Kontakt omgaende laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en sveer allergisk
reaktion pA ANDEMBRY med symptomer sdsom naldefeber, trykken for brystet,
vejrtreekningsbesveer, pibende vejrtrackning, lavt blodtryk eller anafylaksi.

. Du skal behandle anfald af arveligt angioedem med din normale anfaldsmedicin uden at tage
ekstra doser af ANDEMBRY.

Registrering

Det anbefales pa det kraftigste, at du noterer leegemidlets navn og batchnummer, hver gang du far en
dosis ANDEMBRY, sé du altid har et overblik over de batches, du har brugt.

Laboratorieanalyser

Hvis du skal have tage laboratorieprever til undersegelse af din blodsterkning, skal du fortaelle leegen
inden prevetagningen, at du bruger ANDEMBRY. Det skyldes, at ANDEMBRY kan pavirke visse
laboratoricanalyser og medfere ungjagtige resultater.

Beorn og unge

ANDEMBRY er fraradet til bern og unge under 12 ar. Det skyldes, at det ikke er blevet undersogt i
denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med ANDEMBRY

Fortael leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

ANDEMBRY pavirker ikke virkningen af andre leegemidler, og andre leegemidler pavirker ikke
virkningen af ANDEMBRY.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du begynder at bruge ANDEMBRY'. Der
foreligger begraensede oplysninger om ANDEMBRYS sikkerhed under graviditet og amning. Af
forsigtighedshensyn er det bedst at undgé brug af ANDEMBRY i graviditeten. Lagen vil drefte
fordelene og risiciene ved at tage dette laegemiddel med dig.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette legemiddel pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

ANDEMBRY indeholder prolin

Dette leegemiddel indeholder 19,3 mg prolin pr. fyldt pen, svarende til 16,1 mg/ml. Prolin kan vere
skadeligt for patienter med hyperprolinaemi, en sjelden genetisk lidelse, hvor prolin ophobes 1
kroppen. Anvend ikke dette leegemiddel, hvis du (eller dit barn) har hyperprolineemi, medmindre
laegen har anbefalet det.

ANDEMBRY indeholder polysorbat 80

Dette leegemiddel indeholder 0,24mg polysorbat 80 pr. fyldt pen, svarende til 0,2 mg/ml. Polysorbater
kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge ANDEMBRY

ANDEMBRY udleveres i en fyldt pen til engangsbrug. Behandlingen bliver ivaerksat og forestaet
under opsyn af en sundhedsperson.

Brug altid l&egemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, eller har du yderligere spargsmal
vedregrende brug af dette leegemiddel, sé sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Sa meget ANDEMBRY skal du bruge

Den anbefalede dosis af ANDEMBRY er en indledende steddosis pa 400 mg, der gives som to
injektioner a 200 mg pa den forste behandlingsdag, efterfulgt af én injektion a 200 mg en gang om
maneden.

Sddan skal ANDEMBRY indsprajtes

Du kan selv give injektionerne, eller en omsorgsperson kan gore det. I begge tilfzelde skal du
eller din omsorgsperson ngje laese og felge vejledningen i afsnit 7 ”Brugsanvisning”.

o ANDEMBRY skal gives som en indsprgjtning under huden (‘subkutan injektion’) i maven
(abdomen), léret eller overarmen.

o Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken skal vise dig, hvordan du indsprajter
ANDEMBRY korrekt, for du bruger det forste gang. Du ma ikke give dig selv en injektion eller
lade en omsorgsperson give dig en injektion, for du er blevet oplert i at indsprajte legemidlet.

o Den fyldte pen méa kun anvendes én gang.

o Kontakt hurtigst muligt l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis den fyldte pen ikke
fungerer efter hensigten.

. Det anbefales at skifte injektionssted fra gang til gang.

Hvis du har taget for meget ANDEMBRY

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har taget for meget ANDEMBRY.
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Hyvis du har glemt at bruge ANDEMBRY

Indsprajt din dosis s& hurtigt som muligt, hvis du har glemt en dosis ANDEMBRY. Sperg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er usikker pa, hvornar du skal indsprgjte ANDEMBRY
efter en glemt dosis.

Hvis du holder op med at bruge ANDEMBRY

Det er vigtigt, at du bliver ved med at indsprejte ANDEMBRY som anvist af leegen, ogsé selvom du
far det bedre.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bemaerker nogen af nedenstdende
bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

o Reaktioner pa injektionsstedet, herunder redme, bla merker, kloe og naldefeber
o Hovedpine
o Mavesmerter

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengelig for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa den ydre karton og etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses. Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for
at beskytte mod lys.

Den fyldte pen kan opbevares ved rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pé op til 2 méneder,
dog uden at overskride udlgbsdatoen.

Sat ikke ANDEMBRY tilbage i keleskabet efter opbevaring ved rumtemperatur.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker tegn pa nedbrydning, sdsom partikler eller farveaendringer i
oplesningen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ANDEMBRY indeholder

- Aktivt stof: garadacimab. Hver fyldt pen indeholder 200 mg garadacimab i 1,2 ml oplesning.

- @vrige indholdsstoffer: histidin, argininmonohydrochlorid, prolin, polysorbat 80 og vand til
injektionsvasker — se afsnit 2 “ANDEMBRY indeholder prolin og polysorbat 80”.

Udseende og pakningsstorrelser

ANDEMBRY er en let opaliserende til klar, brungul til gul injektionsveske, oplesning i en fyldt pen.

ANDEMBRY f3s i enkeltpakninger, der indeholder 1 fyldt pen med 1,2 ml, og i multipakninger med
3 @sker, der hver iser indeholder 1 fyldt pen.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
T¢l/Tel: +32 15 28 89 20

Lietuva
CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

bbarapus
Marna®apwm bearapus EAJ]
Ten: 4359 2 810 3949

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Ceska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +420 702 137 233

Magyarorszag
CSL Behring Kft.
Tel: +36 1 213 4290

Danmark
CSL Behring AB
TIf.: +46 8 544 966 70

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

EArada
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040
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Espaiia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

Polska
CSL Behring Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 213 22 65

France
CSL Behring SA
Tél: +33 1 53 58 54 00

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: 4351 21 782 62 30

Hrvatska
Marti Farm d.o.o.
Tel: +385 1 5588297

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

Slovenija

EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0. -
podruznica v Sloveniji

Tel: +386 41 42 0002

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Slovenska republika
CSL Behring Slovakia s.r.o.
Tel: +421 911 653 862

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Kvbmpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Latvija
CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme

og om, hvordan de behandles.

7. Brugsanvisning
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ANDEMBRY injektionsvaske, oplesning i
fyldt pen
Subkutan anvendelse
Vigtigt:

Denne fyldte pen fungerer anderledes end andre injektionsanordninger. Laes brugsanvisningen
ngje, inden du begynder at bruge den, og hver gang du far en ny fyldt pen. Der kan vere nye
oplysninger. Denne information kan ikke erstatte samtaler med en sundhedsperson om din
sygdom eller behandling.

Hos unge patienter skal ANDEMBRY gives under opsyn af en voksen.
Serg for, at du er blevet oplart af en sundhedsperson, for du bruger denne fyldte pen for
forste gang.

Den fyldte pens dele (se figur A):
Fortscet til de neeste afsnit for at klargore og gennemfore injektionen.

Inden brug: Udlebsdato (EXP) er
patrykt pa etiketten

o —

Gennemsigtig hette pa fyldt pen.
Fjern ikke hztten, for
du er klar til at give injektionen

Inspektionsrude Stempelprop
(leegemiddel synligt)

m=_

Indvendig metaldel Grét naleskjold
1 gennemsigtig haette pA  (Veer forsigtig: Indeholder kanyle). Rer ikke.

fyldt pen
Efter brug:
Efter brug Gult stempel fylder
lases det gra kanyleskjold inspektionsruden efter fuldfert injektion

Figur A

Lzes folgende sikkerhedsoplysninger:
o Opbevar den fyldte pen i den originale aske, indtil den skal bruges, for at beskytte den mod lys.
o Tag ikke den gennemsigtige hette af den fyldte pen, for du er klar til at give injektionen.

o Set ikke den gennemsigtige heette tilbage pa den fyldte pen, nar ferst den er fjernet, da det kan
starte injektionen og forarsage skade.
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Den fyldte pen indeholder 1 dosis og er kun til engangsbrug. Forseg ikke at genanvende
pennen.

Brug ikke den fyldte pen, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Den fyldte pen er kun til subkutan injektion (indsprejtning under huden).

Anvend ikke den fyldte pen, hvis den ser skadet ud, har revner, er utet eller har varet tabt. I s&
tilfeelde skal du bortskaffe den fyldte pen som beskrevet i trin 11 og bruge en ny.

Giv ikke injektionen gennem tgj.

Du ma ikke reore ved eller forsege at fjerne det gra kanyleskjold pa noget tidspunkt.

Opbevar ANDEMBRY utilgengeligt for bern.

Kontakt en sundhedsperson, hvis du har spergsmal.

Hvordan skal jeg opbevare ANDEMBRY?

Opbevar ANDEMBRY fyldt pen i keleskabet ved en temperatur pa 2 °C til 8 °C i den originale
karton, indtil den skal bruges, for at beskytte den mod lys.

Ma ikke nedfryses. Hvis den fyldte pen har varet nedfrosset, ma den ikke anvendes. Heller
ikke selvom den er blevet optoet.

Tag den fyldte pen ud af keleskabet 30 minutter for brug, sa den kan opnad rumtemperatur.

Alternativ opbevaring (rumtemperatur)

Om nedvendigt (for eksempel i forbindelse med rejser) kan den fyldte pen opbevares ved
rumtemperatur (op til 25 °C) i en enkelt periode pa op til 2 maneder, dog uden at overskride
udlebsdatoen.
Hvis du beslutter at opbevare den fyldte pen ved rumtemperatur:

o Notér den dato, hvor du tog den fyldte pen ud af keleskabet, i det dertil indrettede felt

pa asken, sa du kan holde styr pa, hvor leenge den har varet opbevaret ved
rumtemperatur.

o Sat ikke den fyldte pen tilbage i kaleskabet, efter den har opnaet rumtemperatur.

o Bortskaf altid den fyldte pen, hvis den har veret opbevaret ved rumtemperatur i mere
end 2 maneder (se trin 11, Bortskaffelse af den fyldte pen).

Det skal du bruge til injektionen med den fyldte pen (se figur B):
Medfolger i @sken:

1 fyldt enkeltdosis pen

Ting du skal bruge, som ikke medfolger i @sken:

1 spritserviet

1 vatkugle eller et stykke gaze

1 kanyleboks eller punktursikker beholder til bortskaffelse (se trin 11, Bortskaffelse af den
fyldte pen).

57



Spritserviet Vatkugle Kanyleboks

Fyldt enkeltdosis pen

\ J |

| /

Medfolger Nodvendige ting, der ikke medfelger:
Figur B

Klargering til injektionen
Tag forst den gennemsigtige haette af den fyldte pen umiddelbart inden injektionen.

Trin 1. Lad den fyldte pen opnd rumtemperatur
o Tag den fyldte pen ud af aesken, og anbring den pa en ren, plan flade.

o Vent 30 minutter pa, at legemidlet opnar rumtemperatur, hvis det har veret opbevaret i
keleskabet (se figur C).

o Injektion af koldt leegemiddel kan vere generende.

. Forsgg ikke at fremskynde opvarmningsprocessen pé nogen méde. Den fyldte pen ma for

eksempel ikke varmes i mikroovnen eller i varmt vand eller efterlades i direkte sollys.
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Figur C

Trin 2. Kontrollér udlebsdatoen

Kontrollér udlegbsdatoen pa den fyldte pen (se figur D).

Brug ikke den fyldte pen, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Brug ikke den fyldte pen, hvis den har varet opbevaret ved rumtemperatur i mere end

2 maneder.

Hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis den fyldte pen har varet opbevaret ved
rumtemperatur i mere end 2 méaneder, skal du bortskaffe den fyldte pen pa sikker vis og tage en
ny (se trin 11, Bortskaffelse af den fyldte pen).
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Trin 3. Kontrollér den fyldte pen og leegemidlet
. Kontrollér den fyldte pen for skader.
Kontrollér legemidlet gennem inspektionsruden pa den fyldte pen (se figur E).
Det er helt normalt, hvis du ser luftbobler. Forseg ikke at fjerne luftboblerne.
Laegemidlet skal have end brungul til gul farve og vare let opaliserende til klar.
Brug ikke den fyldte pen, men bortskaf den pa sikker vis, og tag en ny (se trin 11,
Bortskaffelse af den fyldte pen), hvis:

o Lagemidlet er misfarvet eller indeholder partikler

o Den fyldte pen ser skadet ud eller har revner

o Den fyldte pen er utat

o Den fyldte pen har veret tabt pa en hérd overflade, ogsa selvom den ikke ser ud til at

have taget skade
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Figur E

Vezlg og klarger et injektionssted

Trin 4. Vask haender

o Vask henderne med vand og sabe, eller brug handsprit (se figur F).
e ——

Figur F

Trin 5. Valg injektionssted

. Giv injektionen i liret eller maveregionen (abdomen), men hold 2 centimers afstand til navlen
(se figur G).

o Hvis en anden (en omsorgsperson) giver dig injektionen, kan den ogsa gives i overarmen.
Forsgg ikke at give dig selv en injektion i overarmen.

o Skift injektionssted fra gang til gang. Giv ikke en injektion pa det samme injektionssted flere
gange, hvis du bemerker, at huden er skadet.

o Giv ikke injektionen i navlen, skenhedspletter, ar eller bla maerker eller pé andre steder, hvor

huden er em, red, hard eller skadet.
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Injektionssteder for Injektionssteder for
dig selv omsorgspersoner

Figur G
Trin 6. Klarger injektionsstedet
o Rengeor injektionsstedet med en spritserviet (se figur H).
o Lad huden terre af sig selv.
o Ror ikke dette omrade igen for injektionen.
[

Du ma ikke vifte eller puste pa det rengjorte hudomréde.

Indsproijt legemidlet med den fyldte pen

Giv injektionen uden afbrydelser. Lzes alle trinnene, for du begynder.
Fjern ikke den gennemsigtige hzette, for du er Kklar til at give injektionen.
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Trin 7. Tag den gennemsigtige hzette af den fyldte pen, og bortskaf hzetten.

o Hold den fyldte pen i den ene hand, og treek den gennemsigtige heette lige af den fyldte pen
med den anden héand.

o Drej ikke den gennemsigtige haette, (se figur I). Hvis du ikke kan fa den gennemsigtige heette
af, skal du bede en omsorgsperson om hjzlp eller kontakte en sundhedsperson.

o Der er en metaldel inden i den gennemsigtige hette. Dette er helt normalt.

o Szt ikke den gennemsigtige hzette pa igen, nér forst den er fjernet, da det kan starte
injektionen og forarsage skade.

o Bortskaf den gennemsigtige haette 1 en kanyleboks eller en lukket, punktursikker beholder.

Vigtigt:
e For at undga skader mé du ikke rore det gra kanyleskjold.
e Lezg ikke den fyldte pen ned, efter du har fjernet den gennemsigtige hatte.

Grat kanyleskjold
Ror ikke

Gennemsigtig heette pa fyldt pen

Figur I
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Trin 8. Klem om huden, og anbring den fyldte pen pa injektionsstedet

Gennemfer folgende trin uden afbrydelser umiddelbart efter, at du har fjernet den gennemsigtige heette

fra den fyldte pen:

o Klem forsigtigt sammen om det rengjorte hudomrade omkring injektionsstedet, og bliv ved med
at klemme til, indtil injektionen er gennemfort (se figur J).

o Anbring den fyldte pen pa det rengjorte injektionssted i en vinkel pa 90° (se figur J).

o Serg for, at du kan se inspektionsruden.

I

o
T
“ /D

Figur J



Trin 9. Indsprajt lzegemidlet (se figur K)

Du skal lzese hele trin 9, for du giver injektionen.

Injektionen kan tage op til 15 sekunder.
For at sikre, at du far hele dosen, skal du holde den fyldte pen godt presset ned mod
den sammenklemte hud, indtil:

- Det gule stempel stopper med at bevaege sig og fylder inspektionsruden

0g

- der er giet 5 sekunder siden det andet ”klik”.

Tryk det gré kanyleskjold godt ned mod den sammenklemte hud for at starte injektionen, og bliv ved
med at holde pennen godt presset ned mod huden, indtil alle trinnene er gennemfort.

Tryk ned for at starte

Forste

Inspektionsrude
bliver gul

presset mod huden

Bliv ved med at holde pennen Bliv ved med at holde pennen
presset mod huden i 5 sekunder

Tryk ned for at starte
injektionen, og lyt efter det
forste 'klik’.

e Det fgrste ’klik’ betyder, at
injektionen er startet.

e Det gule stempel begynder at
bevaege sig i inspektionsruden.

Bliv ved med at holde pennen
presset ned mod huden.

Bliv ved med at holde pennen
presset ned mod huden, og kig
pa inspektionsruden.

e Ruden bliver gul, og

e du vil hgre det andet ’klik’.

Bliv ved med at holde pennen
presset ned mod huden.

Bliv ved med at holde pennen
presset ned mod huden i

5 sekunder mere for at sikre, at
du far hele dosen.

Figur K

o Fjern ikke pennen, for det gule stempel er holdt op med at bevage sig og fylder hele
inspektionsruden, og for der er gaet 5 sekunder siden det andet ’klik’.
o Du ma ikke fjerne, vippe eller dreje pennen under injektionen.
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Trin 10. Slip huden, og fjern pennen

J Slip huden, og fjern pennen fra huden i en vinkel pa 90° (se figur L).

o Naér pennen loftes af huden, beveger det gra kanyleskjold sig tilbage til det sted, hvor det var til
at starte med (for brug), og lases pa plads omkring kanylen.

/\

b

/

=

90° (Q

H
.

Figur L
Vigtigt: Kontakt omgéende en sundhedsperson, hvis du tror, at du ikke har fiet den fulde dosis.
o Hvis der en smule blod pa injektionsstedet, kan du presse en vatkugle eller et stykke gaze over
injektionsstedet.
o Gnub ikke pé injektionsstedet.
o Om nedvendigt kan du dekke injektionsstedet med et plaster.
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Bortskaffelse

Trin 11. Bortskaffelse af pennen

. Forseg ikke at genanvende pennen.
. Efter injektion af dosen skal pennen lagges i en kanyleboks eller i en lukket, punktursikker
beholder (se figur M).

Kanyleboks

Figur M
. Hvis du ikke har en kanyleboks eller en lukket, punktursikker beholder, kan du bruge en
husholdningsbette, som:
o er fremstillet af hard plast
o kan lukkes med et tetsluttende, punktursikkert 1&g, uden at skarpe genstande kan

komme ud
o kan sta ret og stabilt
O ertet

o er market korrekt, s& man kan se, at den indeholder farligt affald.
. Nér kanyleboksen er ved at vere fuld, skal den bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Sperg apotekspersonalet/en sundhedsperson, hvis du har spergsmal vedrerende bortskaftfelse af

kanyleboksen.

. Du ma ikke smide den brugte kanyleboks i skraldespanden, medmindre de lokale retningslinjer
tillader det.

. Du mi ikke genbruge kanyleboksen.
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Trin 12. Fer en behandlingsdagbog
o Hvis legen beder dig om det, skal du fere en dagbog, hvor du noterer dine injektioner.
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