BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LZAEGEMIDLETS NAVN
TAKHZYRO 150 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

TAKHZYRO 150 mg injektionsveaske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte

En enhed (fyldt injektionssprgjte) indeholder 150 mg lanadelumab* i 1 ml oplesning.

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplasning (fyldt injektionsspraite eller hetteglas)

En enhed (fyldt injektionssprgjte eller haetteglas) indeholder 300 mg lanadelumab* 1 2 ml oplesning.

*Lanadelumab er fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi i ovarieceller fra kinesiske hamstere
(CHO-celler).

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplasning
Oplesningen er farveles til svagt gul og fremstar enten klar eller let opaliserende.

Oplesningen har en pH-verdi pa ca. 6,0 og en osmolalitet pa ca. 300 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

TAKHZYRO er indiceret til rutinemeessig forebyggelse af tilbagevendende anfald af herediteert
angiogdem (HAE) hos patienter pa 2 ar og derover.

4.2 Dosering og administration

Behandling med dette laegemiddel mé kun pabegyndes under tilsyn af en leege, der har erfaring i at
behandle patienter med hereditert angiogdem (HAE).

Dosering

Voksne og unge i alderen 12 dar til under 18 dr

Den anbefalede startdosis er 300 mg lanadelumab hver 2. uge. Til patienter, som er stabile og ikke har
nogen anfald, nér de er under behandling, kan en dosisreduktion til 300 mg lanadelumab hver 4. uge
overvejes, iser hos patienter med lav kropsvaegt.

Til patienter med en kropsvaegt pa under 40 kg kan en startdosis pa 150 mg lanadelumab hver 2. uge
ogsa overvejes. Til patienter, der er stabile og ikke har nogen anfald, nar de er under behandling, kan
en dosisreduktion til 150 mg lanadelumab hver 4. uge overvejes.



Born i alderen 2 ar til under 12 ar

Den anbefalede dosis af lanadelumab til bern i alderen 2 ar til under 12 &r er baseret pa kropsvagt (se
tabellen herunder).

Patienter med en kropsveegt fra 20 til under 40 kg, som er stabile og ikke har nogen anfald, kan
fortsaette med den samme dosis, nér de nér en alder pa 12 ar.

Tabel 1. Anbefalet dosis til bern i alderen 2 ar til under 12 ar

Kropsvagt (kg) Anbefalet startdosis Dosisjustering

En dosisegning til 150 mg
lanadelumab hver 3. uge kan
10 til under 20 kg 150 mg lanadelumab hver 4. uge overvejes til patienter, hvis
anfald ikke er tilstraekkeligt
under kontrol

En dosisreduktion til 150 mg
lanadelumab hver 4. uge kan

20 til under 40 kg 150 mg lanadelumab hver 2. uge overvejes til patienter, som er
stabile og ikke har nogen anfald,
nar de er under behandling

En dosisreduktion til 300 mg
lanadelumab hver 4. uge kan

40 kg eller derover 300 mg lanadelumab hver 2. uge overvejes til patienter, som er
stabile og ikke har nogen anfald,
nar de er under behandling

TAKHZYRO er ikke beregnet til behandling af akutte HAE-anfald (se pkt. 4.4).
Glemte doser
Hvis en patient glemmer en dosis TAKHZYRO, skal patienten eller dennes omsorgsperson instrueres i

at administrere dosen sa snart som muligt. Den efterfolgende dosering skal muligvis justeres afhangigt
af den tilsigtede doseringshyppighed, sa felgende sikres:

o mindst 10 dage mellem doser for patienter, der far leegemidlet hver 2. uge,
o mindst 17 dage mellem doser for patienter, der far legemidlet hver 3. uge,
o mindst 24 dage mellem doser for patienter, der far laegemidlet hver 4. uge.

Searlige populationer

ALldre

Alder forventes ikke at pavirke eksponeringen for lanadelumab. Det er ikke nadvendigt at justere dosis
hos patienter over 65 ar (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Der er ikke udfert studier med patienter med nedsat leverfunktion. Nedsat leverfunktion forventes ikke
at pavirke eksponeringen for lanadelumab. Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos patienter med
nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfert studier med patienter med sveart nedsat nyrefunktion. Nedsat nyrefunktion forventes

ikke at pévirke eksponeringen for lanadelumab eller sikkerhedsprofilen. Det er ikke nedvendigt at
justere dosis hos patienter med nedsat nyrefunktion (se pkt. 5.2).



Peediatrisk population

TAKHZYROs sikkerhed og virkning hos bern under 2 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.
Administration

TAKHZYRO er kun beregnet til subkutan (s.c.) administration.

Hver enhed (fyldt injektionssprajte eller hatteglas) med TAKHZYRO er kun beregnet til engangsbrug
(se pkt. 6.6).

Injektionen ber begranses til de anbefalede injektionssteder: abdomen, lar og ydersiden af overarmene
(se pkt. 5.2). Det anbefales at skifte injektionssted for hver injektion.

For voksne og unge (i alderen 12 ar til under 18 ar) gaelder, at TAKHZYRO kun mé administreres af
patienten selv eller dennes omsorgsperson, hvis vedkommende er blevet oplert 1 korrekt subkutan
injektionsteknik af en leege eller anden sundhedsperson.

For bern (i alderen 2 &r til under 12 ar) geelder, at TAKHZYRO kun méa administreres af en
omsorgsperson, hvis vedkommende er blevet oplert i korrekt subkutan injektionsteknik af en leege
eller anden sundhedsperson.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert 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 observeret overfalsomhedsreaktioner. I tilfeelde af en alvorlig overfalsomhedsreaktion skal
administrationen af TAKHZYRO stoppes gjeblikkeligt, og der skal ivaerksattes relevant behandling.

Generelt

TAKHZYRO er ikke beregnet til behandling af akutte HAE-anfald. Ved et gennembrudsanfald af
HAE skal der padbegyndes individualiseret behandling med godkendt akutmedicin.

Der findes ingen tilgeengelige kliniske data om brugen af lanedelumab til HAE-patienter med normal
C1-INH-aktivitet.

Interferens med koagulationstest

Lanadelumab kan gge aktiveret partiel thromboplastintid (aPTT) pa grund af en interaktion med
aPTT-analysen. Reagenserne anvendt i aPTT-laboratorietesten igangseetter intrinsisk koagulation
gennem aktiveringen af plasmakallikrein i kontaktsystemet. Lanadelumabs heemning af
plasmakallikrein kan ege aPTT i denne analyse. Ingen af ggningerne i aPTT hos patienter, der blev
behandlet med TAKHZYRO, blev forbundet med unormale bledningshandelser. Der var ingen
forskel i INR (International Normalized Ratio) mellem behandlingsgrupper.



Natriumindhold

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. fyldt injektionssprejte eller
hatteglas, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier. Baseret pa lanadelumabs egenskaber forventes der ingen
farmakokinetiske interaktioner ved samtidig administration af andre leegemidler.

Som forventet medferer samtidig brug af en Cl-esterasecheemmer som akutmedicin en additiv virkning
pa lanadelumab-cHM WK -responset baseret pa lanadelumabs og C1-esteraschemmerens
virkningsmekanisme (se pkt. 5.1).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet

Lanadelumabs virkning pa fertiliteten er ikke blevet evalueret hos mennesker. Lanadelumab havde
ingen virkning pé fertiliteten hos han- og hun-cynomolgusaber (se pkt. 5.3).

Graviditet
Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af lanadelumab til gravide kvinder. Dyreforseg

indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar reproduktionstoksicitet eller
udviklingstoksicitet (se pkt. 5.3). For en sikkerheds skyld ber lanadelumab undgas under graviditeten.

Amning

Det er ukendt, om lanadelumab udskilles i human malk. Humane IgG’er vides at udskilles i
brystmelk i de forste par dage efter fedslen, men falder til lavere koncentrationer snart derefter.
Derfor kan en risiko for brystbarnet ikke udelukkes i dette korte tidsrum. Lanadelumab kan derefter
anvendes under amning, hvis det er klinisk nedvendigt.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

TAKHZYRO pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretej og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

Den mest almindeligt (52,4 %) observerede bivirkning forbundet med TAKHZYRO var reaktioner pa
injektionsstedet, herunder smerter pa injektionsstedet, erytem pa injektionsstedet og bla maerker pa
injektionsstedet. Af disse reaktioner pé injektionsstedet var 97 % af mild svaerhedsgrad, og 90 %
forsvundet inden for 1 dag efter de indtradte og med en medianvarighed pa 6 minutter.

Der blev observeret overfalsomhedsreaktioner (mild og moderat pruritus, ubehag og snurren i tungen)
(1,2 %), se pkt. 4.4.

Oversigt over bivirkninger i tabelform

I tabel 2 opsummeres de bivirkninger, der blev observeret i HELP-studiet, som omfattede 84
forseggspersoner med HAE som fik mindst én dosis TAKHZYRO.



Hyppigheden af bivirkningerne i tabel 2 defineres i henhold til folgende konvention:
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 sjaelden (< 1/10 000).

Tabel 2. Bivirkninger, der er indberettet med lanadelumab

Systemorganklasse Bivirkning Hyppighed
Immunsystemet Overfolsomhed* Almindelig
Nervesystemet Svimmelhed Almindelig
Hud og subkutane vaev Makulopapulest udsleet Almindelig
Knogler, led, muskler og bindevaev | Myalgi Almindelig

Almene symptomer og reaktioner

pé administrationsstedet Reaktioner pa injektionsstedet Meget almindelig

Oget alanin-aminotransferase Almindelig

Undersogelser

Qget aspartat-aminotransferase Almindelig

*QOverfolsomhed omfatter: pruritus, ubehag og snurren i tungen.
**Reaktioner pa injektionsstedet omfatter: smerte, erytem, bla meaerker, ubehag, heematom, bladning,
pruritus, havelse, induration, parastesi, reaktion, varme, edem og udsleet.

Sikkerhedsdata, der foreligger fra forlengelse af HELP-studiet, er i overensstemmelse med
sikkerhedsdataene fra HELP-studiet (beskrevet i tabel 2).

Pa&diatrisk population

Sikkerheden ved TAKHZYRO 300 mg/2 ml blev vurderet i en undergruppe pé 23 forsegspersoner i
alderen 12 ar til under 18 ar i HELP-studiet og forlaengelsen af HELP-studiet. Desuden blev
sikkerheden ved TAKHZYRO 150 mg/1 ml vurderet hos 21 forsggspersoner i alderen 2 ér til under
12 ar i SPRING-studiet (se pkt. 5.1). Ingen forsegspersoner i alderen under 3,5 &r fik lanadelumab i
studiet. Der blev ikke identificeret nogen nye bivirkninger. Sikkerheds- og tolerabilitetsresultater for
padiatriske forsegspersoner svarede til de generelle studieresultater for alle forsegspersoner.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar 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.

4.9 Overdosering

Der er ikke indberettet tilfeelde af overdosering. Der er ingen tilgaengelig information, der ger det
muligt at identificere potentielle tegn og symptomer pa overdosering. Hvis der indtreeder symptomer,
anbefales det at give symptomatisk behandling. Der findes ingen modgift.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: andre hematologiske midler, leegemidler til herediteert angiogdem,
ATC-kode: BO6ACO05.



Virkningsmekanisme

Lanadelumab er et fuldt humant, monoklonalt antistof (IgG1/let x-kade). Lanadelumab heemmer det
aktive plasmakallikreins proteolytiske aktivitet. @get plasmakallikrein-aktivitet forer til
angiogdemanfald hos patienter med hereditert angiosdem gennem proteolysen af kininogen med hgj
molekylveegt (HMWK) for at generere spaltet HMWK (cHMWK) og bradykinin. Lanadelumab giver
vedvarende kontrol af plasmakallikrein-aktiviteten og begraenser dermed genereringen af bradykinin
hos patienter med herediteert angiogdem.

Farmakodynamisk virkning

Hos voksne og unge (i alderen 12 ar til under 18 ar) blev der pavist koncentrationsatheengig heemning
af plasmakallikrein, malt som reduktion i cHMWK-niveauerne efter subkutan administration af
TAKHZYRO 150 mg hver 4. uge, 300 mg hver 4. uge eller 300 mg hver 2. uge hos forsggspersoner
med HAE.

PK-PD-forholdet mellem TAKHZYRO og cHMWK er beskrevet ved hjelp af en indirekte
farmakologisk model for eksponering-respons. cHMWK-omdannelseshastigheden blev hgjst nedsat
med 53,7 % med en ICso pa 5 705 ng/ml.

Hos bern i alderen 2 ar til under 6 &r (150 mg hver 4. uge) og 6 ar til under 12 ar (150 mg hver 2. uge)
var den observerede middelendring i procent fra baseline i cHMWK-niveauer lig dem, der er
observeret hos voksne og unge (i alderen 12 ar til under 18 &r) patienter.

Klinisk virkning og sikkerhed

HELP-studiet

HELP-studiet var et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret multicenterstudie med parallelle
grupper, der omfattede 125 (115 voksne og 10 unge) forsegspersoner med symptomatisk hereditaert
angiogdem af type I eller II. Forsegspersonerne blev randomiseret til 1 af 4 parallelle
behandlingsgrupper, der var stratificeret i henhold til anfaldshyppigheden ved baseline, i forholdet
3:2:2:2 (placebo, lanadelumab 150 mg hver 4. uge, lanadelumab 300 mg hver 4. uge eller lanadelumab
300 mg hver 2. uge ved subkutan injektion) 1 behandlingsperioden pé 26 uger.

Studiepopulationens medianalder (interval) var 42 (12 til 73) ar med 88 kvindelige forsegspersoner
(70 %). En anamnese med angioedemanfald i larynx blev rapporteret hos 65 % (81/125) af
forsegspersonerne, og 56 % (70/125) fik forudgéende langtidsprofylakse. I lgbet af studiets
indkeringsperiode var den gennemsnitlige anfaldshyppighed 3,7 anfald/maned, hvor 52 % (65/125) af
forsegspersonerne fik > 3 anfald/méned.

Alle TAKHZYRO-behandlingsgrupperne oplevede statistisk signifikante reduktioner i
gennemsnitshyppigheden af HAE-anfald sammenlignet med placebo pa tveers af alle primere og

sekundere endepunkter i Intent-To-Treat (ITT)-populationen (tabel 3).

Tabel 3. Resultater af primzere og sekundzere virkningsmalinger i ITT-populationen

Endepunktsstatistik® Lanadelumab

Placebo 150 mg 300 mg 300 mg
(N=41) | hver 4.uge | hver 4.uge | hver 2. uge
(N =28) (N = 29) (N =27)

Primzert endepunkt — Antallet af HAE-anfald fra dag 0 til 182

LS-gennemsnitlig (95 % CI) ménedlig 1,97 (1,64, | 0,48 (0,31, 0,53 (0,36, 0,26 (0,14,
anfaldshyppighed® 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
Reduktion i % i forhold til placebo 76 (61,85) | 73(59,82) | 87(76,93)
(95 % CD*




Endepunktsstatistik® Lanadelumab
Placebo 150 mg 300 mg 300 mg
(N=41) | hver 4.uge | hver 4.uge | hver 2. uge
(N=28) (N=29) N=27)
Justerede p-veerdier? < 0,001 < 0,001 < 0,001
Sekundzert endepunkt — Antallet af HAE-anfald, der kravede akut behandling fra dag 0 til 182
LS-gennemsnitlig (95 % CI) ménedlig 1,64 (1,34, | 0,31(0,18, 0,42 (0,28, 0,21 (0,11,
anfaldshyppighed® 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
Reduktion i % i forhold til placebo 81 (66,89) | 74(59,84) | 87(75,93)
(95 % CI)*
Justerede p-vaerdier? < 0,001 < 0,001 < 0,001
Sekundzert endepunkt — Antallet af moderate eller svaere HAE-anfald fra dag 0 til 182
LS-gennemsnitlig (95 % CI) manedlig 1,22 (0,97, | 0,36 (0,22, | 0,32 (0,20, 0,20 (0,11,
anfaldshyppighed” 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
Reduktion i % i forhold til placebo 70 (50,83) | 73(54,84) | 83(67,92)
(95 % CI)*
Justerede p-veerdier? < 0,001 < 0,001 < 0,001

Bemerk: CI = konfidensinterval; LS = mindste kvadrater.

2 Resultater er fra en Poisson-regressionsmodel, hvor der tages hgjde for overdispersion med faste
virkninger for behandlingsgruppe (kategoriel) og normaliseret anfaldshyppighed ved baseline
(kontinuerlig), og logaritmen for tid i dage, hver forsegsperson blev observeret under
behandlingsperioden som en udligningsvariabel i modellen.

P Modelbaseret HAE-anfaldshyppighed i behandlingsperioden (anfald/4 uger).

¢ Reduktion i % i forhold til placebo svarer til 100 % * (1 - rate ratio). Rate ratio er ratioen for HAE-
anfaldshyppigheden i den modelbaserede behandlingsperiode.

4 Justerede p-veerdier for flere tests.

Gennemsnitsreduktionen af HAE-anfaldshyppigheden var konstant hejere i TAKHZYRO-
behandlingsgrupperne sammenlignet med placebo, uanset baseline-anamnesen for LTP, larynxanfald

eller anfaldshyppighed i indkeringsperioden. Procentdelen af forsegspersoner, som var uden anfald,
findes i tabel 4.

Tabel 4. Procentdel af forsegspersoner, der var uden anfald i lebet af behandlingen

Kfriterier Placebo Lanadelumab
150 mg hver | 300 mg hver | 300 mg hver
4. uge 4. uge 2. uge
Behandlingsperiode (dag 0 til dag 182, 26 uger)
N 41 28 29 27
Uden anfald 2% 39% 31 % 44 %

Procentdelen af patienter, der ikke oplevede nogen anfald i de sidste 16 uger (dag 70 til dag 182) af
studiet, var 77 % i gruppen, der fik 300 mg hver 2. uge, sammenlignet med 3 % af patienterne i

placebogruppen.

100 % af de forsegspersoner, der fik 300 mg hver 2. eller hver 4. uge, og 89 % af de forsggspersoner,
der fik 150 mg hver 4. uge, opnédede en reduktion pa mindst 50 % i hyppigheden af HAE-anfald

sammenlignet med indkeringsperioden.

Sundhedsrelateret livskvalitet

Alle TAKHZYRO-behandlingsgrupper oplevede en forbedring i spergeskemaet Angioedema Quality
of Life Questionnaire (AE-QoL), bdde mht. den samlede score og domaenescorer (funktion,
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treethed/humer, angst/skam og ernzering) sammenlignet med placebogruppen. Den storste forbedring
blev observeret i funktionsscoren, som vist i tabel 5. En reduktion pa 6 point anses som en klinisk
betydningsfuld forbedring. Procentdelen af patienter, der opndede en klinisk betydningsfuld forbedring
i den samlede AE-QoL-score var henholdsvis 65 % (odds-ratio vs. placebo, [95 % CI] =3,2 [1,1,
9,2]), 63 % (2,9 [1,1, 8,1]) og 81 % (7,2 [2,2, 23,4]), i TAKHZYRO-grupperne med 150 mg hver

4. uge, 300 mg hver 4. uge og 300 mg hver 2. uge sammenlignet med 37 % af patienterne i
placebogruppen.

Tabel 5. Andring i AE-QoL-scoren® — placebo vs TAKHZYRO i uge 26 i HELP-studiet

LS gennemsnitsaendring (SD) fra baseline i uge 26 Placebo TAKHZYRO/i alt
Samlet AE-QoL-score -4,7 (18,8) -19,5 (18,6)
Funktionsscore -5,4 (22,7) -29,3 (22,9)
Treetheds-/humerscore -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)
Angst-/skamscore -9,0 (24,0) -18,8 (23,7)
Erneringsscore 0,5 (22,5) -17,0 (22,3)

Bemerk: AE-QoL = Angioedema Quality of Life; LS = mindste kvadrater; SD = standardafvigelse.
2 Jo lavere scoren er, jo mindre er forringelsen (eller jo bedre er den sundhedsrelaterede livskvalitet).

Forlengelse af HELP-studiet

Den langsigtede sikkerhed og virkning, farmakokinetik (PK) og indvirkning pa sundhedsrelateret
livskvalitet (HRQoL) af TAKHZYRO som profylakse til forebyggelse af HAE-anfald blev vurderet i
en ikke-blindet, ukontrolleret forlengelse af HELP-studiet.

I alt fik 212 voksne og unge (> 12 ér) forsegspersoner med symptomatisk HAE af type I eller 11
mindst én dosis lanadelumab 300 mg hver 2. uge i dette studie, herunder 109 forsggspersoner, der
fortsatte fra det tidligere HELP-studie. Forsegspersoner, der fortsatte, fik uanset randomiseringsgruppe
1 HELP-studiet, en enkelt dosis lanadelumab 300 mg ved start af studiedeltagelse og fik ikke
yderligere behandling indtil forekomsten af et HAE-anfald. Efter det forste HAE-anfald fik alle
forsegspersoner ikke-blindet behandling med lanadelumab 300 mg hver 2. uge. Studiet omfattede ogsa
103 nye eller ikke-fortsettende forsegspersoner (herunder 19 forsegspersoner fra faselb-studiet), der
havde en anamnestisk anfaldshyppighed ved baseline pa > 1 anfald pr. 12 uger. De ikke-fortsattende
forsegspersoner fik lanadelumab 300 mg hver 2. uge ved start af studiedeltagelse. Forsggspersonerne
fik lov til at pabegynde selv-indgivelse efter at have féet de forste 2 doser af en sundhedsperson pa
klinikken og efter at have gennemfort passende oplaring.

Hovedparten af forsegspersoner (173/212; 81,6 %), der blev behandlet i dette forseg, gennemforte
mindst 30 méneders behandling (enten som fortsattende eller ikke-fortsattende forsegspersoner). Den
gennemsnitlige (SD) tid i forleengelsen af HELP-studiet var 29,6 (8,20) maneder. Hovedparten af
forsegspersoner selv-indgav lanadelumab (60,6 % af 8 018 injektioner).

Der var en vedvarende reduktion i anfaldshyppighed sammenlignet med baseline under det forlengede
HELP-studie, med tilsvarende respons til TAKHZYRO observeret i bade fortsaettelses- (92,4 %) og
ikke-fortsattelsesgrupperne (82,0 %) og en generel reduktionshyppighed pa 87,4 %. Selvom
starrelsesordenen af reduktionen i anfaldshyppigheden i HELP-studiet begraensede muligheden for
yderligere reduktioner i det forleengede HELP-studie, faldt den gennemsnitlige anfaldshyppighed for
forsegspersoner, der fortsatte, yderligere ved tidspunktet for den endelige analyse og spandte fra

0,08 til 0,26 anfald pr. mined. Desuden var den gennemsnitlige (SD) procentdel af anfaldsfrie dage
97,7 (6,0) % og den gennemsnitlige (SD) varighed for den anfaldsfrie periode var 415,0 (346,1) dage.
Andelen af patienter med en maksimal anfaldsfri periode p4 6 maneder eller mere, eller 12 méneder
eller mere, var henholdsvis 81,8 % og 68,9 %.



Pa&diatrisk population

SPRING-studiet

TAKHZYROs sikkerhed og virkning som profylakse til forebyggelse af HAE-anfald hos bern blev
vurderet i det ikke-blindede fase 3-multicenterstudie SPRING. Dosisregimener var baseret pa folgende
pa forhénd definerede aldersgrupper: bern i alderen 2 ér til under 6 ar skulle have lanadelumab 150 mg
hver 4. uge, og bern i alderen 6 ar til under 12 &r skulle have lanadelumab 150 mg hver 2. uge. Den
samlede behandlingsperiode var 52 uger, som blev ligeligt opdelt i behandlingsperiode A og B.

21 padiatriske patienter blev indskrevet i studiet. Disse patienter havde en anfaldshyppighed ved
baseline pa > 1 anfald pr. 3 maneder (12 uger) og bekraeftet diagnosticering af HAE type I eller II.

I behandlingsperiode A fik forsegspersoner i alderen 2 &r til <6 ar (n=4) og 6 artil < 12 ar (n = 17)
henholdsvis lanadelumab 150 mg hver 4. uge og 150 mg hver 2. uge. Den yngste patient i studiet var
3,5 ar gammel.

I behandlingsperiode B kunne de forsggspersoner, der fik lanadelumab 150 mg hver 2. uge (dvs.
forsegspersoner i alderen 6 ar til under 12 ar), reducere dosering til 150 mg hver 4. uge, hvis deres
sygdom var velkontrolleret (f.eks. anfaldsfri) i 26 uger med lanadelumab-behandling. Syv
forsegspersoner i alderen 6 ar til under 12 ér skiftede over til 150 mg hver 4. uge i

behandlingsperiode B, og én forsegsperson (indskrevet i gruppen af bern i alderen 2 ar til under 6 ar)
fyldte 6 ar i behandlingsperiode A og skiftede over til 150 mg hver 2. uge i behandlingsperiode B efter
at have oplevet recidiverende anfald.

Den samlede eksponering var 5,5 patientar i den gruppe, der fik dosering hver 4. uge (aldersinterval
3,5-10,4 ar), og 14,47 patientar i den gruppe, der fik dosering hver 2. uge (aldersinterval 6 - 10,9 ar).

TAKHZYRO-doseringsregimenet i begge aldersgrupper medferte reduktion i gennemsnitlig
HAE-anfaldshyppighed sammenlignet med baseline og en eget procentdel af anfaldsfri
forsegspersoner i behandlingsperiode A (tabel 6). Lignende resultater blev set for den samlede
52 ugers behandlingsperiode.

Tabel 6. Resultater for virkningsindikatorer

TAKHZYRO
Kriterier 150 mg 150 mg I alt
hver 4. uge® hver 2. uge®
Behandlingsperiode A (26 uger)
N 4 17 21
Anfaldshyppighed ved baseline,
sennemsnit (SD) 1,9 (1,0) 1,8 (1,6) 1,8 (1,5)
Anfaldshyppighed (anfald/méned®),
sennemsnit (SD) 0,2 (0,3) 0,1 (0,2) 0,1 (0,2)
Forsagspersoner uden anfald N (%) 3 (75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

2 Den faktiske behandling modtaget i den pageldende studieperiode.
® En méned defineres som 28 dage. Beregnet over behandlingsperioden pé 26 uger.

Immunogenicitet

Antistoffer mod leegemidlet (ADA) blev meget ofte pavist. Der blev ikke observeret nogen tegn pa
ADA-pavirkning af farmakokinetik, virkning eller sikkerhed.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
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Lanadelumabs farmakokinetik efter enkelte og gentagne doser er blevet undersegt hos patienter med
hereditert angiogdem. Lanadelumabs farmakokinetik viste lineser dosis-eksponeringsrespons med
doser pé op til 400 mg og reproducerbar eksponering efter subkutan administration i op til

12 maneder. Lanadelumabs absolutte biotilgaengelighed efter subkutan administration er ikke klarlagt.
I HELP-studiet udviste de patienter, der blev behandlet med 300 mg hver 2. uge, et gennemsnitligt
(SD) areal under kurven over doseringsintervallet ved steady state (AUCauss), €n
maksimumskoncentration ved steady state (Cmax,ss) 0g €n minimumskoncentration ved steady state
(Chinss) pa henholdsvis 408 pg*dag/ml (138), 34,4 ug/ml (11,2) og 25,4 ug/ml (9,18). Den forventede
tid til at na steady state-koncentrationen var ca. 70 dage.

Absorption

Efter subkutan administration er tiden til maksimal koncentration ca. 5 dage. Stedet for subkutan
injektion (lar, arm eller abdomen) og selvadministration pavirkede ikke absorptionen af lanadelumab.

Fordeling

Lanadelumabs gennemsnitlige (SD) fordelingsvolumen hos patienter med herediteert angiogdem er
14,5 liter (4,53). Lanadelumab er et terapeutisk monoklonalt antistof og forventes ikke at binde sig til
plasmaproteiner.

Elimination

Lanadelumab har en gennemsnitlig (SD) total legemsclearance pa 0,0297 1/t. (0,0124) og en terminal
eliminationshalveringstid pa ca. 14 dage.

Searlige populationer

Der er ikke udfert dedikerede studier til vurdering af lanadelumabs farmakokinetik hos serlige
patientpopulationer, herunder ken eller gravide kvinder.

Populationsfarmakokinetiske analyser viste, at alder, ken og race ikke havde betydningsfuld
indflydelse pa lanadelumabs farmakokinetik. Kropsvagt blev identificeret som en vigtig kovarians,

der beskriver variabiliteten i lanadelumabs clearance og fordelingsvolumen.

Padiatrisk population

Efter subkutan administration af 150 mg hver 4. uge (2 ar til under 6 ar) og 150 mg hver 2. uge (6 ar til
under 12 ar) var den overordnede eksponering (dvs. Caygss) for lanadelumab den samme som hos
voksne og unge (12 ar til under 18 ér) patienter, som fik TAKHZYRO 300 mg hver 2. uge (forholdet
sammenli gnet med voksne 14 i intervallet 0,8 til 1,11).

Nedsat nyre- og leverfunktion

Da monoklonale IgG-antistoffer hovedsageligt elimineres via intracelluler katabolisme forventes
nedsat nyre- eller leverfunktion ikke at have nogen indvirkning pa lanadelumabs clearance.

I overensstemmelse hermed havde nedsat nyrefunktion (estimeret GFR: 60 til 89 ml/min/1,73 m?
[mild, N = 98] og 30 til 59 ml/min/1,73 m? [moderat, N = 9]) i en populationsfarmakokinetisk analyse
ingen indvirkning pé lanadelumabs clearance eller fordelingsvolumen.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

I studier med gentagne doser til evaluering af subkutan injektion en gang om ugen hos béade rotter (op

til 28 dage) og cynomolgusaber (op til 6 maneder) var lanadelumab veltolereret ved doser pa op til og
med 50 mg/kg (hejeste afpravede dosis) uden pévist organtoksicitet. Eksponeringen hos
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cynomolgusaber efter 6 maneders administration var ca. 23 gange hgjere end den eksponering, der
blev observeret med 300 mg hver 2. uge, baseret pa AUC.

Lanadelumab forventes ikke at interagere direkte med dna eller andet kromosommateriale, da det
udelukkende bestar af naturligt foreckommende aminosyrer og ikke indeholder uorganiske eller
syntetiske linkere eller andre ikke-proteindele. Der er derfor ikke udfert nogen
genotoksicitetsvurdering.

Der er ikke foretaget karcinogenicitetsvurderinger hos dyr, eftersom lanadelumab vurderes at have en
lav karcinogenicitetsrisiko ud fra en tilgang med evidensvegt.

Lanadelumabs virkning pa fertilitet blev vurderet hos kensmodne cynomolgusaber. I et 13-ugers
studie havde subkutan administration af lanadelumab én gang om ugen ingen virkning pé fertiliteten
hos hanner eller hunner ved doser pé 10 eller 50 mg/kg (hojeste afprevede dosis). Eksponeringen hos
de kensmodne cynomolgusaber i fertilitetsstudiet var ca. 20 og 22 gange hejere end den eksponering,
der blev observeret ved 300 mg hver 2. uge baseret pa henholdsvis Cmax 0g AUC.

I et ePPND-studie med dragtige cynomolgusaber, der fik doser pa 10 eller 50 mg/kg (hgjeste
afprovede dosis) én gang ugentligt, var der ingen lanadelumab-relaterede virkninger pa draegtighed og
fadsel, embryo-fetal udvikling, overlevelse, vakst og/eller postnatal udvikling hos atkommet.
Eksponeringer i ePPND-studiet var ca. 32 gange hgjere end den eksponering, der blev observeret ved
300 mg hver 2. uge baseret pa AUC.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer
Dinatriumphosphatdihydrat
Citronsyremonohydrat

Histidin

Natriumchlorid

Polysorbat 80

Vand til injektionsvasker

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

TAKHZYRO 150 mg og 300 mg injektionsveske, oplgsning i fyldt injektionssprojte

2 ar
TAKHZYRO 300 mg injektionsveske, oplesning i heetteglas
2 ar

Injektionen ber administreres inden for 2 timer efter klargering af doseringssprgjten. Hvis det ikke
administreres umiddelbart efter klargeringen, kan spregjten opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C), beskyttet
mod lys og administreres inden for 8 timer.

Efter &bning er der péavist kemisk og fysisk stabilitet i 2 timer ved 25 °C og i 8 timer ved 2 °C til 8 °C.
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal leegemidlet anvendes straks, medmindre klargeringsmetoden
udelukker risikoen for mikrobiel kontaminering. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstiden og
-forholdene indtil anvendelsen brugerens ansvar.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar oplesningen (fyldt injektionssprgjte eller hatteglas) i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Oplesningen (fyldt injektionssprejte eller heetteglas) kan opbevares ved temperaturer under 25 °C i en
enkelt periode pa 14 dage, men ikke efter udlgbsdatoen. Szt ikke TAKHZYRO tilbage i kaleskabet

efter opbevaring ved stuetemperatur.

Nar en fyldt injektionssprgjte fra en multipakning tages ud af keleskabet, skal de resterende fyldte
injektionssprajter sattes tilbage i kaleskabet til senere brug ved behov.

Opbevaringsforhold efter anbrud af leegemidlet 1 haetteglas, se pkt. 6.3.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

TAKHZYRO 150 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte

1 ml oplesning i fyldt injektionssprejte med en brombutyl-prop, 27G x 13 mm pésat kanyle og
ubgjelig kanylehatte. TAKHZYRO fés som enhedspakninger indeholdende 1 eller 2 fyldte
injektionssprejter og i multipakninger indeholdende 6 (3 pakninger med 2) fyldte injektionssprgjter.

TAKHZYRO 300 mg injektionsveske, oplgsning i fyldt injektionssprajte

2 ml oplesning i fyldt injektionssprejte med en brombutyl-prop, 27G x 13 mm pésat kanyle og
ubgjelig kanylehatte. TAKHZYRO fés som enhedspakninger indeholdende 1 eller 2 fyldte
injektionssprgjter og i multipakninger indeholdende 6 (3 pakninger med 2) fyldte injektionssprgjter.

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaeske, oplgsning i haetteglas

2 ml oplesning i et heetteglas (type I glas) med en belagt butylgummiprop og en aluminiumsforsegling
med en lilla flip-off-haette. TAKHZYRO fas i enkeltpakninger indeholdende ét 2 ml hatteglas og i
multipakninger bestdende af 2 eller 6 @sker, hver aske indeholdende 1 hetteglas.

Hver pakning indeholder ogsa felgende dele:

o Tom 3 ml sprojte

o Overforselskanyle (18G)

o Injektionskanyle (27G x 13 mm)

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Lanadelumab leveres i fyldte injektionssprejter og haetteglas til engangsbrug.

Hver TAKHZYRO-oplesning skal inspiceres visuelt for anvendelse. Oplesningen skal vaere klar eller
svagt gul. Oplegsninger, der er misfarvede eller indeholder partikler, mé ikke anvendes.

Undgé kraftig omrysten.
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Administration
TAKHZYRO 150 mg injektionsveeske, oplosning i fyldt injektionssprojte

Efter den fyldte injektionssprgijte til engangsbrug er udtaget fra keleskabet, ventes der i 15 minutter
inden injektion for at lade oplgsningen na stuetemperatur. Omsorgspersonen skal injicere
TAKHZYRO subkutant i abdomen, lar eller overarm (se pkt. 4.2).

TAKHZYRO 300 mg injektionsveeske, oplosning i fyldt injektionssprajte

Efter den fyldte injektionssprejte til engangsbrug er udtaget fra keleskabet, ventes der i 15 minutter
inden injektion for at lade oplgsningen na stuetemperatur. Injicér TAKHZYRO subkutant i abdomen,
lar eller overarm (se pkt. 4.2).

Hver fyldt injektionssprejte er kun til engangsbrug. Kassér den fyldte injektionssprajte, nar injektionen
er afsluttet.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Alle kanyler og sprejter skal bortskaffes i en kanyleboks.
TAKHZYRO 300 mg injektionsvceeske, oplosning i heetteglas

Udtag den ordinerede dosis TAKHZYRO fra heetteglasset ved hjelp af aseptisk teknik med
18 G-kanylen.

Udskift kanylen pé sprejten med 27 G-kanylen eller en anden kanyle, der er egnet til en subkutan
injektion. Injicér TAKHZYRO subkutant i abdomen, lar eller overarm (se pkt. 4.2).

Bortskaf hatteglasset med eventuelt ubrugt indhold.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

medinfoEMEA @takeda.com

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 22. november 2018
Dato for seneste fornyelse: 11. august 2023

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) 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(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)

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

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

USA

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

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

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anferes navn og adresse pé den fremstiller, som er ansvarlig

for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pé en recept udstedt af en begraenset laegegruppe (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 Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

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

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af
modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.
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En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europeaiske Laeegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet aendres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

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

FYLDT INJEKTIONSSPROJTE — ENHEDSPAKNING, ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

TAKHZYRO 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
lanadelumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 150 mg lanadelumab.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumchlorid, polysorbat 80, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 fyldt injektionssprejte med 1 ml
2 fyldte injektionssprejter med 1 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Lees indleegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug
Til patienter fra 10 til <40 kg

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

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

Ikke anvendt leegemiddel skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

TAKHZYRO 150 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

FYLDT INJEKTIONSSPROJTE — MULTIPAKNING, INDRE ASKE (UDEN BLUE BOX)

1. LAGEMIDLETS NAVN

TAKHZYRO 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
lanadelumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 150 mg lanadelumab.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumchlorid, polysorbat 80, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 enhedspakning med 2 fyldte injektionssprajter (hver med 1 ml), mé ikke salges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Les indlagssedlen inden brug
Kun til engangsbrug
Til patienter fra 10 til <40 kg

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

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

23



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

Ikke anvendt leegemiddel skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/18/1340/009

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

TAKHZYRO 150 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LESBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FYLDT INJEKTIONSSPRGJTE —- MULTIPAKNING, YDRE A£SKE (INKLUSIVE BLUE
BOX)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

TAKHZYRO 150 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
lanadelumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 150 mg lanadelumab.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumchlorid, polysorbat 80, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

Multipakning: 6 (3 pakninger med 2) fyldte injektionssprejter (hver med 1 ml).

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Lees indleegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug
Til patienter fra 10 til <40 kg

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

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

Ikke anvendt leegemiddel skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/18/1340/009

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

TAKHZYRO 150 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LAZSBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

TAKHZYRO 150 mg injektionsvaske
lanadelumab
s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Les indleegssedlen inden brug
Til patienter fra 10 til <40 kg

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FYLDT INJEKTIONSSPROJTE — ENHEDSPAKNING, ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
lanadelumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 300 mg lanadelumab.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumchlorid, polysorbat 80, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 fyldt injektionssprejte med 2 ml
2 fyldte injektionssprejter med 2 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Lees indleegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

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

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/18/1340/004 1 fyldt injektionssprejte pa 2 ml
EU/1/18/1340/005 2 fyldte injektionssprejter pa 2 ml

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR- MENNESKELIGT LESBARE DATA

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

FYLDT INJEKTIONSSPROJTE — MULTIPAKNING, INDRE ASKE (UDEN BLUE BOX)

1. LAGEMIDLETS NAVN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
lanadelumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 300 mg lanadelumab.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumchlorid, polysorbat 80, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 enhedspakning med 2 fyldte injektionssprajter (hver med 2 ml), mé ikke salges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Les indlagssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET 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 i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/18/1340/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LESBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FYLDT INJEKTIONSSPRGJTE - MULTIPAKNING, YDRE ASKE (INKLUSIVE BLUE
BOX)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte
lanadelumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 300 mg lanadelumab.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumchlorid, polysorbat 80, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

Multipakning: 6 (3 pakninger med 2) fyldte injektionssprgjter pa 2 ml

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Lees indleegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

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

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/18/1340/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR- MENNESKELIGT LESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplesning
lanadelumab
s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Les indleegssedlen inden brug

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

2 ml

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

HATTEGLAS - ENHEDSPAKNING, £ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplesning
lanadelumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hvert haetteglas indeholder 300 mg lanadelumab.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumchlorid, polysorbat 80, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
1 haetteglas med 2 ml

Denne pakning indeholder ogsé:
3 ml sprojte

18 gauge-overfarselskanyle
Injektionskanyle

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Lees indleegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

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

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/18/1340/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LAZSBARE DATA

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

HATTEGLAS - MULTIPAKNING, INDRE ASKE (UDEN BLUE BOX)

1. LAGEMIDLETS NAVN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplesning
lanadelumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hvert haetteglas indeholder 300 mg lanadelumab.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumchlorid, polysorbat 80, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning
1 haetteglas med 2 ml - del af en multipakning, ma ikke salges separat.

Denne pakning indeholder ogsé:
3 ml sprojte

18 gauge-overforselskanyle
Injektionskanyle

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Lees indleegssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

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

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/18/1340/002 multipakning: 2 (2 pakker med 1) heetteglas med 2 ml
EU/1/18/1340/003 multipakning: 6 (6 pakker med 1) hatteglas med 2 ml

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LAZSBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

HATTEGLAS - MULTIPAKNING, YDRE ASKE (INKLUSIVE BLUE BOX)

1. LAGEMIDLETS NAVN

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplesning
lanadelumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hvert haetteglas indeholder 300 mg lanadelumab.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumchlorid, polysorbat 80, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

Multipakning: 2 (2 pakker med 1) hetteglas med 2 ml.
Multipakning: 6 (6 pakker med 1) hetteglas med 2 ml.

Hver pakning indeholder ogsa:
3 ml sprejte

18 gauge-overforselskanyle
Injektionskanyle

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Subkutan anvendelse
Les indlagssedlen inden brug
Kun til engangsbrug

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

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/18/1340/002 multipakning: 2 (2 pakker med 1) hatteglas med 2 ml
EU/1/18/1340/003 multipakning: 6 (6 pakker med 1) hatteglas med 2 ml

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

TAKHZYRO 300 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLASMARKAT

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplesning
lanadelumab
Subkutan anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Les indleegssedlen inden brug

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

2 ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

TAKHZYRO 150 mg injektionsvaeske, oplosning i fyldt injektionssprejte
lanadelumab

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at give dette laegemiddel til barnet, da
den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg barnets laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dit barn eller et barn, du er omsorgsperson for,
personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, har.

- Kontakt barnets laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis barnet fér bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at give TAKHZYRO
Sadan skal du bruge TAKHZYRO

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

Nk L=

1. Virkning og anvendelse
TAKHZYRO indeholder det aktive stof lanadelumab.
Anvendelse

TAKHZYRO 150 mg er et legemiddel, der anvendes til patienter i alderen 2 ar og derover, som vejer
under 40 kg, til forebyggelse af angiogdemanfald hos patienter med hereditert angiogdem (HAE).

Hvad er hereditzrt angioedem (HAE)

HAE er en arvelig lidelse, hvilket betyder, at sygdommen findes i familien. Lidelsen betyder, at
patientens blod ikke har nok af et protein, der kaldes 'C1-he&mmer’, eller at C1-haemmeren ikke
fungerer korrekt. Dette forer til for meget 'plasmakallikrein’, hvilket igen ferer til hgje niveauer af
'bradykinin' i blodet. For meget bradykinin ferer til symptomer pd HAE, sdsom havelse og smerter i:
o hander og fedder

. ansigt, gjenlag, leber eller tunge

o strubehoved (larynx), som kan gere det sveert at treekke vejret
. kensorganer

Virkning

TAKHZYRO er en type protein, der blokerer for plasmakallikrein-aktiviteten. Dette hjelper med at
nedsatte maengden af bradykinin i blodet og forebygger symptomer pa HAE.
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2. Det skal du vide, for du begynder at give TAKHZYRO
Giv ikke TAKHZYRO

Huvis dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, er allergisk over for lanadelumab eller et af de
gvrige indholdsstoffer i TAKHZYRO (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

o Kontakt barnets laeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du giver TAKHZYRO.

o Hvis barnet far en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som
udslet, trykken for brystet, hivende vejrtraekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks
kontakte barnets laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Feor journal

Det anbefales pa det kraftigste, at du skriver leegemidlets navn og batchnummer (lot) ned, hver gang
dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, far en dosis TAKHZYRO. P4 den méde har du en
oversigt over anvendte batcher.

Laboratorietest

Fortel det til barnets laege, hvis barnet bruger TAKHZYRO, for barnet far foretaget laboratorietest for
at male, hvor godt barnets blod koagulerer. Dette skyldes, at TAKHZYRO i blodet kan pavirke visse
laboratorietest og fore til forkerte resultater.

Bern

Brug af TAKHZYRO til bern under 2 ar frarddes. Det skyldes, at leegemidlet ikke er blevet undersogt
i denne aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med TAKHZYRO

Forteel altid barnets laege eller apotekspersonalet, hvis barnet bruger andre legemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planlegger at bruge andre legemidler.

Sa vidt vides pavirker TAKHZYRO ikke andre l&egemidler og bliver ikke pavirket af andre
leegemidler.

Graviditet og amning

Hvis patienten er gravid eller ammer, eller har mistanke om, at hun er gravid, skal du sperge
patientens laege eller apotekspersonalet til rads, for patienten bruger TAKHZYRO. Der er begranset
information om sikkerheden ved anvendelse af TAKHZYRO under graviditet og amning. For en
sikkerheds skyld ber lanadelumab undgés under graviditet og amning. Leegen vil drefte risici og
fordele ved at tage dette leegemiddel med dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

TAKHZYRO indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. fyldt injektionssprejte, dvs. det
er 1 det vaesentlige natriumfrit.

45



3. Sadan skal du bruge TAKHZYRO

TAKHZYRO er en brugsklar oplesning, der udleveres i fyldte injektionssprejter til engangsbrug.
Behandlingen af dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, bliver pdbegyndt og ledet under
tilsyn af en leege, der har erfaring med at behandle patienter med HAE.

Brug altid laegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter barnets leges,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg barnets laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Sa meget TAKHZYRO skal der bruges

Den anbefalede dosis til bern i alderen 2 ar til under 12 ar er baseret pa kropsvaegt:

Kropsvagt (kg) Anbefalet startdosis Dosisjustering

En dosisegning til 150 mg
lanadelumab hver 3. uge kan
10 til under 20 kg 150 mg lanadelumab hver 4. uge overvejes til patienter, hvis
anfald ikke er tilstrekkeligt
under kontrol

En dosisreduktion til 150 mg
lanadelumab hver 4. uge kan

20 til under 40 kg 150 mg lanadelumab hver 2. uge overvejes til patienter, som er
stabile og ikke har nogen anfald,
nar de er under behandling

En dosisreduktion til 300 mg
lanadelumab hver 4. uge kan

40 kg eller derover 300 mg lanadelumab hver 2. uge overvejes til patienter, som er
stabile og ikke har nogen anfald,
nar de er under behandling

- Til patienter med en kropsveegt pa 20 til under 40 kg, som ikke har haft et anfald i en leengere
periode, kan l&gen lade dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, fortsaette med den
samme dosis, nar barnet nar alderen 12 ar.

Til voksne og unge i alderen 12 ar til under 18 ar med en kropsveegt pa mindre end 40 kg:

- Er den anbefalede startdosis 300 mg lanadelumab hver 2. uge. Hvis du ikke har haft et anfald i
en leengere periode, kan laeegen beslutte at &ndre dosen til 300 mg lanadelumab hver 4. uge,
iser hvis du har en lav kropsveegt.

- En startdosis pa 150 mg lanadelumab kan hver 2. uge ogsa overvejes. Hvis du ikke har haft et
anfald i en leengere periode, kan leegen &endre dosen til 150 mg lanadelumab hver 4. uge.

Sadan injiceres TAKHZYRO

TAKHZYRO skal injiceres af sundhedspersonale eller en omsorgsperson. Omsorgspersonen
skal omhyggeligt l2ese og felge anvisningerne i punkt 7 "Brugsanvisning''.

o TAKHZYRO er beregnet til injektion under huden (subkutan injektion).

o Injektionen kan enten indgives af sundhedspersoneller af en omsorgsperson.

o En lege, apotekspersonale eller en sygeplejerske skal vise dig, hvordan du forbereder og
injicerer TAKHZYRO korrekt, for du giver det for forste gang. Du ma ikke injicere, for du er
blevet oplert i injektion af legemidlet.

. Indfer kanylen i mavens (abdomens), larets eller overarmens fedtvev.

. Injicer leegemidlet et forskelligt sted hver gang.
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o Brug kun hver fyldt injektionssprejte med TAKHZYRO ¢én gang.
Hyvis du har brugt for meget TAKHZYRO

Forteel det til barnets laege, hvis barnet har fiet mere TAKHZYRO end den mengde, som lagen har
ordineret, eller hvis dosis er blevet givet for tid.

Hvis du har glemt at give TAKHZYRO

Hvis du har glemt at give barnet en dosis TAKHZYRO, skal du injicere dosen snarest muligt. Den
naeste dosis skal muligyvis tilpasses i forhold til den planlagte hyppighed for at sikre, at der gér

o mindst 10 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 2. uge
o mindst 17 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 3. uge
o mindst 24 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 4. uge.

Sperg barnets lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvornar barnet skal
have injiceret TAKHZYRO efter en glemt dosis.

Hyvis du holder op med at give TAKHZYRO

Beslutningen om at holde op med at give TAKHZYRO skal dreftes med barnets leege. Symptomerne
kan vende tilbage, hvis behandlingen stoppes.

Sperg barnets leege, 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.

Hvis barnet har en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udslat,
trykken for brystet, hivende vejrtreekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte barnets lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du eller barnet bemarker nogen af nedenstdende bivirkninger, skal du kontakte barnets lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

. Reaktioner pa injektionsstedet — symptomerne omfatter smerter, radmen pé huden, bla maerker,
ubehag, haevelse, bledning, klge, fortykkelse af huden, snurren, varme og udslat.

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

Allergiske reaktioner, herunder klge, ubehag og snurren i tungen
Svimmelhed, mathed

Havet hududsleat

Muskelsmerter

Blodtests viser @ndringer i leveren.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever, at dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, far bivirkninger, ber du tale med
barnets laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogséd mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indlagsseddel. Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen 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 legemidlet utilgeengeligt for bern.

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

TAKHZYRO 150 mg injektionsveaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den ydre
karton for at beskytte mod lys.

Fyldte injektionssprgjter kan opbevares ved temperaturer under 25 °C i en enkelt periode pa 14 dage,
men ikke efter udlgbsdatoen.

Sat ikke TAKHZYRO tilbage i keleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur.

Nér en fyldt injektionssprejte fra en multipakning tages ud af keleskabet, skal de resterende fyldte
injektionssprojter sattes tilbage i kaleskabet til senere brug ved behov.

Brug ikke laegemidlet, hvis der er tegn pa nedbrydning, sasom partikler i den fyldte injektionssprajte,
eller hvis injektionsoplesningens farve er sndret.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
TAKHZYRO indeholder:

o Aktivt stof: lanadelumab. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 150 mg lanadelumab i 1 ml
oplesning.

o @vrige indholdsstoffer: dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin,
natriumchlorid, polysorbat 80 og vand til injektionsvasker — se punkt 2 "TAKHZYRO
indeholder natrium".

Udseende og pakningssterrelser
TAKHZYRO er en klar, farveles til svagt gul injektionsveske, oplesning i en fyldt injektionssprajte.

TAKHZYRO fés som:

o en enkelt pakning indeholdende en 1 ml fyldt injektionssprejte i en karton

o en enkelt pakning indeholdende to 1 ml fyldte injektionssprejter i en karton

o multipakninger bestdende af 3 kartoner, hvor hver karton indeholder to 1 ml fyldte
injektionsspragjter.
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Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Fremstiller

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

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

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.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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



Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret

50

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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



Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

7. Brugsanvisning

Det er vigtigt, at du har laest, forstéet og folger brugsanvisningen, for du injicerer TAKHZYRO.
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spergsmal.

Anvendelsesformal

TAKHZYRO fyldt injektionssprejte er et brugsklart, kanylebaseret injektionsudstyr med en fast dosis
(150 mg/1 ml) til engangsbrug beregnet til subkutan administration af laegemidlet af sundhedspersoner
eller omsorgspersoner. Det frarades, at paediatriske patienter (i alderen 2 ar til under 12 ir) selv
administrerer lzegemidlet.

Opbevaring af TAKHZYRO

o Opbevar TAKHZYRO fyldt injektionssprejte i kaleskabet ved 2 °C til 8 °C. Ma ikke nedfryses.

o En fyldt injektionssprejte fjernet fra kel skal opbevares under 25 °C og bruges inden for
14 dage. Set ikke TAKHZYRO tilbage i kaleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur.

o Nar en fyldt injektionssprgjte fra en multipakning tages ud af keleskabet, skal de resterende
fyldte injektionssprajter settes tilbage i keleskabet til senere brug ved behov.

o Opbevar TAKHZYRO i den originale karton for at beskytte den fyldte injektionssprgjte mod
lys.

o Smid TAKHZYRO fyldt injektionssprejte ud, hvis den har varet opbevaret uden for keleskab,
nedfrosset eller ikke opbevaret 1 den originale karton for at beskytte mod lys.

o Omryst ikke TAKHZYRO.

Opbevar TAKHZYRO og alle lzegemidler utilgaengeligt for bern.

Dele af din TAKHZYRO fyldte injektionssprgjte inden brug (figur A).

Sprejtecylinder med
Stempelstang Prop lzgemiddel Kanylehzatte

0 ) =]

—_—

= —

Bagstop K
) ) anyle
Hold bagstop aktiveret hele tiden (inde i heette)

Figur A: TAKHZYRO fyldt injektionssprgjte
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TRIN 1: Ger Klar til din injektion

a. Tag en spritserviet, vatkugle eller gazebind, plaster og en kanyleboks (figur B), og placer dem
pa en ren, flad overflade i et godt oplyst omrade. Disse artikler er ikke inkluderet i

TAKHZYRO-pakningen.
Spritserviet Vatkugle eller gazebind Plaster Kanyleboks

Figur B: Artikler

b. Tag @sken med TAKHZYRO fyldt injektionssprejte ud af
koleskabet 15 minutter for injektionen.

e Brug ikke, hvis forseglingen pé kartonen er
aben eller odelagt.

e Legemidlet er folsomt over for varme. Brug
ikke varmekilder sdsom en mikroovn eller
varmt vand til at opvarme din TAKHZYRO
fyldte injektionssprojte.

c. Abn kartonen. Tag fat om injektionssprejtens
cylinder, og tag TAKHZYRO fyldt
injektionssprajte ud af bakken (figur C). y <
¢ Fjern ikke kanylehztten, for du er klar til at . /";_;R\»\ ‘
injicere. kf_ib_"“\‘
e Undlad at rare ved eller trykke pa n
stempelstangen, for du er klar til at injicere. B

Figur C: Tag den fyldte injektionssprgjte ud

d. Vask hander med vand og sebe (figur D). Tor
handerne helt. y
e Undlad at rore ved nogen overflader eller
kropsdele, efter at du har vasket hender for
injektionen.

Figur D: Vask hander
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e. Kontrollér udlebsdatoen (EXP) pa
injektionssprgjtens cylinder (figur E).
e Brugikke TAKHZYRO fyldt YT
injektionssprgjte, hvis udlebsdatoen
er overskredet. Hvis udlebsdatoen for
TAKHZYRO fyldt injektionssprejte
er overskredet, skal du smide den
fyldte injektionssprejte ud i en
kanyleboks og kontakte fibe )l =
sundhedspersonalet.

Figur E: Udlebsdatoens placering

f. Undersog TAKHZYRO fyldt
injektionssprojte for eventuelle
skader. Leegemidlet i
injektionssprejtens cylinder skal
veaere farvelest til svagt gult
(figur F).

e Brug ikke TAKHZYRO fyldt
injektionssprejte, hvis den er
beskadiget eller revnet. \_

e Brugikke TAKHZYRO fyldt :
injektionssprejte, hvis
leegemidlet er misfarvet eller \
uklart, eller hvis der er flager b
eller partikler i det. —( L

e Du kan muligvis se luftbobler i :

TAKHZYRO fyldt

injektionssprejte. Dette er

gormalt og pavirker ikke din Figur F: Kontrollér den fyldte injektionssprejte
osis.

Kontakt sundhedspersonalet, hvis

du ikke kan bruge den fyldte

injektionssprajte.

¢
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Trin 2: Vealg og forbered injektionsstedet

a.

TAKHZYRO skal injiceres af
sundhedspersonale eller en omsorgsperson
og ma kun injiceres pa felgende steder
(figur G):
o overarm
o maveregion (abdomen)
o lar
o Injicer ikke pa et omrade af barnets
krop, hvor huden er irriteret,
rodmosset, forslaet eller inficeret.
e Det omréde, du veelger til injektion,
skal veere mindst 5 cm veek fra
eventuelle ar eller barnets navle.

Vigtigt:

Skift injektionssted for at holde huden
sund. Hver ny injektion skal gives mindst
3 cm fra det sidste sted, du brugte.

Renger injektionsstedet med en
spritserviet, og lad det torre helt
(figur H).
e Vift eller pust ikke pé det rene
sted.
e Ror ikke ved det rene sted igen, for
du giver injektionen.

Hold den midterste del af
TAKHZYRO fyldt injektionssprejte
fast med den ene hand, og treek
forsigtigt kanylehetten lige af med
den anden hand (figur I).

e Undlad at rore ved eller trykke
pa stempelstangen, for du er
Kklar til at injicere.

e Brugikke TAKHZYRO fyldt
injektionssprejte, hvis den har
veeret tabt uden kanylehaetten
pa.

e Brugikke TAKHZYRO fyldt
injektionssprojte, hvis kanylen
ser beskadiget eller bgjet ud.

e Ror ikke ved kanylen, og lad
ikke kanylen rere noget.

Du kan muligvis se luftbobler.

Dette er normalt. Prev ikke at

fjerne luftboblerne.
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4 Injektion givet af omsorgsperson N

Overarm—1*

Mave-
region
(abdomen)

Lar —

.

Figur G: Injektionssteder

-\é\‘\
=

Figur H: Rengor injektionsstedet

Figur I: Fjern kanylehaetten



d.

Smid kanylehatten i skraldespanden eller kanyleboksen.

o Szt ikke hatten pa kanylen igen, for at undga at du stikker dig pa kanylen.

Trin 3: Injicer TAKHZYRO

a.

Tag TAKHZYRO fyldt

injektionssprgjte i den ene hand som en +
blyant (figur J). Undgé at rere ved

kanylen eller trykke pa stempelstangen.

Figur J: Tag fat om den fyldte injektionssprejte

Klem forsigtigt en hudfold pa ca. 3 cm
med din anden hénd pé det rensede
injektionssted.

Bliv ved med at klemme, indtil
injektionen er udfert, og kanylen er
fjernet (figur K).

Figur K: Klem en hudfold pa 3 cm

Med en hurtig, kort g
bevagelse skubbes kanylen 45°
helt ind i huden i en vinkel pa

45-90 grader. Serg for at ~
holde kanylen pa plads N

(figur L). 90° : N

Vigtigt: Injicer direkte ind i
fedtlaget under huden
(subkutan injektion).

Figur L: Skub kanylen ind i huden
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Trin 4: Smid TAKHZYRO fyldt injektionssprojte ud
a.

Tryk langsomt stempelstangen helt ned,
indtil den stopper (figur M).

Vigtigt: Tag ikke kanylen ud, for alt
leegemidlet er injiceret, og
injektionssprgjtens cylinder er tom.

Naér injektionen er faerdig, kan du se proppen
i bunden af cylinderen (figur N).

Bottom of

syringe barrel Stopper

Figur N: Proppen er i bunden af
sprajtecylinderen

Figur M: Skub stempelstangen helt ned

Treek langsomt kanylen tilbage, mens du holder injektionssprgjten i samme vinkel. Slip

forsigtigt hudfolden.

Tryk om nedvendigt en vatkugle eller et gazebind over injektionsstedet, og hold pa det i

10 sekunder.

e Gnid ikke pé injektionsstedet. Der kan vere lidt blod, der hvor du injicerede. Det er

normalt.

o Szt om nedvendigt plaster pa injektionsstedet.

Leeg din brugte TAKHZYRO fyldt

injektionssprojte i en kanyleboks gjeblikkeligt

efter brug (figur O).

e Seet ikke hatten pa kanylen igen, for at undgé

at du stikker dig pa kanylen.

o Genbrug ikke TAKHZYRO fyldt
injektionssprgjte eller nogen af dine
injektionsartikler.

e Smid ikke TAKHZYRO fyldt
injektionssprgjte i skraldespanden.
Ror ikke ved kanylen.

e Vigtigt: Opbevar altid kanyleboksen
utilgengeligt for bern.
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Figur O: Smid ud i en kanyleboks
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

TAKHZYRO 300 mg injektionsvzeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
lanadelumab

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 legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

Nk W=

1. Virkning og anvendelse
TAKHZYRO indeholder det aktive stof lanadelumab.
Anvendelse

TAKHZYRO er et l&gemiddel, der anvendes til patienter i alderen fra 2 ar og derover til forebyggelse
af angioedemanfald hos patienter med hereditert angioedem (HAE).

Hvad er hereditert angiosdem (HAE)

HAE er en arvelig lidelse, hvilket betyder, at sygdommen findes i familien. Lidelsen betyder, at dit
blod ikke har nok af et protein, der kaldes 'C1-he&mmer’, eller at C1-heemmeren ikke fungerer korrekt.
Dette forer til for meget 'plasmakallikrein’, hvilket igen forer til hoje niveauer af 'bradykinin' i blodet.
For meget bradykinin ferer til symptomer pd HAE, sdsom havelse og smerter i:

o hander og fedder

. ansigt, gjenlag, leber eller tunge

. strubehoved (larynx), som kan gere det svart at traekke vejret
o kensorganer

Virkning

TAKHZYRO er en type protein, der blokerer for plasmakallikrein-aktiviteten. Dette hjelper med at
nedsette mengden af bradykinin i blodet og forebygger symptomer pd HAE.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge TAKHZYRO
Brug ikke TAKHZYRO

Hvis du er allergisk over for lanadelumab eller et af de evrige indholdsstoffer i TAKHZYRO (angivet
1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

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

o Hvis du fér en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udslzt,
trykken for brystet, hivende vejrtreekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Feor journal

Det anbefales pa det kraftigste, at du skriver leegemidlets navn og batchnummer (lot) ned, hver gang
du tager en dosis TAKHZYRO. Pé den méde har du en oversigt over anvendte batcher.

Laboratorietest

Fortel det til leegen, hvis du bruger TAKHZYRO, for du far foretaget laboratorietest for at male, hvor
godt dit blod koagulerer. Dette er fordi, TAKHZYRO i blodet kan pavirke visse laboratorietest og fore
til forkerte resultater.

Bern og unge

Brug af TAKHZYRO til bern under 2 ar frarddes. Det skyldes, at legemidlet ikke er blevet undersogt
i denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med TAKHZYRO

Fortzel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Sa vidt vides pavirker TAKHZYRO ikke andre leegemidler og bliver ikke pavirket af andre
leegemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, for du bruger TAKHZYRO. Der er begranset
information om sikkerheden ved anvendelse af TAKHZYRO under graviditet og amning. For en
sikkerheds skyld ber lanadelumab undgas under graviditet og amning. Din laege vil drefte risici og
fordele ved at tage dette laegemiddel med dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

TAKHZYRO indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. fyldt injektionssprejte, dvs. det
er i det veesentlige natriumfrit.
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3. Sadan skal du bruge TAKHZYRO

TAKHZYRO er en brugsklar oplesning, der udleveres i fyldte injektionssprgjter til engangsbrug. Din
behandling bliver padbegyndt og ledet under tilsyn af en leege, der har erfaring med at behandle
patienter med HAE.

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Sa meget TAKHZYRO skal der bruges

Til voksne og unge i alderen fra 12 ar til under 18 &r:

- Den anbefalede startdosis er 300 mg lanadelumab hver 2. uge. Hvis du ikke har haft et anfald i en
leengere periode, kan leegen aendre dosen til 300 mg lanadelumab hver 4. uge, iser hvis du har en
lav kropsveegt.

- Til patienter med en kropsvagt pa under 40 kg kan en startdosis pa 150 mg lanadelumab hver
2. uge ogsa overvejes. Hvis du ikke har haft et anfald i en leengere periode, kan legen a&ndre dosen

til 150 mg lanadelumab hver 4. uge.

Den anbefalede dosis til bern i alderen 2 &r til under 12 ar er baseret pa kropsvaegt:

Kropsvagt (kg) Anbefalet startdosis Dosisjustering

En dosisegning til 150 mg
lanadelumab hver 3. uge kan
overvejes til patienter, hvis anfald
ikke er tilstraekkeligt under kontrol
En dosisreduktion til 150 mg
lanadelumab hver 4. uge kan

20 til under 40 kg 150 mg lanadelumab hver 2. uge overvejes til patienter, som er
stabile og ikke har nogen anfald,
nar de er under behandling

En dosisreduktion til 300 mg
lanadelumab hver 4. uge kan

40 kg eller derover 300 mg lanadelumab hver 2. uge overvejes til patienter, som er
stabile og ikke har nogen anfald,
nar de er under behandling

10 til under 20 kg 150 mg lanadelumab hver 4. uge

- Til patienter med en kropsveegt pa 20 til under 40 kg, som ikke har haft et anfald i en leengere
periode, kan laegen lade dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, fortsette med den samme
dosis, nar barnet nér alderen 12 ar.

Sadan injiceres TAKHZYRO

Hyvis du selv injicerer TAKHZYRO, eller hvis din omsorgsperson giver dig injektionen, skal du
eller din omsorgsperson omhyggeligt lzese og folge anvisningerne i punkt 7 "Brugsanvisning''.

o TAKHZYRO er beregnet til injektion under huden (subkutan injektion).

o Injektionen kan enten indgives af dig selv eller af en omsorgsperson i tilfelde af at patienten er i
alderen 12 ar eller derover.

o Injektionen kan enten indgives af en sundhedsperson eller en omsorgsperson i tilfelde af at
patienten er i alderen 2 ar til under 12 ar.

. En leege, apotekspersonalet eller en sygeplejerske skal vise dig, hvordan du forbereder og

injicerer TAKHZYRO korrekt, for du bruger det for forste gang. Du mé ikke injicere dig selv
eller en anden, for du er blevet oplaert i injektion af laegemidlet.
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o Indfer kanylen i mavens (abdomens), larets eller overarmens fedtveyv.
o Injicer leegemidlet et forskelligt sted hver gang.
o Brug kun hver fyldt injektionssprejte med TAKHZYRO ¢én gang.

Hyvis du har brugt for meget TAKHZYRO
Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har brugt for meget TAKHZYRO.
Hvis du har glemt at bruge TAKHZYRO

Hvis du har glemt en dosis TAKHZYRO, skal du injicere dosen snarest muligt. Den naste dosis skal
muligvis tilpasses i forhold til den planlagte hyppighed for at sikre, at der gar

o mindst 10 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 2. uge
o mindst 17 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 3. uge
o mindst 24 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 4. uge.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvorndr TAKHZYRO skal
injiceres efter en glemt dosis.

Hyvis du holder op med at bruge TAKHZYRO

Det er vigtigt, at du bliver ved med at injicere TAKHZYRO som anvist af din lage, selv om du far det
bedre. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du har en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udslzt, trykken
for brystet, hivende vejrtraekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte leegen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du oplever nogen af nedenstaende bivirkninger, skal du kontakte laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

o Reaktioner pé injektionsstedet — symptomerne omfatter smerter, redmen pa huden, bla merker,
ubehag, haevelse, bledning, klge, fortykkelse af huden, snurren, varme og udslat.

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

Allergiske reaktioner, herunder klge, ubehag og snurren i tungen
Svimmelhed, mathed

Haevet hududsleet

Muskelsmerter

Blodtests viser @ndringer i leveren

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.
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S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

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

TAKHZYRO 300 mg injektionsveske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar den fyldte injektionssprejte i den ydre
karton for at beskytte mod lys.

Fyldte injektionssprejter kan opbevares ved temperaturer under 25 °C i en enkelt periode pé 14 dage,
men ikke efter udlebsdatoen.

Sat ikke TAKHZYRO tilbage i keleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur.

Nar en fyldt injektionssprejte fra en multipakning tages ud af keleskabet, skal de resterende fyldte
injektionssprgjter sattes tilbage i kaleskabet til senere brug ved behov.

Brug ikke leegemidlet, hvis der er tegn pa nedbrydning, sdsom partikler i den fyldte injektionssprajte,
eller hvis injektionsoplgsningens farve er &ndret.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
TAKHZYRO indeholder:

o Aktivt stof: lanadelumab. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 300 mg lanadelumab i 2 ml
oplesning.

o @vrige indholdsstoffer: dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin,
natriumchlorid, polysorbat 80 og vand til injektionsvasker — se punkt 2 "TAKHZYRO
indeholder natrium".

Udseende og pakningssterrelser

TAKHZYRO er en klar, farveles til svagt gul injektionsveske, oplesning i en fyldt injektionssprajte.
TAKHZYRO fés som:

. en enkelt pakning indeholdende en 2 ml fyldt injektionssprejte i en karton

. en enkelt pakning indeholdende to 2 ml fyldte injektionssprejter i en karton

. multipakninger bestaende af 3 kartoner, hvor hver karton indeholder to 2 ml fyldte

injektionssprajter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Fremstiller

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

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

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

bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

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



EAlLGoa

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

Kvbmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Andre informationskilder

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

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

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

og om, hvordan de behandles.
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7.

Brugsanvisning

Det er vigtigt, at du har leest, forstéet og folger brugsanvisningen, for du injicerer TAKHZYRO.
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spergsmaél.

Anvendelsesformal

TAKHZYRO fyldt injektionssprajte er et brugsklart, kanylebaseret injektionsudstyr med en fast dosis
(300 mg/2 ml) til engangsbrug beregnet til subkutan administration af leegemidlet af
sundhedspersoner, omsorgspersoner eller ved selvadministration (i tilfalde af patienter i alderen 12 ar
og derover).

Opbevaring af TAKHZYRO

Opbevar TAKHZYRO fyldt injektionssprojte i keleskabet ved 2 °C til 8 °C. M4 ikke nedfryses.
En fyldt injektionssprajte fjernet fra kel skal opbevares under 25 °C og bruges inden for

14 dage. Set ikke TAKHZYRO tilbage i kaleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur.

Nér en fyldt injektionssprejte fra en multipakning tages ud af keleskabet, skal de resterende
fyldte injektionssprajter settes tilbage i kaleskabet til senere brug ved behov.

Opbevar TAKHZYRO i den originale karton for at beskytte den fyldte injektionssprgjte mod
lys.

Smid TAKHZYRO fyldt injektionssprejte ud, hvis den har varet opbevaret uden for keleskab,
nedfrosset eller ikke opbevaret i den originale karton for at beskytte mod lys.

Omryst ikke TAKHZYRO.

Opbevar TAKHZYRO og alle lzegemidler utilgaengeligt for bern.

Dele af din TAKHZYRO fyldte injektionssprajte inden brug (figur A).

Sprejtecylinder med
Stempelstang Prop legemiddel Kanylehatte

| |

e —

1

Bagstop

Kanyle

Hold bagstop aktiveret hele tiden (inde 1 haette)

Figur A: TAKHZYRO fyldt injektionssprajte

TRIN 1: Ger Klar til din injektion

a.

Tag en spritserviet, vatkugle eller gazebind, plaster og en kanyleboks (figur B), og placer dem
pa en ren, flad overflade i et godt oplyst omrade. Disse artikler er ikke inkluderet i
TAKHZYRO-pakningen.
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~J ]

Spritserviet Vatkugle eller gazebind Plaster Kanyleboks

Figur B: Artikler

b. Fjern TAKHZYRO fyldt injektionssprejte fra keleskabet.

e Brug ikke den fyldte injektionssprejte TAKHZYRO, hvis forseglingen er aben eller
odelagt.

e Lad den fyldte injektionssprajte na stuetemperatur i mindst 15 minutter, for du
forbereder din injektion.

e Dit leegemiddel er folsomt over for varme temperaturer. Brug ikke varmekilder sdsom
en mikroovn eller varmt vand til at opvarme din TAKHZYRO fyldte
injektionssprojte.

e Fjern ikke kanylehatten, for du er klar til at injicere.

c. Abn kartonen. Tag fat om injektionssprejtens cylinder, og tag TAKHZYRO fyldt
injektionssprejte ud af bakken (figur C).

Figur C: Tag den fyldte injektionssprejte ud



d.

Vask hander med vand og sebe (figur D). Tor haenderne helt.
e Undlad at rere ved nogen overflader eller kropsdele, efter at du har vasket haender for
injektionen.

Figur D: Vask hzender

Kontrollér udlebsdatoen (EXP) pa injektionssprgjtens cylinder (figur E).

Brug ikke TAKHZYRO fyldt injektionssprgjte, hvis udlgbsdatoen er overskredet. Hvis
udlebsdatoen for TAKHZYRO fyldt injektionssprajte er overskredet, skal du smide den fyldte
injektionssprejte ud i en kanyleboks og kontakte sundhedspersonalet.

EXP: MM AAAA

it ) = ]

Figur E: Udlebsdatoens placering

Underseg TAKHZYRO fyldt injektionssprejte for eventuelle skader, og ver sikker pé, at
leegemidlet er farvelost til svagt gult (figur F).
*  Brug ikke produktet, hvis sprojten er beskadiget — f.eks. revnet sprojte.
* Brug ikke TAKHZYRO fyldt injektionssprejte, hvis leegemidlet er misfarvet, uklart
eller der er flager eller partikler i det.
*  Du ser muligvis luftbobler i TAKHZYRO fyldt injektionssprejte. Dette er normalt og
pavirker ikke din dosis.
Kontakt sundhedspersonalet, hvis du ikke kan bruge den fyldte injektionssprejte.
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Figur F: Kontrollér den fyldte injektionssprejte

TRIN 2: Vealg og forbered dit injektionssted
a. TAKHZYRO fyldt injektionssprejte ma kun injiceres pa folgende steder (figur G):
o maveregionen (abdomen)
o lar
o overarm (kun, hvis sundhedspersonalet eller en omsorgsperson giver dig injektionen).
e Injicer ikke pé et omréde af din krop, hvor huden er irriteret, readmosset, forslaet eller
inficeret.
e Det omrade, du velger til injektion, skal veere mindst 5 cm vak fra eventuelle ar eller
din navle.

4 Injektion fra dig selv N Injektion fra omsorgsperson )

Overarm (kun _——=
omsorgs-
person)
Mave- Mave- ———*
regionen regionen
(abdomen) ) (ab%lomen)
Lér ‘—‘—‘—._“_-. Lér ._‘—‘—‘—‘—-—-.
. RN j

Figur G: Injektionssteder
Vigtigt:
Skift injektionssted for at holde huden sund. Hver ny injektion skal gives mindst 3 cm fra det
sidste sted, du brugte.

b. Rengor injektionsstedet med en spritserviet, og lad det terre helt (figur H).

o Vift eller pust ikke pa det rene sted.
e Ror ikke ved dette omrade igen, for du giver din injektion.
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_/
Figur H: Rengor injektionsstedet

c. Hold den midterste del af TAKHZYRO {fyldt injektionssprajte fast med den ene hand, og treek
forsigtigt kanyleheetten lige af med den anden hand. Smid kanylehetten i skraldespanden eller
kanyleboksen (figur I).

e Undlad at rore ved eller trykke pa stempelstangen, for du er klar til at injicere.
o Szt ikke hatten pd din TAKHZYRO fyldte injektionssprejte igen, for at undga at du

stikker dig pa kanylen.

e Brug ikke TAKHZYRO fyldt injektionssprejte, hvis den har veret tabt uden
kanylehztten pa.

e Brug ikke TAKHZYRO fyldt injektionssprejte, hvis kanylen ser beskadiget eller bejet
ud.

e Ror ikke ved kanylen, og lad ikke kanylen rere noget.

Figur I: Fjern kanylehaetten

TRIN 3: Injicer TAKHZYRO
a. Tag TAKHZYRO fyldt injektionssprajte i den ene hédnd som en blyant (figur J). Undga at rere
ved kanylen eller trykke pa stemplet.

Figur J: Tag fat om den fyldte injektionssprejte
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b. Klem forsigtigt en hudfold pa ca. 3 cm med din anden hand pé det rensede injektionssted.
e Bliv ved med at klemme, indtil injektionen er udfert, og kanylen er fjernet (figur K).

Figur K: Klem en hudfold pa 3 cm

c. Med en hurtig, kort bevaegelse skubbes kanylen helt ind i huden i en vinkel pa 45-90 grader.
Serg for at holde kanylen pé plads (figur L).

Vigtigt: Injicer direkte ind i
fedtlaget under huden (subkutan
injektion).

Figur L: Skub kanylen ind i huden

d. Tryk langsomt stemplet helt ned, indtil det stopper (figur M).
e. Trak langsomt kanylen tilbage mens du holder sprejten i samme vinkel. Slip forsigtigt
hudfolden.
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Vigtigt: Tag ikke kanylen ud, fer alt legemidlet er | |
injiceret, og injektionssprejtens cylinder er tom. ==

Figur M: Skub stemplet helt ned

Naér injektionen er faerdig, kan du se
proppen i bunden af cylinderen (figur N).

Bunden af

sprejtecylinderen Prop

Figur N: Proppen er i bunden af spregjtecylinderen

f. Tryk om ngdvendigt en vatkugle eller gazebind ind
over injektionsstedet, og hold pa det i 10 sekunder.

e Gnid ikke pé injektionsstedet. Du kan opleve
en mindre bladning. Det er normalt.

e D=k injektionsstedet med et plaster om
nedvendigt.

g. Smid din brugte TAKHZYRO fyldt
injektionssprejte vaek.

e Leg din brugte TAKHZYRO fyldt
injektionssprgjte i en kanyleboks gjeblikkeligt
efter brug (figur O). s }

e Szt ikke hatten pa kanylen igen for at undga W aVed
en nélestikskade. ]

e Genbrug ikke TAKHZYRO fyldt {
injektionssprejte og nogen af dine
injektionsartikler.

e Ror ikke ved kanylen.

Vigtigt: Opbevar altid kanyleboksen utilgzengeligt for
bern.

Figur O: Smid ud i en kanyleboks

71



Indlaegsseddel: Information til brugeren

TAKHZYRO 300 mg injektionsvzeske, oplesning i haetteglas
lanadelumab

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 legen, 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 legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

Nk W=

1. Virkning og anvendelse
TAKHZYRO indeholder det aktive stof lanadelumab.
Anvendelse

TAKHZYRO er et l&gemiddel, der anvendes til patienter i alderen 2 ar og derover til forebyggelse af
angiogdemanfald hos patienter med hereditert angioedem (HAE).

Hvad er hereditert angiosdem (HAE)

HAE er en arvelig lidelse, hvilket betyder, at sygdommen findes i familien. Lidelsen betyder, at dit
blod ikke har nok af et protein, der kaldes 'C1-he&mmer’, eller at C1-heemmeren ikke fungerer korrekt.
Dette forer til for meget "plasmakallikrein', hvilket igen forer til hoje niveauer af 'bradykinin' i blodet.
For meget bradykinin ferer til symptomer pd HAE, sdsom havelse og smerter i:

o hander og fodder

. ansigt, gjenlag, leber eller tunge

. strubehoved (larynx), som kan gere det svart at traekke vejret
o kensorganer

Virkning

TAKHZYRO er en type protein, der blokerer for plasmakallikrein-aktiviteten. Dette hjelper med at
nedsette mengden af bradykinin i blodet og forebygger symptomer pd HAE.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge TAKHZYRO
Brug ikke TAKHZYRO

Hvis du er allergisk over for lanadelumab eller et af de ovrige indholdsstoffer i TAKHZYRO (angivet
1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

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

o Hvis du fér en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udslzt,
trykken for brystet, hivende vejrtreekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Feor journal

Det anbefales pa det kraftigste, at du skriver leegemidlets navn og batchnummer (lot) ned, hver gang
du tager en dosis TAKHZYRO. Pé den méde har du en oversigt over anvendte batcher.

Laboratorietest

Fortel det til leegen, hvis du bruger TAKHZYRO, for du far foretaget laboratorietest for at male, hvor
godt dit blod koagulerer. Dette skyldes, at TAKHZYRO i blodet kan pavirke visse laboratorietest og
fore til forkerte resultater.

Bern og unge

Brug af TAKHZYRO til bern under 2 ar frarddes. Det skyldes, at l&gemidlet ikke er blevet undersogt
i denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med TAKHZYRO

Fortzel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Sa vidt vides pavirker TAKHZYRO ikke andre leegemidler og bliver ikke pavirket af andre
leegemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger TAKHZYRO. Der er begranset
information om sikkerheden ved anvendelse af TAKHZYRO under graviditet og amning. For en
sikkerheds skyld ber lanadelumab undgas under graviditet og amning. Din laege vil drefte risici og
fordele ved at tage dette leegemiddel med dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

TAKHZYRO indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. heetteglas, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.
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3. Sadan skal du bruge TAKHZYRO

TAKHZYRO er en brugsklar oplesning, der udleveres i heetteglas til engangsbrug. Din behandling
bliver padbegyndt og ledet under tilsyn af en laege, der har erfaring med at behandle patienter med
HAE.

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Sa meget TAKHZYRO skal der bruges

Til voksne og unge i alderen fra 12 ar til under 18 &r:

- Den anbefalede startdosis er 300 mg lanadelumab hver 2. uge. Hvis du ikke har haft et anfald i en
leengere periode, kan laeegen aendre dosen til 300 mg lanadelumab hver 4. uge, iser hvis du har en
lav kropsveegt.

- Til patienter med en kropsvagt pa under 40 kg kan en startdosis pa 150 mg lanadelumab hver

2. uge ogsa overvejes. Hvis du ikke har haft et anfald i en leengere periode, kan laegen &ndre dosen
til 150 mg lanadelumab hver 4. uge.

Den anbefalede dosis til barn i alderen 2 ar til under 12 ar er baseret pa kropsvagt:

Kropsvagt (kg) Anbefalet startdosis Dosisjustering

En dosisegning til 150 mg
lanadelumab hver 3. uge kan
overvejes til patienter, hvis anfald
ikke er tilstreekkeligt under kontrol

10 til under 20 kg 150 mg lanadelumab hver 4. uge

En dosisreduktion til 150 mg
lanadelumab hver 4. uge kan

20 til under 40 kg 150 mg lanadelumab hver 2. uge overvejes til patienter, som er
stabile og ikke har nogen anfald, nar
de er under behandling

En dosisreduktion til 300 mg
lanadelumab hver 4. uge kan

40 kg eller derover 300 mg lanadelumab hver 2. uge overvejes til patienter, som er
stabile og ikke har nogen anfald, nar
de er under behandling

- Til patienter med en kropsveegt pa 20 til under 40 kg, som ikke har haft et anfald i en leengere
periode, kan laegen lade dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, fortsette med den samme
dosis, nar barnet nar alderen 12 ar.

Sadan injiceres TAKHZYRO

Hyvis du selv injicerer TAKHZYRO, eller hvis din omsorgsperson giver dig injektionen, skal du
eller din omsorgsperson omhyggeligt lzese og folge anvisningerne i punkt 7 "Brugsanvisning''.

o TAKHZYRO er beregnet til injektion under huden (subkutan injektion).

o Injektionen kan enten indgives af dig selv eller af en omsorgsperson i tilfaelde af at patienten er i
alderen 12 ar eller derover.
o Injektionen kan enten indgives af en sundhedsperson eller en omsorgsperson i tilfelde af at

patienten er i alderen 2 ar til under 12 ar.
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o En leege, apotekspersonale eller en sygeplejerske skal vise dig, hvordan du forbereder og
injicerer TAKHZYRO korrekt, for du bruger det for forste gang. Du ma ikke injicere dig selv
eller en anden, for du er blevet oplert i injektion af laegemidlet.

o Indfer kanylen i mavens (abdomens), lérets eller overarmens fedtvev.

o Injicer leegemidlet et forskelligt sted hver gang.

o Brug kun hvert hatteglas med TAKHZYRO én gang.

Hvis du har brugt for meget TAKHZYRO
Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har brugt for meget TAKHZYRO.
Hyvis du har glemt at bruge TAKHZYRO

Hvis du har glemt en dosis TAKHZYRO, skal du injicere dosen snarest muligt. Den naste dosis skal
muligvis tilpasses i forhold til den planlagte hyppighed for at sikre, at der gar

o mindst 10 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 2. uge
o mindst 17 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 3. uge
o mindst 24 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 4. uge.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvorndr TAKHZYRO skal
injiceres efter en glemt dosis.

Hyvis du holder op med at bruge TAKHZYRO
Det er vigtigt, at du bliver ved med at injicere TAKHZYRO som anvist af din lage, selv om du far det

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du har en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udslat, trykken
for brystet, hivende vejrtreekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte leegen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du oplever nogen af nedenstaende bivirkninger, skal du kontakte laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

° Reaktioner pé injektionsstedet — symptomerne omfatter smerter, radmen pa huden, bla merker,
ubehag, haevelse, bledning, klee, fortykkelse af huden, snurren, varme og udslzt.

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

Allergiske reaktioner, herunder klge, ubehag og snurren i tungen
Svimmelhed, mathed

Haevet hududsleet

Muskelsmerter

Blodtests viser @ndringer i leveren
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Indberetning af bivirkninger

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

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

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

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Heetteglas kan opbevares ved temperaturer under 25 °C i en enkelt periode pa 14 dage, men ikke efter
udlebsdatoen.
Sat ikke TAKHZYRO tilbage i koleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur.

Brug ikke laegemidlet, hvis der er tegn pa nedbrydning, sdsom partikler i heaetteglasset, eller hvis
injektionsoplesningens farve er endret.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

TAKHZYRO indeholder:

o Aktivt stof: lanadelumab. Hvert haetteglas indeholder 300 mg lanadelumab i 2 ml oplgsning.

o Ovrige indholdsstoffer: dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin,
natriumchlorid, polysorbat 80 og vand til injektionsvasker — se punkt 2 "TAKHZYRO
indeholder natrium".

Udseende og pakningssterrelser

TAKHZYRO er en klar, farveles til svagt gul injektionsveske, oplesning i et hatteglas.

TAKHZYRO fas i enkeltpakninger indeholdende ét 2 ml hatteglas og i multipakninger bestdende af
2 eller 6 @sker, hver @ske indeholdende 1 heetteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Hver pakning indeholder ogsa felgende dele:

. Tom 3 ml sprojte
o Overforselskanyle med stump spids i sterrelsen 18 gauge
o Injektionskanyle med skarp spids i sterrelsen 27 gauge x 13 mm.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Fremstiller

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

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

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

bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

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



EAlLGoa

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:+33140673300
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

Kvbmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Andre informationskilder

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

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

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

og om, hvordan de behandles.
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7. Brugsanvisning

Det er vigtigt, at du har leest, forstéet og folger brugsanvisningen, for du injicerer TAKHZYRO.
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spergsmal.

Ud over hetteglasset indeholder hver pakning med TAKHZYRO ogsa:

e En tom 3 ml sprgjte.

T I T Jor T T T B
AN {1400 LI\ TSR LRICLRULRITRI LV

e En overferselskanyle med stump spids i sterrelsen

18 gauge. )
Anvendes til at treekke laegemiddeloplesningen op b o

fra heetteglasset og ind i sprejten.

e En injektionskanyle med skarp spids i sterrelsen

27 gauge x 13 mm. I
Anvendes til injektion under huden (subkutan

injektion).

Anvend kun de sprgjter, overferselskanyler med stump spids og injektionskanyler med skarp spids,
der findes i pakningen, eller som din leege har ordineret.

Anvend kun sprgjterne, overferselskanylerne med stump spids og injektionskanylerne med skarp spids
én gang. Lag alle brugte sprojter og kanyler i kanyleboksen.

Anvend ikke sprejter, overferselskanyler med stump spids og injektionskanyler med skarp spids, hvis
de synes beskadigede.

Du skal ogsé bruge:

o Spritservietter
. En kanyleboks til brugte heatteglas, kanyler og sprejter

Du kan fa disse artikler hos leegen, af apotekspersonalet eller af sygeplejersken.
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Injektion af TAKHZYRO kan opsummeres i 5 trin:

—

Klarger et hatteglas med TAKHZYRO

Szt en overforselskanyle med stump spids pa sprejten

3. Overfoer TAKHZYRO til sprejten, og skift over til injektionskanylen med den skarpe
spids

Vealg og klarger injektionsstedet

5. Injicér TAKHZYRO

N

b

Trin 1: Klarger et hatteglas med TAKHZYRO

a) Tag hatteglasset ud af kaleskabet
15 minutter for brug si det far stuetemperatur
(15 °C til 25 °C), for der gores klar til en
injektion.

b) Rengor arbejdsomradet, og vask hander for
du klarger din dosis. Du ma ikke berere
nogen overflade eller kropsdel, serligt dit
ansigt, efter at du har vasket haender for
injektionen.

¢) Saml TAKHZYRO og de agvrige, nedvendige
artikler sammen, og anbring dem pa dit godt
belyste arbejdsomrade.

d) Tag hatteglasset ud af pakningen. Brug ikke
haetteglasset, hvis hetten, der daekker
proppen, mangler.

e) Vend hatteglasset forsigtigt 3 til 5 gange
for at sikre, at oplesningen er blandet.
Ryst ikke haetteglasset, da det kan
forarsage skumdannelse.

f) Kontroller oplesningen i hatteglasset for
partikler eller en @ndring af farven (normalt
er den farvelgs til svagt gul). Brug ikke
oplesningen, hvis der forefindes partikler
eller er sket en endring af farven.

¢

Vigtigt: Ma ikke rystes.

g) Fjern plastikhetten fra heetteglasset. Fjern
ikke hatteglassets gummiprop.

gL!-/m\ ->
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h) Anbring hetteglasset pa en plan overflade.
Aftor haetteglassets gummiprop med en
spritserviet, og lad den torre.

Trin 2: Saet overforselskanylen med stump spids pa sprejten

a) Skru overferselskanylen med stump spids
(18 gauge) fast pa 3 ml-sprojten.

Vigtigt: Fjern ikke kanylehatten fra kanylen,
nar du fastger den pa sprejten.

b) Trak stemplet tilbage for at fylde sprojten med
den meangde luft, der svarer til mangden af
oplesning i haetteglasset.

¢) Traek kanylehetten lige af sprejten uden at berore
kanylen. Du ma ikke traekke i stemplet.
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Trin 3: Overfor TAKHZYRO til sprojten, og skift over til injektionskanylen med den skarpe

spids

a) Indfer kanylen i midten af gummiproppen.
b) Tryk stemplet ned og injicér luft ind i
haetteglasset. Hold stemplet nede.

¢) Vend langsomt hetteglasset pa hovedet med
kanylen og sprejten isat. Traek stemplet tilbage,
s& den fulde dosis i hatteglasset traekkes op.

Vigtigt: Serg for at holde kanylens spids nede
i vaesken, sa du undgar at traekke luft med ind,
idet du traekker stemplet tilbage.

d) Fjern store luftbobler ved forsigtigt at banke pa
sprajten med fingrene, indtil boblerne stiger op til
den gverste del af sprajten.

Tryk langsomt stemplet ind, s& der kommer luft
ind 1 heetteglasset igen, indtil oplesningen nar

overste del af sprejten.

Gentag disse trin, indtil store luftbobler er fjernet.
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e) Uden at fjerne kanylen fra hatteglasset skal
sprejten skrues af ved at holde everst pa kanylen
og dreje sprgjten mod uret.

Vend sprejten op.

f) Bortskaf overferselskanylen med stump spids
(18 gauge) i en kanyleboks.

g) Skru injektionskanylen med skarp spids
(27 gauge x 13 mm) pa sprejten.

4 )

Vigtigt: Fjern ikke kanylehatten fra kanylen,
nar du fastger den pa sprojten.

Du ma ikke anvende overferselskanylen med
stump spids til at injicere TAKHZYRO, da
dette kan forarsage smerter og bledning.
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Trin 4: Vealg og klarger injektionsstedet

a) Velg et injektionssted pa maven
(abdomen), léret eller overarmen.
Injektionen skal gives under huden
(subkutant).

b) Renger injektionsstedet med en spritserviet,
og lad huden terre helt.

;[\‘ 4 I

Vigtigt:

e Det er vigtigt at skifte mellem
forskellige injektionssteder for
at holde huden sund.

e  Omréadet, du veelger til
injektion, skal veere mindst

' ‘ 5 cm vk fra eventuelle ar eller

o | L navlen. Velg ikke et omrade,
der er forsléet eller har bla
merker, er havet eller er
smertefuldt.

e Overarmens udvendige side er
ikke egnet til selv-indgivelse.

- /

Trin S: Injicér TAKHZYRO

¢) Trak kanylehetten lige af sprgjten uden at berore
selve kanylen. Du mé ikke traekke i stemplet.
Bergr ikke kanylespidsen, og lad den ikke berere
nogen flader.

4 )
Vigtigt: Injicer TAKHZYRO inden for
2 timer efter forberedelse af doseringssprajten
/ ved stuetemperatur. Ellers kan du legge
I injektionssprgjten i keleskabet ved 2 °C til
8 °C, og den skal bruges inden for 8 timer.

\_ J
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d) Klem forsigtigt ca. 3 cm hud sammen pé det
rensede injektionssted, og indfer kanylen.

Vigtigt: Serg for at injicere under huden
(subkutant), altsa hverken for overfladisk
(hudlaget) eller for dybt (musklen).

e) Tryk stemplet langsomt ind, indtil alt leegemidlet
er injiceret. Giv slip pa hudfolden, og track
forsigtigt kanylen ud. Seet ikke hatten pé kanylen
igen.

f) Anbring injektionskanylen med skarp spids
(27 gauge x 13 mm)) og sprejten i kanyleboksen.
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