I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis voimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiuttotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
K&rvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ANDEMBRY 200 mg ststelahus sustlis

ANDEMBRY 200 mg sustelahus pen-sustlis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

ANDEMBRY 200 mg siistelahus sistlis

Uks sustel sisaldab 200 mg garadatsimabi* 1,2 ml lahuses.

ANDEMBRY 200 mg sustelahus pen-sistlis

Uks pen-siistel sisaldab 200 mg garadatsimabi* 1,2 ml lahuses.

*Garadatsimab on tdielikult inimese 1gG4 monoklonaalne antikeha, mis on toodetud hiina hamstri
munasarja (CHO) rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Uks suistel/pen-siistel sisaldab 19,3 mg proliini ja 0,24 mg polisorbaat 80-t.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustelahus
Lahus on kergelt parlendav kuni selge, pruunikas-kollakas kuni kollakas vedelik.

Lahuse pH on ligikaudu 6,1 ja osmolaalsus ligikaudu 470 mOsm/Kkg.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

ANDEMBRY on naidustatud périliku angioddeemi korduvate hoogude rutiinseks ennetamiseks
taiskasvanutel ja noorukitel alates 12 aasta vanusest.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi selle ravimpreparaadiga tohib alustada tiksnes périliku angio6deemi (hereditary angioedema,
HAE) ravis kogenud tervishoiuttotaja jarelevalve all.

Annustamine



Soovitatav ANDEMBRY annus tédiskasvanutel ja lastel alates 12 aasta vanusest, on esialgne
klllastusannus 400 mg manustatuna subkutaanselt kahe 200 mg stistena ravi esimesel péeval, millele
jargneb kord kuus 200 mg manustatav annus.

Kaaluda tuleb ravi katkestamist patsientidel, kelle haigushoogude arv ei ole pérast 3-kuulist ravi
piisavalt vahenenud, eelkdige tavalise C1-INH (nC1-INH) HAE alatiubi puhul (vt 18igud 4.4 ja 5.1).

ANDEMBRY ei ole ette nahtud dgedate HAE hoogude raviks (vt 16ik 4.4).

Annuse vahelejgdmine

ANDEMBRY annuse vahelejadmisel tuleb patsienti juhendada seda manustama niipea kui véimalik.
Erirthmad

Eakad

Ule 65-aastastel patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus

Neeru- v8i maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 18ik 5.2).

Lapsed

Garadatsimabi ohutus ja efektiivsus alla 12 aastatel lastel ei ole tGestatud.
Andmed puuduvad.

Manustamisviis
ANDEMBRY on ette nahtud ainult subkutaanseks manustamiseks.

Uks ANDEMBRY iihik (siistel voi pen-siistel) on ette nahtud ainult Gihekordseks kasutamiseks (vt 16ik
6.6).

Sustimisel tuleb piirduda soovitatud sustekohtadega: koht, reied ja 6lavarte valiskuljed (vt 16ik 5.2.).
Soovitatav on sustekohti vahetada.

Patsient vdi tema hooldaja vdib ANDEMBRY’t ise manustada vaid pérast subkutaanse
stistimistehnika alase valjadppe saamist tervishoiuttotajalt.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi I18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Ulitundlikkusreaktsioone ei ole taheldatud (vt 16ik 4.8). Raske iilitundlikkusreaktsiooni, sealhulgas
anafiilaksia, simptomite tekkimisel tuleb garadatsimabi manustamine kohe I8petada ning alustada ravi
sobivate ravimitega.
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Uldine

ANDEMBRY ei ole ette ndhtud pariliku angiotdeemi &gedate hoogude raviks. Kui HAE hoog siiski
aset leiab, tuleb alustada individuaalset ravi heakskiidetud paastva ravimiga.

Garadatsimabi kasutamise kohta normaalne C1-esteraasiga périliku angioddeemiga patsientidel on
andmed piiratud (vt 18ik 5.1).

Mdned nC1-INH-HAE alamkategooriad ei pruugi reageerida ravile garadatsimabiga alternatiivsete
radade tottu, mis ei hdlma FXII aktivatsiooni. Soovitatav on teha geneetiline testimine vastavalt
kehtivatele HAE juhistele, kui need on olemas, ning katkestada ravi juhul, kui Kliinilist ravivastust ei
taheldata (vt 16igud 4.2 ja 5.1).

Koostoime koagulatsioonianallilisiga

ANDEMBRY vdib pikendada aktiveeritud osalist tromboplastiini aega (aPTT), pdhjuseks
garadatsimabi koostoime aPTT analuitisiga. aPTT pikenemise ulatus v6ib olla varieeruv séltuvalt
ravimi plasma kontsentratsioonist ja tdiendavatest parameetritest, nagu FXII taseme loomulik
varieerumine ja teistest huiibimisfaktoritest. aPTT laboratoorses analiiisis kasutatavad reagendid
kaivitavad sisemise koagulatsiooni FXII aktiveerimise kaudu kontaktstisteemis, mistottu plasma FXlla
inhibeerimine ANDEMBRY poolt v8ib selles analliisis aPTT-d pikendada.

Abiained

Ravim sisaldab 19,3 mg proliini sistlis/pen-sustlis, mis vastab 16,1 mg/ml-le. Proliin v6ib olla
kahjulik patsientidele, kellel on hiiperprolineemia, mis on haruldane geneetiline haire, mille korral
proliin kuhjub organismis.

Ravim sisaldab 0,24 mg pollsorbaat 80-t stistlis/pen-sustlis, mis vastab 0,2 mg/ml-le. Polusorbaadid
vOivad pbhjustada allergilisi reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Spetsiaalseid ravimite koostoimete uuringuid ei ole inimestel I&bi viidud. Garadatsimabi on uuritud
ainult monoteraapiana ja mitte kombinatsioonis teiste ravimitega, mis on ndidustatud HAE
pikaajaliseks profilaktikaks. Valuvaigistavate, antibakteriaalsete, antihistamiinide, pdletikuvastaste ja
reumavastaste ravimite kasutamine ei mgjutanud garadatsimabi farmakokineetikat. HAE hoogude
korral ei mdjutanud paasteravimite, néiteks vereplasma toodete ja rekombinantse C1-esteraasi
inhibiitori voi ikatibanti kasutamine garadatsimabi farmakokineetikat.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Garadatsimabi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v6i on piiratud hulgal. Monoklonaalsed
antikehad, nagu garadatsimab, l&bivad platsentat peamiselt raseduse kolmandal trimestril; seetdttu on
voimalikud toimed lootele tdendoliselt suuremad raseduse kolmandal trimestril. Tiinetel kiitlikutel
labi viidud slnnieelses ja -jargses arenguuuringus ei ilmnenud tdendeid areneva loote kahjustamise
kohta (vt 18ik 5.3). Ettevaatusabinduna on parem véltida garadatsimabi kasutamist raseduse ajal.

Imetamine
Ei ole teada kas garadatsimab eritub rinnapiima. On teada, et inimese 1gG-d erituvad rinnapiima

esimestel paevadel pérast siindi ja alanevad madalatele kontsentratsioonideni varsti parast seda.
Jarelikult v8ib IgG antikehade Glekandumine vaststindinutele piima kaudu toimuda esimese paari



péeva jooksul. Selle lihikese perioodi valtel ei saa vélistada riski rinnaga toidetavale lapsele. Hiljem
vBib garadatsimabi Kliinilise vajaduse korral imetamise ajal kasutada.

Fertiilsus

Garadatsimabi toimet inimese fertiilsusele ei ole hinnatud. Garadatsimab ei mdjutanud isaste ega
emaste kiulikute viljakust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
ANDEMBRY ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.
4.8 Karvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamini tdheldatud ANDEMBRY kdrvaltoimed olid siistekoha reaktsioonid, sh eriiteem
sistekohal, verevalum sustekohal, suistekoha stigelus ja urtikaaria, peavalu ning kéhuvalu.

Kdrvaltoimete koondtabel

Kdrvaltoimete esinemissagedus on tabelis 1 méairatletud jargmiselt: viga sage (= 1/10); sage (= 1/100
kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); vdga harv
(< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1: ANDMEBRY Kkliinilistes uuringutes esinenud ja turuletulekujargselt téheldatud
korvaltoimed

Organsisteemi klass Kdrvaltoime Esinemissagedus
Immuunstisteemi héired Ulitundlikkus* Teadmata
Uldised haired ja manustamiskoha Slstekoha reaktsioonid** | Sage

reaktsioonid

Nérviststeemi hédired Peavalu Sage

Seedetrakti hdired Koéhuvalu Sage

* Téaheldatud ainult turuletulekujargselt
** Sustekoha reaktsioonid sh eriiteem, verevalum, siigelus ja siistekoha urtikaaria

Lapsed

ANDEMBRY ohutust hinnati 11 uuritavast vanuses 12 kuni alla 18 aasta koosnevas alamriihmas.
Taiskasvanute ja laste tldises ohutusprofiilis erinevusi ei taheldatud.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miligiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine

Teave Uleannustamise potentsiaalsete tunnuste ja stimptomite tuvastamiseks ei ole kéttesaadav.


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

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: périliku angioddeemi raviks kasutatavad ained, ATC kood: BO6ACO?7.

Toimemehhanism

Garadatsimab on taielikult inimese 1gG4/lambda rekombinantne monoklonaalne antikeha, mis
seondub aktiveeritud XII faktori (FXIIa ja fFXIla) kataliiiitilise domeeniga ning inhibeerib selle
kataluttilist aktiivsust. FXlla kui esimese kontaktstisteemis aktiveeritava faktori inhibeerimine hoiab
ara HAE hood, blokeerides prekallikreiini aktivatsiooni kallikreiiniks ja bradikiniini moodustumise,
mis on HAE hoogude korral seotud pdletiku ning tursega.

Farmakodiinaamilised omadused

FXIla vahendatud Kkallikreiini aktiivsuse kontsentratsioonist sdltuvat inhibeerimist ndidati HAE-ga
patsientidel parast ANDEMBRY subkutaanset manustamist tiks kord kuus.

Kliiniline tdhusus ja ohutus

VANGUARD-i keskne uuring

ANDEMBRY efektiivsust pariliku angioédeemi korduvate hoogude rutiinsel ennetamisel | voi 11 tadpi
HAE-ga tédiskasvanutel ning 12-aastastel ja vanematel noorukitel uuriti 3. faasi mitmekeskuselises
randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga paralleelrihmadega uuringus.

Uuring h6lmas 64 12-aastast ja vanemat patsienti, sealhulgas 58 taiskasvanut ning kuus last, kellel
esines kuni 2-kuulise sissejuhatava perioodi jooksul véhemalt kaks haigushoogu. Patsiendid jaotati 6-
kuuliseks raviperioodiks kahte paralleelsesse ravirihma vahekorras 3 : 2 (garadatsimab 200 mg kuus
péarast algset 400 mg kullastusannust vdi vastavas mahus platseebot). Enne uuringusse sisenemist pidid
patsiendid katkestama HAE muu profiilaktilise ravi. K8igil patsientidel lubati uuringu ajal kasutada
HAE hoogude raviks vajaduspdhiseid ravimeid.

Kokku oli 87,5% patsientidel | titpi HAE. HAE esines perekondlikus anamneesis 89,1%-I
patsientidest, kdriturse hood anamneesis 59,4%-I patsientidest ja 32,8% patsientidest said eelnevat
profiilaktilist HAE ravi. Uuringu sissejuhataval perioodil tdheldati hoogude esinemissagedust > 3
hoogu kuus 59,4%-I patsientidest. Keskmine hoogude arvu algtase kuus oli ANDEMBRY riihmas
3,07 ja platseebo rithmas 2,52.

Esmane efektiivsuse tulemusnéitaja oli HAE hoogude ajanormaliseeritud arv paevast 1...6-kuulise
raviperioodi 18puni. Peamised teisesed tulemusnéitajad olid: HAE hoogude keskmise
ajanormaliseeritud arvu vhenemise protsent, subjektide arv, kes olid hoovabad alates pdevast 1 kuni
esimese 3 kuu 18puni, SGART-i kohaselt hea vdi suureparase ravivastusega subjektide protsent-
péevast 1 kuni 6-kuulise raviperioodi 18puni.

Tabel 2. Peamiste esmaste ja teiseste efektiivsusmeetmete tulemused (ITT analtisikomplekt)

ANDEMBRY 200 mg Platseebo
(N =39) (N =25)
Hinnatavate patsientide arv, 39 242
n

Esmane tulemusnditaja




HAE hoogude 63 264
ajanormaliseeritud arv
paevast 1...182

Keskmine (95% CI) 0,27 (0,05; 0,49) 2,01 (1,44; 2,57)
P-vaartus* < 0,001

Kohandatud LS-keskmine 0,22 (0,11; 0,47) 2,07 (1,49; 2,87)

(95% CI)

Teisesed tulemusnditajad

HAE hoogude ajanormaliseeritud arvu protsent platseebo
suhtes®

Keskmine (95% CI) 86,51 (57,84, 95,68)

P-vaartus™ <0,001

Subjektide protsent (arv), kes 71,79 (28) 8,33 (2)
olid hoovabad alates péaevast
1...3. kuu I6puni

P-vaartus* < 0,001

Subjektide protsent (arv), 82 (31) 8 (33)
kellel oli SGART-i kohaselt
182. paeval hea voi
suurepdarane ravivastus

P-vaartus* < 0,001

HAE - périlik angioddeem; ITT (intent to treat) — ravikavatsus; N — patsientide arv ITT
analliusikomplektis; LS (least squares) — vahimruudud; CI (confidence interval) — usaldusvahemik;
SGART (Subjects Global Assessment of Response to Therapy) — subjektide ravivastuse globaalne
hindamine

2 Uhe patsiendi raviperiood kestis alla 30 pieva ja seetdttu ei kaasatud teda anallitisi

b Parast algtaseme hoogude sageduse kohandamist

¢Selle tulemusnéitaja véhenemise mediaanprotsent oli 100

* Hierarhiline analtiisimeetod kontrollib tldist alfataset 5% (kahepoolne)

Taiendavad mittehierarhiliselt analtlsitud teisesed tulemusnéitajad paevast 1...182. paevani olid
vajaduspdhist ravi ndudvate HAE hoogude keskmine (mediaanne) ajanormaliseeritud arv 0,23 (0,0)
ANDEMBRY-ga ravitud subjektidel vorreldes 1,86-ga (1,35) platseebo riihmas ja méddukate kuni
raskete HAE hoogude keskmine (mediaanne) ajanormaliseeritud arv 0,13 (0,0) ANDEMBRY-ga
ravitud subjektidel vorreldes 1,35-ga (0,83) platseebo riihmas.

Angioddeemi elukvaliteedi kiisimustiku (Angioedema Quality of Life Questionnaire, AE-QoL) uldiste
ja valdkonna (toimimine, vasimus/meeleolu, hirm/habi ja toitumine) skooride uurimuslik tulemus
voOrreldes platseeboga 182. paeval (tabel 3) néitas paranemist ANDEMBRY-ga ravitud patsientidel.
AE-QoL-i kuuepunktiline véhenemine on maératletud kui minimaalne kliiniliselt oluline erinevus
(minimal clinically important difference, MCID). 88%-| patsientidest, keda raviti ANDEMBRY-ga,
tdheldati MCID-st suuremaid muutusi vorreldes algtasemega.

Tabel 3. AE-QoL-i Uldise skoori ja valdkondade skooride muutus algtasemest 182. pdevaks (ITT
analtusikomplekt)?

valdkondade skooride muutus (N=39) (N =25)
algtasemest 182.° paevaks,
keskmine (SD)

Analliusi kaasatud patsiendid, n 33 20

Uldskoor -26,5 (17,9) -2,2(19,1)




Toimimine -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Vésimus/meeleolu -21,1(22,9) -5,8 (27,1)
Hirmud/hé&bi -28,0 (24,1) -2,5(18,6)
Toitumine -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

ITT = ravikavatsus; N = patsientide arv ITT analtusikomplektis; SD (standard
deviation) = standardhélve.

2 Angiotdeemi elukvaliteedile vastavad ainult patsiendid vanuses > 18 aastat.
®\Vaiksem AE-QoL-i skoor viitab suuremale paranemisele

Ohutus- ja efektiivsusprofiil 12-aastastel ning vanematel lastel (n = 6) oli kooskdlas kogu
populatsiooni omaga.

VANGUARD-i avatud jatku-uuring

Patsiendid, kes l18petasid VANGUARD-i (n = 57), viidi lisaks Il faasi uuringu patsientidele (n = 35)
ule VANGUARD-i avatud jatku-uuringusse, kuhu kaasati ka 69 uut patsienti. Alates ravi algusest kuni
16,7 kuuni (mediaanne ekspositsiooni kestus 9,49 kuud) ei avaldunud 96/161 (59,6%) patsiendil
haigushoogu. Ohutus- ja efektiivsusprofiil 12-aastastel ning vanematel noorukitel (n = 10) oli
kooskdlas kogu populatsiooni omaga.

Tavaline C1-INH HAE populatsioon

Tavaline C1-INH HAE hdlmab teadaolevate v3i teadmata mutatsioonidega patsiente. Garadatsimabi
ohutust ja efektiivsust hinnati kuuel teadaolevate mutatsioonidega patsiendil: HAE-FXII (n = 3) v0i
HAE-PLG (n = 3) Il faasi uuringus 2001.

Kolme uuringusse kaasatud geneetiliselt kinnitatud HAE-FXII patsiendi hulgast loobus ks
raviperioodi teisel kuul efektiivsuse puudumise tdttu parast seda, kui tldine haigushoo sagedus
vahenes 4,35 hoolt 3,51 hooni kuus ja rasked haigushood véhenesid 1,09 hoolt 0,58 hooni kuus.
Ulejainud kaks patsienti I8petasid esialgse 12-nadalase raviperioodi, kelle hulgast iihel ilmnes
hoogude sageduse vahenemine 3,24 hoolt 0,36 hooni kuus ja teine muutus hoovabaks vorreldes algse
hoogude sagedusega 3,20 hoogu kuus. Mdlemad patsiendid jatkasid garadatsimabiga teisel
raviperioodil veel 20 ja 17 kuud, misjarel mdlemad patsiendid liikusid 111 faasi jatku-uuringusse, said
veel 18 kuud garadatsimabi ja jaid hoovabaks.

Lisaks I6petasid kolm HAE-PLG-ga patsienti algse 12-n&dalase raviperioodi ega jatkanud ravi
jatkuperioodil. Uks patsient teatas raviperioodi jooksul oma igakuise tldise hoogude sageduse
vahenemisest 1,75-ni ja raskete hoogude sageduse vahenemisest 0,35-ni vorreldes vastavalt 3,20 ja
1,60-ga sissejuhataval perioodil. Ulejaanud kaks patsienti teatasid oma igakuise hoogude sageduse
suurenemisest raviperioodi jooksul 6,8 ja 3,17-ni vGrreldes vastavalt 2,28 ja 1,45-ga sissejuhataval
perioodil. Uhtegi teatatud hoogu ei klassifitseeritud raskeks hooks.

Uldiselt oli garadatsimabi ohutusprofiil nC1-INH-ga patsientidel sarnane sellega, mida taheldati HAE-
C1-INH-ga patsientidel.

Immunogeensus

Ravi ANDEMBRY -ga on seostatud vaikese tiitriga ravist tulenevate ravimivastaste antikehade (anti-
drug antibodies, ADA) tekkega 2,9%-1 (5/172) ravitud subjektidest. Nendel subjektidel registreeritud
ADA vaikese tiitri tdttu ei olnud vbimalik tuvastada neutraliseerivaid antikehi. Kuigi ADA Kliinilist
tahtsust ei suudetud taielikult kindlaks teha, néitavad olemasolevad andmed, et ADA esinemisel ei
olnud nahtavat mdju ohutusele ega efektiivsusele.

Lapsed



Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada ANDEMBRY-ga labi viidud uuringute tulemused
laste uhe voi mone alarihma kohta périliku angio6deemi hoogude ennetamisel (vt 18ik 4.2 teave
kasutamise kohta lastel).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Keskses uuringus VANGUARD saavutati 200 mg iga kuu subkutaanselt ravi saanud patsientidel
keskmine (SD) kdveraalune pindala annustamisintervalli raames tasakaaluolekus (AUCtayss),
maksimaalsel tasakaalukontsentratsioonil (Cmaxss) ja minimaalsel tasakaalukontsentratsioonil (Cmin,ss)
vastavalt kas 10300 (3380) g tunnis/ml, 21,2 (6,58) pug/ml ja 9,30 (3,73) pg/ml. Garadatsimabi
tasakaaluoleku ekspositsioon saavutati parast 400 mg killastusannuse (kaks 200 mg annust) esialgset
subkutaanset manustamist.

Imendumine

Pérast subkutaanset manustamist on aeg maksimaalse kontsentratsioonini ligikaudu 6 paeva.
Subkutaanse suste koht (reis, dlavars voi kdht) garadatsimabi imendumist ei m&jutanud.
Garadatsimabi imendumise kiirus oli 0,00824/tunnis. HAE patsientidel oli garadatsimabi keskmine
absoluutne biosaadavus populatsiooni farmakokineetika analiilisi pdhjal 39,5%.

Jaotumine

Garadatsimabi keskmine (SD) jaotusruumala HAE-patsientidel on 7,42 liitrit (4,20). Garadatsimab on
monoklonaalne antikeha, mis ei seondu eeldatavalt plasmavalkudega.

Biotransformatsioon

Sarnaselt teistele monoklonaalstele antikehadele, laguneb eeldatavasti garadatsimab ensiimaatilise
proteollilsi teel véikesteks peptiidideks ja aminohapeteks. Seet6ttu ei ole spetsiifilisi ainevahetuse
uuringuid garadatsimabiga labi viidud.

Eritumine

Garadatsimabi keskmine (SD) kliirens on 0,0217 I/tunnis (0,00793) ja terminaalne eliminatsiooni
poolestusaeg ligikaudu 19 péeva.

Patsientide eririihmad

Spetsiaalseid uuringuid garadatsimabi farmakokineetika hindamiseks patsientide eririihmades, sh soo,
vanuse, raseduse voi neeru-voi maksakahjustuse alusel, ei ole 1abi viidud.

Populatsiooni farmakokineetilises analiilisis ei ilmnenud pérast kehakaalu (43,3...153 k)
korrigeerimist sool, vanusel (12...73 aastat), rassil ega etnilisel kuuluvusel mingit mdju garadatsimabi
Kliirensile ega jaotusruumalale.

Kuigi kehakaal leiti olevat oluline Ghismuutuja, mis kirjeldab kliirensi ja jaotusruumala variatiivsust,
puudub Kliiniliselt oluline erinevus ning annuse kohandamine ei ole soovitatav.

Neeru- ja maksakahjustus

Kuna 1gG monoklonaalsed antikehad elimineeruvad peamiselt rakusisese katabolismi teel, ei mjuta
neeru- vB8i maksakahjustus eeldatavalt garadatsimabi Kkliirensit.

Populatsiooni farmakokineetilise analtitisi pdhjal ei avaldanud maksakahjustus mgju garadatsimabi
farmakokineetikale.



Populatsiooni farmakokineetilise analtiisi pdhjal ei avaldanud neerukahjustus (hinnanguline GFR:
> 90 ml/min [normaalne, N=149], 60 kuni < 90 ml/min [kerge, N=22], ja 30 kuni < 60 ml/min
[keskmine, N=1]) md&ju garadatsimabi farmakokineetikale.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse ja korduva annuse toksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud
kahjulikku toimet inimesele.

Reproduktsioonitoksilisus

Puudus mdju isaste ja emaste kiulikute viljakusele arvestades sugukipsete kutlikute paaritumise,
viljakuse, viljakuse indeksite, emasloomade reproduktiivnéitajate, embriio ellujagdmise ega sperma
hinnangute ebasoodsate leidude puudumine sugukiipsetel kidlikutel, kes said intravenoosselt
garadatsimabi (ks kord iga kolme péeva jarel, mille tulemuseks oli ligikaudu 83 ja 103 korda suurem
ekspositsioon (AUC pdhjal) vastavalt emastel ja isastel loomadel inimesel soovitatava annuse 200 mg
Uks kord kuus subkutaanse manustamise korral.

Pre- ja postnataalse arengu uuringus manustati tiinetele kiilikutele garadatsimabi tiks kord iga viie
péeva jarel alates pesastumisest kuni vodrutamiseni. Kuni kuue kuu vanustel kiitilikutel ei esinenud
garadatsimabiga seotud toksilisust emasloomadel ega jarglastel, kes said subkutaanselt garadatsimabi,
mille tulemuseks oli ligikaudu 53-kordne Kliiniline ekspositsioon (AUC pdhjal) inimese soovitatava
annuse 200 mg (ks kord kuus subkutaanse manustamise korral.

Garadatsimab labis klulikutel platsentat. Garadatsimabi subkutaansel manustamisel, mis vastab
ligikaudu 53-kordsele kliinilisele ekspositsioonile (AUC p&hjal) inimese soovitatava annuse 200 mg
ks kord kuus subkutaanse manustamise korral, oli 29. tiinuspaeval loote plasmakontsentratsioon
40,8% ema kontsentratsioonist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Histidiin

Arginiinvesinikkloriid

Proliin

Pollisorbaat 80 (E433)

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

ANDEMBRY’t v8ib hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) the kahekuulise perioodi jooksul, kuid mitte
parast kdlblikkusaja mooédumist.

6.4  Sailitamise eritingimused
Hoida kulmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta killmuda.
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Hoida sustlit v8i pen-sustlit valispakendis, valguse eest kaitstult.
Pérast toatemperatuuril hoidmist ei tohi ANDEMBRY "t kiilmkappi tagasi panna.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

ANDEMBRY 200 mg sustelahus sustlis

1,2 ml lahust eeltaidetud klaassustlis (I tlupi klaas) bromobutidlkorgiga, 27G x 1/2 5B spetsiaalse
Ohukese seinaga (STW) ndelaga, mis on kokku pandud pikendatud sGrmetoe ja ndela ohutusseadmega.

ANDEMBRY on saadaval Uksikpakendis, mis sisaldab tihte kokku pandud sustlit ja
mitmikpakendites, milles on 3 (kolm uhte sustlit sisaldavat pakendit) kokku pandud sustlit.

ANDEMBRY 200 mg sistelahus pen-sistlis

1,2 ml lahust eeltéidetud klaasststlis (I tlupi klaas) bromobutiilkorgiga, 27G x 1/2 5B spetsiaalse
Ohukese seinaga (STW) ndelaga. lga sustel on kokku pandud pen-seadmega.

ANDEMBRY on saadaval lksikpakendis, mis sisaldab tihte kokkupandud pen-sistlit ja
mitmikpakendites, milles on 3 (kolm thte pen-sustlit sisaldavat pakendit) pen-sustlit.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Enne kasutamist tuleb ANDEMBRY lahuse valimus Ule vaadata seda 6rnalt keerates. Lahus peab
olema kergelt parlendav kuni selge, pruunikas-kollakas kuni kollakas. Lahuseid, mis on varvi muutnud
vOi sisaldavad tahkeid osakesi, ei tohi kasutada.

Mitte loksutada.

Manustamisetapid

ANDEMBRY 200 mg sustelahus sistlis

Pérast sistli koos ndela ohutusseadmega kiilmikust valja votmist oodake enne ststimist 30 minultit, et
lahus soojeneks toatemperatuurini. Stistige ANDEMBRY 't subkutaanselt kdhtu, reide voi dlavarde (vt
10ik 4.2).

Iga sistel koos ndela ohutusseadmega on ainult Gihekordseks kasutamiseks. Visake sstel koos ndela
ohutusseadmega parast sistimist teravate esemete konteinerisse v8i torkekindlasse anumasse.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nGuetele.
ANDEMBRY 200 mg sustelahus pen-sistlis

Pérast pen-sistli kiilmikust vélja vétmist oodake enne stistimist 30 minutit, et lahus soojeneks
toatemperatuurini. Ststige ANDEMBRY’t subkutaanselt kdhtu, reide vai dlavarde (vt 16ik 4.2).

Pen-sustliga ststimiseks voib kuluda kuni 15 sekundit.

Kuulake esimest ,,kIdpsu“ (see annab marku sustimise algusest ja kollane kolb hakkab médda
vaateakent litkuma). Jatkake vajutamist ja jalgige, kuidas kollane kolb liigub allapoole ja taidab
vaateakna. Kostub teine ,,klGps* ja vaateaken on tdiesti kollane. Oodake veel 5 sekundit, et veenduda,
et kogu annus on manustatud.
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Iga pen-sistel on on ainult hekordseks kasutamiseks. Visake pen-siistel pérast sustimist teravate
esemete konteinerisse vOi torkekindlasse anumasse.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/24/1885/001

EU/1/24/1885/002

EU/1/24/1885/003

EU/1/24/1885/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase valjastamise kuupdev: 10. veebruar 2025

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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Il LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

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

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

Saksamaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | Lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miugiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast milgiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima
vastavalt miigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt m6jutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmérk.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - UKSIKPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ANDEMBRY 200 mg sustelahus sustlis
garadatsimab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks suistel sisaldab 200 mg garadatsimabi 1,2 ml lahuses.

3. ABIAINED

Histidiin, arginiinvesinikkloriid, proliin, polusorbaat 80, siistevesi. Lisateabe saamiseks vaadake
pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 sistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Mitte loksutada.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kilmuda.
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Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) Uhe kahekuulise perioodi jooksul.
Kilmkapist valja votmise kuupaev:

Pérast toatemperatuuril hoidmist ei tohi kiilmkappi tagasi panna.
Hoida sustlit valispakendis, valguse eest Kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1885/001

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ANDEMBRY 200 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

Lisatud on 2D-vdotkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (MITMIKPAKEND - SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ANDEMBRY 200 mg sustelahus sustlis
garadatsimab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks suistel sisaldab 200 mg garadatsimabi 1,2 ml lahuses.

3. ABIAINED

Histidiin, arginiinvesinikkloriid, proliin, polusorbaat 80, siistevesi. Lisateabe saamiseks vaadake
infolehte.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

3 (3 Uhte sustlit sisaldavat pakendit) sustlit

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Mitte loksutada.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kilmuda.
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Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) Uhe kahekuulise perioodi jooksul.
Kilmkapist valja votmise kuupaev:

Pérast toatemperatuuril hoidmist ei tohi kiilmkappi tagasi panna.
Hoida sustlit valispakendis, valguse eest Kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1885/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

N/A

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (MITMIKPAKEND - SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ANDEMBRY 200 mg sustelahus sustlis
garadatsimab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks suistel sisaldab 200 mg garadatsimabi 1,2 ml lahuses.

3. ABIAINED

Histidiin, arginiinvesinikkloriid, proliin, polusorbaat 80, siistevesi. Lisateabe saamiseks vaadake
infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 sistel

Mitmikpakendi osa, mida ei tohi miiida eraldi.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Mitte loksutada.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kilmuda.
Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) Uhe kahekuulise perioodi jooksul.

Kilmkapist valja votmise kuupéev:

Pérast toatemperatuuril hoidmist ei tohi killmkappi tagasi panna.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1885/001

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

ANDEMBRY 200 mg
sustelahus
garadatsimab

s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,2 ml

6. MUU

CSL Behring GmbH
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP - UKSIKPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ANDEMBRY 200 mg sustelahus pen-sustlis
garadatsimab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 200 mg garadatsimabi 1,2 ml lahuses.

3. ABIAINED

Histidiin, arginiinvesinikkloriid, proliin, polusorbaat 80, siistevesi. Lisateabe saamiseks vaadake
infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 pen-siistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Mitte loksutada.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

|8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kilmuda.
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Hoida pen-sustlit valispakendis, valguse eest kaitstult.
Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) Ghe kahekuulise perioodi jooksul.

Kilmkapist valja votmise kuupéev:

Parast toatemperatuuril hoidmist ei tohi killmkappi tagasi panna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1885/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vdotkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (MITMIKPAKEND - SINISE RAAMIGA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ANDEMBRY 200 mg sustelahus pen-sustlis
garadatsimab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 200 mg garadatsimabi 1,2 ml lahuses.

3. ABIAINED

Histidiin, arginiinvesinikkloriid, proliin, polusorbaat 80, siistevesi. Lisateabe saamiseks vaadake
infolehte.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

3 (3 Uhte pen-sustlit sisaldavat pakendit) pen sustlit

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Mitte loksutada.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

|8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kilmuda.
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Hoida pen-sustlit valispakendis, valguse eest kaitstult.
Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) Ghe kahekuulise perioodi jooksul.

Kilmkapist valja votmise kuupéev:

Parast toatemperatuuril hoidmist ei tohi killmkappi tagasi panna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1885/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vdotkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (MITMIKPAKEND - SINISE RAAMITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ANDEMBRY 200 mg sustelahus pen-sustlis
garadatsimab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 200 mg garadatsimabi 1,2 ml lahuses.

3. ABIAINED

Histidiin, arginiinvesinikkloriid, proliin, polusorbaat 80, siistevesi. Lisateabe saamiseks vaadake
infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-siistel

Mitmikpakendi osa, mida ei tohi miiida eraldi.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Mitte loksutada.

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kilmuda.

Hoida pen-sistlit valispakendis, valguse eest kaitstult.

Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) Ghe kahekuulise perioodi jooksul.
Kilmkapist valja votmise kuupaev:

Pérast toatemperatuuril hoidmist ei tohi kiilmkappi tagasi panna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1885/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

ANDEMBRY 200 mg
sustelahus
garadatsimab

s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,2 ml

6. MUU

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Saksamaa
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

ANDEMBRY 200 mg sustelahus sustlis
garadatsimab

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiini6ega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on ANDEMBRY ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ANDEMBRY kasutamist
Kuidas ANDEMBRYt kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ANDEMBRYt séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

NoogkrwnE

1. Mis ravim on ANDEMBRY ja milleks seda kasutatakse
ANDEMBRY sisaldab toimeainet garadatsimab.

ANDEMBRY on ravim, mida kasutatakse pariliku angioédeemi hoogude drahoidmiseks patsientidele
alates 12 aasta vanusest.

Parilik angioddeem (hereditary angioedema, HAE) on seisund, mis pbhjustab keha erinevates osades
korduvaid kiire turse episoode, mida nimetatakse HAE hoogudeks. Tursed v@ivad tekkida:

labakates ja labajalgades,

néol, silmalaugudel, huultel voi keelel,

neelus ja koris, mis vBib pdhjustada hingamisraskusi,
suguelundites,

maos ja soolestikus

HAE hood vdivad olla valulikud ja halvavad. Teie kori v8i neelu mdjutavad hood vdivad olla ohtlikud
v0i isegi eluohtlikud.

HAE on périlik haigus, kuid mdnedel inimestel ei pea haigust eelnevalt suguvdsas olema. On teada
HAE kolm tiidipi, mis pohinevad geneetilise defekti tidbil ja selle mdjul teie veres ringlevale valgule,
mida nimetatakse C1 esteraasi inhibiitoriks (C1-INH). Inimesel vGib kehas olla madal C1-INH tase (I
tldpi HAE), puuduliku talitlusega C1-INH (11 tliupi HAE) vdi normaalse talitlusega C1-INH (nC1-
INH v6i 1l thdpi HAE). Viimast tlilpi esineb aarmiselt harva. Kéik kolm tiilipi pdhjustavad
samasuguseid paikse turse Kliinilisi sumptomeid.
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C1-INH reguleerib kehas protsessi, mis kontrollib pdletikulise aine, bradlkiniini, tootmist.
Bradukiniini Gletootmine p6hjustab HAE-ga inimestel turset ja pdletikku.

ANDEMBRY toimeaine garadatsimab blokeerib Xlla faktori (FXIla) nimelise valgu aktiivsust, mis on
seotud bradiikiniini tootmise stimuleerimisega. FXIla aktiivsust blokeerides vahendab garadatsimab
bradiikiniini taset, hoides seeldbi &ra HAE hood. Mdned tavalise C1-INH HAE alamkategooriad ei
pruugi alluda ravile garadatsimabiga. Réékige oma arstiga, kui teil on oma ravimi osas muresid.

2. Mida on vaja teada enne ANDEMBRY kasutamist

ANDEMBRY't ei tohi kasutada

- kui olete garadatsimabi v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e Enne ANDEMBRY kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

o Kui teil tekib tugev allergiline reaktsioon ANDEMBRY vastu koos selliste siimptomitega nagu
166ve, pigistustunne rindkeres, hingamisraskus, vilistav hingamine, madal vererdhk voi
anafiilaksia, raékige sellest kohe oma arstile, apteekrile vdi meditsiiniGele.

e Ravige HAE hoogu oma tavalise paasteravimiga, vftmata taiendavaid annuseid ANDEMBRY’t.

Arvestuse pidamine

Tungivalt on soovitatav iga kord, kui teie saate ANDEMBRY annuse, kirjutada tles ravimi nimi ja
partii number. See on vajalik kasutatud partiide le arvestuse pidamiseks.

Laboratoorsed analtitsid

Oelge oma arstile, et kasutate ANDEMBRY ’t, enne kui teile tehakse analiitise vere hiiibimise
madramiseks. See on vajalik, sest ANDEMBRY sisaldumine veres vGib moningaid laborianaltitise
mdojutada ja anda ebatépseid tulemusi.

Lapsed ja noorukid

ANDEMBRY 't ei soovitata alla 12-aastastele lastele. Seda ei ole selles vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja ANDEMBRY

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vétnud vGi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

ANDEMBRY ei mdjuta teadaolevalt teisi ravimeid ning teised ravimid ei mdjuta seda.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne ANDEMBRY
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. ANDEMBRY ohutuse kohta raseduse ja rinnaga toitmise ajal
on andmed piiratud. Ettevaatusabinduna on eelistatav ANDEMBRY kasutamist raseduse ajal véltida.
Teie arst raagib teiega selle ravimi manustamisega seotud riskidest ja kasulikkusest.

Autojuhtimine ja masinatega tégtamine

Ravim ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
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ANDEMBRY sisaldab proliini

Ravim sisaldab 19,3 mg proliini suistlis, mis vastab 16,1 mg/ml-le. Proliin v8ib olla kahjulik
patsientidele, kellel on hiperprolineemia, mis on haruldane geneetiline haire, mille korral proliin
kuhjub organismis. Kui teil (voi teie lapsel) on hliperprolineemia, rge kasutage seda ravimit, kui arst
ei ole teisiti soovitanud.

ANDEMBRY sisaldab polUsorbaat 80-t

Ravim sisaldab 0,24 mg pollsorbaat 80-t stistlis, mis vastab 0,2 mg/ml-le. Polusorbaadid vdivad
pbhjustada allergilisi reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas ANDEMBRY’t kasutada

ANDEMBRY tarnitakse iihekordselt kasutatavates siistlites koos ndela ohutusseadmega. Teie ravi
alustamine ja labiviimine toimub tervishoiuto6taja juhtimisel.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst, apteeker voi
meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel voi kui teil on selle ravimi kasutamise
kohta lisakisimusi, pidage néu tema arsti, apteekri v6i meditsiiniGega.

Kui palju ANDEMBRY’t kasutada

Soovitatav ANDEMBRY annus on esialgne killastusannus 400 mg manustatuna kahe 200 mg stistena
ravi esimesel paeval, millele jargneb (iks 200 mg stst kuus.

Kuidas ANDEMBRY’t sustida

Kui te sustite ANDEMBRYt ise v0i kui teie hooldaja sustib seda, peate teie v0i teie hooldaja
hoolikalt 1abi lugema juhised I8igus 7, ,,Kasutusjuhend*, ja neid jargima.

e ANDEMBRY on ette nahtud ststimiseks naha alla (,,subkutaanne sust“) kdhu, reie vGi Glavarre
piirkonda

e  Susti vOite teha ise vOi vOib teha teie hooldaja

e Arst, apteeker vOi meditsiinidde peab teile nditama kuidas ANDEMBRY ’t Gigesti sustida enne kui
te seda esmakordselt kasutate. Arge siistige ennast ega kedagi teist enne kui te olete saanud ravimi
sUstimiseks valjadpet.

o Kasutage igat sustlit ainult tiks kord.

o Kui sustel koos ndela ohutusseadmega ei té6ta ettendhtud viisil, radkige sellest véimalikult Kiiresti
oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele.

e  Sustige ravim igal sstimiskorral erinevasse kohta.

Kui te votate ANDEMBRY’t rohkem, kui ette nahtud

Raakige arstile, apteekrite voi meditsiinifele kui te votsite ANDEMBRY’t rohkem, kui ette nahtud.
Kui te unustate ANDEMBRY’t vitta

Kui ANDEMBRY annus jaab vahele, siis slstige annus niipea kui véimalik. Kui te ei ole kindel,
millal ANDEMBRYt pérast vahelejddnud annust siistida, siis kusige arstilt, apteekrilt voi
meditsiinidelt.

Kui te I6petate ANDEMBRY kasutamise
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On oluline, et te jatkaksite ANDEMBRY siistimist vastavalt arsti juhistele, isegi kui tunnete end
paremini.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
4. Vadimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.
Kui teie mérkate monda jargmistest kdrvaltoimetest, teavitage sellest kohe arsti, apteekrit voi
meditsiinidde.
Sage (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

e sistekoha reaktsioonid sh punetus, verevalum, siigelus ja urtikaaria;

e peavalu;

e kbdhuvalu.
Esinemissagedus teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

o allergilised reaktsioonid.
Kdrvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
5. Kuidas ANDEMBRY't séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud valispakendil ja etiketil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida sistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Sustlit vib hoida temperatuuril kuni 25 °C uhe kahekuulise perioodi jooksul, kuid mitte parast
kdlblikkusaja méodumist.

Parast toatemperatuuril hoidmist ei tohi ANDEMBRY’t kiilmkappi tagasi panna.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate nahtavaid halvenemismarke, néiteks tahkeid osakesi
stistelahuses voi stistelahuse vérvuse muutumist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ANDEMBRY sisaldab
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- Toimeaine on garadatsimab. UKs siistel sisaldab 200 mg garadatsimabi 1,2 ml lahuses.

- Teised koostisosad on histidiin, arginiinvesinikkloriid, proliin, polisorbaat 80 ja stistevesi - vt
16ik 2 ,,ANDEMBRY sisaldab proliini ja poltsorbaat 80-t“.

Kuidas ANDEMBRY vélja néeb ja pakendi sisu
ANDEMBRY on kergelt parlendav kuni selge, pruunikas-kollakas kuni kollakas ststelahus sustlis.

ANDEMBRY on saadaval Uksikpakendis, mis sisaldab thte sistlit ja mitmikpakendis, mis sisaldab
3 karpi, iga karp sisaldab thte sustlit.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Saksamaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tel/Tel: +32 1528 89 20

Bbbarapus
Marna®apwm bearapus EAJ]
Ten: +359 2 810 3949

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

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

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

E\hada
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Espafa
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring SA
Tél: +33 15358 54 00

Lietuva

CentralPharma Communications UAB

Tel: +370 5 243 0444

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

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

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

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30
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Hrvatska
Marti Farm d.o.o.
Tel: +385 1 5588297

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

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

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

Kvbmpog
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija

CentralPharma Communications SIA

Tel: +371 6 7450497

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +4021 3220171

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

Slovenska republika
CSL Behring Slovakia s.r.0.
Tel: +421 911 653 862

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

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.

7. Kasutusjuhend
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ANDEMBRY sistelahus
sustlis
subkutaanne
Oluline:

See sustel toimib teistest ststimisseadmetest erinevalt. Enne sistli kasutamist lugege hoolikalt
kasutusjuhendit ja lugege uuesti iga kord, kui saate uue sistli. Kasutusjuhendis v8ib olla uut teavet.
Kasutusjuhendis olev informatsioon ei asenda tervishoiutdotajaga vestlemist oma tervislikust
seisundist voi ravist. Noorukitel tuleb ANDEMBRY’t manustada taiskasvanu jarelevalve all.

Enne sustli esmakordset kasutamist veenduge, et olete saanud tervishoiutdétajalt vajalikud
juhised.

Sustli osad (vt joonis A):

Enne kasutamist:

Noelakate

Aegumiskuupéev
(EXP) on trikitud
etiketile

Parast | &
'S =] | -

kasutamist:

1T

Tagasitdmmatud ndel

Joonis A
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Lugege jargnevat informatsiooni ohutuse kohta:
o Hoidke sistlit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et kaitsta seda valguse eest.
e Arge eemaldage ndelakatet enne, kui olete valmis ravimit stistima.
e Arge pange ststlile katet tagasi.
e Arge kasutage sama siistlit uuesti. Siistel sisaldab iihte annust ja on mdeldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks.
Sustel on mdeldud ainult subkutaanseks (nahaaluseks) sustimiseks.
e Arge kasutage sustlit, kui see naeb valja kahjustatud, sellel on pragusid, lekib ravimit voi see
on maha kukkunud. Sellistel juhtudel havitage sistel ja kasutage uut.
e Arge sistige siistlist labi riiete.
¢ Hoida ANDEMBRY’t laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Kuidas ma peaksin ANDEMBRYt sdilitama?

o Sailitage kuni kasutamiseni kiilmkapis 2 °C...8 °C juures originaalpakendis, et kaitsta valguse
eest.

o Mitte lasta killmuda. Kui ststel on kilmunud, &rge kasutage sustlit isegi siis, kui see on
sulatatud.

o Kilmkapis hoitud sistlit vdib kasutada kuni etiketile mérgitud kdlblikkusajani.

o Votke sustel kiilmkapist valja 30 minutit enne kasutamist, lastes sellel soojeneda
toatemperatuurini.

Alternatiivne séilitamine (toatemperatuuril):
e Vajadusel, nditeks reisides, vdib sustlit hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) Uhe kahekuulise
perioodi jooksul, kuid mitte parast kélblikkusaja méddumist.
o Kui te otsustate hoida sistlit toatemperatuuril:

o Kirjutage karbil olevasse spetsiaalsesse kohta kuupéev, millal te sistli esimest korda
kilmkapist valja votsite, et aidata teil meeles pidada, kui kaua seda on
toatemperatuuril hoitud.

o Arge pange sustlit tagasi kiilmkappi parast seda, kui see on soojenenud
toatemperatuurini.

0 Visake sustel dra kui seda on hoitud toatemperatuuril ronkem kui kaks kuud.

Tarvikud, mis on vajalikud sUstliga stistimiseks (vt joonis B):
Pakendis on kaasas:

o 1sistel
Vajalikud tarvikud, mida pakendis ei ole:
e Alkoholilapp

e Vatitups voi marlitampoon
e Teravate esemete konteiner voi torkekindel anum (vt samm 12. Sustli havitamine)
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Alkoholilapp Vatitups

Teravate esemete konteiner

Pakendis kaasas Vajalikud tarvikud, mida pakendis ei ole

Joonis B

Sustimiseks ettevalmistamine

Samm 1. Laske sustlil soojeneda toatemperatuurini
o Eemaldage sustel karbist ja asetage see puhtale tasasele pinnale.
e Arge vdtke sistlit karbist valja nii, et hoiate seda ndelakattest v6i kolvist kinni.
e Arge liigutage ega tdmmake kolbi.
e Oodake 30 minutit, kuni ravim saavutab toatemperatuuri, kui seda on hoitud kilmkapis (vt
joonis C).
Ravimi siistimine killmkapitemperatuuril voib olla ebamugav.
e Arge proovige soojenemisprotsessi mingil viisil kiirendada. Arge pange sistlit
mikrolaineahju, arge valage selle peale kuuma vett ega jatke seda otsese paikesevalguse katte.

Toa

temp.

Joonis C
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Samm 2. Kontrollige aegumiskuupéeva

Kontrollige ststlilt aegumiskuupdeva (vt joonis D).

Arge kasutage siistlit, kui aegumiskuupaev on mogdas.

Arge kasutage ststlit, kui seda on hoitud toatemperatuuril kauem kui kaks kuud.

Kui aegumiskuupdev on moddas voi ststlit on hoitud toatemperatuuril kauem kui kaks kuud,
hévitage sustel turvalisel viisil ja votke uus (vt samm 12. Sustli havitamine).

Joonis D

Samm 3. Kontrollige sustlit

Kontrollige ravimit sustli l&bipaistva vaateakna kaudu (vt joonis E ja joonis F).

Eemaldage ravimi kontrollimiseks etikett, kui te 1&bi siistli labipaistva vaateakna ei nde
ravimit piisavalt (vt joonis F).

On normaalne naha 6humulle. Arge proovige neid eemaldada.

Ravim peab olema kergelt parlendav kuni selge, pruunikas-kollakas kuni kollakas vedelik.
Kui ravim on varvi muutnud voi sisaldab tahkeid osakesi (vt joonis E), ei tohi seda kasutada.
Hévitage sustel turvalisel viisil ja vGtke uus (vt samm 12. Sustli hdvitamine).

Kontrollige sUstlit. Kui see naeb valja kahjustatud, sellel on pragusid, lekib ravimit vdi see on
maha kukkunud, havitage ststel turvalisel viisil ja votke uus.
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Eemaldada

A

Joonis F
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Sustekoha valimine ja ettevalmistamine

Samm 4. Puhastage oma kaed
o Peske oma kéed korralikult vee ja seebiga vGi kasutage kéte desinfitseerimisvahendit

(vt joonis G).

Joonis G

Samm 5. Valige sustekoht
e Sustige reide v8i kdhu piirkonda, kuid hoiduge stistimast lahemale kui 2 cm nabast (vt joonis
H).
o Kui keegi teine (néiteks hooldaja) teeb teile susti, siis vib kasutada ka dlavarre piirkonda.
e Soovitatav on siistekohti vahetada. Arge suistige samasse kohta korduvalt kui mérkate, et nahk

on kahjustunud.
e Arge siistige nabasse, stinnimérkidele, armidele ja verevalumitele ega kohtadesse, kus nahk on

drn, punetav, kdva voi vigastatud.

Sustekoht ainult hooldajatele

Joonis H

43



Samm 6. Valmistage sustekoht ette

Puhastage stistekoht alkoholilapiga ringjate liigutustega (vt joonis I).
Laske stistekohal kuivada.

Arge puudutage puhastatud stistekohta enne stistimist.

Arge lehvitage ega puhuge puhastatud nahapiirkonnale.

Joonis |

Ravimi sustimine ststliga

Arge tehke siistimisprotsessis pause. Enne alustamist lugege l4bi kdik sammud.

Samm 7. Eemaldage nBelakate ja visake kate ara

e Arge eemaldage ndelakatet enne, kui olete valmis ravimit stistima.

e Hoidke sistlit kinni korpusest nii, et ndel oleks suunatud teist eemale.
Tommake ndelakate iihe k&ega otse ara, hoides teise kdega sustlist (vt joonis J). Kui te
ei saa nGelakatet eemaldada, kisige abi hooldajalt vGi votke Uhendust tervishoiutootajaga.
Arge puudutage kolbi ega hoidke ndelakatte eemaldamise ajal sellest kinni.
Arge pange sstlile ndelakatet tagasi.
Visake nGelakate teravate esemete konteinerisse voi torkekindlasse anumasse.
Noela otsas vOib ndha vedeliku tilka. See on normaalne.
Parast ndelakatte eemaldamist tuleb ndel hoida steriilsena. Arge puudutage ndela ega
laske sellel parast ndelakatte eemaldamist puutuda vastu teisi pindasid.
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Joonis J

Samm 8. Pigistage nahk kokku ja sisestage ndel
Kohe pérast nelakatte eemaldamist tehke jérjest jargmised toimingud:
e Pigistage drnalt puhastatud nahapiirkonda sustekoha timber ja hoidke seda piirkonda
kindlalt, kuni olete sustimise I6petanud (vt joonis K).
e Sisestage ndel kogu ulatuses 45° - 90° nurga all. Arge muutke siistimise ajal nurka.
(vt joonis K: joonistel on néide ststimisest 90° nurga all).
e Arge hoidke kolvist ega suruge kolbi kui sisestate ndela naha sisse.
/

Joonis K

Samm 9. Slstige ravim
o Hoidke sistel paigal ja ststige kogu ravim surudes kolb kindla kdega 16puni alla

(vt joonis L).
e Vajutage kolb I6puni alla, kuni see peatub, et saada kogu annus. Suruge kindla kaega
kolbi kuni sustimise I6puni (vt joonis M).

45



\ 5. &

I.i

=)

A2
- D

Joonis L

Joonis M

Samm 10. Vabastage kolb
o Kui kolb on taielikult alla surutud ja kogu annus sustitud, eemaldage aeglaselt poial kolvilt
enne kui eemaldate nahalt stistli (vt joonis N). See paneb ndela sistli sees tagasi tombuma.
Hoiatus: Arge eemaldage siistlit nahalt enne poidla eemaldamist, sest see v8ib pohjustada
ndelatorkevigastuse.



Joonis N

Samm 11. Vabastage nahavolt ja eemaldage sistel
e Vabastage nahavolt ja eemaldage ststel ststekohalt (vt joonis O).

Joonis O

o Kui sustekoht veidi veritseb, vdite sustekohale suruda vatitupsu voi marlitampooni.
e Arge hddruge siistekohta.
e Vajadusel vdite stistekohale asetada vaikese plaastri.

Havitamine

Samm 12. Sistli havitamine
e Arge kasutage sama stistlit uuesti.
e Pdrast annuse sistimist visake siistel teravate esemete konteinerisse voi torkekindlasse
anumasse (vt joonis P).
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Joonis P

o Kui teil ei ole teravate esemete konteinerit voi torkekindlat anumat, vdite kasutada oma
majapidamises kasutatavat priigikasti, mis on:
0 Valmistatud vastupidavast plastist
0 Suletav tihedalt liibuva, torkekindla kaanega, et hoida teravaid esemeid kindlalt sees
o Pdstiasendis stabiilselt paigal
0 Lekkekindel
0 Nouetekohaselt mérgistatud, et hoiatada konteineris olevate ohtlike jadtmete eest
o Kui teravate esemete konteiner on peaaegu tais, peate jargima kohalikke ndudeid, kuidas
teravate esemete konteiner Gigesti havitada. Kiisige oma apteekrilt / tervishoiutdotajalt
lisateavet teravate esemete konteineri hdvitamise kohta.
e Arge visake kasutatud teravate esemete konteinerit olmepriigisse, vélja arvatud juhul, kui teie
kohalikud nduded seda lubavad.
e Arge taaskasutage teravate esemete konteinerit.

Samm 13. Jérgige oma raviplaani
e Kui arst seda nduab, registreerige oma sustimine ravipéevikusse, et ravi kulgu jalgida.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

ANDEMBRY 200 mg sustelahus pen-sustlis
garadatsimab

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiini6ega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on ANDEMBRY ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ANDEMBRY kasutamist
Kuidas ANDEMBRYt kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ANDEMBRYt séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

NoogkrwnE

1. Mis ravim on ANDEMBRY ja milleks seda kasutatakse
ANDEMBRY sisaldab toimeainet garadatsimab.

ANDEMBRY on ravim, mida kasutatakse pariliku angioédeemi hoogude drahoidmiseks patsientidele
alates12 aasta vanusest.

Parilik angioddeem (hereditary angioedema, HAE) on seisund, mis pbhjustab keha erinevates osades
korduvaid kiire turse episoode, mida nimetatakse HAE hoogudeks. Tursed v@ivad tekkida:

labakates ja labajalgades,

néol, silmalaugudel, huultel voi keelel,

neelus ja koris, mis vBib pdhjustada hingamisraskusi,
suguelundites

maos ja soolestikus

HAE hood vdivad olla valulikud ja halvavad. Teie kori v8i neelu mdjutavad hood vdivad olla ohtlikud
v0i isegi eluohtlikud.

HAE on périlik haigus, kuid mdnedel inimestel ei pea haigust eelnevalt suguvdsas olema. On teada
HAE kolm tiidipi, mis pohinevad geneetilise defekti tidbil ja selle mdjul teie veres ringlevale valgule,
mida nimetatakse C1 esteraasi inhibiitoriks (C1-INH). Inimesel vGib kehas olla madal C1-INH tase (I
tldpi HAE), puuduliku talitlusega C1-INH (11 tliupi HAE) vdi normaalse talitlusega C1-INH (nC1-
INH v6i 1l thdpi HAE). Viimast tlilpi esineb aarmiselt harva. Kéik kolm tiilipi pdhjustavad
samasuguseid paikse turse Kliinilisi sumptomeid.
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C1-INH reguleerib kehas protsessi, mis kontrollib pdletikulise aine, bradlkiniini, tootmist.
Bradukiniini Gletootmine p6hjustab HAE-ga inimestel turset ja pdletikku.

ANDEMBRY toimeaine garadatsimab blokeerib Xlla faktori (FXIla) nimelise valgu aktiivsust, mis on
seotud bradiikiniini tootmise stimuleerimisega. FXIla aktiivsust blokeerides vahendab garadatsimab
bradiikiniini taset, hoides seeldbi &ra HAE hood. Mdned tavalise C1-INH HAE alamkategooriad ei
pruugi alluda ravile garadatsimabiga. Réékige oma arstiga, kui teil on oma ravimi osas muresid.

2. Mida on vaja teada enne ANDEMBRY kasutamist

ANDEMBRY't ei tohi kasutada

- kui olete garadatsimabi v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e Enne ANDEMBRY kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega

o Kui teil tekib tugev allergiline reaktsioon ANDEMBRY vastu koos selliste siimptomitega nagu
166ve, pigistustunne rindkeres, hingamisraskus, vilistav hingamine, madal vererdhk voi
anafiilaksia, raékige sellest kohe oma arstile, apteekrile vdi meditsiiniGele.

e Ravige HAE hoogu oma tavalise paasteravimiga, vftmata taiendavaid annuseid ANDEMBRY’t

Arvestuse pidamine

Tungivalt on soovitatav iga kord, kui teie saate ANDEMBRY annuse, kirjutada tles ravimi nimi ja
partii number. See on vajalik kasutatud partiide le arvestuse pidamiseks.

Laboratoorsed analtitsid

Oelge oma arstile, et kasutate ANDEMBRY ’t, enne kui teile tehakse analiitise vere hiiibimise
madramiseks. See on vajalik, sest ANDEMBRY sisaldumine veres vGib moningaid laborianaltitise
mdojutada ja anda ebatépseid tulemusi.

Lapsed ja noorukid

ANDEMBRY 't ei soovitata alla 12-aastastele lastele. Seda ei ole selles vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja ANDEMBRY

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vétnud vGi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

ANDEMBRY ei mdjuta teadaolevalt teisi ravimeid ning teised ravimid ei mdjuta seda.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne ANDEMBRY
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. ANDEMBRY ohutuse kohta raseduse ja rinnaga toitmise ajal
on andmed piiratud. Ettevaatusabinduna on eelistatav ANDEMBRY kasutamist raseduse ajal véltida.
Teie arst raagib teiega selle ravimi manustamisega seotud riskidest ja kasulikkusest.

Autojuhtimine ja masinatega tégtamine

Ravim ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
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ANDEMBRY sisaldab proliini

Ravim sisaldab 19,3 mg proliini pen-siistlis, mis vastab 16,1 mg/ml-le. Proliin vdib olla kahjulik
patsientidele, kellel on hiperprolineemia, mis on haruldane geneetiline haire, mille korral proliin
kuhjub organismis. Kui teil (voi teie lapsel) on hliperprolineemia, rge kasutage seda ravimit, kui arst
ei ole teisiti soovitanud.

ANDEMBRY sisaldab polUsorbaat 80-t

Ravim sisaldab 0,24 mg polsorbaat 80-t pen-sistlis, mis vastab 0,2 mg/ml-le. Polisorbaadid vdivad
pbhjustada allergilisi reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas ANDEMBRY’t kasutada

ANDEMBRY tarnitakse ihekordselt kasutatavates pen-sustlites. Teie ravi alustamine ja Iabiviimine
toimub tervishoiutdotaja juhtimisel.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst, apteeker voi
meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel voi kui teil on selle ravimi kasutamise
kohta lisakisimusi, pidage néu tema arsti, apteekri v6i meditsiiniGega.

Kui palju ANDEMBRY’t kasutada

Soovitatav ANDEMBRY annus on esialgne killastusannus 400 mg manustatuna kahe 200 mg stistena
ravi esimesel paeval, millele jargneb (iks 200 mg stst kuus.

Kuidas ANDEMBRY’t sustida

Kui te sustite ANDEMBRYt ise v0i kui teie hooldaja sustib seda, peate teie v0i teie hooldaja
hoolikalt 1abi lugema juhised I8igus 7, ,,Kasutusjuhend*, ja neid jargima.

e ANDEMBRY on ette nahtud ststimiseks naha alla (,,subkutaanne sust“) kdhu, reie vGi Glavarre
piirkonda.

e Arst, apteeker vOi meditsiinidde peab teile nditama kuidas ANDEMBRYt Gigesti ststida enne kui
te seda esmakordselt kasutate. Arge sustige ennast ega kedagi teist enne kui te olete saanud ravimi
sistimiseks valjadpet.

o Kasutage igat pen-sustlit ainult tks kord.

o Kui pen-sistel ei toota ettendhtud viisil, radkige sellest véimalikult Kiiresti oma arstile, apteekrile
vOi meditsiinidele.

e Sustige ravim igal sUstimiskorral erinevasse kohta.

Kui te votate ANDEMBRYt rohkem, kui ette ndhtud

Raakige arstile, apteekrite voi meditsiinidele kui te votsite ANDEMBRY’t rohkem, kui ette nahtud.

Kui te unustate ANDEMBRY 't vitta

Kui ANDEMBRY annus jaab vahele, siis slstige annus niipea kui v6imalik. Kui te ei ole kindel,

millal ANDEMBRYt pérast vahelejddnud annust sistida, siis kusige arstilt, apteekrilt voi

meditsiinidelt.

Kui te I6petate ANDEMBRY kasutamise
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On oluline, et te jatkaksite ANDEMBRY siistimist vastavalt arsti juhistele, isegi kui tunnete end
paremini.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Kui teie markate monda jargmistest kdrvaltoimetest, teavitage sellest kohe arsti, apteekrit voi
meditsiinidde.
Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

e sistekoha reaktsioonid sh punetus, verevalum, siigelus ja urtikaaria;

e peavalu;
e kdhuvalu.

Esinemissagedus teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
o allergilised reaktsioonid.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas ANDEMBRYt sédilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud valispakendil ja etiketil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta killmuda. Hoida pen-sustel valispakendis, valguse eest
kaitstult.

Pen-sustlit vOib hoida temperatuuril kuni 25 °C the kahekuulise perioodi jooksul, kuid mitte pérast
kdlblikkusaja moéddumist.

Parast toatemperatuuril hoidmist ei tohi ANDEMBRY’t kiilmkappi tagasi panna.

Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate ndhtavaid halvenemismarke, néiteks tahkeid osakesi
sustelahuses voi slistelahuse varvuse muutumist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ANDEMBRY sisaldab
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- Toimeaine on garadatsimab. lga pen-sustel sisaldab 200 mg garadatsimabi 1,2 ml lahuses.

- Teised koostisosad on histidiin, arginiinvesinikkloriid, proliin, polisorbaat 80 ja sustevesi - vt 16ik
2 ,ANDEMBRY sisaldab proliini ja pollsorbaat 80-t“.

Kuidas ANDEMBRY valja néeb ja pakendi sisu

ANDEMBRY on kergelt parlendav kuni selge, pruunikas-kollakas kuni kollakas stistelahus pen-
sustlis.

ANDEMBRY on saadaval (ksikpakendis, mis sisaldab thte 1,2 ml pen-sistlit ja mitmikpakendis, mis
sisaldab 3 karpi, iga karp sisaldab thte pen-siistlit.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Mudgiloa hoidja ja tootja

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

Saksamaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

bbarapus
Marna®apwm benrapus EAJ]
Tem: +359 2 810 3949

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

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

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

E\hada
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Espana
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France

Lietuva

CentralPharma Communications UAB

Tel: +370 5 243 0444

Luxembourg/Luxemburg

CSL Behring NV

Tel/Tel: +32 15 28 89 20

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

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

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

Portugal
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Infoleht on viimati uuendatud

CSL Behring SA
Tél: +33 1 53 58 54 00

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

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

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

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

Kvbmpog
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija

CentralPharma Communications SIA

Tel: +371 6 7450497

Muud teabeallikad

CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +4021 32201 71

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.

7.

Kasutusjuhend
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ANDEMBRY sistelahus
pen-sustlis
subkutaanne
Oluline:

See pen-sistel toimib teistest siistimisseadmetest erinevalt. Enne pen-sistli kasutamist lugege
hoolikalt kasutusjuhendit ja lugege uuesti iga kord, kui saate uue pen-sustli. Kasutusjuhendis vib olla
uut teavet. Kasutusjuhendis olev informatsioon ei asenda tervishoiuttétajaga vestlemist oma
tervislikust seisundist voi ravist.

Noorukitel tuleb ANDEMBRY’t manustada téiskasvanu jéarelevalve all.

Enne pen-sistli esmakordset kasutamist veenduge, et olete saanud tervishoiuttétajalt vajalikud
juhised.

Pen-sUstli osad (vt joonis A):

Sustimise ettevalmistamiseks ja ststimiseks lugege jargmisi punkte.

Enne kasutamist: Aegumiskuupéev (EXP)

on trukjtud etiketile
. Labipaistev pen-sustli kate Vaateaken Kolvi piirik
Arge eemaldgge_gn_ne kui olete (ravim on nahtav)
valmis stistima
Metall osa seespool Hall nGelakaitse )
Labipaistev pen-stistli kate ~ (Hoiatus: NGel on sees. Arge katsuge)
Parast kasutamist:
Pérast kasutamist, Kollane kolb taidab
Hall ndelakaitse lukustub vaateakna kui sustimine on I6petatud

Joonis A

Lugege jargnevat informatsiooni ohutuse kohta:
o Hoidke pen-sustlit kuni kasutamiseni originaalpakendis, et kaitsta seda valguse eest.
e Arge eemaldage labipaistvat pen-siistli katet enne, kui olete valmis ravimit stistima.
e Arge pange libipaistvat pen-siistli katet pen-siistlile tagasi peale kui olete selle juba
eemaldanud, sest see v0i kaivitada ststimise ja te vdite end vigastada.
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e Pen-siistel sisaldab tihte annust ja on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
kasutage sama pen-sustlit uuesti.

e Arge kasutage pen-siistlit kui selle kdlblikkusaeg on méodas.

e Pen-sustel on mdeldud ainult subkutaanseks (nahaaluseks) sustimiseks.

e Arge kasutage pen-siistlit, kui see on maha kukkunud, néeb valja kahjustatud, sellel on
pragusid vdi lekib ravimit. Sellistel juhtudel havitage pen-sistel nii nagu on Kirjeldatud samm
11 ja kasutage uut.

e Arge siistige pen-sustlist I4bi riiete.

e Arge katsuge voi proovige halli ndelakaitset eemaldada.

¢ Hoida ANDEMBRY’t laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Kui teil on kisimusi, votke (hendust tervishoiutdotajaga.

Kuidas ma peaksin ANDEMBRYt séilitama?
o Sailitage kuni kasutamiseni ANDEMBRY pen-siistlit kiilmkapis 2 °C...8 °C juures
originaalpakendis, et kaitsta valguse eest.
o Mitte lasta kiilmuda. Kui pen-siistel on kiilmunud, &rge kasutage pen-sustlit isegi siis, kui see
on sulatatud.
o Votke pen-sistel killmkapist vélja 30 minutit enne kasutamist, lastes sellel soojeneda
toatemperatuurini.

Alternatiivne sdilitamine (toatemperatuuril):
e Vajadusel, nditeks reisides, vdib pen-sustlit hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) ihe
kahekuulise perioodi jooksul, kuid mitte pérast kdlblikkusaja moddumist.
o Kui te otsustate hoida pen-sistlit toatemperatuuril:

o0 Kirjutage karbil olevasse spetsiaalsesse kohta kuupéev, millal te pen-sustli esimest
korda kilmkapist valja votsite, et aidata teil meeles pidada, kui kaua seda on
toatemperatuuril hoitud.

o Arge pange pen-siistlit tagasi kiilmkappi parast seda, kui see on soojenenud

toatemperatuurini.
0 Visake pen-sustel dra kui seda on hoitud toatemperatuuril rohkem kui kaks kuud (vt

samm 11. Pen-sustli havitamine).

Tarvikud, mis on vajalikud pen-ststliga ststimiseks (vt joonis B):
Pakendis on kaasas:
e 1 Uheannuseline pen-sustel
Vajalikud tarvikud, mida pakendis ei ole:
e 1 alkoholilapp
e 1 vatitups vOi marlitampoon
o 1 teravate esemete konteiner voi torkekindel anum (vt samm 11. Pen-sustli havitamine)
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Alkoholilapp Vatitups Teravate esemete konteiner

\Uheannuseline pen-stistel ) \ )
Pakendis kaasas Vajalikud tarvikud, mida pakendis ei ole
Joonis B

Sustimiseks ettevalmistamine

Arge eemaldage labipaistvat pen-sustli katet enne, kui olete valmis ravimit stistima.

Samm 1. Laske pen-sUstlil soojeneda toatemperatuurini
o Eemaldage pen-sustel karbist ja asetage see puhtale tasasele pinnale.
e Oodake 30 minutit, kuni ravim saavutab toatemperatuuri, kui seda on hoitud kilmkapis (vt
joonis C).
¢ Ravimi siistimine killmkapitemperatuuril vdib olla ebamugav.
e Arge proovige soojenemisprotsessi mingil viisil kiirendada. Naiteks, arge soojendage pen-
sstlit mikrolaineahjus, kuumas vees ega jatke seda otsese paikesevalguse katte.
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30
min

Joonis C

Samm 2. Kontrollige aegumiskuupéeva

Kontrollige pen-sistli etiketilt aegumiskuupédeva (vt joonis D).

Arge kasutage pen-siistlit, kui aegumiskuupaev on moddas.

Arge kasutage pen-siistlit, kui seda on hoitud toatemperatuuril kauem kui kaks kuud.

Kui aegumiskuupéev on méddas voi pen-sustlit on hoitud toatemperatuuril kauem kui kaks
kuud, havitage pen-sistel turvalisel viisil ja votke uus (vt samm 11. Pen-sustli havitamine).
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LOT: XXXXXX

EXP: KKAAA

Joonis D

Samm 3. Kontrollige pen-sustlit ja ravimit

Kontrollige kas pen-sistel ei ole kahjustunud.
Kontrollige ravimit pen-sustli labipaistva vaateakna kaudu (vt joonis E).
On normaalne ndha 6humulle, &rge proovige neid eemaldada.
Ravim peab olema kergelt parlendav kuni selge, pruunikas-kollakas kuni kollakas vedelik.
Arge kasutage pen-sustlit, havitage pen-sustel turvalisel viisil ja votke uus (vt samm 11. Pen-
sustli havitamine) juhul kui:

0 Ravim on vérvi muutnud voi sisaldab tahkeid osakesi

0 Pen-sustel ndeb vélja kahjustatud vdi sellel on pragusid

0 Pen-sustlist lekib ravimit

0 Pen-sustel on maha kukkunud kévale pinnale, isegi kui see ei néi olevat kahjustatud
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Joonis E

Sustekoha valimine ja ettevalmistamine

Samm 4. Puhastage oma kaed

e Peske oma kéed korralikult vee ja seebiga voi kasutage kéte desinfitseerimisvahendit (vt
joonis F).

Joonis F

Samm 5. Valige ststekoht
e Sustige reide v6i kéhu piirkonda, kuid hoiduge siistimast lahemale kui 2 cm nabast (vt
joonis G).
» Kui keegi teine (naiteks hooldaja) teeb teile stisti, siis v6ib kasutada ka Glavarre piirkonda.
Arge ise proovige ennast dlavarre piirkonda sstida.

e Soovitatav on slistekohti igal siistekorral vahetada. Arge siistige samasse kohta korduvalt kui
maérkate, et nahk on kahjustunud.

e Arge sUstige nabasse, sinnimarkidele, armidele ja verevalumitele ega kohtadesse, kus nahk on
drn, punetav, kdva voi vigastatud.
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Sustekohad Sustekohad
ise sustimiseks hooldajatele

Joonis G

Samm 6. Valmistage sustekoht ette
e Puhastage sustekoht alkoholilapiga (vt joonis H).
e Laske siistekohal kuivada.
e Arge puudutage puhastatud stistekohta enne siistimist.
e Arge lehvitage ega puhuge puhastatud nahapiirkonnale.

Joonis H

Ravimi sustimine pen-sustliga

Arge tehke siistimisprotsessis pause. Enne alustamist lugege l4bi kdik sammud.
Arge eemaldage labipaistvat pen-siistli katet enne kui olete valmis suistima.
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Samm 7. Eemaldage labipaistev pen-sistli kate ja visake kate dra

e Hoidke pen-sustlist tihe kdega kinni ning tommake teise k&ega labipaistev pen-sistli
kate otse pealt ara.

e Arge keerake libipaistvat katet (vt joonis 1). Kui te ei saa labipaistvat katet eemaldada,
kisige abi hooldajalt vGi votke hendust tervishoiutdtajaga.

o Labipaistval kattel on seespool metallosa, see on normaalne.

e Arge pange labipaistvat katet pen-siistlile peale tagasi, sest see voib kaivitada
stistimise ja teid vigastada.

o Visake l&bipaistev kate teravate esemete konteinerisse v@i torkekindlasse anumasse.

Oluline:
o Vigastusete valtimiseks arge puudutage pen-sustli halli ndelakaitset.
e Arge pange pen-siistlit kusagile pinnale kui olete labipaistva katte eemaldanud.

Hall nbelakaitse
Arge puudutage

Labipaistev pen-sstli kate

Joonis |
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Samm 8. Pigistage nahk kokku ja asetage pen-sustel stistekohale
Kohe pérast labipaistva pen-sustli katte eemaldamist tehke jarjest jargmised toimingud:
e Pigistage drnalt puhastatud nahapiirkonda siistekoha timber ja hoidke seda piirkonda
kindlalt, kuni olete sustimise I6petanud (vt joonis J).
o Asetage pen-sustel 90° nurga all puhastatud siistekohale (vt joonis J).
e Oluline on, et te ndete vaateakent.

Joonis J
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Samm 9. Sustige ravim (vt joonis K)

Lugege labi kogu Samm 9 juhis enne kui hakkate siistima.

Sustimine voib kesta kuni 15 sekundit.

Tagamaks, et te saate kogu annuse, peate hoidma pen-sustlit tugevasti vastu

kokkupigistatud nahka seni, kuni:
- Kaollane kolb enam ei liigu ja on taitnud kogu vaateakna, ning
- Teisest ,,kl6psust* on mgédunud 5 sekundit

Sustimise alustamiseks suruge hall ndelakaitse tugevalt vastu kokkupigistatud nahka ja jatkake
surumist, kuni kdik allpool kirjeldatud sammud on I6petatud.

Suruge pen-sustel vastu
nahka

Esimene
‘klops’

Jatkake surumist

Naete kuidas

vaateaken )
muutub Teine
kollaseks ‘klops’

Jatkake surumist veel 5
sekundit

Sustimise alustamiseks suruge
pen-sistel vastu nahka ja te
kuulete esimest "kldpsu’.

e Esimene kldps’ tahendab, et
sustimine algas.

¢ Kollane kolb liigub
vaateaknas.

Jéatkake pen-sistli surumist.

Jatkake pen-sistli surumist
ning jalgige vaateakent.

¢ VVaateaken muutub kollaseks
ning
o Te kuulete teist ‘kldpsu’.

Jatkake pen-sistli surumist.

Jatkake pen-siistli surumist
veel 5 sekundit tagamaks, et
saate kogu annuse.

Joonis K

e Arge eemaldage pen-sisstlit nahalt enne kui kollane kolb enam ei liigu ja on tiitnud kogu
vaateakna ning teisest "kldpsust’ on méddunud 5 sekundit.

e Arge eemaldage, kallutage ega po6rake pen-sustlit siistimise ajal.
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Samm 10. Vabastage nahavolt ja eemaldage pen-sustel
e Vabastage nahavolt ja eemaldage pen-sustel 90° nurga all nahalt (vt joonis L).
o Kui pen-siistel eemaldatakse nahalt, siis hall ndelakaitse nihkub oma algsesse asendisse
(nagu enne kasutamist), lukustub ning katab néela.

Joonis L

Oluline: Kui arvate, et te ei saanud kogu ravimi annust, votke kohe tihendust
tervishoiutdotajaga.
o Kui sustekoht veidi veritseb, vdite sustekohale suruda vatitupsu voi marlitampooni.
e Arge hddruge siistekohta.
e Vajadusel vdite ststekohale asetada vaikese plaastri
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Havitamine

Samm 11. Pen-sistli havitamine

Arge proovige kasutada sama pen-siistlit uuesti.
Pdrast annuse sustimist visake pen-siistel teravate esemete konteinerisse voi torkekindlasse
anumasse (vt joonis M)

Joonis M

Kui teil ei ole teravate esemete konteinerit voi torkekindlat anumat, vite kasutada oma
majapidamises kasutatavat priigikasti, mis on:

0 Valmistatud vastupidavast plastist

0 Suletav tihedalt liibuva, torkekindla kaanega, et hoida teravaid esemeid kindlalt sees

o Pustiasendis stabiilselt paigal

0 Lekkekindel

0 Nouetekohaselt margistatud, et hoiatada konteineris olevate ohtlike jdatmete eest
Kui teravate esemete konteiner on peaaegu tais, peate jargima kohalikke ndudeid, kuidas
teravate esemete konteiner digesti havitada. Kiisige oma apteekrilt / tervishoiutdotajalt
lisateavet teravate esemete konteineri hdvitamise kohta.
Arge visake kasutatud teravate esemete konteinerit olmepriigisse, vélja arvatud juhul, kui teie
kohalikud nduded seda lubavad.
Arge taaskasutage teravate esemete konteinerit.

Samm 12. Jargige oma raviplaani

Kui arst seda nduab, registreerige oma ststimine ravipéevikusse, et ravi kulgu jalgida.
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