I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 150 mg siistelahus siistlis

TAKHZYRO 300 mg siistelahus siistlis

TAKHZYRO 300 mg siistelahus

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

TAKHZYRO 150 mg siistelahus siistlis

Uks iihik (siistel) sisaldab 150 mg lanadelumabi (lanadelumabum)* 1 ml lahuses.

TAKHZYRO 300 mg siistelahus (siistel voi viaal)

Uks iihik (siistel vdi viaal) sisaldab 300 mg lanadelumabi (lanadelumabum)* 2 ml lahuses.

*Lanadelumab on toodetud hiina hamstri munasarja (CHO) rakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia
abil.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Stistelahus.
Lahus on vérvitu kuni kergelt kollakas, 1dbipaistev vai kergelt opalestseeruv.

Lahuse pH on ligikaudu 6,0 ja osmolaalsus ligikaudu 300 mOsm/kg.

4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Naiidustused

TAKHZYRO on niidustatud périliku angioddeemi korduvate hoogude rutiinseks drahoidmiseks 2-
aastastel ja vanematel patsientidel.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ravi selle ravimpreparaadiga tohib alustada iiksnes périliku angioddeemi (HAE) ravis kogenud arstide
jéarelevalve all.

Annustamine

Tdiskasvanud ja noorukid vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta

Soovitatav algannus on 300 mg lanadelumabi iga 2 néddala jirel. Patsientidel, kes on olnud ravi ajal
stabiilselt haigushoogudeta, voib kaaluda lanadelumabi annuse vihendamist 300 mg-ni iga 4 néddala
jérel, eelkdige véikese kehakaaluga patsientidel.

Patsientidel kehakaaluga alla 40 kg voib kaaluda ka algannust 150 mg lanadelumabi iga 2 nidala jérel.

Stabiilselt haigushoogudeta patsientidel voib kaaluda lanadelumabi annuse vihendamist 150 mg-ni iga
4 nidala jérel.



Lapsed vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta

Soovitatav annus lastel vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta pdhineb kehakaalul (vt allpool tabelit).

Patsiendid kehakaaluga 20 kuni alla 40 kg, kes on stabiilselt haigushoogudeta, voivad 12-aastaseks
saades jatkata sama annusega.

Tabel 1. Soovitatav annus lastel vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta

Kehakaal (kg) Soovitatav algannus Annuse kohandamine
Ebapiisava hoogude kontrolliga
10 kuni alla 20 ke 150 mg lanadelumabi iga 4 nddala pat51ent1del. voib kaaluda annuse
jérel suurendamist 150 mg
lanadelumabini iga 3 nédala jarel
Patsientidel, kes on ravi ajal
20 kuni alla 40 kg 150 mg lanadelumabi iga 2 niddala stabnlseIE hoogudc?ta, voib kaaluda
jérel annuse vihendamist 150 mg
lanadelumabini iga 4 nédala jarel
Patsientidel, kes on ravi ajal
40 kg voi ile selle 300 mg lanadelumabi iga 2 nddala stabnlselE hoogudc?ta, voib kaaluda
jérel annuse vihendamist 300 mg
lanadelumabini iga 4 nédala jarel

TAKHZYRO ei ole ette ndhtud périliku angioddeemi dgedate hoogude raviks (vt 101k 4.4).

Annuse vahelejddmine

TAKHZYRO annuse vahelejdidmisel tuleb patsienti vdi hooldajat juhendada seda manustama niipea
kui voimalik. Edasist annustamiskava voib olla vajalik kohandada vastavalt soovitud
annustamissagedusele, et tagada:

o vihemalt 10 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 2 nédala jérel,

o vihemalt 17 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 3 nédala jérel,

o vihemalt 24 péeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 4 niddala jérel.

Eririthmad
FEakad

Vanus ei mdjuta eeldatavalt lanadelumabi ekspositsiooni. Ule 65-aastastel patsientidel ei ole vaja
annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Maksafunktsiooni kahjustus

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole uuringuid 14bi viidud. Maksafunktsiooni kahjustus
ei mojuta eeldatavalt lanadelumabi ekspositsiooni. Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole
vaja annust kohandada (vt 161k 5.2).

Neerufunktsiooni kahjustus

Raske neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole uuringuid 14bi viidud. Neerufunktsiooni
kahjustus ei mojuta eeldatavalt lanadelumabi ekspositsiooni ega ohutusprofiili. Neerufunktsiooni
kahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 161k 5.2).

Lapsed

TAKHZYRO ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 2 aastat ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.



Manustamisviis
TAKHZYRO on ette ndhtud ainult nahaaluseks (subkutaanne, s.c.) manustamiseks.
Uks TAKHZYRO iihik (siistel vdi viaal) on ette nihtud ainult ithekordseks kasutamiseks (vt 18ik 6.6).

Siistimisel tuleb piirduda soovitatud siistekohtadega: koht, reied ja Slavarre valiskiilg (vt 16ik 5.2.).
Soovitatav on siistekohti roteerida.

Téiskasvanute ja noorukite puhul (vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta) vdib patsient v3i tema hooldaja
TAKHZYRO’t ise manustada vaid parast subkutaanse siistimistehnika alase viljadppe saamist

tervishoiutdotajalt.

Laste puhul (vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta) v6ib hooldaja TAKHZYRO’t manustada vaid pérast
subkutaanse siistimistehnika alase viljadppe saamist tervishoiutdotajalt.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jalgitavus

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

Ulitundlikkusreaktsioonid

Téheldatud on ulitundlikkusreaktsioone. Tosise tilitundlikkusreaktsiooni korral tuleb TAKHZYRO
manustamine kohe lopetada ning alustada sobivat ravi.

Uldine

TAKHZYRO ei ole ette néhtud pariliku angio6deemi dgedate hoogude raviks. Kui HAE hoog siiski
aset leiab, tuleb alustada individuaalset ravi heakskiidetud péaistva ravimiga.

Lanadelumabi kasutamise kohta périliku angioddeemiga patsientidel, kellel on normaalne C1-esteraasi
inhibeeriv aktiivsus, ei ole kliinilised andmed kéttesaadavad.

Koostoime koagulatsioonianaliiiisiga

Lanadelumab vdib pikendada aktiveeritud osalist tromboplastiini aega (aPTT), pohjuseks
lanadelumabi koostoime aPTT analiiiisiga. aPTT laboratoorses analiiiisis kasutatavad reagendid
tekitavad sisemise koagulatsiooni, aktiveerides plasma kallikreiini kontaktsiisteemis. Plasma
kallikreiini inhibeerimine lanadelumabi poolt vdib selles analiiiisis suurendada aPTT naitu. Ukski
TAKHZYRO’iga ravil olevate patsientide aPTT néidu tdus ei seostunud ebanormaalse veritsuse
juhtudega. Ravirithmade vahel ei esinenud erinevusi rahvusvahelises normitud suhtes (INR).

Naatriumisisaldus

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes siistlis voi viaalis, see tihendab
pohimotteliselt ,,naatriumivaba“.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Spetsiaalseid ravimite koostoimete uuringuid ei ole 14bi viidud. Lanadelumabi omadustest ldhtuvalt ei
ole oodata farmakokineetilisi koostoimeid teiste samal ajal manustatavate ravimitega.

Nagu arvatud, pdhjustab paddsteravimi C1 esteraasi inhibiitori kasutamine tdiendavat toimet
lanadelumab-cHM WK ravivastusele, mis tuleneb lanadelumabi ja C1 esteraasi inhibiitori
toimemehhanismist (vt 16ik 5.1).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Lanadelumabi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomkatsed ei néita otsest vOi kaudset
kahjulikku toimet reproduktiivsusele ega arengutoksilisusele (vt 16ik 5.3). Ettevaatusabinduna on
parem viltida lanadelumabi kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Ei ole teada, kas lanadelumab eritub rinnapiimaga. Inimese IgG eritub teadaolevalt rinnapiimaga
esimestel siinnijargsetel paevadel ja alaneb peagi madalatele kontsentratsioonidele; seetdttu ei saa selle
lithikese perioodi véltel vilistada riski rinnaga toidetavale lapsele. Hiljem vdib lanadelumabi kliinilise
vajaduse korral imetamise ajal kasutada.

Fertiilsus

Lanadelumabi toimet inimese fertiilsusele ei ole hinnatud. Lanadelumab ei mdjutanud isaste ega
emaste jaava makaakide viljakust (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
TAKHZYRO ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Koige sagedamini (52,4%) tdheldatud TAKHZYRO kdrvaltoimed olid siistekoha reaktsioonid, sh valu
stistekohal, eriiteem siistekohal ja verevalum siistekohal. Neist siistekoha reaktsioonidest olid 97%
kerged, 90% taandusid 1 paeva jooksul alates ilmnemisest ja nende mediaankestus oli 6 minutit.

Taheldati iilitundlikkusreaktsiooni (kerge ja keskmine siigelus, ebamugavustunne ja keele kihelus)
(1,2%), vt 101k 4.4.

Korvaltoimete koondtabel

Tabelis 2 on kokku voetud uuringus HELP taheldatud korvaltoimed, mis hdlmasid 84 HAE-ga
uuritavat, kes said vihemalt iihe annuse TAKHZYRO’t.

Korvaltoimete esinemissagedus on tabelis 2 méiiratletud 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); védga harv (< 1/10 000).



Tabel 2. Lanadelumabiga seoses teatatud korvaltoimed

Organsiisteemi klass Ravimi korvaltoime Esinemissagedus

Immuunsiisteemi héired Ulitundlikkus* Sage

Narvisiisteemi hédired Pearinglus Sage

Naha ja nahaaluskoe kahjustused | Makulopapulaarne l66ve Sage

Lihaste, luustiku ja sidekoe .1

kahjustused Miialgia Sage

Uldised hdired ja i} NS "

manustamiskoha reaktsioonid Siistekoha reaktsioonid Viéga sage
Alaniinaminotransferaasi aktiivsuse tous Sage

Uuringud - . N
Aspartaataminotransferaasi aktiivsuse tous | Sage

*Ulitundlikkus hdlmab jargmist: siigelus, ebamugavustunne ja keele kihelus.

**Siistekoha reaktsioonid holmavad jargmist: valu, eriliteem, verevalum, ebamugavustunne,
hematoom, verejooks, siigelus, paistetus, naha kovastumine, paresteesia, reaktsioon, soojus, turse ja
160ve.

HELP-uuringu jatku-uuringust saadud ohutusandmed on kooskdlas HELP-uuringu ohutusandmetega
(kirjeldatud tabelis 2).

Lapsed

TAKHZYRO 300 mg/2 ml ohutust hinnati 23 uuritavast vanuses 12 kuni alla 18 aasta koosnevas
alamriihmas uuringus HELP ja jatku-uuringus HELP. Uuringus SPRING hinnati TAKHZYRO ohutust
ka annuses 150 mg/1 ml 21 uuritaval vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta (vt 16ik 5.1). Uuringus ei
saanud lanadelumabi iikski uuritav vanusega alla 3,5 aasta. Uusi kdrvaltoimeid ei tuvastatud. Laste
ohutuse ja taluvuse tulemused olid kooskdlas uuringu tildiste tulemustega kdigi uuritavate loikes.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud. Teave iileannustamise potentsiaalsete tunnuste ja siimptomite
tuvastamiseks ei ole kéttesaadav. Stimptomite tekkimisel on soovitatav kasutada siimptomaatilist ravi.
Antidooti ei ole saadaval.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: teised hematoloogilised ained, périliku angioddeemi raviks kasutatavad
ained, ATC-kood: BO6ACO05

Toimemehhanism

Lanadelumab on tiielikult inimese monoklonaalne antikeha (IgG1/ k-kerge ahel). Lanadelumab
inhibeerib aktiivse plasma kallikreiini proteoliiiitilist aktiivsust. Suurenenud plasma kallikreiini
aktiivsus pohjustab HAE patsientidel angio6deemi hooge 1ébi suure molekulmassiga kininogeeni
(high-molecular-weight-kininogen, HMWK) proteoliiiisi, mille tagajérjel tekivad 16igatud HMWK
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(cleaved HMWK, cHMWK) ja bradiikiniin. Lanadelumab tagab plasma kallikreiini aktiivsuse pideva
kontrolli ning piirab seelédbi bradiikiniini teket HAE-patsientidel.

Farmakodiinaamilised toimed

Taiskasvanutel ja noorukitel vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta on kontsentratsioonist soltuv plasma
kallikreiini inhibitsioon, mida moddetakse kui cHMWK sisalduse vihenemist, HAE-ga uuritavatel
tdestatud parast TAKHZYRO subkutaanset manustamist 150 mg iga 4 nidala tagant, 300 mg iga

4 nédala tagant voi 300 mg iga 2 nédala tagant.

TAKHZYRO ja cHMWK FK-FD suhet on kirjeldatud kaudse kokkupuute-ravivastuse
farmakoloogilise mudeliga. cHMWK moodustumisméér vihenes maksimaalselt 53,7%, kusjuures 1Cso
oli 5705 ng/ml.

Lastel vanuses 2 aastat kuni alla 6 aasta (150 mg iga 4 néddala jérel) ja 6 aastat kuni alla 12 aasta
(150 mg iga 2 nédala jdrel) oli tdheldatud keskmine protsentuaalne muutus vorreldes cHMWK
ravieelse tasemega sarnane tiiskasvanutel ja noorukitel (vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta)
tdheldatuga.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

HELP-uuring

HELP-uuring oli mitmekeskuseline randomiseeritud topeltpime platseebokontrolliga paralleelriihmaga
uuring 125 (115 tédiskasvanut ja 10 noorukit) uuritavaga, kellel oli siimptomaatiline I voi II tiitibi HAE.
Uuritavad randomiseeriti iihte neljast paralleelsest ravirithmast, mis stratifitseeriti ravieelsete hoogude
arvu jargi, suhtes 3:2:2:2 (platseebo, 150 mg lanadelumabi iga 4 nédala jérel, 300 mg lanadelumabi iga
4 nidala jérel vai 300 mg lanadelumabi iga 2 nédala jérel subkutaanse siistena) 26-nédalase

raviperioodi véltel.

Uuringupopulatsiooni mediaanvanus (vahemik) oli 42 (12...73) aastat ning naissoost uuritavaid oli

88 (70%). Varasematest lariingeaalsetest angioddeemi hoogudest teatati 65% (81/125) uuritavatel ning
56% (70/125) said varem pikaajalist profiilaktikat (long term prophylaxis, LTP). Uuringu
sissejuhatava perioodi viltel oli keskmine hoogude arv 3,7 hoogu kuus, 52% (65/125) uuritaval esines

> 3 hoogu kuus.

Kodik TAKHZYRO raviriihmad andsid platseeborithmaga vorreldes statistiliselt olulise vihenemise
keskmises HAE hoogude arvus kdigi esmaste ja teiseste tulemusnéitajate osas ravikavatsuslikus

populatsioonis (ITT, vt tabel 3).

Tabel 3. Esmaste ja teiseste tohususnéiitajate tulemused, ravikavatsuslik populatsioon

Lanadelumab
L o Platseebo 150 mgiga | 300 mgiga | 300 mgiga
Tulemusniitajate statistika® (N = 41) 4 nidala 4 nidala 2 nidala
jirel jirel jirel
(n=28) (n=29) n=27)
Esmane tulemusniitaja: HAE hoogude arv 0. kuni 182. pievani
LS keskmine (95% CI) hoogude arv 1,97 (1,64, 0,48 (0,31; 0,53 (0,36; 0,26 (0,14;
kuus® 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
% véahenemine platseeboga vorreldes 76 (61, 85) 73 (59, 82) 87 (76, 93)
(95% CI)*
Kohandatud p-viirtus? < 0,001 < 0,001 < 0,001
Teisene tulemusnéitaja: akuutset ravi noudvate HAE hoogude arv 0. kuni 182. pievani
LS keskmine (95% CI) hoogude arv 1,64 (1,34; 0,31 (0,18; 0,42 (0,28; 0,21 (0,11;
kuus® 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
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Lanadelumab
L o Platseebo 150 mgiga | 300 mgiga | 300 mgiga
Tulemusniitajate statistika® (N = 41) 4 nidala 4 nidala 2 nidala
jarel jarel jarel
(n=28) n=29 (n=27)
% viahenemine platseeboga vorreldes 81 (66, 89) 74 (59, 84) 87 (75, 93)
(95% CI)*
Kohandatud p-véirtus? < 0,001 < 0,001 < 0,001
Teisene tulemusnéitaja: keskmiste voi raskete HAE hoogude arv 0. kuni 182. pievani
LS keskmine (95% CI) hoogude arv 1,22 (0,97, 0,36 (0,22; 0,32 (0,20; 0,20 (0,11;
kuus® 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
% véahenemine platseeboga vorreldes 70 (50, 83) 73 (54, 84) 83 (67, 92)
(95% CI)*
Kohandatud p-viirtus? < 0,001 < 0,001 < 0,001

Mirkus. CI = usaldusintervall; LS = vihimruudud.

* Tulemused on saadud Poissoni regressioonimudeliga, mis v3tab arvesse ravirithma fikseeritud
mdjuga iilejaotuse (kategooriline) ja normitud ravieelse hoogude arvu (pidev), ja aja logaritm
pdevades iga uuritava kohta loeti raviperioodi véltel mudelis nihkemuutujaks.

P Mudelipdhine raviperioodi HAE hoogude arv (hood 4 nidala kohta).

¢ % vihenemine vorreldes platseeboga vordub 100% * (1 — juhtude esinemissuhe). Esinemissuhe on
mudelipdhise raviperioodi HAE hoogude arvu suhe.

4 Kohandatud p-viirtused mitmeteks analiitisideks.

HAE hoogude arvu keskmine vihenemine oli TAKHZYRO raviriihmades piisivalt korgem kui
platseebo rithmas, olenemata ravieelsest LTP-st, larlingeaalsetest hoogudest vai sissejuhatava perioodi

hoogude arvust. Hoogudeta uuritavate protsent on esitatud tabelis 4.

Tabel 4. Ravi ajal hoogudeta uuritavate protsent

Lanadelumab
Kriteeriumid Platseebo | 150 mgiga | 300 mgiga | 300 mgiga
4 nidala 4 nidala 2 niadala
jarel jarel jéirel
Raviperiood (0. kuni 182. pievani, 26 nidalat)
N 41 28 29 27
Hoogudeta 2% 39% 31% 44%

Patsientide osakaal, kes olid uuringu viimase 16 nédala jooksul (70. pdevast kuni 182. pdevani)
hoogudeta, oli annust 300 mg iga 2 nidala jarel kasutanud rithmas 77% vorreldes 3%-ga
platseeboriihma patsientidest.

100%-1 uuritavatest, kes said 300 mg iga 2 nédala jérel voi iga 4 nédala jirel, ja 89%-1 uuritavatest,
kes said 150 mg iga 4 nédala jérel, saavutati périliku angioddeemi hoogude esinemissageduse
viahemalt 50% vihenemine vorreldes uuringu sissejuhatava perioodiga.

Tervisega seotud elukvaliteet

Koik TAKHZYRO ravirithmad néitasid platseeboriihmaga vorreldes paranemist angio6deemi
elukvaliteedi kiisimustiku (AE-QoL) iildtulemuses ja valdkondade (funktsioneerimine,
vasimus/meeleolu, hirm/hibi, toitumine) skoorides; suurimat paranemist tiheldati
funktsioneerimisskooris, nagu nditab tabel 5. 6-punktilist vihenemist loetakse kliiniliselt oluliseks
paranemiseks. Kliiniliselt olulise paranemise saavutas AE-QoL koguskooris 65% (Sansside suhe
vorreldes platseeboga [95% CI] = 3,2 [1,1, 9,2]) 63% (2,9 [1,1, 8,1]) ja 81% (7,2 [2,2, 23,4]) vastavalt



TAKHZYRO 150 mg iga 4 nidala jarel, 300 mg iga 4 nédala jarel ja 300 mg iga 2 nidala jérel
rithmades, vorreldes platseeboriihma 37%-ga.

Tabel S. Muutused AE-QoL skooris® — platseebo vs TAKHZYRO uuringu HELP 26. raviniidalal

LS keskmine muutus (SD) vorreldes ravieelse olekuga TAKHZYRO
- Platseebo

26. nidalal kokku
AE-QoL koguskoor -4,7 (18,8) -19,5 (18,6)
Funktsionaalsuse skoor -5,4 (22,7) -29,3 (22,9)
Visimuse/meeleolu skoor -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)
Hirmu/hébi skoor -9,0 (24,0) -18,8 (23,7)
Toitumise skoor 0,5 (22,5) -17,0 (22,3)

Mirkus. AE-QoL = angioddeemi elukvaliteet; LS = vahimruudud; SD = standardhélve.
* Madalamad skoorid nditavad vdiksemat halvenemist (v0i paremat tervisega seotud elukvaliteeti).

HELP-uuringu jdtku-uuring

TAKHZYRO pikaajalist ohutust, tohusust ja farmakokineetikat (PK) ning moju tervisega seotud
elukvaliteedile (HRQoL) HAE hoogude ennetamise profiilaktikas hinnati avatud HELP-uuringu
kontrollita jatkuperioodil.

Kokku said selles uuringus vihemalt ihe annuse lanadelumabi 300 mg iga 2 nédala jérel

212 taiskasvanut ja noorukit (> 12-aastased), kellel oli siimptomaatiline I voi II tiitipi périlik
angioddeem, sh 109 uuritavat, kes tulid iile uuringust HELP. Uletulnud said HELP-uuringu
randomiseerimisriihmast sdoltumata uuringusse sisenemisel tihekordse 300 mg lanadelumabi annuse ja
ei saanud tdiendavat ravi enne HAE hoo tekkimist. Pérast esimest HAE hoogu said koik uuritavad
avatud ravi 300 mg lanadelumabiga iga 2 nddala jarel. Uuring hdolmas ka 103 uut vdi mitte-iiletulnud
uuritavat (sh 19 uuritavat Ib faasi uuringust), kelle varasem ravieelne hoogude méér oli > 1 hoogu

12 nédala kohta. Mitte-iiletulnud uuritavad said uuringusse sisenemisel 300 mg lanadelumabi iga

2 nédala jdrel. Uuritavatel lubati alustada isemanustamist parast seda, kui nad olid saanud kliinikus

2 annust tervishoiutddtajalt ning labinud vastava koolituse.

Enamik uuritavaid (173/212; 81,6%), keda selles uuringus raviti, lopetasid vahemalt 30-kuulise ravi
(kas tiletulnud voi mitte-liletulnud uuritavatena). HELP-uuringu jatku-uuringu keskmine (SD) aeg oli
29,6 (8,20) kuud. Enamik uuritavaid manustas lanadelumabi ise (60,6% 8018 siistist).

HELP-uuringu jitku-uuringu ajal vihenes hoogude méir piisivalt vorreldes algtasemega, sarnast
vastust TAKHZYRO’le tiheldati nii iiletulnud (92,4%) kui ka mitte-iiletulnud rithmas (82,0%) ja
iildine vihenemise méér oli 87,4%. Ehkki hoogude méaéra vihenemise suurus HELP-uuringus piiras
edasise viahenemise potentsiaali HELP-uuringu jitku-uuringus, vihenesid tiletulnud uuritavate
keskmised hoogude miérad Idppanaliiiisi ajal veelgi ja jdid vahemikku 0,08 kuni 0,26 hoogu kuus.
Lisaks oli hoovabade pidevade keskmine (SD) protsent 97,7 (6,0)% ja hoovaba perioodi keskmine
(SD) kestus 415,0 (346,1) pdeva. Patsientide osakaal, kelle maksimaalne hoovaba periood oli 6 kuud
v0i rohkem v6i 12 kuud voi rohkem, oli vastavalt 81,8% ja 68,9%.

Lapsed

SPRING uuring

TAKHZYRO ohutust ja efektiivsust HAE hoogude drahoidmises lastel hinnati avatud
mitmekeskuselises 111 faasi uuringus SPRING. Annustamisskeemid pohinesid jargmistel eelnevalt
maéératletud vanuserithmadel: lapsed vanuses 2 aastat kuni alla 6 aasta said 150 mg lanadelumabi iga
4 nidala jérel ning lapsed vanuses 6 aastat kuni alla 12 aasta said 150 mg lanadelumabi iga 2 nédala



jarel. Uldine raviperiood oli 52 nidalat, mis oli vordselt jagatud raviperioodideks A ja B. Uuringusse
kaasati 21 last, kelle ravieelne hoogude maér oli > 1 hoogu 3 kuu (12 nidala) kohta ja kellel oli
kinnitatud I voi I tiiibi HAE diagnoos.

Raviperioodil A said uuritavad vanuses 2 aastat kuni < 6 aastat (n=4) ja 6 aastat kuni < 12 aastat
(n=17) lanadelumabi vastavalt 150 mg iga 4 nddala jirel ja 150 mg iga 2 nédala jéarel. Noorim
uuringusse kaasatud patsient oli 3,5 aastat vana.

Raviperioodil B voisid uuritavad, kes said 150 mg lanadelumabi iga 2 néddala jérel (st uuritavad
vanuses 6 aastat kuni alla 12 aasta), vihendada annust kuni 150 mg iga 4 nédala jérel, kui nende
haigus piisis hésti kontrolli all (st hoogudevaba) lanadelumabiga 26 ravinédala véltel. Seitse uuritavat
vanuserithmas 6 aastat kuni alla 12 aasta léksid raviperioodil B iile annusele 150 mg iga 4 nidala jérel,
ja ks uuritav (vanuseriihmast 2 aastat kuni alla 6 aasta) sai raviperioodi A viltel 6-aastaseks ning laks
raviperioodil B iile annusele 150 mg iga 2 nédala jarel, sest tal esines korduvaid hooge.

Iga 4 néddala jarel annustamisskeemi rithmas oli koguekspositsioon 5,5 patsiendiaastat (vanusevahemik
3,5...10,4 aastat) ja iga 2 nddala jarel annustamisskeemi rithmas 14,47 patsiendiaastat (vanusevahemik
6...10,9 aastat).

TAKHZYRO annustamisskeemiga mdlemas vanuserithmas vihenes keskmine HAE hoogude méér

vorreldes ravieelse tasemega ning suurendas hoovabade uuritavate protsenti raviperioodil A (tabel 6).
Sarnaseid tulemusi tdheldati ka {ildisel 52-néddalasel raviperioodil.

Tabel 6. Efektiivsusniitajate tulemused

TAKHZYRO
Kriteeriumid 150 mg 150 mg
iga 4 niidala iga 2 nidala Kokku
jirel® jirel®
Raviperiood A (26 niidalat)
N 4 17 21
Keskmine hoogude mair
ravieelselt (SD) 1.9.(1,0) 1.8(1,6) 1.8 (1,5)
Hoogude miir (hoogu /kuus®),
keskmine (SD) 0,2 (0,3) 0,1 (0,2) 0,1(0,2)
Hoovabade uuritavate N (%) 3(75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

2 Tegelik ravi, mida saadi antud uuringuperioodil.
® Kuu on miératletud kui 28 pieva. Arvutatud 26-nédalase raviperioodi viltel.

Immunogeensus

Ravimivastaseid antikehi, tuvastati viga sageli. Ravimivastaste antikehade mdju farmakokineetikale,
efektiivsusele ega ohutusele ei tiheldatud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

HAE-patsientidel on uuritud lanadelumabi iihe ja mitme annuse farmakokineetikat. Lanadelumabi
farmakokineetika néitas lineaarset annusega seotud ravivastust annustes kuni 400 mg ning korratavat
ekspositsiooni parast subkutaanset manustamist kuni 12 kuud. Lanadelumabi absoluutset biosaadavust
pérast subkutaanset manustamist ei ole kindlaks maaratud. Uuringus HELP saavutati 300 mg iga

2 nidala jérel ravi saanud patsientidel keskmine (SD) kdveraalune pindala annustamisintervalli raames
piisiolekus (AUCaus), maksimaalsel piisioleku kontsentratsioonil (Crax,ss) ja minimaalsel piisioleku
kontsentratsioonil (Cminss) vastavalt kas 408 pg*o6paevas/ml (138), 34,4 ug/ml (11,2) ja

25,4 ng/ml (9,18). Eeldatav aeg piisioleku kontsentratsiooni saavutamiseni oli umbes 70 péeva.
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Imendumine

Pérast subkutaanset manustamist on aeg maksimaalse kontsentratsioonini umbes 5 péeva. Subkutaanse
stiste koht (reis, kési vdi koht) ja isemanustamine lanadelumabi imendumist ei mdjutanud.

Jaotumine

Lanadelumabi keskmine (SD) jaotusruumala HAE-patsientidel on 14,5 liitrit (4,53). Lanadelumab on
ravitoimeline monoklonaalne antikeha, mis ei seondu eeldatavalt plasmavalkudega.

Eritumine

Lanadelumabi keskmine (SD) kogu keha kliirens on 0,0297 1/h (0,0124) ja terminaalne eliminatsiooni
poolestusaeg umbes 14 paeva.

Eririthmad

Spetsiaalseid uuringuid lanadelumabi farmakokineetika hindamiseks patsientide eririithmades, sh soo
voi raseduse alusel ei ole ldbi viidud.

Populatsiooni farmakokineetika analiiiisid néitasid, et vanus, sugu ja rass ei mojuta oluliselt
lanadelumabi farmakokineetikat. Kehakaal leiti olevat oluline {thismuutuja, mis kirjeldab
lanadelumabi kliirensi ja jaotusruumala variatiivsust.

Lapsed

Pérast 150 mg subkutaanset manustamist iga 4 nédala jarel (vanuses 2 aastat kuni alla 6 aasta) ja

150 mg iga 2 nédala jérel (vanuses 6 aastat kuni alla 12 aasta) oli lanadelumabi iildine ekspositsioon
(st Cavg,ss) sarnane tdiskasvanute ja noorukite (vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta) omaga patsientidel,
kes said TAKHZYRO’t 300 mg iga 2 nidala jérel (suhtarv tdiskasvanutega oli vahemikus 0,8 kuni
1,11).

Neeru- ja maksakahjustus

Kuna IgG monoklonaalsed antikehad elimineeruvad peamiselt rakusisese katabolismi teel, ei mdjuta
neeru- voi maksakahjustus eeldatavalt lanadelumabi kliirensit.

Samuti ei avaldanud neerukahjustus (hinnanguline GFR: 60 kuni 89 ml/min/1,73 m? [kerge, N = 98] ja
30 kuni 59 ml/min/1,73 m? [keskmine, N = 9]) mdju lanadelumabi kliirensile ega jaotusruumalale.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvannuse uuringutes, mille kdigus hinnati kord nidalas subkutaanselt manustatava siisti toimet
rottidel (kuni 28 pdeva) ja jaava makaakidel (kuni 6 kuud), oli lanadelumab hésti talutav annustes kuni
(k.a) 50 mg/kg (suurim testitud annus) ning organitoksilisust ei tuvastatud. Jaava makaakidel 6-kuuse
manustamise jérel tdheldatud ekspositsioonid olid ligikaudu 23 korda suuremad kui need, mida
taheldati AUC alusel 300 mg iga 2 nédala jérel annuse juures.

Lanadelumab ei mojuta eeldatavalt otseselt DNA-d ega muud kromosoomimaterjali, sest see koosneb
taielikult looduslikult esinevatest aminohapetest ega sisalda anorgaanilisi ega siinteetilisi vaheliilisid
ega muid mittevalgulisi osi; seetdttu ei ole 1dbi viidud genotoksilisuse hindamist.

Kartsinogeensust ei ole loomadel hinnatud, sest 1dhtuvalt kogutud tdenditest loetakse lanadelumabi
kartsinogeensusriski madalaks.

Lanadelumabi toimet viljakusele hinnati seksuaalselt kiipsetel jaava makaakidel. 13-nédalase uuringu
viltel ei avaldanud iiks kord niddalas subkutaanselt manustatava lanadelumabi annus moju isaste ega
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emaste loomade viljakusele annustes 10 voi 50 mg/kg (suurim testitud annus). Viljakusuuringus olid
seksuaalselt kiipsetel jaava makaakidel plasmakontsentratsioonid umbes 20 ja 22 korda suuremad kui
need, mida tdheldati annusel 300 mg iga 2 néddala jérel vastavalt Crnax ja AUC néitajatele.

ePPND uuringus tiinete jaava makaakidega, kellele manustati iiks kord nddalas 10 v&i 50 mg/kg annus
(suurim testitud annus), ei tuvastatud lanadelumabiga seotud moju tiinusele ja siinnitusele, embriio ja
loote arengule, elulemusele, kasvule ja/vai jarglase siinnijérgsele arengule. ePPND uuringus olid
plasmakontsentratsioonid umbes 32 korda suuremad kui need, mida tédheldati AUC osas 300 mg iga

2 nidala jdrel annuse juures.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat
Sidrunhappemonohiidraat
Histidiin

Naatriumkloriid

Poliisorbaat 80

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

TAKHZYRO 150 mg ja 300 mg siistelahus stistlis

2 aastat

TAKHZYRO 300 mg siistelahus viaalis

2 aastat

Tuleb manustada 2 tunni jooksul alates annustamissiistla ettevalmistamisest. Kui ravimit ei manustata
kohe pérast siistla ettevalmistamist, v3ib ravimit sdilitada kiilmkapis (2 °C...8 °C) valguse eest kaitstult
ja manustada 8 tunni jooksul.

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus on toestatud 2 tunni jooksul temperatuuril 25 °C
ja 8 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C. Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe
dra kasutada, vélja arvatud juhul, kui ettevalmistusmeetod vilistab mikrobioloogilise saastumise ohu.
Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida lahust (siistlit voi viaali) vdlispakendis, valguse eest kaitstult.

Lahust (siistlit voi viaali) vib hoida temperatuuril kuni 25 °C iihe 14-pdevase perioodi jooksul, kuid

mitte parast kdlblikkusaja moddumist. Parast toatemperatuuril hoidmist ei tohi TAKHZYRO’t
kiilmkappi tagasi panna.
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Kui mitmikpakendist kiilmkapis eemaldatakse iiks siistel, panna iilejadnud siistlid edaspidiseks
kasutamiseks kiilmkappi tagasi.

Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

TAKHZYRO 150 mg siistelahus siistlis

1 ml lahust bromobutiiiilist punnkorgiga siistlis, 27G x 13 mm ndela ja kova noelakattega.
TAKHZYRO on saadaval iiksikpakendis, mis sisaldab iihte voi kahte siistlit, ja mitmikpakendites,
milles on 6 (3 kahte siistlit sisaldavat pakendit) siistlit.

TAKHZYRO 300 mg siistelahus siistlis

2 ml lahust bromobutiiiilist punnkorgiga siistlis, 27G x 13 mm ndela ja kova ndelakattega.
TAKHZYRO on saadaval iiksikpakendis, mis sisaldab {ihte vo6i kahte siistlit, ja mitmikpakendites,
milles on 6 (3 kahte siistlit sisaldavat pakki) siistlit.

TAKHZYRO 300 mg siistelahus viaalis

2 ml lahust viaalis (I tiilipi klaas), kaetud butiiiilkummist punnkorgi ja alumiiniumiimbrisega, millel on
lilla eemaldatav plastkate. TAKHZYRO on saadaval iiksikpakendis, mis sisaldab tihte 2 ml viaali, ja
mitmikpakendites, milles on 1 viaali sisaldavad 2 voi 6 karpi.

Iga pakend sisaldab ka jargmisi tarvikuid:

) Tiihi 3 ml ststal.
. 18G viaali ligipddsundel
) 27G x 13 mm stistendel

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks
Lanadelumabi tarnitakse iihekordselt kasutatavates siistlites ja viaalides.

Enne kasutamist tuleb TAKHZYRO lahuse vilimus {ile vaadata. Lahus peab olema ldbipaistev voi
kergelt kollakas. Varvi muutnud voi osakesi sisaldavat lahust ei tohi kasutada.

Viltige joulist raputamist.

Manustamissammud

TAKHZYRO 150 mg stistelahus siistlis

Pérast tihekordselt kasutatava siistli kiilmikust vilja votmist oodata enne siistimist 15 minutit, et lahus
soojeneks toatemperatuurini. Hooldaja peab siistima TAKHZYRO subkutaanselt kohtu, reide voi
Olavarde (vt 101k 4.2).

TAKHZYRO 300 mg stistelahus siistlis

Pérast lihekordselt kasutatava siistli kiilmikust vilja votmist oodata enne siistimist 15 minutit, et lahus
soojeneks toatemperatuurini. Siistida TAKHZYRO subkutaanselt kohtu, reide voi dlavarde (vt

16ik 4.2).

Iga siistel on lihekordseks kasutamiseks. Visake siistel dra pérast siistimist.
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Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.
Koik ndelad ja siistlad tuleb panna hévitamiseks ette néhtud teravate esemete konteinerisse.
TAKHZYRO 300 mg stistelahus viaalis

TAKHZYRO ettendhtud annus tuleb aseptilist tehnikat kasutades viaalist siistlasse tdmmata 18G
noelaga.

Siistlal olev ndel vahetada 27G ndela voi muu subkutaanseks siistiks sobiva ndela vastu. Siistida
TAKHZYRO subkutaanselt kdhtu, reide voi olavarde (vt 16ik 4.2).

Visata viaal édra koos kasutamata jadnud sisuga.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Iirimaa

medinfoEMEA @takeda.com

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1340/001
EU/1/18/1340/002
EU/1/18/1340/003
EU/1/18/1340/004
EU/1/18/1340/005
EU/1/18/1340/006
EU/1/18/1340/007
EU/1/18/1340/008
EU/1/18/1340/009

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 22. november 2018
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 11. august 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

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

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

USA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Iirimaa

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

lirimaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel viljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu)
ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1dbi viima vastavalt

miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
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Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

19



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTEL — UKSIKPAKENDI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 150 mg siistelahus siistlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 150 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, sidrunhappe monohiidraat, histidiin, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

1 stistel (1 ml)
2 siistlit (1 ml)

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ithekordseks kasutamiseks.

10 kuni < 40 kg patsientidele

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Aravisatav kasutamata ravimpreparaat tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 150 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTEL — MITMIKPAKENDI SISEPAKEND (ILMA BLUE BOX’ITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 150 mg siistelahus siistlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 150 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, sidrunhappe monohiidraat, histidiin, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

1 pakend 2 siistliga (1 ml kumbki), ei miilida eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ithekordseks kasutamiseks.

10 kuni < 40 kg patsientidele

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Aravisatav kasutamata ravimpreparaat tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1340/009

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 150 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTEL — MITMIKPAKENDI VALISKARP (BLUE BOX)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 150 mg siistelahus siistlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 150 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, sidrunhappe monohiidraat, histidiin, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

Mitmikpakend: 6 siistlit (1 ml) (3 karpi 2 siistliga)

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ithekordseks kasutamiseks.

10 kuni < 40 kg patsientidele

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Aravisatav kasutamata ravimpreparaat tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1340/009

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 150 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

TAKHZYRO 150 mg siist
lanadelumabum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
10 kuni < 40 kg patsientidele

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTEL — UKSIKPAKENDI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg siistelahus siistlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, sidrunhappe monohiidraat, histidiin, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

1 stistel (2 ml)
2 siistlit (2 ml)

| 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult iihekordseks kasutamiseks.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1340/004 1 siistel (2 ml)
EU/1/18/1340/005 2 siistlit (2 ml)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 300 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTEL — MITMIKPAKENDI SISEKARP (ILMA BLUE BOX’ITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg siistelahus siistlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, sidrunhappe monohiidraat, histidiin, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

1 pakendiiihik 2 siistliga (2 ml kumbki), ei miiiida eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ithekordseks kasutamiseks.

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

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1340/006

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 300 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTEL — MITMIKPAKENDI VALISKARP (BLUE BOX)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg siistelahus siistlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, sidrunhappe monohiidraat, histidiin, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

Mitmikpakend: 6 siistlit (2 ml) (3 karpi 2 siistliga)

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ithekordseks kasutamiseks.

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

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1340/006

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 300 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

TAKHZYRO 300 mg siistelahus
lanadelumabum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL — UKSIKPAKENDI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg stistelahus
lanadelumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, sidrunhappe monohiidraat, histidiin, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.
1 viaal (2 ml)

See pakend sisaldab ka:
3 ml siistal

18G ligipadsundel
Siistenoel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult iihekordseks kasutamiseks.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1340/001

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 300 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL - MITMIKPAKENDI SISEKARP (ILMA BLUE BOX’ITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg stistelahus
lanadelumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, sidrunhappe monohiidraat, histidiin, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.
1 viaal 2 ml ravimiga mitmikpakendis, ei miiiida eraldi.

See pakend sisaldab ka:
3 ml siistal

18G ligipadsundel
Siistenoel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult iihekordseks kasutamiseks.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1340/002 Mitmikpakend: 2 viaali (2 ml) (2 karpi 1 viaaliga)
EU/1/18/1340/003 Mitmikpakend: 6 viaali (2 ml) (6 karpi 1 viaaliga)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 300 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL — MITMIKPAKENDI VALISKARP (BLUE BOX)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg stistelahus
lanadelumabum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihiidraat, sidrunhappe monohiidraat, histidiin, naatriumkloriid, poliisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

Mitmikpakend: 2 viaali (2 ml) (2 karpi 1 viaaliga)
Mitmikpakend: 6 viaali (2 ml) (6 karpi 1 viaaliga)

Iga iiksikpakend sisaldab ka:
3 ml siistal

18G ligipadsundel

Siistenoel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ithekordseks kasutamiseks.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1340/002 Mitmikpakend: 2 viaali (2 ml) (2 karpi 1 viaaliga)
EU/1/18/1340/003 Mitmikpakend: 6 viaali (2 ml) (6 karpi 1 viaaliga)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 300 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

TAKHZYRO 300 mg siistelahus
lanadelumabum
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2 ml

6. MUU

Ly



B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

TAKHZYRO 150 mg siistelahus siistlis
lanadelumab (lanadelumabum)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu lapse arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teie lapsele voi lapsele, kelle eest hoolitsete. Arge andke seda
kellelegi teisele. Ravim voib olla neile kahjulik, isegi kui teie lapse voi lapse, kelle eest
hoolitsete, haigusndhud on sarnased.

- Kui teie lapsel tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu tema arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on TAKHZYRO ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne TAKHZYRO kasutamist
Kuidas TAKHZYRO’t kasutada

Voimalikud koérvaltoimed

Kuidas TAKHZYRO’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

Nk L=

1. Mis ravim on TAKHZYRO ja milleks seda kasutatakse
TAKHZYRO sisaldab toimeainet lanadelumab.
Milleks TAKHZYRO’t kasutatakse

TAKHZYRO 150 mg on ravim, mida kasutatakse 2 aasta vanustel ja vanematel patsientidel
kehakaaluga alla 40 kg pariliku angioddeemi ehk hereditaarse angioddeemi (HAE) hoogude
drahoidmiseks.

Mis on périlik angioddeem ehk hereditaarne angioddeem (HAE)

HAE on périlik haigus, mis levib perekondlikult. Selle haiguse korral ei ole teie veres piisavalt valku
nimega C1 inhibiitor voi C1 inhibiitor ei toimi digesti. See tekitab liiga palju plasma kallikreiini, mis
omakorda pdhjustab bradiikiniini sisalduse suurenemist teie vereringes. Liigne bradiikiniini
produktsioon pohjustab HAE siimptomeid, néiteks paistetust ja valu:

. labakétes ja labajalgades,

. ndol, silmalaugudel, huultel voi keelel,

. koris, mis voib pohjustada hingamisraskusi,
. suguelundites.

Kuidas TAKHZYRO toimib

TAKHZYRO on teatud tiilipi valk, mis blokeerib plasma kallikreiini tegevuse. See aitab vihendada
bradiikiniini kogust teie vereringes ning hoida dra HAE siimptomeid.
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2. Mida on vaja teada enne TAKHZYRO kasutamist
TAKHZYRQO’t ei tohi kasutada

Kui teie laps voi laps, keda te hooldate, on lanadelumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

e Enne TAKHZYRO kasutamist pidage ndu lapse arsti, apteekri voi meditsiinidega.

e Kui lapsel tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste siimptomitega nagu
166ve, pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire siidamet60, réaékige sellest kohe oma
arstile, apteekrile voi meditsiinidele.

Arvestuse pidamine

Tungivalt on soovitatav iga kord, kui teie laps voi laps, keda te hooldate, saab TAKHZYRO annuse,
kirjutada iiles ravimi nimi ja partii number. See on vajalik kasutatud partiide iile arvestuse pidamiseks.

Laboratoorsed analiiiisid

Oelge oma lapse arstile, et laps kasutab TAKHZYRO't, enne kui talle tehakse laborianaliiiise tema
vere hiilibimise médaramiseks. See on vajalik, sest TAKHZYRO sisaldumine veres voib moningaid
laborianaliiiise mojutada ja anda ebatipseid tulemusi.

Lapsed

TAKHZYRO’t ei soovitata alla 2-aastastele lastele. Seda ei ole selles vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja TAKHZYRO

Teatage lapse arstile voi apteekrile, kui laps votab voi on hiljuti votnud voi kavatseb votta mis tahes
muid ravimeid.

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

Rasedus ja imetamine

Raseduse, imetamise voi raseduse kahtluse voi raseduse planeerimise korral tuleb enne selle ravimi
kasutamist pidada nou arsti voi apteekriga. TAKHZYRO ohutuse kohta raseduse ja rinnaga toitmise
ajal on andmed piiratud. Ettevaatusabinduna on eelistatav lanadelumabi kasutamist raseduse ja
imetamise ajal véltida. Teie arst rddgib teiega selle ravimi manustamisega seotud riskidest ja
kasulikkusest.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravim ei mdjuta vdi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

TAKHZYRO sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes siistlis, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.
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3.

Kuidas TAKHZYRO’t kasutada

TAKHZYRO tarnitakse tihekordselt kasutatavates siistlites kasutamisvalmis lahusena. Teie lapse voi
teie hooldatava lapse ravi alustamine ja ldbiviimine toimub HAE ravis kogenud arsti juhtimisel.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v0i nagu teie lapse arst,
apteeker voi meditsiinidode on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel voi kui teil on selle ravimi
kasutamise kohta lisakiisimusi, pidage ndu tema arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui palju TAKHZYRO’t kasutada

2 aasta kuni alla 12 aasta vanustel lastel pohineb soovitatav annus kehakaalul:

Kehakaal (kg) Soovitatav algannus Annuse kohandamine
Ebapiisava hoogude kontrolliga
10 kuni alla 20 ke 15 0 mg lanadelumabi iga 4 nadala pat51ent1deI. v0ib kaaluda annuse
jérel suurendamist 150 mg
lanadelumabini iga 3 nédala jdrel
Patsientidel, kes on ravi ajal
20 kuni alla 40 kg 15 0 mg lanadelumabi iga 2 nadala stablllseIE hoogud(.eta, voib kaaluda
jérel annuse viahendamist 150 mg
lanadelumabini iga 4 nédala jdrel
Patsientidel, kes on ravi ajal
40 ke véi iile selle 300 mg lanadelumabi iga 2 nidala stabiilselt hoogudeta, voib kaaluda

jérel

annuse vihendamist 300 mg
lanadelumabini iga 4 nidala jérel

— Kui teie laps voi teie hooldatava lapse kehakaal on 20 kuni alla 40 kg ja tal ei ole pikka aega
olnud haigushoogu, voib arst lubada tal jitkata sama annusega ka pdrast 12-aastaseks saamist.

Téiskasvanud ja noorukid vanuses 12 kuni alla 18 aasta kehakaaluga alla 40 kg:

— Soovitatav algannus on 300 mg lanadelumabi iga 2 nidala jarel. Kui teil ei ole pikka aega
olnud haigushoogu, voib teie arst annust muuta 300 mg lanadelumabini iga 4 nidala jérel, eriti
kui teil on véike kehakaal.

— Patsientidel, kelle kehakaal on alla 40 kg, voib kaaluda ka algannust 150 mg lanadelumabi iga
2 nidala jérel. Kui teil ei ole pikka aega olnud haigushoogu, voib teie arst muuta teie annust
150 mg lanadelumabini iga 4 nédala jérel.

Kuidas TAKHZYRO’t siistida

TAKHZYRQ’t peab siistima tervishoiutootaja voi hooldaja. Hooldaja peab hoolikalt 1ibi

lugema juhised ldigus 7, ,,Kasutusjuhend*, ja neid jargima.

TAKHZYRO on ette ndhtud siistimiseks naha alla (,,subkutaanne siist*).
Siisti voib teha kas tervishoiutddtaja voi hooldaja.
Arst, apteeker voi meditsiinidde peab teile nditama, kuidas TAKHZYRO’t digesti ette
valmistada ja siistida, enne kui te seda esmakordselt siistite. Arge siistige, kui te ei ole saanud
ravimi siistimiseks véljadpet.

Torgake noel kdhu, reie voi dlavarre rasvkoesse.
Siistige ravim igal siistimiskorral erinevasse kohta.
Kasutage igat TAKHZYRO siistlit ainult iiks kord.
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Kui te kasutate TAKHZYRO’t rohkem, kui ette nahtud

Raédkige oma lapse arstile, kui teie laps sai TAKHZYRO’t rohkem, kui ette néhtud, voi arsti ettendhtud
ajast varem.

Kui te unustate TAKHZYRO’t kasutada

Kui TAKHZYRO annus jaib vahele, siis siistige annus niipea kui vdimalik. Edasist annustamiskava
voib olla vajalik kohandada vastavalt soovitud annustamissagedusele, et tagada

. vahemalt 10 padeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 2 nidala jérel,
. vahemalt 17 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 3 nidala jérel,
. vihemalt 24 paeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 4 néddala jérel.

Kui te ei ole kindel, millal TAKHZYRO’t pérast vahelejdénud annust siistida, siis kiisige lapse arstilt,
apteekrilt voi meditsiinidelt.

Kui te Iopetate TAKHZYRO kasutamise

TAKHZYRO kasutamise 1dpetamist tuleb arutada lapse arstiga. Ravi 1dpetamisel vdivad stimptomid
tagasi tulla.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teie lapsel tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste siimptomitega nagu
l6ove, pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire stidamet6o, radkige sellest kohe tema

arstile, apteeckrile voi meditsiinidele.

Kui teie laps mirkab monda jargmistest korvaltoimetest, teavitage sellest kohe tema arsti, apteekrit voi
meditsiinidde.

Viga sage (v0ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

. Reaktsioonid siistekohas — siimptomiteks on muu hulgas valu, naha punetus, verevalum,
ebamugavustunne, paistetus, veritsus, siigelus, naha kdvastumine, torkimistunne, soojustunne ja
166ve.

Sage (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

Allergilised reaktsioonid, sh keele siigelus, ebamugavustunne ja torkimistunne
Pearinglus, ndrkustunne

Kdrgenenud nahalodve

Lihasvalu

Maksanéitude muudatused vereanaliiiisis

Korvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel voi lapsel, keda te hooldate, tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu tema arsti,
apteekri voi meditsiinidega. Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.
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5. Kuidas TAKHZYRO’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil parast ,,EXP“. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

TAKHZYRO 150 mg siistelahus siistlis

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

Siistleid voib hoida temperatuuril kuni 25 °C iihe 14-pievase perioodi jooksul, kuid mitte parast
kolblikkusaja moodumist.

Pérast toatemperatuuril hoidmist ei tohi TAKHZYRO’t kiilmkappi tagasi panna.

Kui mitmikpakendist eemaldatakse iiks siistel, panna iilejdénud siistlid edaspidiseks kasutamiseks
kiilmkappi tagasi.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate niihtavaid halvenemismirke, niiteks siistlis olevaid osakesi
vOi siistelahuse varvuse muutumist.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida TAKHZYRO sisaldab
. Toimeaine on lanadelumab. Uks siistel sisaldab 150 mg lanadelumabi 1 ml lahuse kohta.
. Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaathiidraat, sidrunhappemonohiidraat, histidiin,

naatriumkloriid, poliisorbaat 80 ja siistevesi — vt 16ik 2, ,, TAKHZYRO sisaldab naatriumi*.
Kuidas TAKHZYRO viilja nieb ja pakendi sisu
TAKHZYRO on lébipaistev, virvitu voi kergelt kollakas siistelahus siistlis.

TAKHZYRO on saadaval

. iiksikpakendis, mis sisaldab iihte 1 ml siistlit karbis

. iiksikpakendis, mis sisaldab kahte 1 ml siistlit karbis

. mitmikpakendites, mis sisaldab 3 karpi, iga karp sisaldab kahte 1 ml siistlit

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa
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Tootja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Iirimaa

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Blocks 2 & 3 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

ElALGoa

Takeda EAAAZ AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaifia, S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
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: +322 464 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

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



France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
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

Kvbmpog

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

Latvija
Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Infoleht on viimati uuendatud .

Muud teabeallikad

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) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

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

See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

7. Kasutusjuhend

Veenduge, et olete TAKHZYRO kasutusjuhendi enne siistimist 14bi lugenud, saate sellest aru ja jargite
seda. Kui teil on kiisimusi, votke ithendust tervishoiutootajaga.

Kasutamine

TAKHZYRO siistel on valmisannus (150 mg/1 ml), kasutamiseks valmis, ithekordselt kasutatav
ndelaga siistimisseade, mis on ette ndhtud ravimi manustamiseks subkutaanselt tervishoiutddtaja voi
hooldaja abil voi isesiistimisel. Laste (2 aastat kuni alla 12 aasta) puhul ei ole isemanustamine

soovitatav.


https://www.ema.europa.eu/

TAKHZYRO siilitamine

. TAKHZYRO’t tuleb séilitada kiilmkapis 2 °C...8 °C juures. Mitte kiilmutada.

o Kiilmikust vélja voetud siistlit tuleks sidilitada 25 °C juures ja tarvitada 14 pédeva. Pirast
toatemperatuuril hoidmist ei tohi TAKHZYRO’t kiilmkappi tagasi panna.
o Kui mitmikpakendist kiilmkapis eemaldatakse {iks siistel, panna {ilejadnud siistlid edaspidiseks

kasutamiseks kiilmkappi tagasi.
. TAKHZYRO’t tuleb séilitada algses karbis, et kaitsta siistlit valguse eest.
o Mitte loksutada TAKHZYRO’t.

TAKHZYRO’t ja koiki ravimeid tuleb hoida laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
TAKHZYRO siistli osad enne kasutamist (joonis A).

Sistla korpus B
Kolvivarras Piirik ravimiga Noelakate

1

Sdrmetugi
Hoida s6rm alati toel

Noel (katte
sees)

Joonis A. TAKHZYRO siistel

1. samm. Siistimiseks ettevalmistamine

a. Pange valmis alkoholilapp, vatitups/marlilapp, plaaster ja teravate esemete hdvitamiseks ette
ndhtud mahuti (joonis B) ning asetage need puhtale, siledale pinnale histi valgustatud alal.
Need tarvikud ei sisaldu TAKHZYRO pakendis.

Alkoholilapp Vatitups voi marlilapp Plaaster Teravate esemete mahuti

Joonis B: tarvikud
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b. Votke TAKZYRO siistel kiilmkapist vilja 15 minutit

enne suistimist.

Arge kasutage seda, kui turvakleebis on avatud véi

katki.

Ravim on tundlik soojale temperatuurile.
Arge kasutage vilist kuumaallikat (nt
mikrolaineahi v&i kuum vesi) TAKHZYRO
stistli liles soojendamiseks.

Avage karp. Votke siistla korpusest kinni ja votke

TAKHZYRO siistel aluselt dra (joonis C).

Arge eemaldage ndelakatet enne, kui olete
stistimiseks valmis.

Arge puudutage ega vajutage kolvivarrast
enne, kui olete siistimiseks valmis.

Peske kéed vee ja seebiga (joonis D). Laske kitel

taielikult kuivada.

Arge puudutage iihtki pinda ega kehaosa
pérast kite pesemist ja enne siistimist.

Kontrollige siistli etiketil olevat

kolblikkusaega (EXP) (joonis E).

Arge kasutage TAKHZYRO siistlit,
kui kdlblikkusaeg on moéddunud. Kui
TAKHZYRO siistel on aegunud, siis
visake see dra teravate esemete
mahutisse ja votke ithendust oma
tervishoiutdotajaga.
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Oodake

15
minutit

Joonis C: eemaldage siistel

Joonis D: peske kied

EXP: KK AAAA

2

L I

Joonis E: aegumiskuupieva asukoht



f. Vaadake TAKHZYRO siistel
kahjustuste suhtes iile. Korpuses olev
ravim peab olema varvitu kuni
kergelt kollakas (joonis F).

e Arge kasutage TAKHZYRO
suistlit, kui siistel on
kahjustatud v6i moranenud.

e Arge kasutage TAKHZYRO
suistlit, kui ravim on vérvi
muutnud, higune, selles on
helbeid voi osakesi.

e TAKHZYRO siistlis voib
esineda ohumulle. See on
tavapérane ega mojuta teie
annust.

Kui te ei saa siistlit kasutada, siis

votke ithendust oma

tervishoiutdotajaga.

2. samm. Siistekoha valimine ja ettevalmistamine

a. TAKHZYRO’t peab siistima
tervishoiutootaja voi hooldaja (joonis G):
o Olavarde
o kohu piirkonda
o reide

e Arge siistige lapse kehal iihtegi kohta,
kus on nahaérritust, punetust,
verevalumeid voi poletikku.

e Siistimiseks valitav ala peab olema
védhemalt 5 cm kaugusel koigist
armidest ja lapse nabast.

Téhtis!

Naha tervise huvides on tdhtis kasutada

erinevaid siistekohti. Iga uus siistekoht

peab jddma eelmisest 3 cm kaugusele.

b. Puhastage siistekohta alkoholilapiga ja
laske nahal téielikult kuivada (joonis H).
e Arge tuulutage ega puhuge
puhastatud kohale.
e Arge puudutage seda piirkonda
rohkem kuni siistimiseni.
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Joonis F: vaadake siistel iile

4 Siistib hooldaja N
Olavars—*
Kohu — =
piirkond
Reis —
. J

Joonis G: siistekohad

;\\\
==



Joonis H: siistekoha puhastamine

c. Hoidke tihega kéega kdvasti kinni
TAKHZYRO siistli keskkohast ja
tommake teise kdega ettevaatlikult
noelakate dra (joonis I).

e Arge puudutage ega vajutage
kolvivarrast enne, kui olete
valmis slistima.

e Arge kasutage TAKHZYRO
sustlit, kui see on kukkunud
ilma noelakatteta maha.

e Arge kasutage TAKHZYRO
suistlit, kui ndel tundub
kahjustunud voi paindunud.

e Arge puudutage ndela ja drge
laske sellel puutuda vastu muid

pindu.
Te voite néha Shumulle, see on Joonis I: ndelakatte eemaldamine
tavapdrane. Arge piiiidke Shumulle
eemaldada.
d. Visake ndelakate priigi- vdi teravate esemete konteinerisse.

e Arge pange ndelale katet peale, et hoiduda torkevigastusest.

3. samm. TAKHZYRO siistimine
a. Votke TAKHZYRO siistel kétte nagu
pliiats (joonis J). Viltige ndela
puudutamist voi kolvivarda vajutamist.

Joonis J: votke siistal kitte

b. Pigistage teise kdega puhastatud
siistekohas kergelt kokku u 3 cm nahka.
e Siilitage pigistust, kuni siist on
tehtud ja noel eemaldatud
(joonis K).

Joonis K: pigistage kokku 3 cm nahka
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c. Likake kiire lithikese ‘
liigutusega ndel 45 kuni 90- 45°
kraadise nurga all naha sisse. N
Veenduge, et noel piisiks N
paigal (joonis L). 90° N
Téhtis! Siistige otse

nahaalusesse rasvkoesse
(subkutaanne siist).

Joonis L: sisestage ndel

d. Vajutage kolvivarras aeglaselt 16puni alla
kuni peatumiseni (joonis M).

Tihtis! Arge tdommake ndela enne tagasi,

kui kogu ravim on éra siistitud ja siistal on
tiihi.

Kui siist on tehtud, siis ndete siistla silindri
pohjas piirikut (joonis N).

Joonis M: vajutage kolvivarras 16puni alla

Siistla pohi g Piirik

Joonis N: siistla silindri pohjas olev piirik

Tommake noel acglaselt vilja, hoides seda sama nurga all. Vabastage kokkupigistatud nahk
ettevaatlikult.

Vajadusel vajutage vatitupsu vdi marlilapiga siistekohta ja hoidke 10 sekundit.

e Arge hooruge siistekohta. Teil vdib esineda kerget verejooksu. See on tavaline.
e Pange vajadusel siistekohale plaaster.
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4. samm. Visake kasutatud TAKHZYRO siistel

minema

a. Asetage kasutatud TAKHZYRO siistel kohe
pérast kasutamist teravate esemete hévitamiseks
ette ndhtud mahutisse (joonis O).

Noelaga vigastamise viltimiseks drge pange
noelakatet tagasi peale.

Arge korduskasutage TAKHZYRO siistlit ega
teisi siistetarvikuid.

Arge visake TAKHZYRO siistlit
olmejaitmete hulka.

Arge puudutage ndela. Tihtis! Hoidke
teravate esemete mahutit lastele
kittesaamatus kohas.
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Joonis O: visake teravate esemete
mahutisse



Pakendi infoleht: teave kasutajale

TAKHZYRO 300 mg siistelahus siistlis
lanadelumab (lanadelumabum)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime v&ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on TAKHZYRO ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne TAKHZYRO kasutamist
Kuidas TAKHZYRO’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas TAKHZYRO’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

N RALD -

1. Mis ravim on TAKHZYRO ja milleks seda kasutatakse
TAKHZYRO sisaldab toimeainet lanadelumabi.
Milleks TAKHZYRO’t kasutatakse

TAKHZYRO on ravim, mida kasutatakse 2-aastastel ja vanematel patsientidel périliku angioddeemi
ehk hereditaarse angioddeemi (HAE) hoogude drahoidmiseks.

Mis on périlik angioodeem ehk hereditaarne angioédeem (HAE)

HAE on périlik haigus, mis levib perekondlikult. Selle haiguse korral ei ole teie veres piisavalt valku
nimega C1 inhibiitor voi C1 inhibiitor ei toimi digesti. See tekitab liiga palju plasma kallikreiini, mis
omakorda pdhjustab bradiikiniini sisalduse suurenemist teie vereringes. Liigne bradiikiniini
produktsioon pdhjustab HAE siimptomeid, néiteks paistetust ja valu:

. labakétes ja labajalgades,

. niol, silmalaugudel, huultel voi keelel,

. koris, mis voib pdhjustada hingamisraskusi,
. suguelundites.

Kuidas TAKHZYRO toimib

TAKHZYRO on teatud tiilipi valk, mis blokeerib plasma kallikreiini tegevuse. See aitab vihendada
bradiikiniini kogust teie vereringes ning hoida d&ra HAE siimptomeid.

2. Mida on vaja teada enne TAKHZYRO kasutamist
TAKHZYRO’t ei tohi kasutada

Kui olete lanadelumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

. Enne TAKHZYRO kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

o Kui teil tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste siimptomitega nagu
166ve, pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire siidamet60, réaékige sellest kohe oma
arstile, apteekrile voi meditsiinidele.

Arvestuse pidamine

Tungivalt on soovitatav iga kord, kui saate TAKHZYRO annuse, kirjutage iiles ravimi nimi ja partii
number. See on vajalik kasutatud partiide iile arvestuse pidamiseks.

Laboratoorsed analiiiisid

Oelge oma arstile, et kasutate TAKHZYRO’t, enne kui teile tehakse laborianaliiiise teie vere
hiitibimise médramiseks. See on vajalik, sest TAKHZYRO sisaldumine veres vdib moningaid
laborianaliiiise mojutada ja anda ebatipseid tulemusi.

Lapsed ja noorukid

TAKHZYRO’t ei soovitata alla 2-aastastele lastele. Seda ei ole selles vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja TAKHZYRO

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

TAKHZYRO ei mojuta teadaolevalt teisi ravimeid ning teised ravimid ei mojuta seda.

Rasedus ja imetamine

Raseduse, imetamise voi raseduse kahtluse voi raseduse planeerimise korral tuleb enne selle ravimi
kasutamist pidada nou arsti voi apteekriga. TAKHZYRO ohutuse kohta raseduse ja rinnaga toitmise
ajal on andmed piiratud. Ettevaatusabinduna on eelistatav lanadelumabi kasutamist raseduse ja
imetamise ajal véltida. Teie arst radgib teiega selle ravimi manustamisega seotud riskidest ja
kasulikkusest.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravim ei mdjuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.
TAKHZYRO sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes siistlis, see tihendab pohimatteliselt
,,haatriumivaba®.

3. Kuidas TAKHZYRO’t kasutada

TAKHZYRO tarnitakse tthekordselt kasutatavates siistlites kasutamisvalmis lahusena. Teie ravi
alustamine ja ldbiviimine toimub HAE ravis kogenud arsti juhtimisel.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vOi nagu arst, apteeker voi

meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel voi kui teil on selle ravimi kasutamise
kohta lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
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Kui palju TAKHZYRO’t kasutada

Téiskasvanutel ja noorukitel vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta:

Soovitatav algannus on 300 mg lanadelumabi iga 2 nédala jérel. Kui teil ei ole pikemat aega

ithtegi hoogu esinenud, vaib teie arst muuta annust 300 mg lanadelumabini iga 4 nidala jérel, eriti
kui teil on véike kehakaal.

Patsientidel, kelle kehakaal on alla 40 kg, v3ib kaaluda ka algannust 150 mg lanadelumabi iga

2 nédala jdrel. Kui teil ei ole pikka aega olnud haigushoogu, v3ib teie arst muuta teie annust
150 mg lanadelumabini iga 4 nddala jérel.

2 aasta kuni alla 12 aasta vanustel lastel pohineb soovitatav annus kehakaalul:

Kehakaal (kg) Soovitatav algannus Annuse kohandamine
Ebapiisava hoogude kontrolliga
10 kuni alla 20 ke 150 mg lanadelumabi iga 4 niddala pat51ent1del. voib kaaluda annuse
jarel suurendamist 150 mg
lanadelumabini iga 3 nédala jarel
Patsientidel, kes on ravi ajal
20 kuni alla 40 kg 150 mg lanadelumabi iga 2 nddala stabnlselE hoogudc?ta, voib kaaluda
jérel annuse vihendamist 150 mg
lanadelumabini iga 4 nédala jarel
Patsientidel, kes on ravi ajal
40 kg voi ile selle 300 mg lanadelumabi iga 2 nidala stabiilselt hoogudeta, voib kaaluda

jérel

annuse vihendamist 300 mg
lanadelumabini iga 4 nédala jarel

Kui teie laps voi teie hooldatava lapse kehakaal on 20 kuni alla 40 kg ja tal ei ole pikka aega olnud

haigushoogu, voib arst lubada tal jitkata sama annusega ka pérast 12-aastaseks saamist.

Kuidas TAKHZYRO’t siistida

Kui te siistite TAKHZYRO’t ise voi kui seda siistib teile hooldaja, tuleb hoolikalt libi lugeda
juhised 16igus 7, ,,Kasutusjuhend®, ja neid jirgida.

TAKHZYRO on ette ndhtud siistimiseks naha alla (,,subkutaanne siist*).
Kui te olete 12-aastane vdi vanem, siis vdite siisti teha ise voi seda voib teha teie hooldaja.
Patsientidele vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta voib siisti teha kas tervishoiutodtaja voi

hooldaja.

Arst, apteeker voi meditsiinidde peab teile nditama, kuidas TAKHZYRO’t digesti ette
valmistada ja siistida, enne kui te seda esmakordselt kasutate. Arge siistige ennast ega kedagi
teist, kui te ei ole saanud ravimi siistimiseks véljadpet.
Torgake ndel kdhu, reie vai dlavarre rasvkoesse.
Siistige ravim igal siistimiskorral erinevasse kohta.
Kasutage igat TAKHZYRO siistlit ainult iiks kord.

Kui te kasutate TAKHZYRO’t rohkem, kui ette nihtud

Rédkige oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutasite TAKHZYRO’t rohkem, kui ette
néhtud.
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Kui te unustate TAKHZYRO’t kasutada

Kui teil jaéib TAKHZYRO annus vahele, siis siistige annus niipea kui véimalik. Edasist
annustamiskava voib olla vajalik kohandada vastavalt soovitud annustamissagedusele, et tagada

o vihemalt 10 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 2 nédala jérel,
o vihemalt 17 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 3 nédala jérel,
o vihemalt 24 péeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 4 niddala jérel.

Kui te ei ole kindel, millal TAKHZYRO’t parast annuse vahelejdémist siistida, kiisige oma arstilt,
apteekrilt voi meditsiinioelt.

Kui te 1opetate TAKHZYRO kasutamise

On tidhtis, et te jiatkaksite TAKHZYRO siistimist vastavalt arsti juhistele ka siis, kui tunnete end
paremini. Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste siimptomitega nagu 166ve,
pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine vdi kiire siidamet60, raékige sellest kohe oma arstile,

apteekrile voi meditsiinidele.

Kui te mérkate monda jargmistest kdrvaltoimetest, teavitage sellest kohe oma arsti, apteekrit voi
meditsiinidde.

Viga sage (v0ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

° Reaktsioonid siistekohas — siimptomiteks on muu hulgas valu, naha punetus, verevalum,
ebamugavustunne, paistetus, veritsus, siigelus, naha kdvastumine, torkimistunne, soojustunne ja
166ve.

Sage (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

Allergilised reaktsioonid, sh keele siigelus, ebamugavustunne ja torkimistunne
Pearinglus, norkustunne

Korgenenud nahal6ove

Lihasvalu

Maksanéitude muudatused vereanaliiiisis

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas TAKHZYRO’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil pérast ,,EXP*. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.
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TAKHZYRO 300 mg siistelahus siistlis

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

Siistleid voib hoida temperatuuril kuni 25 °C iihe 14-pievase perioodi jooksul, kuid mitte parast
kolblikkusaja moodumist.

Pérast toatemperatuuril hoidmist ei tohi TAKHZYRO’t kiilmkappi tagasi panna.

Kui mitmikpakendist eemaldatakse iiks siistel, panna iilejdénud siistlid edaspidiseks kasutamiseks
kiilmkappi tagasi.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate nidhtavaid halvenemismarke, niiteks siistlis olevaid osakesi
voi siistelahuse varvuse muutumist.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida TAKHZYRO sisaldab
o Toimeaine on lanadelumab. Uks siistel sisaldab 300 mg lanadelumabi 2 ml lahuse kohta.
. Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaathiidraat, sidrunhappemonohiidraat, histidiin,

naatriumkloriid, poliisorbaat 80 ja siistevesi — vt 16ik 2, ,, TAKHZYRO sisaldab naatriumi*.
Kuidas TAKHZYRO vilja nieb ja pakendi sisu

TAKHZYRO on lébipaistev, virvitu voi kergelt kollakas siistelahus siistlis.

TAKHZYRO on saadaval
. iiksikpakendis, mis sisaldab iihte 2 ml siistlit karbis
. iiksikpakendis, mis sisaldab kahte 2 ml siistlit karbis

. mitmikpakendites, mis sisaldab 3 karpi, iga karp sisaldab kahte 2 ml siistlit
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

Tootja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa
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Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Blocks 2 ja 3 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\LGoa

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 14067 3300
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

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



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

Kvbmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Infoleht on viimati uuendatud .

Muud teabeallikad

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) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

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.

See infoleht on kdigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

7. Kasutusjuhend

Veenduge, et olete TAKHZYRO kasutusjuhendi 1dbi lugenud, saate sellest aru ja jargite seda. Kui teil

on kiisimusi, votke iihendust tervishoiutdotajaga.

Kasutamine

TAKHZYRO siistel on valmisannus (300 mg/2 ml), kasutamiseks valmis, iihekordselt kasutatav
ndelaga siistimisseade, mis on ette ndhtud ravimi manustamiseks subkutaanselt tervishoiutodtaja voi
hooldaja abil voi isesiistimisel (12-aastastele ja vanematele patsientidele).

TAKHZYRO siilitamine

e TAKHZYRO siistlit tuleb sdilitada kiilmkapis 2 °C...8 °C juures. Mitte kiilmutada.
e Kiilmikust vélja voetud siistlit tuleks séilitada 25 °C juures ja tarvitada 14 péeva. Pérast
toatemperatuuril hoidmist ei tohi TAKHZYRO’t kiilmkappi tagasi panna.


https://www.ema.europa.eu/

e Kui mitmikpakendist kiilmkapis eemaldatakse iiks siistel, panna tilejadnud siistlid edaspidiseks
kasutamiseks kiilmkappi tagasi.

e TAKHZYRO't tuleb siilitada algses karbis, et kaitsta siistlit valguse eest.

e Visake TAKHZYRO siistel dra, kui seda on hoitud kiilmkapist viljas, kiilmutatud voi séilitatud
viljaspool algset karpi, valguse eest kaitsmata.

e Mitte loksutada TAKHZYRO’t.

e TAKHZYRO’t ja koiki ravimeid tuleb hoida laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

TAKHZYRO siistli osad enne kasutamist (Joonis A).

Sustla korpus
Kolvivarras Piirik ravimiga Noelakate

- D

1

Sormetugi
Hoida s6rm alati toel

Noel (katte
sees)

Joonis A. TAKHZYRO siistel

1. SAMM. Siistimiseks ettevalmistamine

a. Pange valmis alkoholilapp / vatitups / marlilapp, plaaster ja teravate esemete hiavitamiseks ette
ndhtud mahuti (Joonis B) ning asetage need puhtale, siledale pinnale hésti valgustatud alal.
Need tarvikud ei sisaldu TAKHZYRO pakendis.

Alkoholilapp Vatitups voi marlilapp Plaaster Teravate esemete mahuti

Joonis C: tarvikud

b.  Votke TAKHZYRO siistel kiilmkapist vélja.

e Arge kasutage TAKHZYRO siistlit, kui avamist tuvastada vdimaldav turvakleebis on
avatud voi katki.

e Laske siistlil saavutada toatemperatuur 15 minuti jooksul, enne kui hakkate
siistimiseks valmistuma.

e Ravim on tundlik soojale temperatuurile. Arge kasutage kuumaallikat (nt
mikrolaineahi voi kuum vesi) TAKHZYRO siistli iiles soojendamiseks.

e Arge eemaldage ndelakatet enne, kui olete siistimiseks valmis.
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minutit

c. Avage karp. Vatke kinni siistla silindrist ja votke TAKHZYRO siistel aluselt dra. (Joonis C).

Joonis C: siistli eemaldamine

d. Peske kéed seebi ja veega (joonis D). Laske kitel tiielikult kuivada.
e Arge puudutage iihtki pinda ega kehaosa pérast kiite pesemist ja enne siisti tegemist.

Joonis D: peske kied

e. Vaadake siistla korpuselt aegumistihtaega (EXP) (joonis E).
Arge kasutage TAKHZYRO siistlit parast acgumistihtaja méodumist. Kui TAKHZYRO siistel
on aegunud, siis visake see teravate esemete konteinerisse ja votke tthendust oma
tervishoiutootajaga.
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EXP: KK AAAA

3 _ N

Joonis E: aegumiskuupieva asukoht

Vaadelge TAKHZYRO siistlit, et sellel ei ilmneks kahjustusi ja veenduge, et ravim oleks
vérvitu voi kergelt kollakas (joonis F).

e Arge kasutage toodet, kui siistal on kahjustunud (nt murdunud).

. Arge kasutage TAKHZYRO siistlit, kui ravim on muutunud vérgi, selles on hagusust,
helbeid voi osakesi.

e TAKHZYRO siistlis vdib esineda dhumulle. See on tavapirane ega mojuta teie annust.
Kui te ei saa siistlit kasutada, siis vOtke iihendust oma tervishoiutdotajaga.

Joonis F: vaadake siistel iile

2. SAMM. Siistekoha valimine ja ettevalmistamine

a.

TAKHZYRO siistliga tohib siistida ainult jirgmistesse kohtadesse (joonis G):
o kohu piirkonda,
o reide,
o Olavarde (ainult siis, kui siistib tervishoiutodtaja voi hooldaja).

e Arge siistige kehal iihtegi kohta, kus on nahairritust, punetust, verevalumeid voi
poletikku.

e Siistimiseks valitav ala peab olema vihemalt 5 cm kaugusel kdigist armidest ja nabast.
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4 Isesiistimine N Siistib hooldaja )

Olavars —*
(ainult
hooldajale)
Kéhu ———° Kéhu —————
piirkond piirkond
Reied — 4 Reied ——_
- AN J

Joonis G: siistekohad
Tihtis!
Naha tervise huvides on téhtis kasutada erinevaid siistekohti. Iga uus siistekoht peaks jddma
eelmisest 3 cm kaugusele.

Puhastage siistekohta alkoholilapiga ja laske nahal téielikult kuivada (joonis H).
e Arge tuulutage ega puhuge puhastatud kohale.
e Arge puudutage seda piirkonda rohkem kuni siistimiseni.

Joonis H: puhastage siistekoht

Votke TAKHZYRO siistli keskelt iihe kidega kdvasti kinni ja tdmmake teise kdega drnalt sirge
liigutusega ndelakate sirge liigutusega eemale. Visake ndelakate teravate esemete mahutisse
(joonis I).

e Arge puudutage ega vajutage kolvivarrast enne, kui olete siistimiseks valmis.
Noelatorkevigastuse viltimiseks drge pange TAKHZYRO siistlile ndelakatet tagasi.
Arge kasutage TAKHZYRO siistlit, kui see on kukkunud ilma ndelakatteta maha.
Arge kasutage TAKHZYRO siistlit, kui ndel tundub kahjustunud voi paindunud.
Arge puudutage ndela ega laske sellel puutuda vastu muid pindu.
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Joonis I: eemaldage ndelakate

3. SAMM TAKHZYRO siistimine
a. Votke TAKHZYRO siistel kétte nagu pliiats (joonis J). Viltige ndela puudutamist voi kolvi
vajutamist.

Joonis J: votke siistel katte

b. Pigistage teise kdega puhastatud siistekohas kergelt kokku u 3 cm nahka.
e Hoidke nahavolti, kuni siist on tehtud ja ndel eemaldatud (joonis K).

Joonis K: pigistage kokku 3 cm nahka

C. Liikake kiire lithikese liigutusega ndel 45-90-kraadise nurga all naha sisse. Veenduge, et ndel
ptisiks paigal (joonis L).
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Tahtis! Siistige otse nahaalusesse

\
rasvkoesse (subkutaanne siiste). N
90° )
) | ! X
Joonis L: sisestage noel
d. Vajutage kolvivarras aeglaselt 1opuni alla kuni peatumiseni (joonis M).

Tommake noel aeglaselt vilja, hoides seda sama nurga all. Vabastage ettevaatlikult nahavolt.

Tihtis! Arge tdommake ndela enne tagasi,
kuni kogu ravim on siistitud ja siistla korpus
on tiihi.

Joonis M: suruge kolvivarras 16puni alla

Kui siist on lopetatud, siis ndete
siistla pohjas asuvat piirikut
(joonis N).

Siistla pohi | Piirik

Joonis N: siistla pohjas asuv piirik
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f. Vajadusel vajutage vatitupsu vdi marlilapiga
siistekohta ja hoidke 10 sekundit.
e Arge hddruge siistekohta. Teil vaib
esineda kerget verejooksu. See on tavaline.
e Pange vajadusel siistekohale plaaster.
g. Visake kasutatud TAKHZYRO siistel minema.
e Asetage kasutatud TAKHZYRO siistel
kohe pérast kasutamist teravate esemete
mahutisse (joonis O).
e Noelaga vigastamise valtimiseks drge
pange noelakatet tagasi peale.
e Arge korduskasutage TAKHZYRO siistlit
ega teisi siistetarvikuid.
e Arge puudutage ndela.

Tihtis! Hoidke teravate esemete hiavitamiseks ette
nihtud mahutit lastele kittesaamatus kohas.

Joonis O: visake teravate esemete mahutisse
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

TAKHZYRO 300 mg siistelahus viaalis
lanadelumab (lanadelumabum)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime v&ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on TAKHZYRO ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne TAKHZYRO kasutamist
Kuidas TAKHZYRO’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas TAKHZYRO’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

N RALD -

1. Mis ravim on TAKHZYRO ja milleks seda kasutatakse
TAKHZYRO sisaldab toimeainet lanadelumabi.
Milleks TAKHZYRO’t kasutatakse

TAKHZYRO on ravim, mida kasutatakse 2-aastastel ja vanematel patsientidel périliku angioddeemi
(HAE) hoogude drahoidmiseks.

Mis on périlik angioodeem ehk hereditaarne angioédeem (HAE)

HAE on périlik haigus, mis levib perekondlikult. Selle haiguse korral ei ole teie veres piisavalt valku
nimega C1 inhibiitor voi C1 inhibiitor ei toimi digesti. See tekitab liiga palju plasma kallikreiini, mis
omakorda pdhjustab bradiikiniini sisalduse suurenemist teie vereringes. Liigne bradiikiniini
produktsioon pdhjustab HAE siimptomeid, néiteks paistetust ja valu:

. labakétes ja labajalgades,

. niol, silmalaugudel, huultel voi keelel,

. koris, mis voib pdhjustada hingamisraskusi,
. suguelundites.

Kuidas TAKHZYRO toimib

TAKHZYRO on teatud tiilipi valk, mis blokeerib plasma kallikreiini tegevuse. See aitab vihendada
bradiikiniini kogust teie vereringes ning hoida d&ra HAE siimptomeid.

2. Mida on vaja teada enne TAKHZYRO kasutamist
TAKHZYRO’t ei tohi kasutada

Kui olete lanadelumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

. Enne TAKHZYRO kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

o Kui teil tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste siimptomitega nagu
166ve, pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire siidamet60, réaékige sellest kohe oma
arstile, apteekrile voi meditsiinidele.

Arvestuse pidamine

Tungivalt on soovitatav iga kord, kui saate TAKHZYRO annuse, kirjutage iiles ravimi nimi ja partii
number. See on vajalik kasutatud partiide iile arvestuse pidamiseks.

Laboratoorsed analiiiisid

Oelge oma arstile, et kasutate TAKHZYRO’t, enne kui teile tehakse laborianaliiiise teie vere
hiitibimise méédramiseks . See on vajalik, sest TAKHZYRO sisaldumine veres vdib mdningaid
laborianaliiiise mojutada ja anda ebatipseid tulemusi.

Lapsed ja noorukid

TAKHZYRO’t ei soovitata alla 2-aastastele lastele. Seda ei ole selles vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja TAKHZYRO

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

TAKHZYRO ei mojuta teadaolevalt teisi ravimeid ning teised ravimid ei mojuta seda.

Rasedus ja imetamine

Raseduse, imetamise voi raseduse kahtluse voi raseduse planeerimise korral tuleb enne selle ravimi
kasutamist pidada ndu oma arsti voi apteekriga. TAKHZYRO ohutuse kohta raseduse ja rinnaga
toitmise ajal on andmed piiratud. Ettevaatusabinduna on eelistatav lanadelumabi kasutamist raseduse
ja imetamise ajal véltida. Teie arst raégib teiega selle ravimi manustamisega seotud riskidest ja
kasulikkusest.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravim ei mdjuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.
TAKHZYRO sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes viaalis, see tihendab pdhimdtteliselt
,,haatriumivaba®.

3. Kuidas TAKHZYRO’t kasutada

TAKHZYRO tarnitakse tihekordselt kasutatavates viaalides kasutamisvalmis lahusena. Teie ravi
alustamine ja ldbiviimine toimub HAE ravis kogenud arsti juhtimisel.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vOi nagu arst, apteeker voi

meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel voi kui teil on selle ravimi kasutamise
kohta lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
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Kui palju TAKHZYRO’t kasutada

Téiskasvanutel ja noorukitel vanuses 12 kuni alla 18 aasta:

Soovitatav algannus on 300 mg lanadelumabi iga 2 nédala jérel. Kui teil ei ole pikemat aega

ithtegi hoogu esinenud, vaib teie arst muuta annust 300 mg lanadelumabini iga 4 nidala jérel, eriti
kui teil on véike kehakaal.

Patsientidel, kelle kehakaal on alla 40 kg, v3ib kaaluda ka algannust 150 mg lanadelumabi iga

2 nédala jdrel. Kui teil ei ole pikka aega olnud haigushoogu, v3ib teie arst muuta teie annust
150 mg lanadelumabini iga 4 nddala jérel.

2 aasta kuni alla 12 aasta vanustel lastel pohineb soovitatav annus kehakaalul:

Kehakaal (kg) Soovitatav algannus Annuse kohandamine
Ebapiisava hoogude kontrolliga
10 kuni alla 20 ke 150 mg lanadelumabi iga 4 niddala pat51ent1del. voib kaaluda annuse
jarel suurendamist 150 mg
lanadelumabini iga 3 nédala jarel
Patsientidel, kes on ravi ajal
20 kuni alla 40 kg 150 mg lanadelumabi iga 2 nddala stabnlselE hoogudc?ta, voib kaaluda
jérel annuse vihendamist 150 mg
lanadelumabini iga 4 nédala jarel
Patsientidel, kes on ravi ajal
40 kg voi ile selle 300 mg lanadelumabi iga 2 nidala stabiilselt hoogudeta, voib kaaluda

jérel

annuse vihendamist 300 mg
lanadelumabini iga 4 nédala jarel

Kui teie laps voi teie hooldatava lapse kehakaal on 20 kuni alla 40 kg ja tal ei ole pikka aega olnud

haigushoogu, voib arst lubada tal jitkata sama annusega ka pérast 12-aastaseks saamist.

Kuidas TAKHZYRO’t siistida

Kui te siistite TAKHZYRO’t ise voi kui seda siistib teile hooldaja, tuleb hoolikalt libi lugeda
juhised 16igus 7, ,,Kasutusjuhend®, ja neid jirgida.

TAKHZYRO on ette ndhtud siistimiseks naha alla (,,subkutaanne siist*).
Kui te olete 12-aastane vdi vanem, siis vdite siisti teha ise voi seda voib teha teie hooldaja.
Patsientidele vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta voib siisti teha kas tervishoiutodtaja voi

hooldaja.

Arst, apteeker voi meditsiinidde peab teile nditama, kuidas TAKHZYRO’t digesti ette
valmistada ja siistida, enne kui te seda esmakordselt kasutate. Arge siistige ennast ega kedagi
teist, kui te ei ole saanud ravimi siistimiseks véljadpet.
Torgake ndel kdhu, reie vai dlavarre rasvkoesse.
Siistige ravim igal siistimiskorral erinevasse kohta.
Kasutage igat TAKHZYRO viaali ainult iiks kord.

Kui te kasutate TAKHZYRO’t rohkem, kui ette nihtud

Rédkige oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutasite TAKHZYRO’t rohkem, kui ette
néhtud.
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Kui te unustate TAKHZYRO’t kasutada

Kui teil jaéib TAKHZYRO annus vahele, siis siistige annus niipea kui véimalik. Edasist
annustamiskava voib olla vajalik kohandada vastavalt soovitud annustamissagedusele, et tagada

o vihemalt 10 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 2 nédala jérel,
o vihemalt 17 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 3 nédala jérel,
o vihemalt 24 péeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 4 niddala jérel.

Kui te ei ole kindel, millal TAKHZYRO’t parast annuse vahelejdémist siistida, kiisige oma arstilt,
apteekrilt voi meditsiinioelt.

Kui te 1opetate TAKHZYRO kasutamise

On tidhtis, et te jiatkaksite TAKHZYRO siistimist vastavalt arsti juhistele ka siis, kui tunnete end
paremini.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib raske allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste siimptomitega nagu 166ve,
pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire siidametd0, rddkige sellest kohe oma arstile,

apteekrile voi meditsiinidele.

Kui te méirkate monda jargmistest korvaltoimetest, teavitage sellest kohe oma arsti, apteekrit voi
meditsiinidde.

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

. Reaktsioonid siistekohas — siimptomiteks on muu hulgas valu, naha punetus, verevalum,
ebamugavustunne, paistetus, veritsus, siigelus, naha kdvastumine, torkimistunne, soojustunne ja
166ve.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

Allergilised reaktsioonid, sh keele siigelus, ebamugavustunne ja torkimistunne
Pearinglus, ndrkustunne

Kodrgenenud nahalodve

Lihasvalu

Maksanéditude muudatused vereanaliiiisis

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas TAKHZYROt sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil parast ,,EXP“. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida viaali véilispakendis, valguse eest kaitstult.
Viaale vdib hoida temperatuuril kuni 25 °C tihe 14-pdevase perioodi jooksul, kuid mitte pérast
kolblikkusaja moddumist. Pérast toatemperatuuril hoidmist ei tohi TAKHZYRO’t kiillmkappi tagasi

panna.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate nihtavaid halvenemismirke, niiteks viaalis olevaid osakesi
voi siistelahuse varvuse muutumist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam e1 kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida TAKHZYRO sisaldab
. Toimeaine on lanadelumab. Uks viaal sisaldab 300 mg lanadelumabi 2 ml lahuse kohta.
o Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaathiidraat, sidrunhappemonohiidraat, histidiin,

naatriumkloriid, poliisorbaat 80 ja siistevesi — vt 16ik 2, ,, TAKHZYRO sisaldab naatriumi*.
Kuidas TAKHZYRO viilja nieb ja pakendi sisu
TAKHZYRO on lébipaistev, varvitu voi kergelt kollakas siistelahus klaasviaalis.

TAKHZYRO on saadaval iiksikpakendis, mis sisaldab iihte 2 ml viaali, ja mitmikpakendites, milles on
1 viaali sisaldavad 2 voi 6 karpi.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Iga pakend sisaldab ka jargmisi tarvikuid.

o Tiihi 3 ml siistal.
o 18G tombi otsaga viaali ligipddsundel
o 27G x 13 mm terava otsaga manustamisnoel (siistendel).

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

Tootja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa
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Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Blocks 2 & 3 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\LGoa

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 14067 3300
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

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



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

Kvbmpog

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

Latvija
Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Infoleht on viimati uuendatud .

Muud teabeallikad

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) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

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

See infoleht on koigis EL/EMPi keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

7. Kasutusjuhend

Veenduge, et olete TAKHZYRO siistimise samm-sammulised juhised 1dbi lugenud, saate neist aru ja
jargite neid. Kui teil on kiisimusi, votke iihendust oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Lisaks viaalile sisaldab iga TAKHZYRO pakend ka:

e Uks tithi 3 ml siistal.
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e Uks 18G témbi otsaga viaali ligipddsundel.

Seda kasutatakse ravimilahuse viaalist siistlasse
tombamiseks. o

e Uks 27G x 13 mm terava otsaga siistendel.
Seda kasutatakse nahaaluseks (subkutaanseks)
siistimiseks.

Kasutage tliksnes neid siistlaid, tdmbi otsaga viaali ligipddsundelu ja terava otsaga siistendelu, mis on
selles pakendis voi mille on vilja kirjutanud teie arst.

Kasutage siistlaid, tombi otsaga viaali ligipddsundelu ja terava otsaga siistendelu ainult iiks kord.
Visake koik kasutatud siistlad ja ndelad teravate esemete hévitamiseks ette nédhtud konteinerisse.

Arge kasutage siistlaid, tombi otsaga viaali ligipadsundelu ja terava otsaga siistendelu, millel on
kahjustuse marke.

Lisaks vajate:
. alkoholilappe
. teravate esemete hdvitamiseks ette ndhtud konteinerit kasutatud viaalidele, siistendeltele ja

siistaldele

Te vodite saada vajaminevaid tarvikuid oma arstilt, apteekrilt voi meditsiinidelt.
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TAKHZYRO siistimise protseduuri voib kokku votta 5 sammuga:

TAKHZYRO viaali ettevalmistamine

Tombi otsaga viaali ligipadsundela kinnitamine siistla kiilge

TAKHZYRO tombamine siistlasse ja noela vahetamine teravaotsalise siistendela vastu
Siistekoha valimine ja ettevalmistamine

TAKHZYRO siistimine

NE W

1. samm: TAKHZYRO viaali ettevalmistamine

a) Votke viaal kiilmkapist vélja 15 minutit enne
kasutamist, et lasta sellel saavutada
toatemperatuur (15 °C...25 °C), enne kui
hakkate siistimiseks valmistuma.

b) Enne annuse ettevalmistamist puhastage
tooala ja peske kied. Arge puudutage iihtki
pinda ega oma keha (eriti ndgu) pérast seda,
kui olete kded siistimiseelselt puhtaks
pesnud.

¢) Koguge kokku TAKHZYRO ja tarvikud ning
asetage need héstivalgustatud to6pinnale.

d) Vatke viaal pakendist vilja. Arge kasutage
viaali, kui korgil puudub kate.

e) Keerake viaali 6rnalt 4 kuni 5 korda
tagurpidi, et lahus seguneks. Arge
raputage viaali, kuna see voib lahuse
vahule ajada.

f) Kontrollige, et viaalis olevas lahuses ei oleks
osakesi ega varvimuutusi (normaalne lahus
on virvitu voi kergelt kollakas). Arge
kasutage lahust, kui niete selles osakesi voi
varvimuutust.

Tihtis! Mitte loksutada.

g) Eemaldage viaalilt plastkate. Arge eemaldage
viaali kummikorki.

!!;,l\\ -

78



h) Asetage viaal lamedale pinnale. Puhastage
viaali kummikorki alkoholilapiga ning laske
kuivada.

2. samm: tombi otsaga viaali ligipadsundela kinnitamine siistla kiilge

a) Keerake 18G tombi otsaga viaali ligipddsundel
3 ml siistla kiilge.

Téhtis! Noela kinnitamisel siistla kiilge drge
eemaldage ndelakorki.

b) Tommake kolb vélja, et tdita siistal huga
koguses, mis vastab viaalis olevale lahusele.

¢) Eemaldage ndelakate siistlalt ilma noela
puudutamata. Arge tdmmake kolbi.
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3. samm: TAKHZYRO tombamine siistlasse ja ndela vahetamine teravaotsalise siistendela vastu

a)
b)

d)

Torgake noel kummikorgi keskele.
Vajutage kolb alla, et siistida 6hk viaali, ja
hoidke kolbi all.

Keerake viaal aeglaselt koos ndela ja siistlaga
tagurpidi. Tommake kolb tagasi, et tommata
viaali tdielik annus.

Tahtis! Kolbi tommates hoidke ndela otsa
vedelikus, et mitte tdommata siistlasse 6hku.

Eemaldage suured 6humullid, koputades
sormedega Ornalt siistlale, kuni mullid kerkivad
siistla tilaossa.

Vajutage aeglaselt kolbi, véljutades 6hu, kuni
siistal on tiitunud lahusega.

Korrake neid samme, kuni suured humullid on
eemaldatud.
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e)

g

[lma noela viaalist vdlja vOtmata eemaldage
siistal, keerates seda vastupdeva ja hoides samal
ajal kinni ndelaotsast.

Viige siistal tagasi piistiasendisse.

Pange 18G tombi otsaga ligipddsundel ja viaal
teravate esemete havitamiseks ette nihtud
konteinerisse.

Keerake siistla kiilge 27G x 13 mm teravaotsaline
stistenoel.

Tahtis! Noela kinnitamisel siistla kiilge drge
eemaldage noelakorki.

Arge kasutage TAKHZYRO siistimiseks
tombi otsaga viaali ligipddsundela, sest see

kvﬁib pOhjustada valu ja veritsust. )
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4. samm: siistekoha valimine ja ettevalmistamine

~ — a) Valige siistekoht kohul, reiel voi dlavarrel.
Siistida tuleb nahaaluselt.
b) Puhastage siistekohta alkoholilapiga ning
laske nahal tdielikult kuivada.
' ‘ Téhtis!
. Naha tervise huvides on

téhtis kasutada erinevaid
siistekohti.

. Siistimiseks valitav ala
peab olema vihemalt 5 cm

kaugusel kdigist armidest

' ‘ ja nabast. Arge valige

- | — verevalumiga, paistes voi
valulikku kohta.

. Isesiistimisel ei ole
soovitatav kasutada
oOlavarre véliskiilge.

- J

5. samm: TAKHZYRO siistimine

¢) Eemaldage noelakate siistlalt ilma noela
puudutamata. Arge tdmmake kolbi. Arge
puudutage ndelaotsa ning drge laske ndelaotsal
puutuda vastu muid pindu.

Tihtis! Siistige TAKHZYRO 2 tunni jooksul

alates annustamissiistla ettevalmistamisest

toatemperatuuril. Teise voimalusena voite

panna annustamissiistla kiilmkappi

temperatuurile 2 °C...8 °C ning tarvitama selle
\ara 8 tunni jooksul. )

d) Pigistage puhastatud siistekohas ornalt kokku
u 3 cm nahka ja sisestage noel.

Tihtis! Siistige kindlasti nahaalusesse ruumi,
mis ei ole ei liiga pindmine (nahakiht) ega liiga
stigav (lihas).
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e) Vajutage kolb aeglaselt alla, kuni kogu ravim on
dra ststitud. Vabastage nahavolt ja tommake noel
ornalt vélja. Arge pange ndelale korki tagasi.

f) Asetage 27G x 13 mm teravaotsaline siistendel ja
sustal teravate esemete hiavitamiseks ette nahtud
konteinerisse.
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