I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 150 mg sustelahus sistlis

TAKHZYRO 300 mg sustelahus sistlis

TAKHZYRO 300 mg ststelahus pen-sistlis

TAKHZYRO 300 mg sustelahus

2. KVALITATIHIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

TAKHZYRO 150 mgq sistelahus sistlis

Uks ihik (sustel) sisaldab 150 mg lanadelumabi (lanadelumabum)* 1 ml lahuses.

TAKHZYRO 300 mg sustelahus (siistel, pen-sustel vdi viaal)

Uks ihik (sustel, pen-siistel voi viaal) sisaldab 300 mg lanadelumabi (lanadelumabum)* 2 ml lahuses.

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

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustelahus.
Lahus on vérvitu kuni kergelt kollakas, labipaistev vdi kergelt opalestseeruv.

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

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

TAKHZYRO on néidustatud pariliku angiotdeemi korduvate hoogude rutiinseks &rahoidmiseks 2-
aastastel ja vanematel patsientidel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi selle ravimpreparaadiga tohib alustada tiksnes périliku angio6deemi (HAE) ravis kogenud arstide
jarelevalve all.

Annustamine

Taiskasvanud ja noorukid vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta

Soovitatav algannus on 300 mg lanadelumabi iga 2 nédala jarel. Patsientidel, kes on olnud ravi ajal
stabiilselt haigushoogudeta, vdib kaaluda lanadelumabi annuse vahendamist 300 mg-ni iga 4 nédala
jarel, eelkbige véikese kehakaaluga patsientidel.

Patsientidel kehakaaluga alla 40 kg vdib kaaluda ka algannust 150 mg lanadelumabi iga 2 nédala jarel.

Stabiilselt haigushoogudeta patsientidel vdib kaaluda lanadelumabi annuse vahendamist 150 mg-ni iga
4 nadala jarel.



Lapsed vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta

Soovitatav annus lastel vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta pdhineb kehakaalul (vt allpool tabelit) ja
seda tohib manustada (iksnes sustlist voi viaalist.

Pen-sustlit ei ole lastel vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta uuritud ja seetdttu ei tohi seda nendel
kasutada.

Patsiendid kehakaaluga 20 kuni alla 40 kg, kes on stabiilselt haigushoogudeta, vBivad 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
patsientidel vBib kaaluda annuse
suurendamist 150 mg
lanadelumabini iga 3 néddala jarel
Patsientidel, kes on ravi ajal
stabiilselt hoogudeta, vdib kaaluda
annuse véhendamist 150 mg
lanadelumabini iga 4 nédala jarel

10 kuni alla 20 kg 150 mg lanadelumabi iga 4 n&dala jarel

20 kuni alla 40 kg 150 mg lanadelumabi iga 2 n&dala jarel

Patsientidel, kes on ravi ajal
stabiilselt hoogudeta, vdib kaaluda
annuse véhendamist 300 mg
lanadelumabini iga 4 nadala jarel

40 kg vai ule selle 300 mg lanadelumabi iga 2 nédala jarel

Kaaluda tuleb ravi katkestamist HAE-ga patsientidel, kellel on normaalne C1 esteraasi inhibiitor (nC1-
INH) ja kelle haigushood on pérast 3 kuud kestnud ravi ebapiisavalt vahenenud (vt 16ik 4.4 ja 5.1).

TAKHZYRO ei ole ette ndhtud périliku angioddeemi dgedate hoogude raviks (vt 18ik 4.4).

Annuse vahelejadmine

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

o vahemalt 10 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 2 nadala jarel,

o vahemalt 17 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 3 nadala jarel,
o vahemalt 24 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 4 nadala jarel.

ErirGhmad
Eakad

Vanus ei mdjuta eeldatavalt lanadelumabi ekspositsiooni. Ule 65-aastastel patsientidel ei ole vaja
annust kohandada (vt 18ik 5.2).

Maksafunktsiooni kahjustus
Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole uuringuid labi viidud. Maksafunktsiooni kahjustus

ei mojuta eeldatavalt lanadelumabi ekspositsiooni. Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole
vaja annust kohandada (vt 18ik 5.2).



Neerufunktsiooni kahjustus

Raske neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole uuringuid l&bi viidud. Neerufunktsiooni
kahjustus ei mbjuta eeldatavalt lanadelumabi ekspositsiooni ega ohutusprofiili. Neerufunktsiooni
kahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Lapsed

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

TAKHZYRO on ette ndhtud ainult nahaaluseks (subkutaanne, s.c.) manustamiseks.

Uks TAKHZYRO {ihik (siistel, pen-siistel v@i viaal) on ette nahtud ainult Gihekordseks kasutamiseks
(vt 16ik 6.6).

Sustimisel tuleb piirduda soovitatud sustekohtadega: kbht, reied ja 6lavarre valiskllg (vt 18ik 5.2.).
Soovitatav on stistekohti roteerida.

Taiskasvanute ja noorukite puhul (vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta) vGib patsient v3i tema hooldaja
TAKHZYRO’t ise manustada vaid pérast subkutaanse sistimistehnika alase valjaGppe saamist
tervishoiutootajalt.

Laste puhul (vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta) v6ib hooldaja TAKHZYRO’t manustada vaid parast
subkutaanse sistimistehnika alase valjaGppe saamist tervishoiutddtajalt.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

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

Ulitundlikkusreaktsioonid

Taheldatud on Ulitundlikkusreaktsioone. Tésise Ulitundlikkusreaktsiooni korral tuleb TAKHZYRO
manustamine kohe I8petada ning alustada sobivat ravi.

Uldine

TAKHZYRO ei ole ette ndhtud périliku angioddeemi agedate hoogude raviks. Kui HAE hoog siiski
aset leiab, tuleb alustada individuaalset ravi heakskiidetud paastva ravimiga.

Kliinilised andmed lanadelumabi kasutamise kohta HAE-ga patsientidel, kellel on normaalne C1-INH
(vt 18ik 5.1), on piiratud.

Pariliku angiotdeemiga patsientidel, kellel on nC1-INH mutatsioonid, mis pole seotud kallikreiini-
kiniini ststeemi (KKS) rajaga, ei teki tdenaoliselt TAKHZYRO suhtes ravivastust. Kehtivate pariliku
angiotdeemi juhiste kohaselt on soovitatav teha voimaluse korral geneetiline analiius ja ravi
katkestada, kui ei tdheldata kliinilist ravivastust (vt 16ik 4.2 ja 5.1).



Koostoime koagulatsioonianaliilisiga

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

Naatriumisisaldus

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes sistlis, pen-sistlis vdi viaalis, see tahendab
pohimatteliselt ,,naatriumivaba*.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Spetsiaalseid ravimite koostoimete uuringuid ei ole 1&bi viidud. Lanadelumabi omadustest lahtuvalt ei
ole oodata farmakokineetilisi koostoimeid teiste samal ajal manustatavate ravimitega.

Nagu arvatud, pdhjustab paésteravimi C1 esteraasi inhibiitori kasutamine tdiendavat toimet
lanadelumab-cHMWK ravivastusele, mis tuleneb lanadelumabi ja C1 esteraasi inhibiitori
toimemehhanismist (vt 18ik 5.1).

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Lanadelumabi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomkatsed ei ndita otsest vGi kaudset
kahjulikku toimet reproduktiivsusele ega arengutoksilisusele (vt 18ik 5.3). Ettevaatusabinfuna on
parem valtida lanadelumabi kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

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

Fertiilsus

Lanadelumabi toimet inimese fertiilsusele ei ole hinnatud. Lanadelumab ei mdjutanud isaste ega
emaste jaava makaakide viljakust (vt 18ik 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele
TAKHZYRO ei mdjuta vdi mbjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Kdige sagedamini (52,4%) taheldatud TAKHZYRO kdrvaltoimed olid sustekoha reaktsioonid, sh valu
sistekohal, eriteem siistekohal ja verevalum sustekohal. Neist slistekoha reaktsioonidest olid 97%
kerged, 90% taandusid 1 p&eva jooksul alates ilmnemisest ja nende mediaankestus oli 6 minutit.

Taheldati Glitundlikkusreaktsiooni (kerge ja keskmine stigelus, ebamugavustunne ja keele kihelus)
(1,2%), vt 16ik 4.4.



Kdrvaltoimete koondtabel

Tabelis 2 on kokku véetud uuringus HELP t&heldatud koérvaltoimed, mis hdlmasid 84 HAE-ga
uuritavat, kes said vahemalt ihe annuse TAKHZYRO't.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on tabelis 2 madratletud 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); vaga harv (< 1/10 000).

Tabel 2. Lanadelumabiga seoses teatatud kdrvaltoimed

Organsusteemi klass Ravimi kdrvaltoime Esinemissagedus
Immuunsisteemi haired Ulitundlikkus™* Sage
Nérvisisteemi haired Pearinglus Sage

Naha ja nahaaluskoe kahjustused | Makulopapulaarne 166ve Sage

Lihz-aste, luustiku ja sidekoe Mualgia Sage

kahjustused

Uldised haired ja

. . .
manustamiskoha reaktsioonid Sustekoha reaktsioonid Véaga sage

Alaniinaminotransferaasi aktiivsuse tous Sage

Uuringud

Aspartaataminotransferaasi aktiivsuse tdus | Sage

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

**Slstekoha reaktsioonid h6lmavad jargmist: valu, eriiteem, verevalum, ebamugavustunne,
hematoom, verejooks, stigelus, paistetus, naha kGvastumine, paresteesia, reaktsioon, soojus, turse ja
166ve.

HELP-uuringu jatku-uuringust saadud ohutusandmed on koosk@las 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 tkski uuritav vanusega alla 3,5 aasta. Uusi kdrvaltoimeid ei tuvastatud. Laste
ohutuse ja taluvuse tulemused olid kooskdlas uuringu uldiste tulemustega kdigi uuritavate I8ikes.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi milgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse k@igist vBimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine
Uleannustamisest ei ole teatatud. Teave (ileannustamise potentsiaalsete tunnuste ja siimptomite

tuvastamiseks ei ole kéttesaadav. Simptomite tekkimisel on soovitatav kasutada siimptomaatilist ravi.
Antidooti ei ole saadaval.


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

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakoditnaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: teised hematoloogilised ained, pariliku angio6deemi raviks kasutatavad
ained, ATC-kood: BO6ACO05

Toimemehhanism

Lanadelumab on tiielikult inimese monoklonaalne antikeha (IgG1/ k-kerge ahel). Lanadelumab
inhibeerib aktiivse plasma kallikreiini proteoltiutilist aktiivsust. Suurenenud plasma kallikreiini
aktiivsus pBhjustab suure molekulmassiga kininogeeni (high-molecular-weight-kininogen, HMWK)
proteolditsi, mille tagajarjel tekivad 16igatud HMWK (cleaved HMWK, cHMWK) ja bradiikiniin, mis
on seotud pariliku angioddeemi haigushoogude korral esineva pdletiku ja tursega.

Farmakodiinaamilised toimed

Taiskasvanutel ja noorukitel vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta on kontsentratsioonist séltuv plasma
kallikreiini inhibitsioon, mida m6ddetakse kui cHMWK sisalduse vahenemist, HAE-ga uuritavatel
testatud parast TAKHZYRO subkutaanset manustamist 150 mg iga 4 nddala tagant, 300 mg iga

4 néadala tagant vdi 300 mg iga 2 nadala tagant.

TAKHZYRO ja cHMWK farmakokineetilist-farmakodiinaamilist (FK-FD) suhet on kirjeldatud
kaudse kokkupuute-ravivastuse farmakoloogilise mudeliga. cHMWK moodustumismaar vahenes
maksimaalselt 53,7%, kusjuures TAKHZYRO kontsentratsioon, mille juures toimus 50%
inhibitsioonist (1Cso) oli 5705 ng/ml.

Lastel vanuses 2 aastat kuni alla 6 aasta (150 mg iga 4 nadala jéarel) ja 6 aastat kuni alla 12 aasta
(150 mg iga 2 nédala jarel) oli tdheldatud keskmine protsentuaalne muutus vérreldes cHMWK
ravieelse tasemega sarnane téiskasvanutel ja noorukitel (vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta)
tdheldatuga.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

HELP-uuring

HELP-uuring oli mitmekeskuseline randomiseeritud topeltpime platseebokontrolliga paralleelrihmaga
uuring 125 (115 téiskasvanut ja 10 noorukit) uuritavaga, kellel oli simptomaatiline I voi 1l titibi HAE.
Uuritavad randomiseeriti Uhte neljast paralleelsest ravirihmast, mis stratifitseeriti ravieelsete hoogude
arvu jargi, suhtes 3:2:2:2 (platseebo, 150 mg lanadelumabi iga 4 n&dala jarel, 300 mg lanadelumabi iga
4 nadala jérel vBi 300 mg lanadelumabi iga 2 n&dala jarel subkutaanse siistena) 26-nadalase
raviperioodi véltel.

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

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

Kdik TAKHZYRO ravirtihmad andsid platseeboriihmaga vorreldes statistiliselt olulise véhenemise
keskmises HAE hoogude arvus kdigi esmaste ja teiseste tulemusnditajate osas ravikavatsuslikus
populatsioonis (ITT, vt tabel 3).



Tabel 3. Esmaste ja teiseste tdhususnaitajate tulemused, ravikavatsuslik populatsioon

Lanadelumab
Platseebo 150 mgiga | 300 mgiga | 300 mgiga
Tulemusnditajate statistika (N = 41) 4 nadala 4 nadala 2 nadala
jarel jarel jarel
(n=28) (n=29) (n=27)
Esmane tulemusnaitaja: HAE hoogude arv 0. kuni 182. paevani
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)
% véhenemine platseeboga vorreldes 76 (61, 85) 73 (59, 82) 87 (76, 93)
(95% CI)*
Kohandatud p-vaartus® < 0,001 < 0,001 < 0,001
Teisene tulemusnditaja: akuutset ravi ndudvate HAE hoogude arv 0. kuni 182. paevani
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)
% véhenemine platseeboga vorreldes 81 (66, 89) 74 (59, 84) 87 (75, 93)
(95% CI)°
Kohandatud p-vaartus® < 0,001 < 0,001 < 0,001
Teisene tulemusnaitaja: keskmiste v6i raskete HAE hoogude arv 0. kuni 182. péaevani
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)
% véhenemine platseeboga vorreldes 70 (50, 83) 73 (54, 84) 83 (67, 92)
(95% CI)*
Kohandatud p-vaartus® < 0,001 < 0,001 < 0,001

Markus. CI = usaldusintervall; LS = vahimruudud.

2 Tulemused on saadud Poissoni regressioonimudeliga, mis votab arvesse raviriihma fikseeritud
mdojuga Ulejaotuse (kategooriline) ja normitud ravieelse hoogude arvu (pidev), ja aja logaritm
péevades iga uuritava kohta loeti raviperioodi véltel mudelis nihkemuutujaks.

® Mudelipdhine raviperioodi HAE hoogude arv (hood 4 nadala kohta).

¢ % véhenemine vorreldes platseeboga vordub 100% * (1 — juhtude esinemissuhe). Esinemissuhe on
mudelip6hise raviperioodi HAE hoogude arvu suhe.

d Kohandatud p-vaartused mitmeteks analiitisideks.

HAE hoogude arvu keskmine vahenemine oli TAKHZYRO ravirihmades pUsivalt kdrgem kui
platseebo riihmas, olenemata ravieelsest LTP-st, lariingeaalsetest hoogudest vdi 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 nadala 4 nadala 2 nadala
jarel jarel jarel
Raviperiood (0. kuni 182. paevani, 26 nadalat)
N 41 28 29 27
Hoogudeta 2% 39% 31% 44%

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



100%-I uuritavatest, kes said 300 mg iga 2 nadala jérel voi iga 4 nddala jérel, ja 89%-1 uuritavatest,
kes said 150 mg iga 4 nadala jarel, saavutati pariliku angio6deemi hoogude esinemissageduse
vahemalt 50% véahenemine vorreldes uuringu sissejuhatava perioodiga.

Tervisega seotud elukvaliteet

Kdik TAKHZYRO ravirtihmad néitasid platseeboriihmaga vorreldes paranemist angioddeemi
elukvaliteedi kisimustiku (AE-QoL) uldtulemuses ja valdkondade (funktsioneerimine,
vasimus/meeleolu, hirm/hébi, toitumine) skoorides; suurimat paranemist taheldati
funktsioneerimisskooris, nagu nditab tabel 5. 6-punktilist vdhenemist loetakse kliiniliselt oluliseks
paranemiseks. Kliiniliselt olulise paranemise saavutas AE-QoL koguskooris 65% ($ansside 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 nédala jarel, 300 mg iga 4 nadala jérel ja 300 mg iga 2 nédala jarel
rihmades, vorreldes platseeboriihma 37%-ga.

Tabel 5. Muutused AE-QoL skooris? — platseebo vs TAKHZYRO uuringu HELP 26. ravinadalal

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

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

Mérkus. AE-QoL = angioddeemi elukvaliteet; LS = véhimruudud; SD = standardhélve.
@ Madalamad skoorid néitavad vaiksemat halvenemist (v6i paremat tervisega seotud elukvaliteeti).

HELP-uuringu jatku-uuring

TAKHZYRO pikaajalist ohutust, tohusust ja FK-d ning m6ju tervisega seotud elukvaliteedile
(HRQoL) HAE hoogude ennetamise profilaktikas hinnati avatud HELP-uuringu kontrollita
jatkuperioodil.

Kokku said selles uuringus vahemalt tihe annuse lanadelumabi 300 mg iga 2 nédala jarel

212 taiskasvanut ja noorukit (> 12-aastased), kellel oli siimptomaatiline I voi II tiitipi périlik
angioddeem, sh 109 uuritavat, kes tulid tile uuringust HELP. Uletulnud said HELP-uuringu
randomiseerimisriihmast s6ltumata uuringusse sisenemisel thekordse 300 mg lanadelumabi annuse ja
ei saanud téiendavat ravi enne HAE hoo tekkimist. Pérast esimest HAE hoogu said kdik uuritavad
avatud ravi 300 mg lanadelumabiga iga 2 n&dala jarel. Uuring hdlmas ka 103 uut vGi mitte-uletulnud
uuritavat (sh 19 uuritavat Ib faasi uuringust), kelle varasem ravieelne hoogude méér oli > 1 hoogu

12 nddala kohta. Mitte-letulnud uuritavad said uuringusse sisenemisel 300 mg lanadelumabi iga

2 nédala jarel. Uuritavatel lubati alustada isemanustamist pérast seda, kui nad olid saanud kliinikus

2 annust tervishoiutdotajalt ning labinud vastava koolituse.

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

HELP-uuringu jatku-uuringu ajal vahenes hoogude maar pisivalt vorreldes algtasemega, sarnast
vastust TAKHZYRO’le taheldati nii Gletulnud (92,4%) kui ka mitte-uletulnud riihmas (82,0%) ja
tldine vahenemise maér oli 87,4%. Ehkki hoogude maéra vahenemise suurus HELP-uuringus piiras
edasise vahenemise potentsiaali HELP-uuringu jatku-uuringus, vahenesid tletulnud uuritavate
keskmised hoogude méarad I6ppanaliitsi ajal veelgi ja jaid vahemikku 0,08 kuni 0,26 hoogu kuus.



Lisaks oli hoovabade péevade keskmine (SD) protsent 97,7 (6,0)% ja hoovaba perioodi keskmine
(SD) kestus 415,0 (346,1) paeva. Patsientide osakaal, kelle maksimaalne hoovaba periood oli 6 kuud
vOi rohkem voi 12 kuud vdi rohkem, oli vastavalt 81,8% ja 68,9%.

Uuring CASPIAN

Uuring CASPIAN oli 77 taiskasvanud osalejaga labi viidud mitmekeskuseline randomiseeritud
topeltpime platseebokontrolliga uuring lanadelumabi efektiivsuse hindamiseks mittehistamiinergilise
angioddeemi haigushoogude ennetamisel normaalse C1-INH-ga osalejatel. Uuringusse kaasatud
osalejatest 5 (6,5%) olid périliku angio6deemiga nC1-INH-ga patsiendid, kellel olid teadaolevad
mutatsioonid (FXII, PLG), 13 (16,9%) olid périliku angioddeemiga nC1-INH-ga patsiendid, kellel oli
pereanamneesis angioddeem, kuid kellel ei olnud teadaolevat mutatsiooni, ja 59 (76,6%) olid
idiopaatilise mittehistamiinergilise angio6deemiga patsiendid, kes ei vastanud périliku angio6deemi
kliinilise definitsiooni kriteeriumidele. Uheski alariihmas ei tdheldatud platseeboga vorreldes
statistiliselt olulist raviefekti.

Lapsed
SPRING uuring

TAKHZYRO ohutust ja efektiivsust HAE hoogude &rahoidmises lastel hinnati avatud
mitmekeskuselises 111 faasi uuringus SPRING. Annustamisskeemid pdhinesid jargmistel eelnevalt
méératletud vanuseriihmadel: lapsed vanuses 2 aastat kuni alla 6 aasta said 150 mg lanadelumabi iga
4 nadala jérel ning lapsed vanuses 6 aastat kuni alla 12 aasta said 150 mg lanadelumabi iga 2 nédala
jarel. Uldine raviperiood oli 52 nadalat, mis oli vordselt jagatud raviperioodideks A ja B. Uuringusse
kaasati 21 last, kelle ravieelne hoogude maér oli > 1 hoogu 3 kuu (12 niddala) kohta ja kellel oli
kinnitatud I voi 11 titbi 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 jarel ja 150 mg iga 2 n&dala jarel. Noorim
uuringusse kaasatud patsient oli 3,5 aastat vana.

Raviperioodil B vdisid uuritavad, kes said 150 mg lanadelumabi iga 2 nadala jarel (st uuritavad
vanuses 6 aastat kuni alla 12 aasta), vahendada annust kuni 150 mg iga 4 nadala jérel, kui nende
haigus pusis hasti kontrolli all (st hoogudevaba) lanadelumabiga 26 ravinddala valtel. Seitse uuritavat
vanuserihmas 6 aastat kuni alla 12 aasta laksid raviperioodil B ile annusele 150 mg iga 4 nadala jarel,
ja Uks uuritav (vanuseriihmast 2 aastat kuni alla 6 aasta) sai raviperioodi A valtel 6-aastaseks ning laks
raviperioodil B ule annusele 150 mg iga 2 n&dala jarel, sest tal esines korduvaid hooge.

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

TAKHZYRO annustamisskeemiga mdlemas vanusertihmas véhenes keskmine HAE hoogude maéar

vOrreldes ravieelse tasemega ning suurendas hoovabade uuritavate protsenti raviperioodil A (tabel 6).
Sarnaseid tulemusi taheldati ka tldisel 52-nadalasel raviperioodil.
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Tabel 6. Efektiivsusnéitajate tulemused

TAKHZYRO
Kriteeriumid - 150 mg - 150 mg
iga 4 nddala iga 2 nddala Kokku
jarel® jarel®

Raviperiood A (26 nédalat)

N 4 17 21
Keskmine hoogude méaar

ravieelselt (hoogu/kuusP) (SD) 19(10) 18(16) 18(15)
Raviaegne hoogude méaar 0.2 (0,3) 0,1 (0,2) 0.1 (0,2)

(hoogu/kuus®), keskmine (SD)
Hoovabade uuritavate N (%) 3 (75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

2 Tegelik ravi, mida saadi antud uuringuperioodil.
b Kuu on méaaratletud kui 28 paeva. Ravieelne ja raviaegne hoogude maar arvutati vastavalt
4...12-nadalase vaatlusperioodi ja 26-nadalase raviperioodi A valtel.

Immunogeensus

Ravimivastaseid antikehi, tuvastati vaga sageli. Ravimivastaste antikehade moju farmakokineetikale,
efektiivsusele ega ohutusele ei tdheldatud.

5.2 Farmakokineetilised omadused

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

2 nédala jarel ravi saanud patsientidel keskmine (SD) kdveraalune pindala annustamisintervalli raames
pusiolekus (AUCqauss), maksimaalsel pisioleku kontsentratsioonil (Cmaxss) ja minimaalsel pisioleku
kontsentratsioonil (Cminss) vastavalt kas 408 pug*6opaevas/ml (138), 34,4 ug/ml (11,2) ja

25,4 ug/ml (9,18). Eeldatav aeg pisioleku kontsentratsiooni saavutamiseni oli umbes 70 paeva.
Imendumine

Pérast subkutaanset manustamist on aeg maksimaalse kontsentratsioonini umbes 5 péeva. Subkutaanse
siiste koht (reis, kési v6i kdht) ja isemanustamine lanadelumabi imendumist ei méjutanud.

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 I/h (0,0124) ja terminaalne eliminatsiooni
poolestusaeg umbes 14 péeva.

Eririihmad

Spetsiaalseid uuringuid lanadelumabi farmakokineetika hindamiseks patsientide eririihmades, sh soo
vOi raseduse alusel ei ole labi viidud.
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Populatsiooni farmakokineetika anallilisid néitasid, et vanus, sugu ja rass ei mdjuta oluliselt
lanadelumabi farmakokineetikat. Kehakaal leiti olevat oluline Ghismuutuja, mis kirjeldab
lanadelumabi Kkliirensi 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 néddala jarel (vanuses 6 aastat kuni alla 12 aasta) oli lanadelumabi Uldine ekspositsioon
(st Cavg,ss) Sarnane taiskasvanute ja noorukite (vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta) omaga patsientidel,
kes said TAKHZYRO’t 300 mg iga 2 nédala jarel (suhtarv tdiskasvanutega oli vahemikus 0,8 kuni
1,11).

Neeru- ja maksakahjustus

Kuna 1gG monoklonaalsed antikehad elimineeruvad peamiselt rakusisese katabolismi teel, ei mjuta
neeru- vBi 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 kéigus hinnati kord nédalas subkutaanselt manustatava siisti toimet
rottidel (kuni 28 paeva) ja jaava makaakidel (kuni 6 kuud), oli lanadelumab hasti talutav annustes kuni
(k.a) 50 mg/kg (suurim testitud annus) ning organitoksilisust ei tuvastatud. Jaava makaakidel 6-kuuse
manustamise jarel taheldatud ekspositsioonid olid ligikaudu 23 korda suuremad kui need, mida
taheldati AUC alusel 300 mg iga 2 n&dala jarel annuse juures.

Lanadelumab ei mdjuta eeldatavalt otseselt DNA-d ega muud kromosoomimaterijali, sest see koosneb
téielikult looduslikult esinevatest aminohapetest ega sisalda anorgaanilisi ega sunteetilisi vahelilisid
ega muid mittevalgulisi osi; seetdttu ei ole 1abi viidud genotoksilisuse hindamist.

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

Lanadelumabi toimet viljakusele hinnati seksuaalselt kiipsetel jaava makaakidel. 13-nadalase uuringu
valtel ei avaldanud Uks kord nédalas subkutaanselt manustatava lanadelumabi annus mdju isaste ega
emaste loomade viljakusele annustes 10 vdi 50 mg/kg (suurim testitud annus). Viljakusuuringus olid
seksuaalselt kiipsetel jaava makaakidel plasmakontsentratsioonid umbes 20 ja 22 korda suuremad kui
need, mida taheldati annusel 300 mg iga 2 nédala jarel vastavalt Cnax ja AUC nditajatele.

ePPND uuringus tiinete jaava makaakidega, kellele manustati ks kord nadalas 10 vdi 50 mg/kg annus
(suurim testitud annus), ei tuvastatud lanadelumabiga seotud mdju tiinusele ja stinnitusele, embrtio ja
loote arengule, elulemusele, kasvule ja/voi jarglase siinnijargsele arengule. ePPND uuringus olid
plasmakontsentratsioonid umbes 32 korda suuremad kui need, mida tdheldati AUC osas 300 mg iga

2 nédala jarel annuse juures.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumvesinikfosfaatdih{idraat
Sidrunhappemonohidraat
Histidiin

Naatriumkloriid

Poliisorbaat 80

Sustevesi
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6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kadlblikkusaeg

TAKHZYRO 150 mg ja 300 mg siistelahus sistlis

2 aastat

TAKHZYRO 300 mg sustelahus pen-sustlis

2 aastat

TAKHZYRO 300 mg sustelahus viaalis

2 aastat

Tuleb manustada 2 tunni jooksul alates annustamissustla ettevalmistamisest. Kui ravimit ei manustata
kohe parast slstla ettevalmistamist, vBib ravimit séilitada kiilmkapis (2 °C...8 °C) valguse eest kaitstult
jamanustada 8 tunni jooksul.

Ravimi kasutusaegne keemilis-flilsikaline stabiilsus on t@estatud 2 tunni jooksul temperatuuril 25 °C
ja 8 tunni jooksul temperatuuril 2 °C...8 °C. Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe
&ra kasutada, vélja arvatud juhul, kui ettevalmistusmeetod valistab mikrobioloogilise saastumise ohu.
Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle séilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta killmuda.

Hoida lahust (sUstlit, pen-sustlit vdi viaali) valispakendis, valguse eest kaitstult.

Lahust (sustlit, pen-sustlit vOi viaali) voib hoida temperatuuril kuni 25 °C (ihe 14-p&evase perioodi
jooksul, kuid mitte pérast kdlblikkusaja méddumist. Parast toatemperatuuril hoidmist ei tohi

TAKHZYRO’t killmkappi tagasi panna.

Kui mitmikpakendist kiilmkapis eemaldatakse (ks sistel vdi pen-sustel, panna tlejaanud sustlid voi
pen-sistlid edaspidiseks kasutamiseks kiilmkappi tagasi.

Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 10ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

TAKHZYRO 150 mg sustelahus sustlis

1 ml lahust bromobuttulist punnkorgiga sustlis, 27G x 13 mm ndela ja kdva ndelakattega.
TAKHZYRO on saadaval uksikpakendis, mis sisaldab tihte vdi kahte sustlit, ja mitmikpakendites,
milles on 6 (3 kahte sustlit sisaldavat pakendit) sustlit.
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TAKHZYRO 300 mg sustelahus sustlis

2 ml lahust bromobutudlist punnkorgiga sustlis, 27G x 13 mm ndela ja kdva ndelakattega.
TAKHZYRO on saadaval uksikpakendis, mis sisaldab tihte vdi kahte sustlit, ja mitmikpakendites,
milles on 6 (3 kahte sustlit sisaldavat pakki) sustlit.

TAKHZYRO 300 mgq sistelahus pen-sistlis

2 ml lahust bromobutudlist punnkorgiga sustlis, 27G x 13 mm ndela ja kdva ndelakattega, mis asuvad
pen-sistli sees. TAKHZYRO on saadaval iiksikpakendis, mis sisaldab lhte vdi kahte pen-sistlit, ja
mitmikpakendites, milles on 6 (3 kahte pen-sustlit sisaldavat pakki) pen-sistlit.

TAKHZYRO 300 mg sistelahus viaalis

2 ml lahust viaalis (I tilpi klaas), kaetud butiilkummist punnkorgi ja alumiiniumimbrisega, millel on
lilla eemaldatav plastkate. TAKHZYRO on saadaval tiksikpakendis, mis sisaldab thte 2 ml viaali, ja
mitmikpakendites, milles on 1 viaali sisaldavad 2 voi 6 karpi.

Iga pakend sisaldab ka jargmisi tarvikuid:

o Tuhi 3 ml sustal.

o 18G viaali ligipaéasundel

o 27G x 13 mm siistendel

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja ké&sitlemiseks

Lanadelumabi tarnitakse Uhekordselt kasutatavates sustlites, pen-sistlites ja viaalides.

Enne kasutamist tuleb TAKHZYRO lahuse vélimus (le vaadata. Lahus peab olema l&bipaistev voi
kergelt kollakas. Varvi muutnud v6i osakesi sisaldavat lahust ei tohi kasutada.

Vaéltige joulist raputamist.

Manustamissammud

TAKHZYRO 150 mg sustelahus stistlis

Parast Uhekordselt kasutatava sistli kiilmikust valja votmist oodata enne sustimist 15 minutit, et lahus
soojeneks toatemperatuurini. Hooldaja peab ststima TAKHZYRO subkutaanselt kdhtu, reide voi
oOlavarde (vt 16ik 4.2).

TAKHZYRO 300 mg sustelahus stistlis

Parast Ghekordselt kasutatava sistli kiilmikust valja votmist oodata enne sustimist 15 minutit, et lahus
soojeneks toatemperatuurini. Sustida TAKHZYRO subkutaanselt kdhtu, reide voi dlavarde (vt

16ik 4.2).

Iga siistel on Uhekordseks kasutamiseks. Visake siistel ara parast ststimist.

TAKHZYRO 300 mg sistelahus pen-sustlis

Péarast ihekordselt kasutatava pen-sustli kiilmikust vélja vGtmist oodata enne stistimist 30 minutit, et
lahus soojeneks toatemperatuurini. Ststida TAKHZYRO subkutaanselt kdhtu, reide voi dlavarde (vt
16ik 4.2).

Iga pen-siistel on Gihekordseks kasutamiseks. Visake pen-siistel dra péarast sustimist.
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TAKHZYRO 300 mg sustelahus viaalis

TAKHZYRO ettendhtud annus tuleb aseptilist tehnikat kasutades viaalist ststlasse tommata 18G
ndelaga.

Sustlal olev ndel vahetada 27G ndela v6i muu subkutaanseks siistiks sobiva ndela vastu. Siistida
TAKHZYRO subkutaanselt kéhtu, reide vai Glavarde (vt 18ik 4.2).

Visata viaal &ra koos kasutamata jaénud sisuga.
Havitamine
Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Kdik ndelad,sustlid ja pen-sustlid tuleb panna havitamiseks ette nahtud teravate esemete konteinerisse.

7. MUUGILOA HOIDJA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

lirimaa

medinfoEMEA@takeda.com

8. MUUGILOA 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
EU/1/18/1340/010
EU/1/18/1340/011
EU/1/18/1340/012

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase valjastamise kuupaev: 22. november 2018
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 11. august 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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Il LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE
EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI
PIIRANGUD

MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD

16



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine 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

lirimaa

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 véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutusaruanded
No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollp4evade loetelus (EURD loetelu)
jaiga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima vastavalt

mudgiloa 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, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

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

SUSTEL - UKSIKPAKENDI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 150 mg sustelahus slstlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks suistel sisaldab 150 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

1 ststel (1 ml)
2 sustlit (1 ml)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

10 kuni < 40 kg patsientidele

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Aravisatav kasutamata ravimpreparaat tuleb havitada 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 NUMBRID

EU/1/18/1340/007 1 ststel (1 ml)
EU/1/18/1340/008 2 sustlit (1 ml)

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 150 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

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

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTEL - MITMIKPAKENDI SISEPAKEND (ILMA BLUE BOX’ITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 150 mg sustelahus slstlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks suistel sisaldab 150 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

1 pakend 2 ststliga (1 ml kumbki), ei mida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

10 kuni < 40 kg patsientidele

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Aravisatav kasutamata ravimpreparaat tuleb havitada 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

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-v66tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTEL - MITMIKPAKENDI VALISKARP (BLUE BOX)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 150 mg sustelahus slstlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks suistel sisaldab 150 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

Mitmikpakend: 6 sistlit (1 ml) (3 karpi 2 sustliga)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

10 kuni < 40 kg patsientidele

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Aravisatav kasutamata ravimpreparaat tuleb havitada 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

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-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, 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

TAKHZYRO 150 mg sust
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 sustelahus slstlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks suistel sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

1 ststel (2 ml)
2 sustlit (2 ml)

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

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

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nGuetele.

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 NUMBRID

EU/1/18/1340/004 1 ststel (2 ml)
EU/1/18/1340/005 2 sustlit (2 ml)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15.  KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 300 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTEL - MITMIKPAKENDI SISEKARP (ILMA BLUE BOX’ITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg sustelahus slstlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks suistel sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

1 pakendithik 2 slstliga (2 ml kumbki), ei mliuda eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

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

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

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

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-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SUSTEL - MITMIKPAKENDI VALISKARP (BLUE BOX)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg sustelahus slstlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks suistel sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

Mitmikpakend: 6 sistlit (2 ml) (3 karpi 2 sustliga)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

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

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat vOi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nuetele.

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

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-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, 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

TAKHZYRO 300 mg sustelahus
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

PEN-SUSTEL - UKSIKPAKENDI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg ststelahus pen-sistlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

1 pen-sistel (2 ml)
2 pen-sustlit (2 ml)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

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

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nGuetele.

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

EU/1/18/1340/010 1 pen-sistel (2 ml)
EU/1/18/1340/011 2 pen-sistlit (2 ml)

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

Avamiseks vajutada.

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 300 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

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

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTEL - MITMIKPAKENDI SISEPAKEND (ILMA BLUE BOX’ITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg ststelahus pen-sistlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

1 pakend 2 pen-sistliga (2 ml kumbki), ei miiida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

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

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

38



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

Kasutamata ravimpreparaat vOi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nuetele.

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

EU/1/18/1340/012

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

Avamiseks vajutada.

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PEN-SUSTEL - MITMIKPAKENDI VALISKARP (BLUE BOX)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg ststelahus pen-sistlis
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

Mitmikpakend: 6 pen-sustlit (2 ml) (3 karpi 2 pen-sustliga)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

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

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

40



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

Kasutamata ravimpreparaat vOi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nuetele.

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

EU/1/18/1340/012

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

Avamiseks vajutada.

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

TAKHZYRO 300 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v6tkood

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

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

UHEANNUSELISE PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

TAKHZYRO 300 mg sustelahus
lanadelumabum

2. MANUSTAMISVIIS

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

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 sustelahus
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihtdraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, poltsorbaat 80,
sustevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.
1 viaal (2 ml)

See pakend sisaldab ka:
3 ml sustal

18G ligipdasundel
Sistendel

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

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

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

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

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-v66tkood

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

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL - MITMIKPAKENDI SISEKARP (ILMA BLUE BOX’ITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg sustelahus
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.
1 viaal 2 ml ravimiga mitmikpakendis, ei mudda eraldi.

See pakend sisaldab ka:
3 ml sistal

18G ligipaasundel
Sistendel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Ghekordseks 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
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nGuetele.

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 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-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VIAAL - MITMIKPAKENDI VALISKARP (BLUE BOX)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

TAKHZYRO 300 mg sustelahus
lanadelumabum

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks viaal sisaldab 300 mg lanadelumabi.

3. ABIAINED

Dinaatriumfosfaatdihldraat, sidrunhappe monohudraat, histidiin, naatriumkloriid, polisorbaat 80,
siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

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

Iga Uksikpakend sisaldab ka:
3 ml sustal

18G ligipdasundel

Sistendel

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

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

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta killmuda.
Hoida vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

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 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-v66tkood

Lisatud on 2D-vdotkood, 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

TAKHZYRO 300 mg sustelahus
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
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

TAKHZYRO 150 mg sustelahus sistlis
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 lisakisimusi, pidage ndu lapse arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teie lapsele vdi lapsele, kelle eest hoolitsete. Arge andke seda
kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik, isegi kui teie lapse voi lapse, kelle eest
hoolitsete, haigusnahud on sarnased.

- Kui teie lapsel tekib tGkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu tema arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime voib 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 séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

NoogkrwbdE

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
arahoidmiseks.

Mis on parilik angiotdeem ehk hereditaarne angioddeem (HAE)

HAE on périlik haigus, mis levib perekondlikult. Selle haiguse korral ei ole teie veres piisavalt valku
nimega C1 inhibiitor v6i C1 inhibiitor ei toimi digesti. See tekitab liiga palju plasma kallikreiini, mis
omakorda p6hjustab bradikiniini sisalduse suurenemist teie vereringes. Liigne bradukiniini
produktsioon pdhjustab HAE simptomeid, néiteks paistetust ja valu:

o labakates ja labajalgades,

néol, silmalaugudel, huultel vai keelel,

kdris, mis vbib pbhjustada hingamisraskusi,

suguelundites.

Kuidas TAKHZYRO toimib

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

Kui teie laps vdi laps, keda te hooldate, on lanadelumabi vai selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

o Enne TAKHZYRO kasutamist pidage n6u lapse arsti, apteekri voi meditsiinidega.

o Kui lapsel tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste sumptomitega
nagu l66ve, pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire sidametdo, radkige sellest
kohe oma arstile, apteekrile vdi meditsiiniGele.

Arvestuse pidamine

Tungivalt on soovitatav iga kord, kui teie laps vdi laps, keda te hooldate, saab TAKHZYRO annuse,
Kirjutada tles ravimi nimi ja partii number. See on vajalik kasutatud partiide Ule arvestuse pidamiseks.

Laboratoorsed analtitsid

Oelge oma lapse arstile, et laps kasutab TAKHZYRO’t, enne kui talle tehakse laborianaliiiise tema
vere hiiubimise méaaramiseks. See on vajalik, sest TAKHZYRO sisaldumine veres v8ib moningaid
laborianallilise md@jutada ja anda ebatépseid tulemusi.

Lapsed

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

Muud ravimid ja TAKHZYRO

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

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

Rasedus ja imetamine

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

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Ravim ei mdjuta v8i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

TAKHZYRO sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes sistlis, see tahendab pdhimdtteliselt
,,naatriumivaba“.
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3. Kuidas TAKHZYRO’t kasutada

TAKHZYRO tarnitakse Gihekordselt kasutatavates sustlites kasutamisvalmis lahusena. Teie lapse v0i
teie hooldatava lapse ravi alustamine ja labiviimine toimub HAE ravis kogenud arsti juhtimisel.

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v3i nagu teie lapse arst,
apteeker vOi meditsiinidde 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 p&hineb soovitatav annus kehakaalul:

Kehakaal (kg) Soovitatav algannus Annuse kohandamine

Ebapiisava hoogude kontrolliga
patsientidel v@ib kaaluda annuse
suurendamist 150 mg
lanadelumabini iga 3 n&dala jérel

10 kuni alla 20 kg 150 mg lanadelumabi iga 4 n&dala jarel

Patsientidel, kes on ravi ajal
stabiilselt hoogudeta, vdib kaaluda
annuse véhendamist 150 mg
lanadelumabini iga 4 né&dala jérel

20 kuni alla 40 kg 150 mg lanadelumabi iga 2 n&dala jarel

Patsientidel, kes on ravi ajal
stabiilselt hoogudeta, vdib kaaluda
annuse véhendamist 300 mg
lanadelumabini iga 4 nédala jarel

40 kg vai ule selle 300 mg lanadelumabi iga 2 nédala jarel

— Kui teie laps v0i teie hooldatava lapse kehakaal on 20 kuni alla 40 kg ja tal ei ole pikka aega
olnud haigushoogu, v6ib arst lubada tal jatkata sama annusega ka pérast 12-aastaseks saamist.

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

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

— V0ib kaaluda ka algannust 150 mg lanadelumabi iga 2 nddala jérel. Kui teil ei ole pikka aega
olnud haigushoogu, vOib teie arst muuta teie annust 150 mg lanadelumabini iga 4 nadala jarel.

Kuidas TAKHZYRO’t sustida

TAKHZYRO’t peab ststima tervishoiutdétaja vBi hooldaja. Hooldaja peab hoolikalt 1&bi
lugema juhised I8igus 7, ,,Kasutusjuhend®, ja neid jargima.

o TAKHZYRO on ette ndhtud ststimiseks naha alla (,,subkutaanne sust*).

o Susti voib teha kas tervishoiuttotaja voi hooldaja.

) Avrst, apteeker voi meditsiinidde peab teile nditama, kuidas TAKHZYRO’t igesti ette
valmistada ja siistida, enne kui te seda esmakordselt siistite. Arge siistige, kui te ei ole saanud
ravimi sustimiseks véljadpet.

o Torgake ndel kdhu, reie vGi Glavarre rasvkoesse.

o Sustige ravim igal sustimiskorral erinevasse kohta.

o Kasutage igat TAKHZYRO sustlit ainult Uks kord.

Kui te kasutate TAKHZYRO’t rohkem, kui ette nahtud

Réaakige oma lapse arstile, kui teie laps sai TAKHZYRO’t rohkem, kui ette ndhtud, voi arsti ettendhtud
ajast varem.
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Kui te unustate TAKHZYRO’t kasutada

Kui TAKHZYRO annus jadb vahele, siis ststige annus niipea kui vdimalik. Edasist annustamiskava
vOib olla vajalik kohandada vastavalt soovitud annustamissagedusele, et tagada

o vahemalt 10 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 2 nédala jarel,

o vahemalt 17 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 3 nédala jarel,

o vahemalt 24 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 4 nédala jarel.

Kui te ei ole kindel, millal TAKHZYRO’t pérast vahelejaédnud annust sustida, siis kiusige lapse arstilt,
apteekrilt vdi meditsiinidelt.

Kui te I6petate TAKHZYRO kasutamise

TAKHZYRO kasutamise l16petamist tuleb arutada lapse arstiga. Ravi I6petamisel vdivad simptomid
tagasi tulla.

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

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teie lapsel tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste simptomitega nagu
100ve, pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire sudametoo, raakige sellest kohe tema
arstile, apteekrile v6i meditsiiniGele.

Kui teie laps markab mdnda jargmistest kdrvaltoimetest, teavitage sellest kohe tema arsti, apteekrit voi
meditsiinidde.

Véga sage (vBib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

o Reaktsioonid sustekohas — simptomiteks on muu hulgas valu, naha punetus, verevalum,
ebamugavustunne, paistetus, veritsus, stigelus, naha kdvastumine, torkimistunne, soojustunne ja
166 ve.

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

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

Kdrgenenud nahaldove

Lihasvalu

Maksanditude muudatused vereanaliiisis

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel vi lapsel, keda te hooldate, tekib tikskdik milline k6rvaltoime, pidage néu tema arsti,
apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas TAKHZYRO’t sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

TAKHZYRO 150 mgq sustelahus sistlis

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

Sustleid vdib hoida temperatuuril kuni 25 °C uUhe 14-paevase perioodi jooksul, kuid mitte pérast
kolblikkusaja moodumist.

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

Kui mitmikpakendist eemaldatakse (ks sistel, panna lejadnud sistlid edaspidiseks kasutamiseks
kilmkappi tagasi.

Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate ndhtavaid halvenemismarke, néiteks ststlis olevaid osakesi
vOi slistelahuse varvuse muutumist.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida TAKHZYRO sisaldab

o Toimeaine on lanadelumab. Uks suistel sisaldab 150 mg lanadelumabi 1 ml lahuse kohta.
. Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaathldraat, sidrunhappemonohiidraat, histidiin,
naatriumkloriid, polisorbaat 80 ja sustevesi — vt 18ik 2, ,, TAKHZYRO sisaldab naatriumi*.

Kuidas TAKHZYRO vélja néeb ja pakendi sisu
TAKHZYRO on labipaistev, varvitu vBi kergelt kollakas siistelahus sistlis.

TAKHZYRO on saadaval

. tiksikpakendis, mis sisaldab thte 1 ml sistlit karbis

o tiksikpakendis, mis sisaldab kahte 1 ml sistlit karbis

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

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
Mudgiloa hoidja ja tootja

Muugiloa 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

lirimaa

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

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

lirimaa

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

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

bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

| YN

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafa, 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: +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



France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvbmpog

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

Latvija
Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Portugal

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

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 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
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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.

7. Kasutusjuhend

Veenduge, et olete TAKHZYRO kasutusjuhendi enne siistimist 1&bi lugenud, saate sellest aru ja jargite
seda. Kui teil on kiisimusi, vGtke uhendust tervishoiutdotajaga.

Kasutamine

TAKHZYRO sustel on valmisannus (150 mg/1 ml), kasutamiseks valmis, Gihekordselt kasutatav
ndelaga ststimisseade, mis on ette ndhtud ravimi manustamiseks subkutaanselt tervishoiutdotaja voi
hooldaja abil vOi isesustimisel. Laste (2 aastat kuni alla 12 aasta) puhul ei ole isemanustamine

soovitatav.


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

TAKHZYRO sailitamine

o TAKHZYRO't tuleb séilitada killmkapis 2 °C...8 °C juures. Mitte killmutada.

o Kilmikust vélja vBetud sustlit tuleks sdilitada 25 °C juures ja tarvitada 14 paeva. Parast
toatemperatuuril hoidmist ei tohi TAKHZYRO’t kiilmkappi tagasi panna.

o Kui mitmikpakendist kiilmkapis eemaldatakse (ks sustel, panna lejdénud slstlid edaspidiseks
kasutamiseks kilmkappi tagasi.

o TAKHZYRO’t tuleb séilitada algses karbis, et kaitsta sustlit valguse eest.

o Mitte loksutada TAKHZYRO’t.

TAKHZYRO’t ja kdiki ravimeid tuleb hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

TAKHZYRO sustli osad enne kasutamist (joonis A).

Sustla korpus

Kolvivarras Piirik ravimiga Noelakate
S6rmetugi
. o . Noel (katte
Hoida sdrm alati toel sees)

Joonis A. TAKHZYRO sustel
1. samm. Sustimiseks ettevalmistamine
a. Pange valmis alkoholilapp, vatitups/marlilapp, plaaster ja teravate esemete havitamiseks ette

néhtud mahuti (joonis B) ning asetage need puhtale, siledale pinnale hasti valgustatud alal.
Need tarvikud ei sisaldu TAKHZYRO pakendis.

Alkoholilapp Vatitups vdi marlilapp Plaaster Teravate esemete mahuti

Joonis B: tarvikud
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b.

Votke TAKZYRO sistel killmkapist valja 15 minutit
enne sustimist.
e Arge kasutage seda, kui turvakleebis on avatud voi

katki.

e Ravim on tundlik soojale temperatuurile. OO d ake
Arge kasutage valist kuumaallikat (nt 15 ]
mikrolaineahi v6i kuum vesi) TAKHZYRO minutit

sustli Ules soojendamiseks.

Avage karp. Votke sustla korpusest kinni ja votke
TAKHZYRO sustel aluselt &ra (joonis C).
e Arge eemaldage ndelakatet enne, kui olete
stistimiseks valmis.
e Arge puudutage ega vajutage kolvivarrast
enne, kui olete stistimiseks valmis.

Joonis C: eemaldage sustel

Peske kéed vee ja seebiga (joonis D). Laske kétel
taielikult kuivada.
e Arge puudutage tihtki pinda ega kehaosa
pérast kéte pesemist ja enne ststimist.

Joonis D: peske kéed

Kontrollige sistli etiketil olevat
kodlblikkusaega (EXP) (joonis E).

e Arge kasutage TAKHZYRO
sustlit, kui k6lblikkusaeg on
moddunud. Kui TAKHZYRO
sustel on aegunud, siis visake see
ara teravate esemete mahutisse ja
vOtke Uhendust oma

tervishoiutddtajaga. e pl =]

EXP: KK AAAA

Joonis E: aegumiskuupéeva asukoht
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f. Vaadake TAKHZYRO ststel
kahjustuste suhtes le. Korpuses olev
ravim peab olema vérvitu kuni
kergelt kollakas (joonis F).

e Arge kasutage TAKHZYRO
ststlit, kui ststel on
kahjustatud v6i mdranenud.

e Arge kasutage TAKHZYRO
sustlit, kui ravim on varvi
muutnud, hagune, selles on
helbeid vdi osakesi.

e TAKHZYRO ststlis voib
esineda 6humulle. See on
tavapdrane ega mdojuta teie
annust.

Kui te ei saa sustlit kasutada, siis

vOtke Gihendust oma

tervishoiutdotajaga.

2. samm. Sustekoha valimine ja ettevalmistamine

a. TAKHZYRO’t peab siistima
tervishoiutdotaja voi hooldaja (joonis G):
o Olavarde
0 kdhu piirkonda
O reide

e Arge siistige lapse kehal lihtegi kohta,
kus on nahaérritust, punetust,
verevalumeid voi pdletikku.

e Sustimiseks valitav ala peab olema
vahemalt 5 cm kaugusel kdigist
armidest ja lapse nabast.

Tahtis!

Naha tervise huvides on tahtis kasutada

erinevaid sistekohti. Iga uus stistekoht

peab jadma eelmisest 3 cm kaugusele.

b. Puhastage sustekohta alkoholilapiga ja
laske nahal téielikult kuivada (joonis H).
e Arge tuulutage ega puhuge
puhastatud kohale.
e Arge puudutage seda piirkonda
rohkem kuni sustimiseni.
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Joonis F: vaadake sustel le

Sustib hooldaja

Olavars

Kéhu
piirkond

Reis

Joonis G: suistekohad

o

Joonis H: stistekoha puhastamine



c. Hoidke Uihega kdega kdvasti kinni
TAKHZYRO sustli keskkohast ja
tdmmake teise kéega ettevaatlikult
ndelakate dra (joonis ).

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

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

e Arge kasutage TAKHZYRO
sustlit, kui ndel tundub
kahjustunud va&i paindunud.

e Arge puudutage ndela ja drge
laske sellel puutuda vastu muid

pindu.
Te vBite naha Shumulle, see on Joonis I: ndelakatte eemaldamine
tavapérane. Arge piudke dhumulle
eemaldada.
d. Visake ndelakate prigi- vGi teravate esemete konteinerisse.

e Arge pange ndelale katet peale, et hoiduda torkevigastusest.

3. samm. TAKHZYRO sustimine

a. Votke TAKHZYRO sistel katte nagu
pliiats (Joonis J). Véltige ndela
puudutamist vdi kolvivarda vajutamist.

Joonis J: votke sustal katte

b. Pigistage teise kdega puhastatud
ststekohas kergelt kokku u 3 cm nahka.
o Sdilitage pigistust, kuni siist on
tehtud ja ndel eemaldatud
(joonis K).

Joonis K: pigistage kokku 3 cm nahka
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C.

Likake kiire lthikese
liigutusega ndel 45 kuni 90-
kraadise nurga all naha sisse.
Veenduge, et ndel pusiks

paigal (joonis L). 90°

Tahtis! Sustige otse
nahaalusesse rasvkoesse
(subkutaanne sist).

Vajutage kolvivarras aeglaselt I6puni alla
kuni peatumiseni (joonis M).

Tahtis! Arge tdmmake ndela enne tagasi,

kui kogu ravim on dra sUstitud ja ststal on
tahi.

Kui slst on tehtud, siis ndete sustla silindri
pbhjas piirikut (joonis N).

Sustla pdhi : Piirik

Joonis N: sustla silindri pdhjas olev piirik

- e o o — ] e o —— — =

Joonis L: sisestage ndel

Joonis M: vajutage kolvivarras I6puni alla

Tdmmake ndel aeglaselt vélja, hoides seda sama nurga all. Vabastage kokkupigistatud nahk

e

ttevaatlikult.

Vajadusel vajutage vatitupsu vdi marlilapiga siistekohta ja hoidke 10 sekundit.
Arge hddruge siistekohta. Teil vib esineda kerget verejooksu. See on tavaline.

Pange vajadusel stistekohale plaaster.
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4. samm. Visake kasutatud TAKHZYRO sustel
minema

a. Asetage kasutatud TAKHZYRO sistel kohe
parast kasutamist teravate esemete havitamiseks
ette nahtud mahutisse (joonis O).

o Noelaga vigastamise véltimiseks arge pange
ndelakatet tagasi peale.

e Arge korduskasutage TAKHZYRO siistlit ega
teisi sustetarvikuid.

e Arge visake TAKHZYRO siistlit
olmejaatmete hulka.

e Arge puudutage ndela. Tahtis! Hoidke
teravate esemete mahutit lastele
kéattesaamatus kohas.

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

TAKHZYRO 300 mg sustelahus sistlis
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 lisakusimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.

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

- Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.

Infolehe sisukord

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas TAKHZYRO't séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

NogokrwdpE

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 pariliku angioddeemi
ehk hereditaarse angioddeemi (HAE) hoogude drahoidmiseks.

Mis on parilik angioédeem ehk hereditaarne angioddeem (HAE)

HAE on périlik haigus, mis levib perekondlikult. Selle haiguse korral ei ole teie veres piisavalt valku
nimega C1 inhibiitor vdi C1 inhibiitor ei toimi digesti. See tekitab liiga palju plasma kallikreiini, mis
omakorda p6hjustab bradikiniini sisalduse suurenemist teie vereringes. Liigne bradukiniini
produktsioon p&hjustab HAE siimptomeid, néiteks paistetust ja valu:

labakates ja labajalgades,

néol, silmalaugudel, huultel vai keelel,

kdris, mis vbib pbhjustada hingamisraskusi,

suguelundites.

Kuidas TAKHZYRO toimib

TAKHZYRO on teatud tupi valk, mis blokeerib plasma kallikreiini tegevuse. See aitab vahendada
bradikiniini kogust teie vereringes ning hoida &ra HAE slimptomeid.

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

Kui olete lanadelumabi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

o Enne TAKHZYRO kasutamist pidage néu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

o Kui teil tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste simptomitega hagu
166ve, pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire sidamet6o, raékige sellest kohe oma
arstile, apteekrile v6i meditsiiniGele.

Arvestuse pidamine

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

Laboratoorsed analltisid

Oelge oma arstile, et kasutate TAKHZYRO'’t, enne kui teile tehakse laborianalilise teie vere
hidbimise madramiseks. See on vajalik, sest TAKHZYRO sisaldumine veres vdib moningaid
laborianallilise md@jutada ja anda ebatépseid 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 vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

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

Rasedus ja imetamine

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

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

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

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi thes sistlis, see tahendab pdhimdtteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas TAKHZYRO’t kasutada

TAKHZYRO tarnitakse Uihekordselt kasutatavates sustlites kasutamisvalmis lahusena. Teie ravi
alustamine ja labiviimine toimub HAE ravis kogenud arsti juhtimisel.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst, apteeker voi

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

Taiskasvanutel ja noorukitel vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta:

— Soovitatav algannus on 300 mg lanadelumabi iga 2 nddala jéarel. Kui teil ei ole pikemat aega
tihtegi hoogu esinenud, vGib teie arst muuta annust 300 mg lanadelumabini iga 4 nadala jarel, eriti
kui teil on véike kehakaal.

— Patsientidel, kelle kehakaal on alla 40 kg, v6ib kaaluda ka algannust 150 mg lanadelumabi iga
2 nédala jarel. Kui teil ei ole pikka aega olnud haigushoogu, vGib teie arst muuta teie annust
150 mg lanadelumabini iga 4 nédala jarel.

2 aasta kuni alla 12 aasta vanustel lastel p&hineb soovitatav annus kehakaalul:

Kehakaal (kg)

Soovitatav algannus

Annuse kohandamine

10 kuni alla 20 kg

150 mg lanadelumabi iga 4 nadala
jarel

Ebapiisava hoogude kontrolliga
patsientidel vBib kaaluda annuse
suurendamist 150 mg

lanadelumabini iga 3 néddala jarel

Patsientidel, kes on ravi ajal

150 mg lanadelumabi iga 2 nddala | stabiilselt hoogudeta, vdib kaaluda
jarel annuse véhendamist 150 mg
lanadelumabini iga 4 nédala jarel

20 kuni alla 40 kg

Patsientidel, kes on ravi ajal

300 mg lanadelumabi iga 2 nddala | stabiilselt hoogudeta, vGib kaaluda
jarel annuse véhendamist 300 mg
lanadelumabini iga 4 nadala jarel

40 kg vai ule selle

— Kui teie laps v0i teie hooldatava lapse kehakaal on 20 kuni alla 40 kg ja tal ei ole pikka aega olnud
haigushoogu, v&ib arst lubada tal jatkata sama annusega ka parast 12-aastaseks saamist.

Kuidas TAKHZYRO’t sustida

Kui te sustite TAKHZYRO’t ise v0i kui seda sustib teile hooldaja, tuleb hoolikalt 1&bi lugeda
juhised 18igus 7, ,,Kasutusjuhend®, ja neid jargida.

. TAKHZYRO on ette ndhtud sustimiseks naha alla (,,subkutaanne siist*).

o Kui te olete 12-aastane v0i vanem, siis v0ite susti teha ise vGi seda vGib teha teie hooldaja.

o Patsientidele vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta vdib susti teha kas tervishoiutdotaja voi
hooldaja.

o Arst, apteeker vdi 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 sustimiseks véljadpet.

. Torgake ndel kdhu, reie vGi Glavarre rasvkoesse.

o Sistige ravim igal sustimiskorral erinevasse kohta.

o Kasutage igat TAKHZYRO sustlit ainult tks kord.

Kui te kasutate TAKHZYRO’t rohkem, kui ette nahtud

Raakige oma arstile, apteekrile voi meditsiiniBele, kui te kasutasite TAKHZYRQ’t rohkem, kui ette
néhtud.

Kui te unustate TAKHZYRO’t kasutada
Kui teil jadb TAKHZYRO annus vahele, siis sistige annus niipea kui véimalik. Edasist

annustamiskava vdib olla vajalik kohandada vastavalt soovitud annustamissagedusele, et tagada
) vahemalt 10 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 2 nédala jarel,
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) vahemalt 17 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 3 nédala jarel,
. vahemalt 24 p&eva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 4 nadala jarel.

Kui te ei ole kindel, millal TAKHZYRO’t pérast annuse vahelejaamist siistida, kiisige oma arstilt,
apteekrilt vdi meditsiinidelt.

Kui te I6petate TAKHZYRO kasutamise

On tahtis, et te jatkaksite TAKHZYRO siistimist vastavalt arsti juhistele ka siis, kui tunnete end
paremini. Kui teil on lisaktsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste simptomitega nagu l0dve,
pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire stidamet00, raékige sellest kohe oma arstile,
apteekrile voi meditsiinidele.

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

Vaga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

o Reaktsioonid stistekohas — sumptomiteks on muu hulgas valu, naha punetus, verevalum,
ebamugavustunne, paistetus, veritsus, stigelus, naha kdvastumine, torkimistunne, soojustunne ja
166 ve.

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

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

Kdrgenenud nahalddve

Lihasvalu

Maksanéitude muudatused vereanaliiusis

Kdrvaltoimetest teatamine

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

5. Kuidas TAKHZYRO’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

TAKHZYRO 300 mg sustelahus sustlis

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta killmuda. Hoida sistlit valispakendis, valguse eest kaitstult.
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Sustleid vdib hoida temperatuuril kuni 25 °C Uhe 14-pdevase perioodi jooksul, kuid mitte parast
kdlblikkusaja moéodumist.

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

Kui mitmikpakendist eemaldatakse ks sistel, panna lejadnud sistlid edaspidiseks kasutamiseks
kilmkappi tagasi.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate nahtavaid halvenemismarke, naiteks siistlis olevaid osakesi
vOi slistelahuse véarvuse muutumist.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida TAKHZYRO sisaldab

o Toimeaine on lanadelumab. Uks sistel sisaldab 300 mg lanadelumabi 2 ml lahuse kohta.
o Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaathldraat, sidrunhappemonohidraat, histidiin,
naatriumkloriid, poliisorbaat 80 ja sustevesi — vt 18ik 2, ,, TAKHZYRO sisaldab naatriumi*.

Kuidas TAKHZYRO vélja néeb ja pakendi sisu
TAKHZYRO on labipaistev, varvitu voi kergelt kollakas siistelahus sistlis.

TAKHZYRO on saadaval

o tiksikpakendis, mis sisaldab Uhte 2 ml sistlit karbis

o Uiksikpakendis, mis sisaldab kahte 2 ml sistlit karbis

o mitmikpakendites, mis sisaldab 3 karpi, iga karp sisaldab kahte 2 ml sustlit

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madagil.
Mudgiloa hoidja ja tootja

Mudgiloa 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

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 ja 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Taxena bearapus EOO/ Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf: +45 46 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA@takeda.com safety@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Eesti Norge

Takeda Pharma OU Takeda AS

Tel: +372 6177 669 TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
EALGOa Osterreich

Takeda EAAAY A.E. Takeda Pharma Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 6387800 Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Espafa Polska

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A. Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel: +34 917 90 42 22 Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
France Portugal

Takeda France SAS Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tél: +33 14067 3300 Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Hrvatska Romania

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0. Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +385 1 377 88 96 Tel: +40 21 335 03 91

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

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.

7. Kasutusjuhend

Veenduge, et olete TAKHZYRO kasutusjuhendi 1&bi lugenud, saate sellest aru ja jargite seda. Kui teil
on kisimusi, votke Gihendust tervishoiuttotajaga.

Kasutamine

TAKHZYRO sustel on valmisannus (300 mg/2 ml), kasutamiseks valmis, Gihekordselt kasutatav
ndelaga ststimisseade, mis on ette ndhtud ravimi manustamiseks subkutaanselt tervishoiutdotaja voi
hooldaja abil v0i isestistimisel (12-aastastele ja vanematele patsientidele).

TAKHZYRO sailitamine

o TAKHZYRO sustlit tuleb séilitada kiilmkapis 2 °C...8 °C juures. Mitte kiilmutada.

o Kilmikust vélja vBetud sustlit tuleks sdilitada 25 °C juures ja tarvitada 14 paeva. Parast
toatemperatuuril hoidmist ei tohi TAKHZYRO’t kiilmkappi tagasi panna.

o Kui mitmikpakendist kilmkapis eemaldatakse (ks sustel, panna tlejdénud sistlid edaspidiseks
kasutamiseks killmkappi tagasi.

o TAKHZYRO't tuleb séilitada algses karbis, et kaitsta ststlit valguse eest.

o Visake TAKHZYRO siistel &ra, kui seda on hoitud killmkapist valjas, kiilmutatud vdi séilitatud
valjaspool algset karpi, valguse eest kaitsmata.

o Mitte loksutada TAKHZYRO't.

o TAKHZYRO’t ja kbiki ravimeid tuleb hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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TAKHZYRO sustli osad enne kasutamist (Joonis A).

_ Sustla korpus
Kolvivarras Piirik ravimiga Noelakate

4 .

i

Sdrmetugi
Hoida s6rm alati toel

Noel
(katte sees)

Joonis A. TAKHZYRO sustel

1. SAMM. Sistimiseks ettevalmistamine

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

B

Alkoholilapp Vatitups vdi marlilapp Plaaster Teravate esemete mahuti

Joonis B: tarvikud

b. Votke TAKHZYRO sustel kiilmkapist vélja.

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

e Laske sustlil saavutada toatemperatuur 15 minuti jooksul, enne kui hakkate
sustimiseks valmistuma.

e Ravim on tundlik soojale temperatuurile. Arge kasutage kuumaallikat (nt
mikrolaineahi v6i kuum vesi) TAKHZYRO siistli tles soojendamiseks.
e Arge eemaldage ndelakatet enne, kui olete siistimiseks valmis.
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Oodake
15

minutit

C. Avage karp. V0tke kinni ststla silindrist ja votke TAKHZYRO siistel aluselt ara. (Joonis C).

Joonis C: sustli eemaldamine

d. Peske kéed seebi ja veega (joonis D). Laske kétel taielikult kuivada.
e Arge puudutage iihtki pinda ega kehaosa parast kéte pesemist ja enne siisti tegemist.

Joonis D: peske kéaed

e. Vaadake sistla korpuselt aegumistahtaega (EXP) (joonis E).
Arge kasutage TAKHZYRO siistlit parast aegumistahtaja moodumist. Kui TAKHZYRO siistel
on aegunud, siis visake see teravate esemete konteinerisse ja votke tihendust oma
tervishoiutdotajaga.
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EXP: KK AAAA

- ) —

Joonis E: aegumiskuupéeva asukoht

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

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

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

e TAKHZYRO sustlis v8ib esineda dhumulle. See on tavapdrane ega mdjuta teie annust.

Kui te ei saa sistlit kasutada, siis votke Uhendust oma tervishoiutddtajaga.

Joonis F: vaadake ststel tle

2. SAMM. Sustekoha valimine ja ettevalmistamine

a. TAKHZYRO sustliga tohib slstida ainult jargmistesse kohtadesse (joonis G):

o
o
o

kéhu piirkonda,

reide,

oOlavarde (ainult siis, kui sstib tervishoiutdttaja voi hooldaja).

e Arge siistige kehal Gihtegi kohta, kus on naharritust, punetust, verevalumeid voi
pbletikku.

e Sustimiseks valitav ala peab olema vahemalt 5 cm kaugusel kdigist armidest ja nabast.
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4 Isesiistimine N Sustib hooldaja A

Olavars
(ainult —%
hooldajale)
Kéhu | | Kahu
piirkond piirkond
Reied Reied
-—_ —
L AN vy

Joonis G: sustekohad

Téhtis!
Naha tervise huvides on téhtis kasutada erinevaid siistekohti. Iga uus slstekoht peaks jaédma
eelmisest 3 cm kaugusele.

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

;\\\
e

Joonis H: puhastage suistekoht

Votke TAKHZYRO sustli keskelt ihe kdega kdvasti kinni ja tdmmake teise k&ega Grnalt 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 valtimiseks arge pange TAKHZYRO sustlile nGelakatet tagasi.
Arge kasutage TAKHZYRO siistlit, kui see on kukkunud ilma ndelakatteta maha.
Arge kasutage TAKHZYRO siistlit, kui ndel tundub kahjustunud v6i paindunud.
Arge puudutage ndela ega laske sellel puutuda vastu muid pindu.
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Joonis I: eemaldage ndelakate

3. SAMM TAKHZYRO sistimine

a. Votke TAKHZYRO sustel katte nagu pliiats (joonis J). Valtige ndela puudutamist vdi kolvi
vajutamist.

Joonis J: votke sistel katte

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

Joonis K: pigistage kokku 3 cm nahka
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c. Llkake Kiire luhikese liigutusega ndel 45-90-kraadise nurga all naha sisse. Veenduge, et nGel
pusiks paigal (joonis L).

Tahtis! Sustige otse nahaalusesse N
rasvkoesse (subkutaanne suste). 90° _ N

_— e = e == -

Joonis L: sisestage noel

d. Vajutage kolvivarras aeglaselt I6puni alla kuni peatumiseni (joonis M).
e. Tdmmake ndel aeglaselt vélja, hoides seda sama nurga all. Vabastage ettevaatlikult nahavolt.

Tahtis! Arge tdmmake ndela enne tagasi,
kuni kogu ravim on sustitud ja sistla
korpus on tihi.

Joonis M: suruge kolvivarras 16puni alla

Kui sust on I6petatud, siis ndete
sustla pdhjas asuvat piirikut
(Joonis N).

Sustla pdhi - - Piirik

Joonis N: sustla p6hjas asuv piirik
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f. Vajadusel vajutage vatitupsu voi marlilapiga
ststekohta ja hoidke 10 sekundit.
e Arge hddruge siistekohta. Teil vdib
esineda kerget verejooksu. See on tavaline.
e Pange vajadusel stistekohale plaaster.
g. Visake kasutatud TAKHZYRO siistel minema.
e Asetage kasutatud TAKHZYRO siistel
kohe pdrast kasutamist teravate esemete
mahutisse (joonis O).
o Noelaga vigastamise véltimiseks arge
pange ndelakatet tagasi peale.
e Arge korduskasutage TAKHZYRO siistlit
ega teisi sustetarvikuid.
e Arge puudutage ndela.

Tahtis! Hoidke teravate esemete havitamiseks ette
nahtud mahutit lastele kattesaamatus kohas.
Joonis O: visake teravate esemete
mahutisse
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

TAKHZYRO 300 mg sistelahus pen-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 lisakusimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.

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

- Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.

Infolehe sisukord

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas TAKHZYRO't séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

NogokrwdpE

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 pariliku angioddeemi
ehk hereditaarse angioddeemi (HAE) hoogude drahoidmiseks.

Mis on parilik angioédeem ehk hereditaarne angioddeem (HAE)

HAE on périlik haigus, mis levib perekondlikult. Selle haiguse korral ei ole teie veres piisavalt valku
nimega C1 inhibiitor vdi C1 inhibiitor ei toimi digesti. See tekitab liiga palju plasma kallikreiini, mis
omakorda p6hjustab bradikiniini sisalduse suurenemist teie vereringes. Liigne bradukiniini
produktsioon p&hjustab HAE siimptomeid, néiteks paistetust ja valu:

labakates ja labajalgades,

néol, silmalaugudel, huultel vai keelel,

kdris, mis vbib pbhjustada hingamisraskusi,

suguelundites.

Kuidas TAKHZYRO toimib

TAKHZYRO on teatud tupi valk, mis blokeerib plasma kallikreiini tegevuse. See aitab vahendada
bradikiniini kogust teie vereringes ning hoida &ra HAE slimptomeid.

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

Kui olete lanadelumabi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

o Enne TAKHZYRO kasutamist pidage néu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

o Kui teil tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste simptomitega hagu
166ve, pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire sidamet6o, raékige sellest kohe oma
arstile, apteekrile v6i meditsiiniGele.

Arvestuse pidamine

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

Laboratoorsed analltisid

Oelge oma arstile, et kasutate TAKHZYRO'’t, enne kui teile tehakse laborianalilise teie vere
hidbimise madramiseks. See on vajalik, sest TAKHZYRO sisaldumine veres vdib moningaid
laborianallilise md@jutada ja anda ebatépseid 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 vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

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

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. TAKHZYRO ohutuse kohta raseduse ja rinnaga toitmise ajal
on andmed piiratud. Ettevaatusena on parem véltida lanadelumabi kasutamist raseduse ja imetamise
ajal. . Teie arst raagib teiega selle ravimi manustamisega seotud riskidest ja kasulikkusest.
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Ravim ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
TAKHZYRO sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tihes pen-sustlis, see tdéhendab pdhiméotteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas TAKHZYRO’t kasutada

TAKHZYRO tarnitakse Gihekordselt kasutatavates pen-sustlites kasutamisvalmis lahusena. Teie ravi
alustamine ja labiviimine toimub HAE ravis kogenud arsti juhtimisel.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst, apteeker voi

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

Taiskasvanutele ja noorukitele vanuses 12 aastat kuni alla 18 aasta:

— Soovitatav algannus on 300 mg lanadelumabi iga 2 nadala jarel. Kui teil ei ole pikemat aega
tihtegi hoogu esinenud, vOib teie arst muuta annust 300 mg lanadelumabini iga 4 nadala jarel, eriti
kui teil on véike kehakaal.

— Patsientidel, kelle kehakaal on alla 40 kg, voib kaaluda ka algannust 150 mg lanadelumabi iga
2 nédala jarel. Kuid selleks tuleb kasutada 150 mg sustlit, sest 300 mg pen-sustlit ei saa 150 mg
lanadelumabi manustamiseks kasutada.

2 aasta kuni alla 12 aasta vanustel lastel:

— Soovitatav annus p6hineb kehakaalul ja seda tohib manustada tiksnes sustlist v8i viaalist.
Pen-sustlit ei ole lastel vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta uuritud ja seega ei tohi seda nendel
kasutada.

Kuidas TAKHZYRO’t sustida

Kui te sustite TAKHZYRO’t ise v8i kui seda sustib teile hooldaja, tuleb hoolikalt 1&bi lugeda
juhised 18igus 7, ,,Kasutusjuhend®, ja neid jargida.

o TAKHZYRO on ette ndhtud suistimiseks naha alla (,,subkutaanne siist*).

. Kui te olete 12-aastane v0i vanem, siis v0ite susti teha ise vGi seda vdib teha teie hooldaja.

) Avrst, apteeker voi meditsiinidde peab teile nditama, kuidas TAKHZYRO’t igesti ette
valmistada ja siistida, enne kui te seda esmakordselt kasutate. Arge siistige ennast ega kedagi
teist, kui te ei ole saanud ravimi sustimiseks véljadpet.

o Manustage TAKHZYRO pen-sustliga kdhu, reie voi 6lavarre rasvkoesse.

o Sustige ravim igal ststimiskorral erinevasse kohta.

) Kasutage igat TAKHZYRO pen-sustlit ainult iks kord.

Kui te kasutate TAKHZYRO’t rohkem, kui ette nahtud

Réaakige oma arstile, apteekrile v6i meditsiiniGele, kui te kasutasite TAKHZYRQO’t rohkem, kui ette
néhtud.

Kui te unustate TAKHZYRO’t kasutada
Kui teil jadb TAKHZYRO annus vahele, siis slistige annus niipea kui vBimalik. Edasist
annustamiskava vdib olla vajalik kohandada vastavalt soovitud annustamissagedusele, et tagada

o vahemalt 10 p&eva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 2 nadala jarel,
) vahemalt 24 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 4 nédala jarel.

Kui te ei ole kindel, millal TAKHZYRO’t pérast annuse vahelejaamist siistida, kiisige oma arstilt,
apteekrilt vdi meditsiinidelt.

Kui te I6petate TAKHZYRO kasutamise

On téhtis, et te jatkaksite TAKHZYRO sustimist vastavalt arsti juhistele ka siis, kui tunnete end
paremini. Kui teil on lisaktsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

81



Kui teil tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste simptomitega nagu l0dve,
pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine vai kiire sidamet6d, raakige sellest kohe oma arstile,
apteekrile voi meditsiinidele.

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

Véga sage (vBib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

o reaktsioonid slstekohas — simptomiteks on muu hulgas valu, naha punetus, verevalum,
ebamugavustunne, paistetus, veritsus, stigelus, naha kdvastumine, torkimistunne, soojustunne ja
166ve.

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

allergilised reaktsioonid, sh keele sugelus, ebamugavustunne ja torkimistunne;
pearinglus, nérkustunne;

nahapinnast kdrgem 166ve;

lihasevalu;

maksanéitude muudatused vereanaliilsis.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas TAKHZYRO’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

TAKHZYRO 300 mgq sistelahus pen-sistlis

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida pen-sistlit valispakendis, valguse eest
kaitstult.

Pen-sistleid v8ib hoida temperatuuril kuni 25 °C the 14-p&evase perioodi jooksul, kuid mitte parast
kdlblikkusaja moéodumist.

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

Kui mitmikpakendist eemaldatakse ks pen-sistel, panna Ulejaédnud pen-sustlid edaspidiseks
kasutamiseks kilmkappi tagasi.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate nahtavaid halvenemismarke, naiteks pen-siistlis olevaid
osakesi vOi siistelahuse varvuse muutumist.

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

o Toimeaine on lanadelumab. Uks pen-siistel sisaldab 300 mg lanadelumabi 2 ml lahuse kohta.
o Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaathtidraat, sidrunhappemonohudraat, histidiin,
naatriumkloriid, poliisorbaat 80 ja sustevesi — vt 18ik 2, ,, TAKHZYRO sisaldab naatriumi*.

Kuidas TAKHZYRO vélja néeb ja pakendi sisu
TAKHZYRO on labipaistev, varvitu vBi kergelt kollakas siistelahus pen-sistlis.

TAKHZYRO on saadaval

o tiksikpakendis, mis sisaldab tihte 2 ml pen-sustlit karbis;

. tiksikpakendis, mis sisaldab kahte 2 ml pen-sistlit karbis;

. mitmikpakendites, mis sisaldab 3 karpi, iga karp sisaldab kahte 2 ml pen-sustlit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
Mudgiloa hoidja ja tootja

Muugiloa 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

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 ja 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

lirimaa

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Taxena bearapus EOO/ Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALGOa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Esparia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com
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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

Roméania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 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



Konpog Sverige

Proton Medical (Cyprus) Ltd Takeda Pharma AB

TnA: +357 22866000 Tel: 020 795 079
admin@protoncy.com medinfoEMEA@takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

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

7. Kasutusjuhend

Veenduge, et olete TAKHZYRO kasutusjuhendi 1&bi lugenud, saate sellest aru ja jargite seda. Kui teil
on kisimusi, vBtke tGihendust tervishoiutdotajaga.

Ettendhtud kasutus

TAKHZYRO pen-sustel on fikseeritud annusega (300 mg/2 ml), kasutusvalmis ihekordselt kasutatav
ndelaga sustimisseade, mis on ette nédhtud ravimi manustamiseks subkutaanselt tervishoiutdttaja voi
hooldaja abil vdi iseststimisel (12-aastastele ja vanematele patsientidele).

TAKHZYRO pen-ststli sailitamine

e TAKHZYRO pen-sustlit tuleb séilitada kiilmkapis 2 °C...8 °C juures. Mitte lasta kiilmuda..

e Hoidke TAKHZYRO pen-sistlit originaalkarbis, valguse eest kaitstult.

o Kilmikust vélja voetud pen-sistlit tuleb sdilitada temperatuuril alla 25 °C ja tarvitada 14 paeva
jooksul. Parast pen-sustli toatemperatuuril hoidmist ei tohi TAKHZYRO’t kiilmkappi tagasi
panna.

e Pdrast Uihe pen-sistli eemaldamist mitmikpakendist, panna Glejd&nud pen-sistlid edaspidiseks
kasutamiseks originaalkarbis killmkappi tagasi.

e Visake TAKHZYRO pen-sustel &ra, kui seda on hoitud kauem kui 14 p&eva kiilmkapist véljas,
kilmutatud voi séilitatud véljaspool originaalkarpi, valguse eest kaitsmata.

e Mitte loksutada TAKHZYRO't.

¢ TAKHZYRO't ja kdiki ravimeid tuleb hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

TAKHZYRO pen-sistel (Joonis A) on ainult ihekordseks kasutamiseks.
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TAKHZYRO pen-sustel enne ja parast kasutamist

Enne kasutamist .
Péarast kasutamist

Vaateaken (ravim Vaateaken (suste IGpetatud)

sees)
Hall kolb Kaitsekork
Hall kolb
Kaitsekork
Korpus Korpus
Kélblikkusaeg Néelakate
Noel parast
sustet peidetud
Joonis A

Sustimiseks ettevalmistamine
1. samm — pange valmis pen-sustel

Votke TAKZYRO pen-sustlite karp kiilmkapist vélja 30 minutit enne ststimist.
o Arge kasutage seda, kui turvakleebis on avatud voi katki.

o Ravim on tundlik soojale temperatuurile. Arge kasutage valist kuumaallikat (nt mikrolaineahi
vOi kuum vesi) TAKHZYRO pen-sistli tles soojendamiseks.

Oodake
30

minutit

2. samm — koguge kokku tarvikud
Pange valmis alkoholilapp, vatitups/marlilapp, plaaster ja teravate esemete hévitamiseks ette nahtud

konteiner (joonis B) ning asetage need puhtale, siledale pinnale hésti valgustatud alal. Need tarvikud
ei sisaldu TAKHZYRO pen-sustli pakendis.

. Vatitups vGi
Alkoholilapp marlilapp

Plaaster
Teravate esemete mahuti

Joonis B
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3. samm — vitke pen-sustel karbist vélja
Avage karp. V0tke pen-sistli korpusest kinni ja votke TAKHZYRO pen-sustel aluselt ra (joonis C).

o Arge eemaldage kaitsekorki enne, kui olete siistimiseks valmis.
o Arge puudutage ega vajutage ndelakatet enne, kui olete siistimiseks valmis.

Joonis C
4. samm — peske kéaed

Peske kaed vee ja seebiga (joonis D). Laske katel téielikult kuivada.
o Arge puudutage tihtki pinda ega kehaosa pérast kate pesemist ja enne siistimist.

Joonis D
5. samm — kontrollige kélblikkusaega
Kontrollige pen-sustli korpusel olevat kdlblikkusaega (EXP) (joonis E).
. Arge kasutage TAKHZYRO pen-sistlit, kui kdlblikkusaeg on moddas. Kui TAKHZYRO

pen-sistel on aegunud, siis visake see dra teravate esemete konteinerisse ja votke ihendust oma
tervishoiutdotajaga.

EXP: KK AAAA

I ] EXP: KK AAAA

Joonis E
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6. samm — vaadake TAKHZYRO lle

Vaadake TAKHZYRO pen-siistel kahjustuste suhtes lle. VVaadake vaateakent (joonis F) ja veenduge,

et ravim oleks vérvitu kuni kergelt kollakas.

) Arge kasutage TAKHZYRO pen-siistlit, kui pen-siistel on kahjustatud v&i mdranenud.

o Arge kasutage TAKHZYRO pen-sistlit, kui ravim on varvi muutnud, higune, selles on helbeid
vOi osakesi.

o Te vbite TAKHZYRO pen-sustli vaateaknas ndha 6humulle. See on tavaparane ega mdjuta teie
annust.

Kui te ei saa pen-sustlit kasutada, siis vftke Uhendust oma tervishoiuttotajaga.

EXP: KK AAAA

Joonis F
Sustekoha valimine ja ettevalmistamine
7. samm — suistekoha valimine

TAKHZYRO’t tohib sistida tiksnes jargmistesse kohtades (joonis G isesustimise korral ja joonis H,
kui sustib hooldaja):
- kdhupiirkond
- reied
- Olavarred (ainult siis, kui siistib tervishoiuttétaja vdi hooldaja)
o Arge slstige (ihtegi kehapiirkonda, kus on nahaérritust, punetust, verevalumeid vai pdletikku.
o Sustimiseks valitav ala peab olema vahemalt 5 cm kaugusel kdigist armidest ja nabast.

Téhtis!
Naha tervise huvides on téhtis kasutada erinevaid siistekohti. Iga uus stistekoht peab jadma eelmisest
2,5 cm kaugusele.

Iseslistimine Sistib hooldaja

Olavarred (sustib ainult
hooldaja)

Kdhupiirkond _" Kdhupiirkond T-
Reied Reied
Joonis G Joonis H
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8. samm - siistekoha puhastamine

Puhastage stistekohta alkoholilapiga ning laske nahal taielikult kuivada (joonis I).
o Arge lehvitage tuult ega puhuge puhastatud piirkonnale.
o Arge puudutage seda piirkonda enne siistimist uuesti.

Joonis |
9. samm - eemaldage kaitsekork

Hoidke lhega kaega kdvasti kinni TAKHZYRO pen-sustli keskkohast ja tdmmake teise kdega

ettevaatlikult kaitsekork ara (joonis J).

o Noela kaitseb ndelakate.

o Te vdite naha, et nbela otsast tuleb paar tilka vedelikku. See on tavaparane ega mdjuta teie
TAKHZYRO annust.

o Teie TAKHZYRO pen-sustel on pérast kaitsekorgi eemaldamist sustimiseks valmis.

o Arge puudutage ega vajutage ndelakatet enne, kui olete stistimiseks valmis.

) Arge pange TAKHZYRO pen-siistlile korki peale tagasi.

Joonis J
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10. samm — visake kaitsekork &ra

Visake kaitsekork prugikasti voi teravate esemete konteinerisse (joonis K).
o Noelatorkevigastuse valtimiseks arge pange pen-sistlile korki peale tagasi.

Joonis K
TAKHZYRO sistimine
11. samm - vdtke TAKHZYRO pen-sustel kétte ja pigistage nahk kokku
Votke TAKHZYRO pen-siistel thte katte, nii et ndete sustimise ajal vaateakent (joonis L).
Teise kdega pigistage puhastatud siistekohas drnalt kokku 2,5 cm nahavolt (joonis M).

o Sailitage pigistust, kuni sust on tehtud ja ndel eemaldatud.
o Arge vajutage ndelakatet vastu nahka, enne kui olete siistimiseks valmis.

Joonis L Joonis M
12. samm — asetage pen-sustel siistekohta
Asetage TAKHZYRO pen-sistel valitud slistekohas 90-kraadise nurga all nahale (joonis N).

o Arge suruge pen-siistlit enne alla, kui olete suistimiseks valmis.
. Hoidke pen-sustlit nii, et ndete vaateakent.

b

Joonis N



13. samm - TAKHZYRO sustimine

Suruge pen-sustel kindla liigutusega alla ja hoidke seal. See sisestab ndela ja alustab sustimist
(Joonis O).

Sustimiseks vdib kuluda kuni 25 sekundit.

o Sustimise alguses kuulete kldpsatust.

o Kostab ka teine klops — see ei ole sustimise 10pp.

) Séilitage pusivat survet, kuni vaateaken on taielikult punaseks varvunud.

) Enne pen-sistli nahalt eemaldamist veenduge, et vaateaken oleks tihtlaselt punane.
See thendab, et olete saanud tdisannuse (joonis O).

o Hall kolb on vaateaknas pdrast susti I6petamist endiselt ndhtav. See on tavapédrane ega mdjuta
teie annust.

o Kui vaateaken ei ole leni punane, votke Ghendust tervishoiutootajaga.

: 1 /.I Vajutage ja hoidke Sailitage asendit Hoidke ja kontrollige (D

v Fd . .
- - s
::.. Esimene — Teine Vaadake |

KIGps H Yo% klops ‘ akent i
Sustimise algus Siistimine kestab Sistimise 18pp
Joonis O

14. samm — eemaldage pen-sustel

Tostke pen-siistel aeglaselt sustekohast dra. Noelakate katab kogu nGela (joonis P).

o Vabastage kokkupigistatud nahk.

o Arge hddruge siistekohta. Siistekohal v@ib olla véike kogus verd. See on normaalne.
o Vajutage siistekohale vatitups voi marlilapp ja katke see vajadusel plaastriga.

Joonis P
Visake kasutatud TAKHZYRO pen-stistel minema
15. samm - visake teravate esemete konteinerisse

Pange kasutatud TAKHZYRO pen-slstel kohe pérast kasutamist teravate esemete kogumisndusse
(joonis Q).
o Noelatorkevigastuse valtimiseks arge pange pen-sistlile korki peale tagasi.

o Arge kasutage TAKHZYRO pen-siistlit ega thtki siistimistarvikut korduvalt.
. Arge visake TAKHZYRO pen-siistlit olmejaatmete hulka.

. Arge puudutage ndela.
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Tahtis! Hoidke teravate esemete konteiner alati lastele kattesaamatus kohas.

Joonis Q
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

TAKHZYRO 300 mg sistelahus 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 lisakusimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.

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

- Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.

Infolehe sisukord

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas TAKHZYRO't séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

NogokrwdpE

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 pariliku angioddeemi
(HAE) hoogude arahoidmiseks.

Mis on parilik angioédeem ehk hereditaarne angioddeem (HAE)

HAE on périlik haigus, mis levib perekondlikult. Selle haiguse korral ei ole teie veres piisavalt valku
nimega C1 inhibiitor vdi C1 inhibiitor ei toimi digesti. See tekitab liiga palju plasma kallikreiini, mis
omakorda p6hjustab bradikiniini sisalduse suurenemist teie vereringes. Liigne bradukiniini
produktsioon p&hjustab HAE siimptomeid, néiteks paistetust ja valu:

labakates ja labajalgades,

néol, silmalaugudel, huultel vai keelel,

kdris, mis vbib pbhjustada hingamisraskusi,

suguelundites.

Kuidas TAKHZYRO toimib

TAKHZYRO on teatud tupi valk, mis blokeerib plasma kallikreiini tegevuse. See aitab vahendada
bradikiniini kogust teie vereringes ning hoida &ra HAE slimptomeid.

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

Kui olete lanadelumabi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

o Enne TAKHZYRO kasutamist pidage néu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

o Kui teil tekib tugev allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste simptomitega hagu
166ve, pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine voi kiire sidamet6o, raékige sellest kohe oma
arstile, apteekrile v6i meditsiiniGele.

Arvestuse pidamine

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

Laboratoorsed analltisid

Oelge oma arstile, et kasutate TAKHZYRO'’t, enne kui teile tehakse laborianalilise teie vere
hidbimise madramiseks. See on vajalik, sest TAKHZYRO sisaldumine veres vdib moningaid
laborianallilise md@jutada ja anda ebatépseid 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 vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

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

Rasedus ja imetamine

Raseduse, imetamise vdi raseduse kahtluse vdi 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 valtida. Teie arst radgib teiega selle ravimi manustamisega seotud riskidest ja
kasulikkusest.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

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

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tihes viaalis, see tdhendab p&himGtteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas TAKHZYRO’t kasutada

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

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst, apteeker voi

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

Taiskasvanutel ja noorukitel vanuses 12 kuni alla 18 aasta:

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

tihtegi hoogu esinenud, vGib teie arst muuta annust 300 mg lanadelumabini iga 4 nadala jarel, eriti
kui teil on véike kehakaal.

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

2 néadala jarel. Kui teil ei ole pikka aega olnud haigushoogu, vGib teie arst muuta teie annust
150 mg lanadelumabini iga 4 nédala jarel.

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

Kehakaal (kg)

Soovitatav algannus

Annuse kohandamine

10 kuni alla 20 kg

150 mg lanadelumabi iga 4 nadala
jarel

Ebapiisava hoogude kontrolliga
patsientidel vBib kaaluda annuse
suurendamist 150 mg
lanadelumabini iga 3 n&dala jérel

20 kuni alla 40 kg

150 mg lanadelumabi iga 2 nadala
jarel

Patsientidel, kes on ravi ajal
stabiilselt hoogudeta, vdib kaaluda
annuse véhendamist 150 mg
lanadelumabini iga 4 né&dala jérel

40 kg voi ule selle

300 mg lanadelumabi iga 2 nadala
jarel

Patsientidel, kes on ravi ajal
stabiilselt hoogudeta, vdib kaaluda
annuse véhendamist 300 mg
lanadelumabini iga 4 n&dala jérel

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

haigushoogu, v&ib arst lubada tal jatkata sama annusega ka pdrast 12-aastaseks saamist.

Kuidas TAKHZYRO’t sustida

Kui te sustite TAKHZYRO't ise vGi kui seda sustib teile hooldaja, tuleb hoolikalt 1&bi lugeda
juhised 18igus 7, ,,Kasutusjuhend®, ja neid jargida.

TAKHZYRO on ette ndhtud sustimiseks naha alla (,,subkutaanne siist*).
Kui te olete 12-aastane v0i vanem, siis v0ite susti teha ise vGi seda vGib teha teie hooldaja.
Patsientidele vanuses 2 aastat kuni alla 12 aasta voib susti teha kas tervishoiuttotaja voi

hooldaja.

Arst, apteeker vdi 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 sustimiseks véljadpet.
Torgake ndel kdhu, reie vGi Glavarre rasvkoesse.
Sistige ravim igal sustimiskorral erinevasse kohta.
Kasutage igat TAKHZYRO viaali ainult tiks kord.

Kui te kasutate TAKHZYRO’t rohkem, kui ette nahtud

Raakige oma arstile, apteekrile voi meditsiiniele, kui te kasutasite TAKHZYRQO’t rohkem, kui ette

n

ahtud.
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Kui te unustate TAKHZYRO’t kasutada

Kui teil jadb TAKHZYRO annus vahele, siis stistige annus niipea kui véimalik. Edasist
annustamiskava vdib olla vajalik kohandada vastavalt soovitud annustamissagedusele, et tagada
o vahemalt 10 p&eva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 2 nadala jarel,

o vahemalt 17 p&eva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 3 nadala jarel,

o vahemalt 24 pdeva annuste vahel patsientidel, kes saavad ravimit iga 4 nédala jarel.

Kui te ei ole kindel, millal TAKHZYRO’t pérast annuse vahelejaamist siistida, kiisige oma arstilt,
apteekrilt vdi meditsiinidelt.

Kui te I6petate TAKHZYRO kasutamise

On tahtis, et te jatkaksite 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, Vadimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Kui teil tekib raske allergiline reaktsioon TAKHZYRO vastu koos selliste siimptomitega nagu 166ve,
pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine vai kiire sidamet60, raakige sellest kohe oma arstile,
apteekrile voi meditsiinidele.

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

Véga sage (vBib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

o Reaktsioonid sustekohas — simptomiteks on muu hulgas valu, naha punetus, verevalum,
ebamugavustunne, paistetus, veritsus, stigelus, naha kdvastumine, torkimistunne, soojustunne ja
166ve.

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

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

Kdrgenenud nahaltdve

Lihasvalu

Maksanéaitude muudatused vereanalliusis

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas TAKHZYROQO’t sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

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

Viaale v@ib hoida temperatuuril kuni 25 °C (ihe 14-péevase perioodi jooksul, kuid mitte parast
kdlblikkusaja méodumist. Pérast toatemperatuuril hoidmist ei tohi TAKHZYRO'’t kiilmkappi tagasi
panna.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate nahtavaid halvenemismarke, naiteks viaalis olevaid osakesi
vOi sustelahuse varvuse muutumist.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida TAKHZYRO sisaldab

o Toimeaine on lanadelumab. Uks viaal sisaldab 300 mg lanadelumabi 2 ml lahuse kohta.
. Teised koostisosad on dinaatriumvesinikfosfaathldraat, sidrunhappemonohidraat, histidiin,
naatriumkloriid, polisorbaat 80 ja sustevesi — vt 18ik 2, ,, TAKHZYRO sisaldab naatriumi*.

Kuidas TAKHZYRO vélja nédeb ja pakendi sisu
TAKHZYRO on l&bipaistev, varvitu voi kergelt kollakas stistelahus klaasviaalis.

TAKHZYRO on saadaval uksikpakendis, mis sisaldab thte 2 ml viaali, ja mitmikpakendites, milles on
1 viaali sisaldavad 2 vdi 6 karpi.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madagil.

Iga pakend sisaldab ka jargmisi tarvikuid.

o Tuhi 3 ml sustal.

o 18G témbi otsaga viaali ligipad&sundel

) 27G x 13 mm terava otsaga manustamisndel (sustendel).

Mudgiloa hoidja ja tootja

Mudgiloa 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

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

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

bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGda

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/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: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

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.

7. Kasutusjuhend

Veenduge, et olete TAKHZYRO sustimise samm-sammulised juhised labi lugenud, saate neist aru ja
jargite neid. Kui teil on kiisimusi, vGtke Gihendust oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

Lisaks viaalile sisaldab iga TAKHZYRO pakend ka:

e Uks tiihi 3 ml siistal.
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e Uks 18G témbi otsaga viaali ligipadsundel.

Seda kasutatakse ravimilahuse viaalist suistlasse
tdmbamiseks.

e Uks 27G x 13 mm terava otsaga siistendel.

Seda kasutatakse nahaaluseks (subkutaanseks) |

sustimiseks.

Kasutage Uksnes neid siistlaid, tombi otsaga viaali ligipdasundelu ja terava otsaga siistendelu, mis on
selles pakendis voi mille on vélja kirjutanud teie arst.

Kasutage sustlaid, témbi otsaga viaali ligipdasundelu ja terava otsaga ststendelu ainult tks kord.
Visake koik kasutatud siistlad ja nGelad teravate esemete hévitamiseks ette ndhtud konteinerisse.

Arge kasutage suistlaid, tombi otsaga viaali ligipaasundelu ja terava otsaga stistendelu, millel on
kahjustuse mérke.

Lisaks vajate:
o alkoholilappe
o teravate esemete havitamiseks ette nédhtud konteinerit kasutatud viaalidele, slstenGeltele ja

sustaldele

Te vdite saada vajaminevaid tarvikuid oma arstilt, apteekrilt vdi meditsiinidelt.
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TAKHZYRO sistimise protseduuri vdib kokku v6tta 5 sammuga:

TAKHZYRO viaali ettevalmistamine

Tombi otsaga viaali ligipdasundela kinnitamine sustla kiilge

TAKHZYRO tbmbamine sistlasse ja nela vahetamine teravaotsalise sistendela vastu
Sustekoha valimine ja ettevalmistamine

TAKHZYRO sistimine

arwbdE

1. samm: TAKHZYRO viaali ettevalmistamine

a) Votke viaal kiilmkapist valja 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 thtki
pinda ega oma keha (eriti ndgu) pérast seda,
kui olete ké&ed sistimiseelselt puhtaks
pesnud.

c) Koguge kokku TAKHZYRO ja tarvikud ning
asetage need héstivalgustatud téopinnale.

d) Vétke viaal pakendist valja. Arge kasutage
viaali, kui korgil puudub kate.

e) Keerake viaali 6rnalt 4 kuni 5 korda
tagurpidi, et lahus seguneks. Arge
raputage viaali, kuna see vdib 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 néete selles osakesi voi
varvimuutust.

Tahtis! Mitte loksutada.

g) Eemaldage viaalilt plastkate. Arge eemaldage
viaali kummikorki.

gL!./n\ -
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h) Asetage viaal lamedale pinnale. Puhastage
viaali kummikorki alkoholilapiga ning laske
kuivada.

2. samm: tdmbi otsaga viaali ligipaasundela kinnitamine sustla kiilge

a) Keerake 18G tombi otsaga viaali ligipaasundel
3 ml sustla kulge.

Téahtis! Noela kinnitamisel ststla kulge arge
eemaldage néelakorki.

b) Tdmmake kolb vilja, et téita ststal huga
koguses, mis vastab viaalis olevale lahusele.

c) Eemaldage ndelakate sustlalt ilma ndela
puudutamata. Arge tbmmake kolbi.
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3. samm: TAKHZYRO tdmbamine ststlasse ja ndela vahetamine teravaotsalise stistendela vastu

a)
b)

d)

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

Keerake viaal aeglaselt koos ndela ja ststlaga
tagurpidi. Tdmmake kolb tagasi, et tdommata
viaali téielik annus.

Tahtis! Kolbi tdmmates hoidke ndela otsa
vedelikus, et mitte tdmmata sistlasse 6hku.

Eemaldage suured humullid, koputades
sdrmedega Ornalt sistlale, kuni mullid kerkivad
stistla Glaossa.

Vajutage aeglaselt kolbi, valjutades 6hu, kuni
stistal on taitunud lahusega.

Korrake neid samme, kuni suured humullid on
eemaldatud.

103



€)

f)

9)

IiIma ndela viaalist vélja vGtmata eemaldage
sustal, keerates seda vastupéeva ja hoides samal
ajal kinni nBelaotsast.

Viige siistal tagasi pustiasendisse.

Pange 18G tombi otsaga ligipaasundel ja viaal
teravate esemete havitamiseks ette nahtud
konteinerisse.

Keerake sustla kiillge 27G x 13 mm teravaotsaline
stistendel.

\v()ib pbhjustada valu ja veritsust. )

Tahtis! Noela kinnitamisel sustla kilge arge
eemaldage ndelakorki.

Arge kasutage TAKHZYRO siistimiseks
tdmbi otsaga viaali ligipddsundela, sest see
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4. samm: ststekoha valimine ja ettevalmistamine

;
b

5. samm: TAKHZYRO sustimine

a) Valige sustekoht kdhul, reiel voi dlavarrel.
Sistida tuleb nahaaluselt.

b) Puhastage siistekohta alkoholilapiga ning
laske nahal tdielikult kuivada.

4 N

Tahtis!

. Naha tervise huvides on
tahtis kasutada erinevaid
stistekohti.

° Sustimiseks valitav ala
peab olema véhemalt 5 cm
kaugusel kdigist armidest
ja nabast. Arge valige
verevalumiga, paistes voi
valulikku kohta.

. Isesiistimisel ei ole
soovitatav kasutada
oOlavarre véliskiilge.

o J

—

e
il

/

‘?\'\ﬁd

c) Eemaldage ndelakate sustlalt ilma ndela
puudutamata. Arge tdmmake kolbi. Arge
puudutage ndelaotsa ning arge laske ndelaotsal
puutuda vastu muid pindu.

Tahtis! Ststige TAKHZYRO 2 tunni jooksul
alates annustamissiistla ettevalmistamisest
toatemperatuuril. Teise vGimalusena voite
panna annustamissistla kiilmkappi
temperatuurile 2 °C...8 °C ning tarvitama selle
ara 8 tunni jooksul.

\ara )

d) Pigistage puhastatud sustekohas drnalt kokku
u 3 cm nahka ja sisestage ndel.

Tahtis! Sustige kindlasti nahaalusesse ruumi,
mis ei ole ei liiga pindmine (nahakiht) ega liiga
stigav (lihas).

105



e) Vajutage kolb aeglaselt alla, kuni kogu ravim on
ara sustitud. VVabastage nahavolt ja tdmmake ndel
ornalt vélja. Arge pange ndelale korki tagasi.

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