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VALMISTEYHTEENVETO



vTahén ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 200 mg garadasimabia* 1,2 ml:ssa liuosta.

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 200 mg garadasimabia* 1,2 ml:ssa liuosta.

*Garadasimabi on tdysin ihmisperdinen IgG4:n monoklonaalinen vasta-aine, joka tuotetaan
yhdistelma-DNA-tekniikalla kiinanhamsterin munasarjasoluissa.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi esitaytetty ruisku/kyné siséltaa 19,3 mg proliinia ja 0,24 mg polysorbaattia 80.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.
Liuos on hieman opalisoiva tai kirkas, ruskehtavankeltainen tai keltainen neste.

Liuoksen pH on noin 6,1 ja sen osmolaalisuus on noin 470 mOsm/kg.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

ANDEMBRY on tarkoitettu aikuisille ja vahintadn 12-vuotiaille nuorille potilaille hereditaarisesta
angioddeemasta aiheutuvien toistuvien kohtausten (HAE-kohtausten) rutiiniluonteiseen
ennaltaehkaisyyn.

4.2 Annostus ja antotapa

Hoito talla ladkevalmisteella pitad aloittaa HAE-potilaiden hoitoon perehtyneen terveydenhuollon
ammattilaisen valvonnassa.



Annostus

Suositeltu ANDEMBRY -annos aikuisille ja vahintd&n 12-vuotiaille lapsille on ensivaiheen 400 mg:n
latausannos, joka annetaan ensimmaisend hoitopéivana ihon alle kahtena 200 mg:n injektiona, mink&
jalkeen annetaan kuukausittain 200 mg:n annos.

Hoidon lopettamista on harkittava, jos HAE-potilaan C1-INH-pitoisuus (nC1-INH) on normaali
eivétka kohtaukset ole vahentyneet riittavasti 3 kuukauden hoidon jéalkeen (ks. kohta 4.4 ja 5.1).

ANDEMBRY -valmistetta ei ole tarkoitettu akuuttien HAE-kohtausten hoitoon (ks. kohta 4.4).
Ottamatta jaaneet annokset
Jos ANDEMBRY-annos j&a ottamatta, potilasta pitd4 kehottaa ottamaan annos mahdollisimman pian.

Erityiset potilasryhmét

lakkaat potilaat
Yli 65-vuotiaiden potilaiden annosta ei tarvitse muuttaa (ks. kohta 5.2).
Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annosta ei tarvitse muuttaa (ks.
kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Garadasimabin turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikaisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
ANDEMBRY on tarkoitettu annettavaksi vain ihon alle.

Kukin ANDEMBRY-yksikko (esitaytetty ruisku tai esitaytetty kynd) on tarkoitettu vain kertakayttoon
(ks. kohta 6.6).

Injektiot pitda rajoittaa seuraaviin injektiokohtiin: vatsa, reidet ja olkavarret (ks. kohta 5.2).
Injektiokohtia suositellaan vaihtelemaan.

Potilas voi injisoida ANDEMBRY -valmisteen itse tai sen voi injisoida hanta hoitava henkild vasta sen
jalkeen, kun terveydenhuollon ammattilainen on antanut opastuksen ihon alle annettavien injektioiden
antotekniikkaan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jéljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettavyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeasti.



Yliherkkyysreaktiot

Yliherkkyysreaktioita on havaittu (ks. kohta 4.8). Jos ilmaantuu vaikea-asteisia yliherkkyysreaktioita,
mukaan lukien anafylaksia, garadasimabin anto pit&a valittémasti keskeyttdd ja asianmukainen hoito
pitéa aloittaa.

Yleista

ANDEMBRY -valmiste ei ole tarkoitettu akuuttien HAE-kohtausten hoitoon. HAE-
lapilyontikohtauksen ilmetessé on aloitettava yksiléllinen hoito hyvaksytylla kohtausladkevalmisteella.

Garadasimabin kaytosta HAE-potilaille, joiden C1-INH-pitoisuus on normaali, on véahan tietoja
saatavissa (ks. kohta 5.1).

Jotkut HAE:n alatyypit, joissa CI-INH-aktiivisuus on normaali, eivat valttamatta reagoi
garadasimabihoitoon sellaisten vaihtoehtoisten reittien vuoksi, joissa ei ole FXII:n aktivaatiota.
Geenitestaus, jos sellainen on saatavissa, suositellaan tekemédén voimassa olevien HAE-ohjeistojen
mukaisesti, ja hoito suositellaan lopettamaan, jos kliinista vastetta ei havaita (ks. kohdat 4.2 ja 5.1).

Hyytymiskokeiden hairiintyminen

ANDEMBRY voi pidentda aktivoitua partiaalista tromboplastiiniaikaa (APTT) garadasimabin ja
APTT-maéarityksen valisen yhteisvaikutuksen vuoksi. Aktivoidun partiaalisen tromboplastiiniajan
(APTT) pidentyma voi vaihdella ladkealtistuksen sekd muiden parametrien mukaan, kuten FXII-
pitoisuudessa esiintyvan luonnollisen vaihtelun ja muiden hyytymistekijoiden mukaan. APTT-
laboratoriokokeissa kéytetyt reagenssit kdynnistavat sisdisen hyytymistien aktivoimalla
kontaktijérjestelman FXII:n, joten ANDEMBRY -valmisteen plasman FXlla:ta estavé vaikutus voi
tassd maéarityksessa pidentdd APTT:t4.

Apuaineet

Tamaé ladkevalmiste sisaltda 19,3 mg proliinia per esitaytetty ruisku/kynd, mika vastaa 16,1 mg:aa/ml.
Proliini voi olla haitallista, jos sinulla on hyperprolinemia, harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
proliinia kertyy elimistoon.

Tamaé ladkevalmiste sisaltaa 0,24 mg polysorbaattia 80 per esitaytetty ruisku/kyna, mika vastaa
0,2 mg:aa/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ihmisilld ei ole tehty varsinaisia yhteisvaikutustutkimuksia. Garadasimabia on tutkittu vain
monoterapiana eika sita ole tutkittu yhdistelména muiden HAE:n pitkaaikaiseen ennaltaehkaisyyn
tarkoitettujen valmisteiden kanssa. Analgeeteilla, bakteeriladakkeilld, antihistamiineilla, anti-
inflammatorisilla ja reumalaakkeill& ei ollut vaikutusta garadasimabin farmakokinetiikkaan.
Kohtausléékkeiden, kuten plasmasta valmistettujen ja rekombinanttien proteiini-Cl-estéjien tai
ikatibantin, kayttdé HAE-Iapilyontikohtausten hoitoon ei vaikuttanut garadasimabin
farmakokinetiikkaan.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Garadasimabin kéytosta raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja tai on vain vahan tietoja.
Monoklonaaliset vasta-aineet, kuten garadasimabi, kulkeutuvat istukan 1api p&éasiassa kolmannen

raskauskolmanneksen aikana, joten sikidlle aiheutuvat mahdolliset vaikutukset ovat todennékdisesti
suurempia kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Pre- ja postnataalista kehitysta koskenut tutkimus



tehtiin tiineilla kaniineilla eika siina havaittu haittaa kehittyvélle sikidlle (ks. kohta 5.3). Varmuuden
vuoksi garadasimabin kayttod on suositeltavaa vélttaa raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd garadasimabi ihmisilla didinmaitoon. Thmisen immunoglobuliinin G (IgG)
tiedetdén erittyvan didinmaitoon muutaman synnytyksen jélkeisen paivan ajan, minké jalkeen
pitoisuudet pian pienenevat pieniksi. Siten 1gG-vasta-aineita voi siirtya vastasyntyneeseen maidon
valityksella muutaman ensimmaisen péivan aikana. Imetettyyn vauvaan kohdistuvia riskeja tana

lyhyend ajanjaksona ei voida sulkea pois. Garadasimabia voidaan mydhemmin kayttad imetyksen
aikana, jos se on kliinisesti tarpeen.

Hedelmallisyys

Vaikutusta hedelmallisyyteen ei ole arvioitu ihmisilla. Garadasimabi ei vaikuttanut uros- eika
naaraskaniinien hedelméllisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
ANDEMBRY -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmat ANDEMBRY -valmisteeseen liittyneet havaitut haittavaikutukset olivat injektiokohdan
reaktiot, mukaan lukien injektiokohdan eryteema, injektiokohdan mustelma, injektiokohdan kutina ja
injektiokohdan urtikaria, paansarky ja vatsakipu.

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 1 lueteltujen haittavaikutusten yleisyydet luokitellaan seuraavan esitystavan mukaisesti:
hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd yleisyyden arviointiin).

Taulukko 1. Kliinisissa ANDEMBRY -tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille tulon jalkeisessa
seurannassa havaitut haittavaikutukset

Elinjarjestelméaluokka Haittavaikutus Esiintyvyys
Immuunijarjestelma Yliherkkyys* Tuntematon
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat Injektiokohdat reaktiot** | Yleinen
haitat

Hermosto Paéansarky Yleinen
Ruoansulatuselimisto Vatsakipu Yleinen

* Havaittu vain valmisteen markkinoille tulon jalkeisessa seurannassa.
** Injektiokohdan reaktioita ovat mm. eryteema, mustelmat, kutina ja injektiokohdan nokkosihottuma.



Pediatriset potilaat

ANDEMBRY -valmisteen turvallisuutta arvioitiin 11 tutkittavan alaryhmass4, jossa tutkittavat olivat
12 — < 18 vuoden ikaisia. Kokonaisturvallisuusprofiilissa ei havaittu eroja aikuisten ja lasten valilla.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9  Yliannostus

Yliannoksen mahdollisten oireiden ja I6yddsten tunnistamiseksi ei ole tietoja saatavilla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Hereditaarisen angioddeeman hoitoon tarkoitetut ladkkeet, ATC-koodi:
BO6ACO7

Vaikutusmekanismi

Garadasimabi on taysin ihmisperéisen IgG4/lambdan rekombinantti monoklonaalinen vasta-aine, joka
sitoutuu aktivoituneen hyytymistekija XII:n (FXIla ja BFXIIa) katalyyttiseen domeeniin ja estdi sen
katalyyttista aktiivisuutta. Kontaktijarjestelméssa ensimmaisend aktivoituvan tekijan eli FXlla:n
estyminen estdd HAE-kohtauksia salpaamalla prekallikreiinin aktivaation kallikreiiniksi ja
bradykiniinin muodostumisen, joka liittyy HAE-kohtauksissa inflammaatioon ja turvotukseen.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Kallikreiinin FXIla-valitteisen aktiivisuuden osoitettiin estyneen pitoisuusriippuvaisesti, kun
ANDEMBRY -valmistetta oli annettu HAE-potilaille ihon alle kerran kuukaudessa.

Kliininen teho ja turvallisuus

VANGUARD-pivotaalitutkimus

ANDEMBRY -valmisteen tehoa hereditaarisen angioddeeman toistuvien kohtausten rutiiniluonteiseen
ennaltaehkaisemiseen aikuisilla ja vahintdén 12-vuotiailla nuorilla potilailla, joilla oli tyypin I tai Il
HAE, tutkittiin vaiheen 3, satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa,
rinnakkaisryhmill tehdysséd monikeskustutkimuksessa.

Tutkimuksessa oli mukana 64 i&ltadan vahintdan 12-vuotiasta potilasta, mukaan lukien 58 aikuista ja

6 pediatrista potilasta, joilla oli vahintd&n kaksi kohtausta enimmilld&n 2 kuukautta kestdneen
aloitusvaiheen (run-in period) aikana. Potilaat satunnaistettiin kahteen rinnakkaiseen hoitoryhméén
suhteessa 3:2 (ensivaiheen 400 mg:n latausannoksen jalkeen 200 mg garadasimabia kuukausittain tai
tilavuutta vastaavaa lumevalmistetta) 6 kuukauden hoitojakson ajaksi. Potilaiden piti ennen
tutkimukseen mukaan tuloa lopettaa muiden ennaltaehkdisevien HAE-hoitojen kaytto. Kaikkien
potilaiden oli tutkimuksen aikana sallittua kayttdd HAE-kohtauksiin tarvittaessa kaytettavia ladkkeita.

Yhteensd 87,5 %:lla potilaista oli tyypin | HAE. 89,1 % raportoi HAE:n osalta positiivisen
sukuanamneesin, 59,4 % potilaista raportoi anamneesissa kurkunpéén turvotuskohtauksia ja 32,8 %


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

kaytti aiempaa ennaltaehkéisevad HAE-hoitoa. Tutkimuksen aloitusjakson (run-in period) aikana
kaikkiaan 59,4 %:lla potilaista havaittiin kohtaustiheydeksi > 3 kohtausta/kuukausi. Léhtotilanteessa
kohtausten keskiméaardinen lukumaaré kuukaudessa oli ANDEMBRY -ryhmassa 3,07 verrattuna
2,52 kohtaukseen lumeryhméssa.

Ensisijainen tehon paatetapahtuma oli ajan suhteen normalisoitu HAE-kohtausten lukumaéara
paivastd 1 alkaen 6 kuukauden hoitojakson loppuun mennessé. Keskeiset toissijaiset paatetapahtumat
olivat HAE-kohtausten ajan suhteen normalisoidun lukumaéran keskiarvon prosentuaalinen
vahenemd, kohtauksettomien tutkittavien lukuméaara péivasta 1 alkaen ensimmaisten 3 kuukauden
loppuun mennessé ja niiden tutkittavien prosenttiosuus, joilla SGART-arvioon perustuva vaste oli
hyv4 tai erinomainen paivésté 1 alkaen 6 kuukauden hoitojakson loppuun saakka.

Taulukko 2. Keskeisten ensisijaisten ja toissijaisten tehoa koskevien mittarien tulokset
(hoitoaikeen mukainen [ITT] analyysitietue)

ANDEMBRY 200 mg Lumelaake
(N =239) (N = 25)
Arvioitavissa olleiden 39 242

potilaiden lukumaara, n

Ensisijainen paatetapahtuma

HAE-kohtausten 63 264
kokonaislukumaara
paivina 1-182
HAE-kohtausten ajan suhteen normalisoitu lukumaara paivina 1-182
Keskiarvo (95 %:n 0,27 (0,05-0,49) 2,01 (1,44-2,57)
luottamusvéli)
p-arvo* < 0,001
Vakioitu pienimmén 0,22 (0,11-0,47) 2,07 (1,49-2,87)

neliGsumman keskiarvo®
(95 %:n luottamusvali)

Toissijaiset paatetapahtumat

HAE-kohtausten ajan suhteen normalisoidun lukumaaran
prosentuaalinen vihenemd lumeldikkeeseen verrattuna®

Keskiarvo (95 %:n 86,51 (57,84-95,68)
luottamusvaéli)

p-arvo* < 0,001
Kohtauksettomien 71,79 (28) 8,33 (2)

tutkittavien prosenttiosuus
(lukumaara) paivasta 1
kuukauden 3 loppuun saakka

p-arvo* < 0,001

SGART-arvion perusteella 82 (31) 33 (8)
hyvén tai erinomaisen
vasteen saaneiden
tutkittavien prosenttiosuus
(lukumaara) paivan 182
aikapisteessa

p-arvo* < 0,001

HAE - hereditaarinen angioddeema; ITT — hoitoaikeen mukainen (intention to treat); N — potilaiden
lukumé&ara hoitoaikeen mukaisessa analyysitietueessa; LS — pienin neliossumma; SGART - tutkittavien
yleisarvio hoitovasteesta (Subjects Global Assessment of Response to Therapy)

2 Yhden potilaan hoitojakso oli alle 30 paivad, joten hanta ei siséllytetty analyysiin.

b |_ahtotilanteen kohtausmaaralla vakioituna.



¢Taman paatetapahtuman prosentuaalisen vdheneman mediaani oli 100.
* 5 %:n kokonaisalfatasoa (2-suuntainen) saatelee hierarkkinen testimenetelma.

Muut ei-hierarkkisesti testatut toissijaiset paatetapahtumat paivina 1-182 olivat seuraavat: tarvittaessa
kaytettavaa hoitoa vaatineiden HAE-kohtausten ajan suhteen normalisoidun lukumaéran keskiarvo
(mediaani), joka oli ANDEMBRY-hoitoa saaneilla tutkittavilla 0,23 (0,0) verrattuna 1,86:een (1,35)
lumeryhmaéssd, ja keskivaikeiden tai vaikeiden HAE-kohtausten ajan suhteen normalisoidun
lukuméarén keskiarvo (mediaani), joka oli ANDEMBRY-hoitoa saaneilla tutkittavilla 0,13 (0,0)
verrattuna 1,35:een (0,83) lumeryhméssa.

Eksploratiivisen paatetapahtuman eli AE-QoL (Angioedema Quality of Life

Questionnaire) -elaménlaatukyselyn kokonaispisteiden ja osa-alueiden (toimintakyky,
uupumus/mieliala, pelko/hdped ja ravitsemus) pisteiden todettiin parantuneen ANDEMBRY -hoitoa
saaneilla potilailla paivén 182 aikapisteessd lumevalmisteeseen verrattuna (taulukko 3). AE-QoL-
pisteiden kuuden pisteen vdhenemé& on méaritelty pienimmaksi Kliinisesti tarkeédksi eroksi (minimal
clinically important difference, MCID). 88 %:lla ANDEMBRY-hoitoa saaneista potilaista havaittiin
suurempi muutos lahtotilanteesta kuin pienin kliinisesti tarkeé ero.

Taulukko 3. AE-QoL-kokonaispisteiden ja osa-alueiden pisteiden muutos lahtétilanteesta
paivaan 182 (hoitoaikeen mukainen analyysitietue)?

AE-QoL-kokonaispisteiden ja | ANDEMBRY 200 mg Lumeldéke
osa-alueiden pisteiden muutos (N =39) (N =25)
lahtotilanteesta paivaan 182°,

keskiarvo (keskihajonta)
Analyysiin mukaan otettuja 33 20
potilaita, n
Kokonaispisteet -26,5 (17,9) -2,2 (19,1)
Toimintakyky -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Uupumus/mieliala -21,1(22,9) -5,8 (27,1)
Pelot/haped -28,0 (24,1) -2,5 (18,6)
Ravitsemus: -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

N = hoitoaikeen mukaisen analyysitietueen potilaiden lukuméaara.
2 AE-QoL-elamanlaatukyselyyn vastasivat vain > 18-vuotiaat potilaat.
® Pienemmit AE-QoL-pisteet tarkoittavat tilanteen suurempaa paranemista.

Tehoprofiili oli vahintdan 12-vuotiailla pediatrisilla potilailla (n = 6) yhdenmukainen koko
potilasjoukon turvallisuus- ja tehoprofiilin kanssa.

Avoin VANGUARD-jatkotutkimus

Potilaat, jotka olivat mukana VANGUARD-tutkimuksessa sen padttymiseen saakka (n = 57), sekd
potilaat vaiheen 2 tutkimuksesta (n = 35) siirtyivat avoimeen VANGUARD-jatkotutkimukseen, johon
otettiin mukaan myds 69 uutta potilasta. 96 potilasta 161 potilaasta (59,6 %) séilyi kohtauksettomana
hoidon alusta 16,7 kuukauden (altistuksen keston mediaani 9,49 kuukautta) ajan. Vahintéan 12-
vuotiaiden nuorten potilaiden (n = 10) turvallisuus- ja tehoprofiili oli yhdenmukainen koko
potilasjoukon turvallisuus- ja tehoprofiilin kanssa.

HAE-potilaat, joiden C1-INH-pitoisuus on normaali

HAE-patilaisiin, joilla C1-INH-pitoisuus on normaali, kuuluu potilaita, joiden mutaatiot tunnetaan tai
ei tunneta. Garadasimabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin 6 potilaalla, joilla oli tunnettuja mutaatioita:
HAE-FXII (n = 3) tai HAE-PLG (plasminogeeni) (n = 3) tutkimuksen 2001 vaiheessa 2.

Niisté kolmesta tutkimukseen mukaan otetusta potilaasta, joilla oli geneettisesti varmistettu HAE-
FXII, yksi vetaytyi tutkimuksesta toisen kuukauden hoitojakson aikana tehon puuttumisen vuoksi, kun



kohtausten kokonaismééara oli vahentynyt 4,35 kohtauksesta kuukaudessa 3,51 kohtaukseen
kuukaudessa ja vaikea-asteisten kohtausten maéara oli vahentynyt 1,09 kohtauksesta kuukaudessa
0,58 kohtaukseen kuukaudessa. Kaksi muuta potilasta oli mukana koko alkuvaiheen 12 viikkoa
kestaneen hoitojakson ajan, jolloin toisella heistd kohtausten maara vaheni 3,24 kohtauksesta
kuukaudessa 0,36 kohtaukseen kuukaudessa ja toisella alkuvaiheen kohtausmaara oli 3,20 kohtausta
kuukaudessa eika hanelld enaa todettu kohtauksia. Namé kaksi potilasta jatkoivat garadasimabihoitoa
toisen hoitojakson 20 kuukauden ja 17 kuukauden keston ajan, minka jalkeen kumpikin potilaista
siirtyi vaiheen 3 tutkimukseen ja sai garadasimabia vield 18 kuukauden ajan ja pysyivat
kohtauksettomina.

Lisaksi 3 potilasta, joilla oli HAE-PLG, oli mukana alkuvaiheen 12 viikkoa kestaneen hoitojakson
ajan, mutta ei jatkanut hoitoa jatkovaiheessa. Yksi potilas raportoi kuukausittaisten kohtausten
kokonaismadrén vahentyneen hoitojakson aikana 1,75 kohtaukseen ja vaikea-asteisten kohtausten
mééran 0,35 kohtaukseen verrattuna kohtausten kokonaismaaraan 3,20 kohtausta ja vaikea-asteisten
kohtausten maéraan 1,60 kohtausta aloitusjakson aikana. Kaksi muuta potilasta raportoi
kuukausittaisen kohtausméaaran lisaantyneen hoitojakson aikana 6,8 kohtaukseen ja 3,17 kohtaukseen
verrattuna 2,28 kohtaukseen ja 1,45 kohtaukseen aloitusjakson aikana. Yht&an raportoitua kohtausta ei
luokiteltu vaikea-asteiseksi kohtaukseksi.

Garadasimabin turvallisuusprofiili potilailla, joiden C1-INH-pitoisuus on normaali, oli kaiken
kaikkiaan samankaltainen kuin havaittu turvallisuusprofiili niill& potilailla, joilla on HAE-C1-INH.

Immunogeenisuus

ANDEMBRY-hoitoon on liittynyt pienten hoidonaikaisten ladkevasta-ainetitterien kehittymisté

2,9 %:lla (5/172) hoitoa saaneista tutkittavista. Koska néilla tutkittavilla todetut la&kevasta-ainetitterit
olivat pienia, neutraloivia vasta-aineita ei voitu havaita. Vaikka ladkevasta-aineiden kliinist4
merkitysta ei voitu tdysin varmistaa, saatavissa olevat tiedot kuitenkin osoittavat, etta ladkevasta-
aineilla ei ollut selkedd vaikutusta turvallisuuteen eik& tehoon.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset

ANDEMBRY -valmisteen kaytosté hereditaarisesta angioddeemasta aiheutuvien turvotuskohtausten
ennaltaehkaisyssa yhdessa tai useammassa pediatrisessa potilasryhméssé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet
kaytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

VANGUARD-pivotaalitutkimuksessa 200 mg:n garadasimabiannoksilla ihon alle kerran kuukaudessa
hoitoa saaneilla potilailla todettiin seuraavat keskiarvot (keskihajonnat): vakaan tilan pitoisuus-
aikakuvaajan pinta-ala (AUCtauss) 10300 (3380) mikrog-h/ml, vakaan tilan huippupitoisuus (Cmaxss)
21,2 (6,58) mikrog/ml ja vakaan tilan minimipitoisuus (Cminss) 9,30 (3,73) mikrog/ml. Vakaan tilan
garadasimabialtistus saavutettiin ensivaiheessa ihon alle annetun 400 mg:n latausannoksen (kaksi
200 mg:n annosta) jalkeen.

Imeytyminen

Huippupitoisuuteen kuluva aika ihon alle antamisen jalkeen on noin 6 vuorokautta. Ihon alle
annettavan injektion antokohta (reisi, késivarsi tai vatsa) ei vaikuttanut garadasimabin imeytymiseen.
Garadasimabin imeytymisnopeus oli 0,00824/h. Garadasimabin absoluuttisen biologisen
hy6tyosuuden keskiarvo HAE-potilailla oli populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella

39,5 %.



Jakautuminen

Garadasimabin ndenndinen jakautumistilavuuden keskiarvo (keskihajonta) HAE-potilailla oli

7,42 litraa (4,20). Garadasimabi on monoklonaalinen vasta-aine eik se oletettavasti sitoudu plasman
proteiineihin.

Biotransformaatio

Garadasimabi hajoaa oletettavasti muiden monoklonaalisten vasta-aineiden tavoin entsymaattisen
proteolyysin kautta pieniksi peptideiksi ja aminohapoiksi. Sen vuoksi garadasimabilla ei tehty
spesifisid metaboliatutkimuksia.

Eliminaatio

Garadasimabin nédenndinen puhdistuman keskiarvo (keskihajonta) oli 0,0217 I/h (0,00793) ja
terminaalisen eliminaation puoliintumisaika on noin 19 vuorokautta.

Erityispotilasryhmét

Garadasimabin farmakokinetiikan arvioimiseksi erityispotilasryhmissd, mukaan lukien sukupuoli, iké,
raskaana olevat naiset, ei ole tehty niit4 koskevia tutkimuksia.

Populaatiofarmakokineettisessd analyysissa sukupuolella, i&lla (12—73 vuotta) tai etniselld taustalla ei
painon perusteella (43,3-153 kg) tehdyn korjauksen jalkeen ollut selvad vaikutusta garadasimabin
puhdistumaan tai jakautumistilavuuteen.

Vaikka paino tunnistettiin puhdistuman ja jakautumistilavuuden vaihtelua kuvaavaksi tarkeaksi
kovariaatiksi, ero ei ollut kliinisesti oleellinen eikd annoksen muuttamista suositella.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla tutkittavilla ei tehty farmakokinetiikkaa koskevia
tutkimuksia.

Monoklonaaliset IgG-vasta-aineet eliminoituvat padasiassa solunsisaisen katabolian valityksella eika
munuaisten tai maksan vajaatoiminta siten oletettavasti vaikuta garadasimabin puhdistumaan.

Maksan vajaatoiminnalla ei populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ollut vaikutusta
garadasimabin farmakokinetiikkaan.

Munuaisten vajaatoiminnalla (glomerulusten laskennallinen suodatusnopeus: > 90 ml/min [normaali,
N = 149], 60 — < 90 ml/min [lieva, N = 22] ja 30 — < 60 ml/min [keskivaikea, N = 1]) ei
populaatiofarmakokineettisessé analyysissa ollut vaikutusta garadasimabin farmakokinetiikkaan.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta ja toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien
konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Lisdantymistoksisuus

Urosten ja naaraiden hedelmaéllisyyteen ei aiheutunut vaikutuksia, mik& perustuu siihen, ettd
sukukypsilla kaniineilla, jotka saivat garadasimabia laskimoon joka kolmas péiva, ei havaittu
paritteluun, hedelmallisyyteen, hedelméllisyysindekseihin, emon lisadntymisparametreihin, alkion
eloonjéantiin tai siemennesteen arviointiin liittyvid haittavaikutuksia. Kaniininaaraille aiheutunut
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altistus oli noin 83-kertainen ja kaniiniuroksille noin 103-kertainen (AUC:n perusteella) verrattuna
altistukseen ihmiselle suositellusta 200 mg:n annoksesta ihon alle kerran kuukaudessa.

Pre- ja postnataalista kehitysta koskeneessa tutkimuksessa tiineille kaniineille annettiin garadasimabia
ihon alle joka viides paiva implantaatiosta alkaen vieroitukseen saakka. Kaniiniemoilla ja -jalkelaisilla
kuuden kuukauden ikdén mennessé ei ollut garadasimabiin liittyvaa toksisuutta, kun ne saivat
garadasimabia ihon alle siten, etté kliininen altistus (AUC:n perusteella) oli noin 53-kertainen
verrattuna altistukseen ihmiselle suositellusta 200 mg:n annoksesta ihon alle kerran kuukaudessa.
Garadasimabi lapadisi kaniinien istukan. Ihon alle annettuna garadasimabi vastaa noin 53-kertaista
Kliinista altistusta (AUC:n perusteella) ihon alle kerran kuukaudessa annettuun ihmiselle suositeltuun
200 mg:n annokseen néhden gestaatiopdivana 29, jolloin pitoisuus sikion plasmassa oli 40,8 % emolla
todetusta pitoisuudesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Histidiini

Arginiinimonohydrokloridi

Proliini

Polysorbaatti 80 (E 433)

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

ANDEMBRY -valmistetta voidaan séilyttdd huoneenlamma@ssa (enintadn 25 °C:ssa) yhden enintaan
2 kuukauden pituisen jakson ajan, kuitenkin enintadan viimeiseen kayttopaivamaaraan saakka.

6.4 Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Pida esitaytetty ruisku tai esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

ANDEMBRY -valmistetta ei saa palauttaa jaakaappisailytykseen sen jalkeen, kun sitd on sdilytetty
huoneenldammassé.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

1,2 ml liuosta lasisessa esitaytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), jossa on bromobutyylitulppa, 27G x %
5B erittdin ohutseindinen (STW) kiinted neula seké pitka sormituki ja neulanpistosuoja.
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ANDEMBRY -valmistetta on saatavana yksittaispakkauksina, joissa on yksi kayttévalmis esitaytetty
ruisku, seké kerrannaispakkauksina, jotka sisaltdvat kolme (kolme yhden ruiskun pakkausta)
kayttdvalmista esitaytettyd ruiskua.

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

1,2 ml liuosta lasisessa esitéytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), jossa on bromobutyylitulppa, 27G x %
5B erittdin ohutseindinen (STW) kiinte& neula. Kukin esitéytetty ruisku on sisallytetty kynaan.

ANDEMBRY -valmistetta on saatavana yksittdispakkauksina, joissa on yksi kayttovalmis esitaytetty
kynd, seka kerrannaispakkauksina, jotka sisaltavat kolme (kolme yhden kynéan pakkausta)
kayttovalmista esitaytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

ANDEMBRY -valmisteen ulkonakd pitéa tarkistaa ennen kayttoad silmamaaraisesti kdantelemalla
esitaytettya ruiskua tai kynaa varovasti. Liuoksen pitaa olla on hieman opalisoivaa tai kirkasta,
ruskehtavankeltaista tai keltaista. Liuoksia, joissa on varinmuutoksia tai hiukkasia, ei pida kéayttaa.

Ei saa ravistaa.

Valmisteluvaiheet

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Kun neulanpistosuojalla varustettu esitaytetty ruisku on otettu jadkaapista, odota 30 minuuttia ennen
injisointia, jotta liuos lampenee huoneenlampdiseksi. Injisoi ANDEMBRY ihon alle vatsaan, reiteen
tai olkavarteen. Pistoskohtaa suositellaan vaihtelemaan (ks. kohta 4.2).

Jokainen neulanpistosuojalla varustettu esitdytetty ruisku on vain kertakayttoon. Havita
neulanpistosuojalla varustettu esitaytetty ruisku injektion jalkeen laittamalla se sarmaisjéteastiaan tai
suljettuun pistonkestévaan jateastiaan.

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Kun esitaytetty kyné on otettu jdékaapista, odota 30 minuuttia ennen injisointia, jotta liuos lampenee
huoneenldampdiseksi. Injisoi ANDEMBRY ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen. Pistoskohtaa
suositellaan vaihtelemaan (ks. kohta 4.2).

Injisointi esitdytetylla kynalla vie enimmill&an 15 sekuntia.

Kuuntele ensimmaista naksahdusta (se on merkKki injektion alkamisesta, ja keltainen manta alkaa
liikkua ikkunan eteen). Jatka painamista ja seuraa keltaisen mannén liiketta tayttdméan koko ikkuna.
Kuuluu toinen naksahdus, ja tarkistusikkuna on kokonaan keltainen. Odota viel& 5 sekuntia
varmistaaksesi, etta olet saanut tdyden annoksen.

Jokainen esitaytetty kynd on vain yhta kayttokertaa varten. Havité esitaytetty kyné injektion jalkeen
laittamalla se sarmadisjéteastiaan tai suljettuun pistonkestavaan jateastiaan.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/24/1885/001

EU/1/24/1885/002

EU/1/24/1885/003

EU/1/24/1885/004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntamisen paivamaéara: 10. helmikuuta 2025

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka méaraédmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet maérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maééritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavassa
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6&hemmissa péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan l&&keviraston verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa talle valmisteelle ensimmainen maaraaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myontamisesté.
D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

) Riskienhallintasuunnitelma (RMP)
Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut l&8keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.
Paivitetty RMP tulee toimittaa

e Euroopan ladkeviraston pyynngsta

e kun riskienhallintajarjestelma& muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa

johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - YKSITTAISPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
garadasimabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 200 mg garadasimabia 1,2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

histidiini, arginiinimonohydrokloridi, proliini, polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi. Ks.
lisdtietoja pakkausselosteesta.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitéytetty ruisku

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ei saa ravistaa.

Vain kertakayttoon.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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Voidaan sailyttad huoneenlammaossé (enintdan 25 °C:ssa) yhden enintdén 2 kuukauden pituisen jakson
ajan.
Otettu jadkaapista, pvm.:

Ei saa palauttaa jadkaappiin huoneenlampédn lampenemisen jéalkeen.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1885/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15,  KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - KERRANNAISPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TIEDOT)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
garadasimabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 200 mg garadasimabia 1,2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

histidiini, arginiinimonohydrokloridi, proliini, polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi. Ks.
lisdtietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

3 (3 x 1) esitdytettyd ruiskua

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ei saa ravistaa.

Vain kertakayttoon.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya.
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Voidaan sailyttad huoneenlammaossé (enintdan 25 °C:ssa) yhden enintdén 2 kuukauden pituisen jakson
ajan.

Otettu jadkaapista, pvm.:

Ei saa palauttaa jadkaappiin huoneenlampédn lampenemisen jéalkeen.
Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1885/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15.  KAYTTOOHJEET

N/A

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS - KERRANNAISPAKKAUS (EI BLUE BOX -TIETOJA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
garadasimabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 200 mg garadasimabia 1,2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

histidiini, arginiinimonohydrokloridi, proliini, polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi. Ks.
lisdtietoja pakkausselosteesta.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitéytetty ruisku

Kerrannaispakkauksen osa, ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ei saa ravistaa.

Vain kertakayttoon.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Voidaan sailyttad huoneenlammaossé (enintdan 25 °C:ssa) yhden enintdén 2 kuukauden pituisen jakson
ajan.

Otettu jadkaapista, pvm.:

Ei saa palauttaa jaékaappiin huoneenlampdon lampenemisen jéalkeen.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1885/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15,  KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI-ESITAYTETTY RUISKU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

ANDEMBRY 200 mg
injektioneste, liuos
garadasimabi

s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,2 ml

| 6. MUUTA

CSL Behring GmbH
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - YKSITTAISPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
garadasimabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 200 mg garadasimabia 1,2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

histidiini, arginiinimonohydrokloridi, proliini, polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi. Ks.
lisdtietoja pakkausselosteesta.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitaytetty kyna

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ei saa ravistaa.

Vain kertakayttoon.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya
Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Voidaan sailyttad huoneenlammaossé (enintdan 25 °C:ssa) yhden enintdén 2 kuukauden pituisen jakson
ajan.

Otettu jadkaapista, pvm.:

Ei saa palauttaa jadkaappiin huoneenlampédn lampenemisen jéalkeen.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1885/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15,  KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - KERRANNAISPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TIEDOT)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
garadasimabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 200 mg garadasimabia 1,2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

histidiini, arginiinimonohydrokloridi, proliini, polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi. Ks.
lisdtietoja pakkausselosteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

3 (3 x 1) esitaytettya kynaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ei saa ravistaa.

Vain kertakayttoon.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya
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Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Voidaan sailyttad huoneenlammaossé (enintdan 25 °C:ssa) yhden enintdén 2 kuukauden pituisen jakson
ajan.

Otettu jadkaapista, pvm.:

Ei saa palauttaa jaékaappiin huoneenlampdon lampenemisen jéalkeen.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1885/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15,  KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS - KERRANNAISPAKKAUS (EI BLUE BOX -TIETOJA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
garadasimabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 200 mg garadasimabia 1,2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

histidiini, arginiinimonohydrokloridi, proliini, polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi. Ks.
lisdtietoja pakkausselosteesta.

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty kyna

Kerrannaispakkauksen osa, ei saa myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ei saa ravistaa.

Vain kertakayttoon.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Voidaan sailyttd4 huoneenlammaossa (enintéén 25 °C:ssa) yhden enintdén 2 kuukauden pituisen jakson
ajan.

Otettu jadkaapista, pvm.:

Ei saa palauttaa jadkaappiin huoneenlampéodn lampenemisen jéalkeen.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1885/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15.  KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI-ESITAYTETTY KYNA

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

ANDEMBRY 200 mg
injektioneste, liuos
garadasimabi

s.C.

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4, ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,2ml

6. MUUTA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

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

Saksa
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
garadasimabi

W Tiahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltad sinulle tarkeitd tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévéa, kadnny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd ANDEMBRY on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytdt ANDEMBRY -valmistetta
Miten ANDEMBRY -valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

ANDEMBRY -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Kéayttoohjeet

NogkrwbdE

1. Mita ANDEMBRY on ja mihin sita kaytetaan
ANDEMBRY -valmisteen sisdltdméa vaikuttava aine on garadasimabi.

ANDEMBRY on laéke, jota kaytetdan vahintdén 12-vuotiaille hereditaarista angioodeemaa (HAE)
sairastaville potilaille turvotuskohtausten ennaltaehkaisyyn.

HAE on sairaus, josta aiheutuu toistuvia nopeita turvotuskohtauksia eli HAE-kohtauksia kehon eri
osiin, kuten

kasiin ja jalkateriin

kasvoihin, silm&luomiin, huuliin tai kieleen

aanihuuliin (kurkunpaahan) ja nieluun, mista voi aiheutua hengitysvaikeuksia
sukupuolielimiin

mahalaukkuun ja suolistoon.

HAE-kohtaukset voivat olla kivuliaita ja heikentaa toimintakykyd. Nieluun ja kurkunpaahén
vaikuttavat kohtaukset voivat olla vaarallisia tai jopa henkeé uhkaavia.

HAE esiintyy usein suvuittain, mutta joidenkin potilaiden suvussa sita ei valttamétta ole esiintynyt.
HAE-tyyppeja tunnetaan kolme. Tyypit perustuvat geenivirheen tyyppiin ja sen vaikutukseen
verenkierrossa olevaan tiettyyn valkuaisaineeseen (proteiiniin) eli C1-esteraasin estajaan (C1-INH).
Henkil6lla voi olla elimistdssdén pieni C1-INH-pitoisuus (tyypin | HAE), huonosti toimiva C1-INH
(tyypin Il HAE) tai HAE, jossa C1-INH toimii normaalisti (nC1-INH eli tyypin Il HAE). Viimeisena
mainittu tyyppi on hyvin harvinainen. Kaikista kolmesta tyypista aiheutuu samoja kliinisia oireita eli
paikallista turvotusta.

36



C1-INH vaikuttaa elimistdssé niihin prosesseihin, jotka saatelevét tulehduksen valittdjaaineen
bradykiniinin tuotantoa. Bradykiniinin liikatuotannosta aiheutuu HAE-potilaille turvotusta ja
tulehduksia.

ANDEMBRY -valmisteen vaikuttava aine garadasimabi estdd hyytymistekija Xlla (FXIla) -nimisen
valkuaisaineen aktiivisuutta. Hyytymistekija Xlla osallistuu bradykiniinin tuotannon stimuloimiseen.
Garadasimabi estdd FXlla:n aktiivisuutta ja pienentda siten bradykiniinipitoisuutta, mika puolestaan
ennaltaehkaisee HAE-kohtauksia. Jotkut HAE:n alatyypit, joissa C1-INH-pitoisuus on normaali, eivat
valttdmatta reagoi garadasimabihoitoon. Jos sinulla on ladkkeeseesi liittyvid huolenaiheita, keskustele
la&kéarin kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat ANDEMBRY -valmistetta

Ala kayta ANDEMBRY -valmistetta

- jos olet allerginen garadasimabille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

o Keskustele laékarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat
ANDEMBRY -valmistetta.

° Jos sinulla on vaikea-asteinen allerginen reaktio ANDEMBRY -valmisteelle ja siita aiheutuvia
oireita, kuten nokkosihottumaa, puristuksen tunnetta rintakehassa, hengitysvaikeuksia,
hengityksen vinkumista, matala verenpaine tai anafylaksia, kerro siitd valittémasti laakarille,
apteekkihenkiloékunnalle tai sairaanhoitajalle.

° Hoida HAE-kohtaus tavanomaisella kohtausladkkeella ottamatta ylimaaraisia ANDEMBRY -
annoksia.

Muistiinpanot

Ladkkeen nimen ja erdnumeron merkitseminen muistiin aina, kun otat ANDEMBRY -annoksen, on
vahvasti suositeltavaa, jotta sinulla on muistiinpanot kdyttamistasi erista.

Laboratoriokokeet

Jos kéaytdt ANDEMBRY -valmistetta, kerro siita ladkarille ennen veren hyytymista mittaavia
laboratoriokokeita. ANDEMBRY -valmiste voi hairitd joitakin laboratoriokokeita, jolloin tulokset ovat
virheellisia.

Lapset ja nuoret

ANDEMBRY -valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska sité ei ole tutkittu tasséd
ikaryhmassa.

Muut lddkevalmisteet ja ANDEMBRY

Kerro l&&kaérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita laékkeita.

ANDEMBRY -valmisteen ei tiedetd muuttavan muiden ladkkeiden vaikutusta eikd muiden ladkkeiden
tiedetd muuttavan ANDEMBRY -valmisteen vaikutusta.
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Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen ANDEMBRY -valmisteen kéyton aloittamista. ANDEMBRY -
valmisteen kéyton turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana on véahan tietoja. Varmuuden vuoksi
ANDEMBRY -valmisteen kayttda on suositeltavaa valttdd raskauden aikana. L&akéri kertoo sinulle
tdman la&kkeen kayttoon liittyvista riskeista ja hyddyista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla laékkeella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
ANDEMBRY siséltaa proliinia

Tamaé ladkevalmiste sisaltaa 19,3 mg proliinia per esitaytetty ruisku, miké vastaa 16,1 mg:aa/ml.
Proliini voi olla haitallista, jos sinulla on hyperprolinemia, harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
proliinia kertyy elimistdon. Jos sinulla (tai lapsellasi) on hyperprolinemia, ala kayta tata
la&kevalmistetta ilman 1a4kérin suositusta.

ANDEMBRY siséltéa polysorbaattia 80

Tamaé ladkevalmiste sisaltaa 0,24 mg polysorbaattia 80 per esitaytetty ruisku, miké vastaa
0,2 mg:aa/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro
asiasta laakarille.

3. Miten ANDEMBRY -valmistetta kaytetaan

ANDEMBRY on kertakéyttoisissé esitaytetyissa ruiskuissa, joissa on neulanpistosuoja. Hoitosi
aloitetaan ja toteutetaan l&4&ké&rin valvonnassa.

Kéayta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakéri on méaarannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epadvarma tai jos sinulla on kysyttavaa tdman ladkkeen kaytosta.

Miten paljon ANDEMBRY-valmistetta kaytetaan

Suositeltu ANDEMBRY-annos on ensivaiheessa 400 mg:n latausannos, joka annetaan ensimmaisend
hoitopdivana kahtena 200 mg:n pistoksena. Sen jalkeen annetaan yksi 200 mg:n pistos kerran
kuukaudessa.

Miten ANDEMBRY-valmiste pistetaan

Voit pistad ANDEMBRY -valmisteen itse tai sinua hoitava henkil voi pistaa sen sinulle.
Kummassakin tapauksessa sinun tai sinua hoitavan henkilén on luettava ohjeet kohdasta 7
Kayttdohjeet ja noudatettava niité.

o ANDEMBRY annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena pistoksena) vatsaan, reiteen tai
olkavarteen.

. Ennen kuin k&ytdt ANDEMBRY -valmistetta ensimmaista kertaa, l1adkarin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan pitdé opastaa sinulle, miten se pistetdan oikein. Et saa
pistéa pistosta itse etkd saa antaa sinua hoitavan henkilon pistad sitd sinulle ennen kuin ladkkeen
pistdmisestd on annettu opastus.

) Kéyta kutakin esitaytettyd ruiskua vain kerran.

o Jos esitaytetty ruisku ja siina oleva neulanpistosuoja eivat toimi tarkoitetulla tavalla, kerro siité
mahdollisimman pian laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
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o Pistoskohtaa on suositeltavaa vaihdella.
Jos otat enemman ANDEMBRY -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat ANDEMBRY -valmistetta liikaa, kerro siita ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Jos unohdat kayttdda ANDEMBRY -valmistetta
Jos ANDEMBRY-annos jaa pistamattd, pistd annos mahdollisimman pian. Jos ANDEMBRY -
annoksen jaatya pistamatta olet epdvarma, milloin annos pitaa pistad, kaanny laékérin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Jos lopetat ANDEMBRY -valmisteen kayttn
On tarkead, ettd jatkat ANDEMBRY -pistosten ottamista laakéarin ohjeiden mukaan, vaikka vointisi
olisikin parempi.
Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny l&dakérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, kerro siita ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.
Yleiset (saattavat esiintyd enintddn yhdella henkil6l14 10:std)

e pistoskohdan reaktiot, kuten punoitus, mustelma, kutina ja nokkosihottuma

e paansarky

e vatsakipu.
Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

o allergiset reaktiot.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
5. ANDEMBRY -valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.
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Esitaytettya ruiskua voidaan sdilyttaa huoneenlammaossa (enintdan 25 °C:ssa) yhden enintédén
2 kuukauden pituisen jakson ajan, kuitenkin enintadan viimeiseen kayttopaivamaaraan saakka.

Huoneenldamm@ssa sdilytettyd ANDEMBRY -valmistetta ei saa palauttaa jaédkaappiin.

Ala kayta tata laaketts, jos huomaat nakyvid muutoksia ldakevalmisteen ulkonadssa, kuten hiukkasia
tai liuoksen varinmuutoksen.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitd ANDEMBRY siséltaa

- Vaikuttava aine on garadasimabi. Yksi esitdytetty ruisku sisaltdd 200 mg garadasimabia
1,2 ml:ssa liuosta.

- Muut aineet ovat histidiini, arginiinimonohydrokloridi, proliini, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kaytettavé vesi — ks. kohta 2 ANDEMBRY siséltaa proliinia ja
polysorbaattia 80.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

ANDEMBRY on hieman opalisoiva tai kirkas, ruskehtavankeltainen tai keltainen injektioneste, liuos,
esitdytetty ruisku.

ANDEMBRY -valmistetta on saatavana yksittdispakkauksena, joka sisaltda yhden esitaytetyn ruiskun,
sekd kerrannaispakkauksina, jotka sisaltavat kolme kartonkikoteloa, joissa kussakin on yksi esitéytetty
ruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Saksa

Lisatietoja tasta 1adkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CentralPharma Communications UAB
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +370 5 243 0444

Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Marua®apm beiarapus EAJ] CSL Behring NV

Ten: +359 2 810 3949 Tel/Tel: +32 15 28 89 20

Ceska republika Magyarorszag

CSL Behring s.r.o. CSL Behring Kft.

Tel: +420 702 137 233 Tel: +36 1 213 4290

Danmark Malta

40



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

AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

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

EAALGoa
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

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

France
CSL Behring SA
Tél: +33 153 58 54 00

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: 44021 3220171

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

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

Kvnpog
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

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

Latvija
CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu. Sielld on myds linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja

kasitteleville verkkosivuille.
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7.

Kayttdohjeet
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ANDEMBRY injektioneste, liuos,
esitaytetty ruisku
Ihon alle
Tarkeaa:

Tama esitdytetty ruisku toimii toisin kuin muut pistamiseen kaytettavét laitteet. Lue k&yttoohjeet
huolellisesti ennen esitéytetyn ruiskun kdyttdmisté ja aina, kun saat uuden esitdytetyn ruiskun.
Kéyttdohjeissa voi olla uutta tietoa. Ndma tiedot eivét korvaa laakarin kanssa kaytavaa keskustelua
sairaudestasi tai sen hoidosta. Nuorille potilaille ANDEMBRY -valmiste pitéa antaa aikuisen
valvonnassa.

Varmista, etté olet saanut 1aakarilta opastuksen ennen kuin kaytat esitytettya ruiskua
ensimmaista kertaa.

Esitaytetyn ruiskun osat (ks. Kuva A):

Ennen kayttoa

Neulansuojus Manté

Viimeinen
kéyttopaivamaara (EXP)
on painettu etikettiin

Kayton jalkeen: . | & g

Neula sisdén vedettyna

Kuva A
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Lue seuraavat turvallisuutta koskevat tiedot:

Pidé esitaytetty ruisku kayttoon saakka alkuperéisessé kartonkikotelossa. Herkké valolle.

Al poista neulansuojusta ennen kuin olet valmis pistamaan ladkkeen.

Al kiinnita neulansuojusta takaisin esitaytettyyn ruiskuun.

Ala kiyta samaa esitaytetty4 ruiskua uudelleen. Esitaytetty ruisku sisiltia 1 annoksen ja on

tarkoitettu vain kertakayttoon.

Esitaytetty ruisku on tarkoitettu vain pistamiseen ihon alle.

o Ala kdyta esitaytettya ruiskua, jos se nayttaa vahingoittuneelta, siind on halkeamia, siita
vuotaa ladketta tai se on pudonnut. Téllaisessa tilanteessa havita esitaytetty ruisku ja ota
kayttdon uusi esitdytetty ruisku.

o  Al4 pista esitaytetylla ruiskulla vaatteiden lapi.

e Pidd ANDEMBRY-valmiste poissa lasten ulottuvilta.

Miten sailytin ANDEMBRY -valmistetta?

o Sdilyta jadkaapissa 2—8 °C:ssa. Pida ruisku kayttoon saakka alkuperdisessa kartonkikotelossa.
Herkka valolle.

o Eisaa jaatya. Jos esitaytetty ruisku on jaatynyt, sité ei saa kayttad, vaikka se olisi sulanut.

o Jadkaapissa sdilytetty esitdytetty ruisku voidaan kayttaa etikettiin painettuun viimeiseen
kayttopaivamaaraan saakka.

e Ota esitdytetty ruisku jaakaapista 30 minuuttia ennen kaytto4, jotta se lampenee
huoneenlampdiseksi.

Vaihtoehtoinen séilytys (huoneenlampd):

o Esitdytettya ruiskua voidaan tarvittaessa, esim. matkoilla, séilyttad huoneenlammossé
(enint&én 25 °C) yhden enintdén 2 kuukauden pituisen jakson ajan, kuitenkin enintédéan
viimeiseen kéyttopaivamaaraan saakka.

o Jos paatat sdilyttaa esitaytettyd ruiskua huoneenlammossé

o0 merkitse kartonkikoteloon varattuun tilaan esitaytetyn ruiskun jaékaapista
poistamispdivamaard, jotta muistat, miten pitkan esitaytettya ruiskua on séilytetty
huoneenldammassé

o al& laita huoneenldampdon lAmmennyttd esitdytettya ruiskua takaisin jadkaappiin

0 hévité esitaytetty ruisku, jos sitd on séilytetty huoneenlammaossa yli 2 kuukautta.

Esitaytetylla ruiskulla pistamiseen tarvittavat tarvikkeet (ks. kuva B):
Kartonkikotelo sisaltaa

o 1 esitdytetyn ruiskun.
Tarvitaan, mutta ei mukana pakkauksessa:

o desinfiointipyyhe

e pumpulituppo tai harsotaitos

e sdrmadisjateastia tai pistonkestava jateastia (ks. vaihe 12 Ruiskun havittdminen).
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Desinfiointipyyhe Pumpulituppo

Sarmaisjateastia

Tarvitaan, mutta ei mukana pakkauksessa
Kuva B

Mukana pakkauksessa

Pistoksen valmistelu

Vaihe 1. Anna esitaytetyn ruiskun lammeta huoneenlampdiseksi

Ota esitaytetty ruisku kartonkikotelosta ja aseta se puhtaalle, tasaiselle alustalle.
Esitaytettya ruiskua kartonkikotelosta ottaessasi alé ota kiinni neulansuojuksesta alaka
méannasta.

Mantad ei saa liikuttaa eika vetaa.

Jos ladkettd on sdilytetty jadkaapissa, odota 30 minuuttia, jotta se lampenee
huoneenlampdiseksi (ks. kuva C).

Kylman laakkeen pistaminen voi tuntua epdmukavalta.

Al3 yrit4 nopeuttaa laakkeen lampenemista millaan tavoin. AlA laita esitaytettya ruiskua
mikroaaltouuniin, juoksevan kuuman veden alle dlaka jata sitd suoraan auringonvaloon.

|30

.minuutt? ]

Huoneen-

lampo

Kuva C
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Vaihe 2. Tarkista viimeinen kayttépaivamaara

Tarkista esitaytetysta ruiskusta viimeinen kayttopéaivamaara (ks. kuva D).

Esitaytettyd ruiskua ei saa kayttaa, jos viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu.

Esitaytettyd ruiskua ei saa kayttaa, jos sitd on séilytetty huoneenlammdssé yli 2 kuukautta.
Jos viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu tai jos ruiskua on sailytetty huoneenlammaossa yli

2 kuukautta, havita esitaytetty ruisku turvallisesti ja ota kayttoon uusi esitéytetty ruisku (ks.
vaihe 12. Ruiskun havittaminen).

Kuva D

Vaihe 3. Tarkista esitaytetty ruisku

Tarkista l4&ke esitdytetyn ruiskun kirkkaasta ikkunasta (ks. kuva E ja kuva F).

Jos et nde ladkettd riittdvasti esitdytetyn ruiskun kirkkaasta ikkunasta, veda etikettid irti
tarkistaaksesi laakkeen (ks. kuva F).

On normaalia nahda laakkeessa ilmakuplia. Ala yrita poistaa ilmakuplia.

Ladkkeen pitd4 olla ruskehtavankeltaista tai keltaista ja hieman opalisoivaa tai kirkasta.

Jos ladkkeessé on varinmuutoksia tai hiukkasia (ks. kuva E), sité ei saa kayttaa. Havita
esitaytetty ruisku turvallisesti ja ota kayttoon uusi esitaytetty ruisku (ks. vaihe 12 Ruiskun
havittaminen).

Tarkista esitaytetty ruisku. Jos esitaytetty ruisku ndyttdd vahingoittuneelta, siind on halkeamia,
siitd vuotaa l&&kettd tai se on pudonnut, havita esitaytetty ruisku turvallisesti ja ota kdytto6n
uusi esitaytetty ruisku.
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Valitse ja valmistele pistoskohta

Vaihe 4. Puhdista kadet
o Pese kéadet huolellisesti vedella ja saippualla tai kdyta desinfiointiainetta (ks. kuva G).

Kuva G

Vaihe 5. Valitse pistoskohta

o Pistd pistos reiteen tai vatsan alueelle, mutta pida vahintadan 2 cm:n etaisyys napaan (ks.
kuva H).

e Jos joku muu (kuten sinua hoitava henkil6) antaa pistoksen sinulle, se voidaan antaa myos
olkavarteen.

¢ Vaihtele pistoskohtia. Jos huomaat ihossa vaurioita, la pista samaan pistoskohtaan montaa
kertaa.

e Ala pista napaan, luomiin, arpiin tai mustelmiin alika alueille, joilla iho on aristava, punainen,
kovettunut tai vahingoittunut.

Pistoskohta vain, jos pistoksen
/ antaa potilasta hoitava henkild

Kuva H
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Vaihe 6. Valmistele pistoskohta

Puhdista pistoskohta pydrivalla liikkkeella kayttamélla desinfiointipyyhetta (ks. kuva I).
Anna ilman kuivattaa pistoskohta.

Ala kosketa puhdistettua pistoskohtaa ennen pistoksen pistamista.

Ala tuuleta puhdistetun alueen ihoa alaka puhalla siihen.

Kuva |

Ladkkeen pistdminen esitaytetylla ruiskulla

Pista pistos ilman keskeytyksid. Lue kaikki vaiheet ennen pistoksen aloittamista.

Vaihe 7. Poista ja havita neulansuojus

Al poista neulansuojusta ennen kuin olet valmis pistaméaan pistoksen.

Pitele esitaytettyd ruiskua sen rungosta siten, ettd neula osoittaa sinusta poispain.

Pitele esitaytettya ruiskua toisessa kadessa ja veda neulansuojus toisella kadell& suoraan
irti (ks. kuva J). Jos et saa vedettyad neulansuojusta irti, pyyda apua sinua hoitavalta
henkil0lt4 tai ota yhteytta ladkariin.

Ala kosketa mantaa alaka pida siita kiinni poistaessasi neulansuojusta.

Al kiinnita neulansuojusta takaisin esitaytettyyn ruiskuun.

Hévita neulansuojus laittamalla se sdrmaisjateastiaan tai pistonkestavaan jateastiaan.
Saatat nahdé neulan pa&ssé nestetipan. Se on normaalia.

Neula on pidettava steriilina neulansuojuksen poistamisen jalkeen. Al kosketa
neulaa aldka anna sen koskettaa mihink&an pintaan neulansuojuksen poistamisen jélkeen.
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Kuva J

Vaihe 8. Purista iho poimulle ja tyénna neula ihoon
Tee seuraavat vaiheet ilman keskeytyksia valittdmaésti neulansuojuksen poistettuasi:

e Purista pistoskohtaa ympardivé puhdistettu iho varovasti poimulle ja pida alueesta
tukevasti kiinni, kunnes pistos on annettu (ks. kuva K).

e Tyo6nni neula kokonaan ihoon 45-90° kulmassa. Al4 muuta kulmaa pistoksen aikana. (Ks.
kuva K: esimerkki pistoksesta 90° kulmassa).

e Ala pida kiinni mannasta alaka paina mantaa pistaessasi neulan ihoon.

Kuva K

Vaihe 9. Pista ladke

o Pidé esitaytettya ruiskua paikoillaan ja ruiskuta kaikki ladke painamalla manta
napakasti kokonaan alas (ks. kuva L).

e Jotta saat tdyden annoksen, paina mént4 kokonaan alas, kunnes se pysahtyy. Paina mantaa
napakasti pistoksen loppuun saakka (ks. kuva M).

50



KKKKK



Vaihe 10. Vapauta manta
¢ Kun ménté on painettu kokonaan alas ja taysi annos on pistetty, poista peukalosi hitaasti
mannélta ennen kuin poistat ruiskun ihosta (ks. kuva N). N&in neula vetéytyy ruiskun sisaan.
Varoitus: Al4 poista ruiskua ihosta ennen kuin poistat peukalon mannalta, silla muutoin seurauksena
saattaa olla neulanpistotapaturma.

Vaihe 11. Vapauta poimulle puristettu iho ja poista esitaytetty ruisku
e Vapauta iho puristuksesta ja poista esitaytetty ruisku pistoskohdasta (ks. kuva O).

Kuva O

e Jos pistoskohdasta vuotaa hieman verta, voit painaa pistoskohtaa pumpulitupolla tai
harsotaitoksella.

e Al4 hankaa pistoskohtaa.

e Voit tarvittaessa peittdd pistoskohdan pienelld laastarilla.
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Havittaminen

Vaihe 12. Ruiskun havittdminen
o Esitaytettya ruiskua ei saa kayttadé uudelleen.
e Laita ruisku annoksen pistdmisen jalkeen sdrmaéisjateastiaan tai suljettuun pistonkestavaan
jateastiaan (ks. kuva P).

Kuva P

e Jos sinulla ei ole sarmaisjateastiaa tai suljettua pistonkestavaa jateastiaa, voit kayttaa
talousjéatteelle tarkoitettua jateastiaa
0 joka on valmistettu kestdvasta muovista
0 joka voidaan sulkea tiiviisti ja on varustettu pistonkestavalla kannella, jotta
sarmaisjate pysyy turvallisesti sen sisalla
0 joka pysyy kayton aikana tukevasti pystyasennossa
0 joka on vuotamaton
0 joka on merkitty asianmukaisesti varoituksella sen sisaltdmasta riskijatteesta.
o Kun sarmdisjateastia on lahes tdynnd, sinun on noudatettava paikallisia ohjeita sen
hévittdmiseksi oikein. Kysy apteekkihenkilokunnalta / 14akérilta lisatietoja, miten
sarmaéisjateastia havitetaan.
e Al4 haviti sarmaisjéteastiaa talousjatteend, paitsi jos se on paikallisten ohjeiden mukaan
sallittua.
o Ala kierratd kaytettya sarmaisjéteastiaa.

Vaihe 13. Pid& kirjaa hoidostasi
o Jos laakari niin edellyttad, pida kirjaa laakityksestasi kirjaamalla pistoksesi paivakirjaan.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
ANDEMBRY 200 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
garadasimabi

‘W Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd ANDEMBRY on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat ANDEMBRY -valmistetta
Miten ANDEMBRY -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

ANDEMBRY -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Kéyttoohjeet

NogkrwbdpE

1. Mita ANDEMBRY on ja mihin sita kaytetaan
ANDEMBRY -valmisteen sisdltdméa vaikuttava aine on garadasimabi.

ANDEMBRY on laéke, jota kaytetdan vahintdén 12-vuotiaille hereditaarista angioodeemaa (HAE)
sairastaville potilaille turvotuskohtausten ennaltaehkaisyyn.

HAE on sairaus, josta aiheutuu toistuvia turvotuskohtauksia eli HAE-kohtauksia kehon eri osiin, kuten

kasiin ja jalkateriin

kasvoihin, silmaluomiin, huuliin tai kieleen

aanihuuliin (kurkunpaahdn) ja nieluun, misté voi aiheutua hengitysvaikeuksia
sukupuolielimiin

mahalaukkuun ja suolistoon.

HAE-kohtaukset voivat olla kivuliaita ja heikentaa toimintakykya. Nieluun ja kurkunpaahan
vaikuttavat kohtaukset voivat olla vaarallisia tai jopa henkeé uhkaavia.

HAE esiintyy usein suvuittain, mutta joidenkin potilaiden suvussa sita ei valttdmaétta ole esiintynyt.
HAE-tyyppeja tunnetaan kolme. Tyypit perustuvat geenivirheen tyyppiin ja sen vaikutukseen
verenkierrossa olevaan tiettyyn valkuaisaineeseen (proteiiniin) eli C1-esteraasin estajaan (C1-INH).
Henkil6lla voi olla elimistdssadn pieni C1-INH-pitoisuus (tyypin | HAE), huonosti toimiva C1-INH
(tyypin Il HAE) tai HAE, jossa C1-INH toimii normaalisti (nC1-INH eli tyypin Il HAE). Viimeisena
mainittu tyyppi on hyvin harvinainen. Kaikista kolmesta tyypista aiheutuu samoja kliinisia oireita eli
paikallista turvotusta.
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C1-INH vaikuttaa elimistdssé niihin prosesseihin, jotka saatelevét tulehduksen valittdjaaineen
bradykiniinin tuotantoa. Bradykiniinin liikatuotannosta aiheutuu HAE-potilaille turvotusta ja
tulehduksia.

ANDEMBRY -valmisteen vaikuttava aine garadasimabi estdd hyytymistekija Xlla (FXIla) -nimisen
valkuaisaineen aktiivisuutta. Hyytymistekija Xlla osallistuu bradykiniinin tuotannon stimuloimiseen.
Garadasimabi estdd FXlla:n aktiivisuutta ja pienentda siten bradykiniinipitoisuutta, mika puolestaan
ennaltaehkaisee HAE-kohtauksia. Jotkut HAE:n alatyypit, joissa C1-INH-pitoisuus on normaali, eivat
valttdmatta reagoi garadasimabihoitoon. Jos sinulla on ladkkeeseesi liittyvid huolenaiheita, keskustele
la&kéarin kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat ANDEMBRY -valmistetta

Ala kayta ANDEMBRY -valmistetta

jos olet allerginen garadasimabille tai tdiman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

) Keskustele 14&karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat
ANDEMBRY -valmistetta.

o Jos sinulla on vaikea-asteinen allerginen reaktio ANDEMBRY-valmisteelle ja siita aiheutuvia
oireita, kuten nokkosihottumaa, puristuksen tunnetta rintakehassa, hengitysvaikeuksia,
hengityksen vinkumista, matala verenpaine tai anafylaksia, kerro siit4 valittomasti l1aakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

. Hoida HAE-kohtaus tavanomaisella kohtausladkkeella ottamatta ylimaaraisia ANDEMBRY -
annoksia.

Muistiinpanot

Ladkkeen nimen ja eranumeron merkitseminen muistiin aina, kun otat ANDEMBRY -annoksen, on
vahvasti suositeltavaa, jotta sinulla on muistiinpanot kayttamistasi erista.

Laboratoriokokeet

Jos kéytdt ANDEMBRY -valmistetta, kerro siitd 1aakérille ennen veren hyytymistd mittaavia
laboratoriokokeita. ANDEMBRY -valmiste voi hairita joitakin laboratoriokokeita, jolloin tulokset ovat
virheellisia.

Lapset ja nuoret

ANDEMBRY -valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska sité ei ole tutkittu tassa
ikéryhmassa.

Muut lddkevalmisteet ja ANDEMBRY
Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita la&kkeita.

ANDEMBRY -valmisteen ei tiedetd muuttavan muiden ladkkeiden vaikutusta eika muiden ladkkeiden
tiedetd muuttavan ANDEMBRY -valmisteen vaikutusta.
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Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen ANDEMBRY -valmisteen kéyton aloittamista. ANDEMBRY -
valmisteen kéyton turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana on véahan tietoja. Varmuuden vuoksi
ANDEMBRY -valmisteen kayttda on suositeltavaa valttdd raskauden aikana. L&akéri kertoo sinulle
tdman la&kkeen kayttoon liittyvista riskeista ja hyddyista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla laékkeella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
ANDEMBRY siséltaa proliinia

Tamaé ladkevalmiste sisaltdad 19,3 mg proliinia per esitaytetty kyna, mika vastaa 16,1 mg:aa/ml.
Proliini voi olla haitallista, jos sinulla on hyperprolinemia, harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
proliinia kertyy elimistdon. Jos sinulla (tai lapsellasi) on hyperprolinemia, ala kayta tata
la&kevalmistetta ilman 1a4kérin suositusta.

ANDEMBRY siséltéa polysorbaattia 80

Tamaé ladkevalmiste sisaltaa 0,24 mg polysorbaattia 80 per esitaytetty kynd, miké vastaa 0,2 mg:aa/ml.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta l&akaérille.

3. Miten ANDEMBRY-valmistetta kaytetaan

ANDEMBRY -valmiste on kertakdyttdisessa esitdytetyssd kynéssd. Hoitosi aloitetaan ja toteutetaan
ladkarin valvonnassa.

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14&kéri on méarénnyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epavarma tai jos sinulla on kysyttavaa tdman ladkkeen kaytosta.

Miten paljon ANDEMBRY-valmistetta kaytetaan

Suositeltu ANDEMBRY-annos on ensivaiheessa 400 mg:n latausannos, joka annetaan ensimmaisené
hoitopaivana kahtena 200 mg:n pistoksena. Sen jalkeen annetaan yksi 200 mg:n pistos joka kuukausi.

Miten ANDEMBRY -valmiste pistetaan

Voit pistéd ANDEMBRY -valmisteen itse tai sinua hoitava henkild voi pistaa sen sinulle.
Kummassakin tapauksessa sinun tai sinua hoitavan henkilén on luettava ohjeet kohdasta 7
Kéayttoohjeet ja noudatettava niité.

o ANDEMBRY annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena pistoksena) vatsaan, reiteen tai
olkavarteen.

o Ennen kuin kéytdt ANDEMBRY -valmistetta ensimmaisté kertaa, ladkarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan pitdé opastaa sinulle, miten se pistetdén oikein. Et saa
pistaa pistosta itse etk saa antaa sinua hoitavan henkil0n pistaa sita sinulle ennen kuin laékkeen
pistdmisesta on annettu opastus.

o Kéayta kutakin esitaytettyd kynaa vain kerran.

o Jos esitaytetty kyna ei toimi tarkoitetulla tavalla, kerro siitd mahdollisimman pian laakaérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

o Pistoskohtaa on suositeltavaa vaihdella.
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Jos otat enemman ANDEMBRY -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat ANDEMBRY -valmistetta liikaa, kerro siit4 1a4karille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Jos unohdat kayttdda ANDEMBRY -valmistetta

Jos ANDEMBRY-annos jaa pistamatta, pistd annos mahdollisimman pian. Jos ANDEMBRY -
annoksen jaatya pistamatta olet epdvarma, milloin annos pitaa pistad, kaanny laékérin,
apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos lopetat ANDEMBRY -valmisteen kayton

On tarkead, ettd jatkat ANDEMBRY -pistosten ottamista laakarin ohjeiden mukaan, vaikka vointisi
olisikin parempi.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, kerro siita laakaérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Yleiset (saattavat esiintyd enintédan yhdella henkil6lla 10:std)
e pistoskohdan reaktiot, kuten punoitus, mustelma, kutina ja nokkosihottuma
® padnsarky
® vatsakipu.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)
e allergiset reaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1a&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista mygs suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. I[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. ANDEMBRY -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Pidé esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.
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Esitaytettya kynaa voidaan sailyttdd huoneenlammdssé (enintaan 25 °C:ssa) yhden enintaén
2 kuukauden pituisen jakson ajan, kuitenkin enintadan viimeiseen kayttopaivamaaraan saakka.

Huoneenldamm@ssa sdilytettyd ANDEMBRY -valmistetta ei saa palauttaa jaédkaappiin.

Ala kayta tata laaketts, jos huomaat nakyvid muutoksia ldakevalmisteen ulkonadssa, kuten hiukkasia
tai liuoksen varinmuutoksen.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mitda ANDEMBRY siséltaa

- Vaikuttava aine on garadasimabi. Yksi esitdytetty kyna siséltdd 200 mg garadasimabia
1,2 ml:ssa liuosta.

- Muut aineet ovat histidiini, arginiinimonohydrokloridi, proliini, polysorbaatti 80 ja
injektionesteisiin kdytettava vesi — ks. kohta 2 ANDEMBRY sisaltaa proliinia ja
polysorbaattia 80.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

ANDEMBRY on hieman opalisoiva tai kirkas, ruskehtavankeltainen tai keltainen injektioneste, liuos,
esitaytetty kyna.

ANDEMBRY -valmistetta on saatavana yksittaispakkauksena, joka siséltaa yhden 1,2 ml:n esitaytetyn
kynan, seka kerrannaispakkauksina, jotka siséltavat kolme kartonkikoteloa, joissa kussakin on yksi
esitaytetty kyna.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Saksa

Lisatietoja tasta 1adkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CentralPharma Communications UAB
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +370 5 243 0444

Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Marua®apm beiarapus EAJ] CSL Behring NV

Ten: +359 2 810 3949 Teél/Tel: +32 15 28 89 20

Ceska republika Magyarorszag

CSL Behring s.r.o. CSL Behring Kft.

Tel: +420 702 137 233 Tel: +36 1 213 4290
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Danmark
CSL Behring AB
TIf.: +46 8 544 966 70

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

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

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

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

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

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

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: 44021 32201 71

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

Slovenija

Emmes Biopharma Global s.r.o0. - podruznica v

Sloveniji
Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

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

Kvbmpog
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

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

Latvija
CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu. Sielld on myds linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja
kasitteleville verkkosivuille.

7. Kayttdohjeet
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ANDEMBRY injektioneste, liuos,
esitaytetty kyna
ihon alle
Tarkeaa:

Tama esitdytetty kyna toimii toisin kuin muut pistdmiseen kaytettavat laitteet. Lue kayttdohjeet
huolellisesti ennen esitaytetyn kynan kdyttdmisté ja aina, kun saat uuden esitdytetyn kynan.
Kéyttdohjeissa voi olla uutta tietoa. Ndma tiedot eivét korvaa laakarin kanssa kéytavaa
keskustelua sairaudestasi tai sen hoidosta.

Nuorille potilaille ANDEMBRY -valmiste pitaa antaa aikuisen valvonnassa.
Varmista, etté olet saanut ladkarilta opastuksen ennen kuin kaytéat esitaytettya kynaa
ensimmaista kertaa.

Esitaytetyn kynan osat (ks. kuva A):

Pistoksen valmistelu ja pistaminen, siirry seuraaviin osioihin. .
Viimeinen

kayttopaivamaara (EXP)

Ennen kayttoa: h o
painettu etikettiin

- N

Esitaytetyn kynan kirkas korkki Tarkistusikkuna Mé&nnan tulppa
Al& poista ennen kuin olet (Ia8ke nakyviss)
valmis pistamaan pistoksen

Esitaytetyn kynan Harmaa neulansuojus
~ kirkkaan korkin (Varoitus: sisélla neula. Ei saa koskea.)
siséapuolella metalliosa

Kayton jalkeen:

7

Kéyton jalkeen Kun pistos on annettu, keltainen manta tayttaa
harmaa neulansuojus lukittuu tarkistusikkunan

Kuva A

Lue seuraavat turvallisuutta koskevat tiedot:
o Pida esitaytetty kyna kayttoon saakka alkuperaisessé kartonkikotelossa. Herkka valolle.
e Al4 poista esitaytetyn kynin kirkasta korkkia ennen kuin olet valmis pistaméaan pistoksen.
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Ala kiinnita esitaytetyn kynan Kirkasta korkkia takaisin esitdytettyyn kynian sen jalkeen, kun
se on poistettu, silla se voi kdynnistéa pistoksen pistdmisen ja vahingoittaa sinua.

Esitaytetty kyn4 siséltaa 1 annoksen ja on tarkoitettu vain kertakayttoon. Al4 yrita kayttaa
samaa esitaytettya kynaa uudelleen.

Esitaytettyd kynéé ei saa kéytta, jos viimeinen kayttopdivamaara on ohitettu.

Esitaytetty kyna on tarkoitettu vain pistamiseen ihon alle.

Esitaytettyd kynaa ei saa kéyttaa, jos se ndyttad vahingoittuneelta, siind on halkeamia, siitd
vuotaa ladketta tai se on pudonnut. Tallaisessa tilanteessa havita esitaytetty kyna kohdassa 11
kuvatulla tavalla ja ota kdyttoon uusi esitaytetty kyna.

Ei saa pistdd vaatteiden 1api.

Al missadn vaiheessa kosketa harmaata neulansuojusta alaka yrita poistaa sita.

Pidd ANDEMBRY-valmiste poissa lasten ulottuvilta.

Jos sinulla on kysyttavéa, ota yhteytta laakariin.

Miten sailytin ANDEMBRY -valmistetta?

Séilyta ANDEMBRY -esitéytetty kyna jadkaapissa 2—8 °C:ssa alkuperaisessa
kartonkikotelossa kayttoon saakka. Herkka valolle.

Ei saa jaatya. Jos esitdytetty kyné on jaatynyt, sitd ei saa kayttaa, vaikka se olisi sulanut.
Ota esitaytetty kynd jadkaapista 30 minuuttia ennen kayttoa, jotta se lampenee
huoneenlampdiseksi.

Vaihtoehtoinen séilytys (huoneenlampo)

Esitaytettyd kynédé voidaan tarvittaessa, esim. matkoilla, sdilyttdd huoneenlammadssa (enintdén
25 °C) yhden enint&an 2 kuukauden pituisen jakson ajan, kuitenkin enintdén viimeiseen
kayttopaivamaaraan saakka.
Jos péatat séilyttaa esitaytettyd kynad huoneenlammaossa
o merkitse kartonkikoteloon varattuun tilaan esitdytetyn kynén jadkaapista
poistamispdivamadrd, jotta muistat, miten pitk&én sitd on séilytetty huoneenldmmossé
o al& laita huoneenlampodn lammennytta esitaytettyd kynaa takaisin jadkaappiin
0 havita esitdytetty kynd, jos sitd on sdilytetty huoneenldmmassa yli 2 kuukautta (ks.
vaihe 11 Esitaytetyn kynan havittaminen).

Esitaytetylla kynalla pistamiseen tarvittavat tarvikkeet (ks. kuva B):
Kartonkikotelo sisaltda

1 kerta-annoksen sisaltdvan esitdytetyn kynan.

Tarvittavat tarvikkeet, joita ei ole kartonkikotelossa mukana:

1 desinfiointipyyhe
1 pumpulituppo tai harsotaitos
1 sdrmaéisjdateastia tai pistonkestévé jateastia (ks. vaihe 11 Esitaytetyn kynan havittdminen)
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Desinfiointipyyhe Pumpulituppo Séarmaisjateastia

Kerta-annoksen sisaltava
esitdytetty kyna

V

Mukana pakkauksessa Tarvitaan, mutta ei mukana pakkauksessa
Kuva B

Pistoksen valmistelu

Ala poista esitaytetyn kynan kirkasta korkkia ennen kuin vasta juuri ennen pistosta.

Vaihe 1. Anna esitaytetyn kynan lammeté huoneenlampadiseksi
o Ota esitaytetty kyna kartonkikotelosta ja aseta se puhtaalle, tasaiselle alustalle.

o Jos ladkettd on sailytetty jadkaapissa, odota 30 minuuttia, jotta se lampenee
huoneenldampdiseksi (ks. kuva C).

o Kylmén ladkkeen pistaminen voi tuntua epdmukavalta.

e Ala yritd nopeuttaa ladkkeen lampenemista milldan tavoin. Al4 yritd lammittaa sita
esimerkiksi mikroaaltouunissa tai kuumalla vedella aléka jata sitd suoraan auringonvaloon.
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30 min

Kuva C

Vaihe 2. Tarkista viimeinen kayttoépaivamaara
e Tarkista esitdytetyn kynan etiketistd viimeinen kayttopaivdmaara (ks. kuva D).
o Esitdytettyd kynaé ei saa kayttaa, jos viimeinen kayttopdivamaara on ohitettu.
o Esitaytettyd kynéé ei saa kéytta, jos sitd on sailytetty huoneentammadssa yli 2 kuukautta.
e Jos viimeinen kéyttopdivdmaara on ohitettu tai jos esitaytettyd kynéa on sdilytetty
huoneenldammassa yli 2 kuukautta, havita esitaytetty kyna turvallisesti ja ota kayttoon uusi
esitaytetty kyné (ks. vaihe 11 Esitaytetyn kynan havittdminen).
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LOT: XXXXXX

EXP: KKKVVVV

Kuva D

Vaihe 3. Tarkista esitaytetty kyna ja ladke

Tarkista esitaytetty kyna, ettei se ole vahingoittunut.

Tarkista lagke esitaytetyn kynan tarkistusikkunasta (ks. kuva E).

On normaalia nahdi ladkkeessa ilmakuplia. Ala yrita poistaa ilmakuplia.

Ladkkeen pitéa olla ruskehtavankeltaista tai keltaista ja hieman opalisoivaa tai kirkasta.
Ala kayta esitaytettyd kynaa, havita se turvallisesti ja ota kayttoon uusi esitaytetty kyna (ks.
vaihe 11 Esitaytetyn kynan havittaminen), jos

(0]

0}
0}
o

la&kkeessé on varinmuutos tai hiukkasia

esitaytetty kyné ndyttdd vahingoittuneelta tai siind on halkeamia
esitaytetty kyné vuotaa

esitaytetty kyné on pudonnut kovalle alustalle, vaikka se ei nayttaisikaan
vahingoittuneelta.
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Kuva E

Valitse ja valmistele pistoskohta

Vaihe 4. Puhdista kadet
o Pese kadet huolellisesti vedell4 ja saippualla tai kayta desinfiointiainetta (ks. kuva F).
e

Kuva F

Vaihe 5. Valitse pistoskohta
e Pistd pistos reiteen tai vatsan alueelle, mutta pida vahintdén 2 cm:n etéisyys napaan (ks.
kuva G).
e Jos joku muu (sinua hoitava henkil@) antaa pistoksen sinulle, se voidaan antaa myos
olkavarteen. Ala yrité itse pistaa pistosta olkavarteen.
e Vaihda pistoskohtaa kunkin pistoksen yhteydessa. Jos huomaat ihossa vaurioita, alé pista
samaan pistoskohtaan montaa kertaa.
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e Al4 pista napaan, luomiin, arpiin tai mustelmiin alaka alueille, joilla iho on aristava, punainen,
kovettunut tai vahingoittunut.
Pistaminen
itse

Hoitavan henkilon
antama pistos

pistoskohdat pistoskohdat

Kuva G

Vaihe 6. Valmistele pistoskohta

Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeell& (ks. kuva H).
Anna ihon kuivua itsestaan.

Al kosketa tit aluetta endd ennen pistoksen pistamista.
Ala tuuleta puhdistetun alueen ihoa alaka puhalla siihen.

Kuva H

Laakkeen pistdminen esitaytetylld kynalla
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Pista pistos ilman keskeytyksia. Lue kaikki vaiheet ennen pistoksen aloittamista.
Al poista kirkasta korkkia ennen kuin olet valmis pistaméaan pistoksen.

Vaihe 7. Irrota esitdytetyn kynan kirkas korkki ja havita se

e Pidd esitiytettyd kynéé toisessa kddessa ja veda toisella k&dell4 esitdytetyn kynan kirkas
korkki suoraan irti.

e Ala kierra kirkasta korkkia (ks. kuva 1). Jos et saa vedettya kirkasta korkkia irti, pyyda
apua sinua hoitavalta henkil6lt4 tai ota yhteytté 1a&kariin.

e Kirkkaan korkin sisalla on metalliosa, se on normaalia.

e Alakiinnita kirkasta korkkia takaisin esitaytettyyn kynaan sen jalkeen, kun se on
poistettu, silla se voi kdynnistaa pistoksen pistdmisen ja vahingoittaa sinua.

o Havita kirkas korkki laittamalla se sérmadisjdteastiaan tai pistonkestévaén jateastiaan.

Tarkeaa:
o Ald kosketa esitaytetyn kynan harmaata neulansuojusta, jotta et vahingoita itseasi.
o Al4 laske esitaytettya kynaa kadestasi sen jalkeen, kun olet poistanut kirkkaan korkin.

Harmaa neulansuojus
Ei saa koskea

Esitaytetyn kynén kirkas korkki

Kuva |
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Vaihe 8. Purista iho poimulle ja aseta esitaytetty kyna pistoskohtaan
Tee seuraavat vaiheet ilman keskeytyksia valittomasti esitaytetyn kynéan kirkkaan korkin poistettuasi:
e Purista pistoskohtaa ympardivé puhdistettu iho varovasti poimulle ja pida alueesta
tukevasti kiinni, kunnes pistos on annettu (ks. kuva J).
o Aseta esitdytetty kynd puhdistettuun pistoskohtaan 90° kulmassa (ks. kuva J).
e Varmista, ettd néet tarkistusikkunan.

Kuva J
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Vaihe 9. Pista lagke (ks. kuva K)

Lue vaiheen 9 ohjeet kokonaan ennen pistamista.
Pistoksen pistaminen voi kestaa enimmillaan 15 sekuntia.
Jotta varmistat tdyden annoksen saamisen, sinun on painettava esitaytettya
kynaa tukevasti vasten poimulle puristettua ihoa, kunnes
- keltainen manta on pysahtynyt ja se tayttaa tarkistusikkunan ja
- toisen naksahduksen jalkeen on kulunut 5 sekuntia.

Aloita pistdminen painamalla harmaata neulansuojusta tukevasti alaspain vasten poimulle puristettua
ihoa ja jatka painamista, kunnes kaikki seuraavat vaiheet on tehty.

Aloita painamalla alaspéin  jatka painamista Jatka painamista viela
5 sekunnin ajan

Seuraa ikkunan

muuttumista Toinen
keltaiseksi naksahdus
Ensimmainen
naksahdus
Aloita pistaminen painamalla Jatka esitaytetyn kynén Jatka esitaytetyn kynén
alaspdin ja kuuntele painamista alaspdin ja seuraa | painamista alaspéin viela
ensimmaista naksahdusta. tarkistusikkunaa. 5 sekunnin ajan, jotta saat
varmasti tayden annoksen.
e Ensimmaéinen naksahdus o Ikkuna muuttuu keltaiseksi ja
tarkoittaa, ettd pistdminen on e kuulet toisen naksahduksen.
alkanut.
¢ Keltainen manta alkaa liikkua
tarkistusikkunaan. Jatka esitaytetyn kynén
painamista alaspain.
Jatka esitaytetyn kynén
painamista alaspain.

Kuva K
e Ala poista esitaytettya kynaa iholta ennen kuin keltainen ménti on pyséhtynyt ja tayttad

tarkistusikkunan kokonaan ja liséksi toisen naksahduksen jalkeen on kulunut 5 sekuntia.
e Al4 poista esitaytettya kynaa pistoksen aikana iholta alaka kallista tai pyorita sita.
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Vaihe 10. Vapauta poimulle puristettu iho ja poista esitaytetty kyna iholta
e Vapauta poimulle puristettu iho ja poista esitaytetty kyné iholta 90° kulmassa (ks.
kuva L).
o Kun esitaytetty kyna nostetaan pois iholta, harmaa neulansuojus palautuu alkuperéiseen
(kayttoa edeltavéan) asentoon ja lukittuu paikoilleen peittden neulan.

Kuva L

Tarkeaa: Jos epdilet, etté et ole saanut taytta annosta, ota heti yhteytta laakariin.
¢ Jos pistoskohdasta vuotaa hieman verta, voit painaa pistoskohtaa pumpulitupolla tai
harsotaitoksella.
e Al4 hankaa pistoskohtaa.
e Voit tarvittaessa peittad pistoskohdan pienella laastarilla.
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Havittdminen

Vaihe 11. Esitaytetyn kynan havittaminen
o Ald yritd kayttaa esitaytettyd kynad uudelleen.
o Laita esitaytetty kyna pistamisen jalkeen sarmdisjateastiaan tai suljettuun pistonkestavéén
jateastiaan (ks. kuva M).

Kuva M
e Jos sinulla ei ole sérmdisjateastiaa tai suljettua pistonkestévaa jateastiaa, voit kayttaa
talousjéatteelle tarkoitettua jateastiaa
0 joka on valmistettu kestavastd muovista
0 joka voidaan sulkea tiiviisti ja on varustettu pistonkestavalla kannella, jotta
sérmaéisjate pysyy sen sisélla
0 joka pysyy kayton aikana tukevasti pystyasennossa
0 joka on vuotamaton
0 joka on merkitty asianmukaisesti varoituksella sen sisaltdmasta riskijatteesta.
o Kun sérmdisjateastia on l&hes tdynn4, sinun on noudatettava paikallisia ohjeita sen
havittdmiseksi oikein. Kysy apteekkihenkilokunnalta / 1aakérilta lisatietoja, miten
sérmaéisjateastia havitetaan.
e Ala hivita sarmaisjateastiaa talousjétteena, paitsi jos se on paikallisten ohjeiden mukaan
sallittua.
o Ala kierratd kaytettya sarmaisjéteastiaa.
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Vaihe 12. Pida kirjaa hoidostasi
o Jos laakari niin edellyttdd, pida kirjaa laékityksestési kirjaamalla pistoksesi pdivékirjaan.
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