LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

TAKHZYRO 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi yksikko (esitdytetty ruisku) siséltdd 150 mg lanadelumabia* 1 ml:ssa liuosta.

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos (esitdytetty ruisku, esitiytetty kyné tai injektiopullo)

Yksi yksikko (esitdytetty ruisku, esitdytetty kynd tai injektiopullo) siséltdd 300 mg lanadelumabia*
2 ml:ssa liuosta.

* Lanadelumabi on tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Kukin TAKHZYRO 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku siséltdd 0,1 mg polysorbaatti 80:t4.
Kukin TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos (esitdytetty ruisku, esitdytetty kyna tai injektiopullo)
sisédltdd 0,2 mg polysorbaatti 80:t4.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.
Liuos on vériton tai hieman kellertdva ja kirkas tai hieman opaalinhohtoinen.

Liuoksen pH on noin 6,0 ja osmolaalisuus noin 300 mOsm/kg.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

TAKHZYRO on tarkoitettu toistuvien perinnéllisen angioedeeman (HAE) kohtausten tavanomaiseen
ehkiisyyn vahintddn 2 vuoden ikiisille potilaille.

4.2  Annostus ja antotapa

Laidkehoito tulee aloittaa vain perinndllistd angioedeemaa (HAE) sairastavien potilaiden hoitoon
perehtyneen ladkérin valvonnassa.



Annostus

Aikuiset ja 12 —< 18 vuoden ikdiset nuoret

Suositeltu aloitusannos on 300 mg lanadelumabia 2 viikon vilein. Niille potilaille, joiden tila on vakaa
ja kohtaukseton hoidon aikana, voidaan harkita annoksen pienentdmistd annokseen 300 mg 4 viikon
viélein, etenkin jos potilaan ruumiinpaino on alhainen.

Alle 40 kg painaville potilaille aloitusannokseksi voidaan harkita myds annosta 150 mg lanadelumabia
2 viikon vilein. Niille potilaille, joiden tila on vakaa ja kohtaukseton hoidon aikana, voidaan harkita
annoksen pienentdmistd annokseen 150 mg lanadelumabia 4 viikon vélein.

2 — < 12 vuoden ikdiset lapset

Lanadelumabin suositeltu annos 2 — < 12 vuoden ikdisille lapsille perustuu painoon (ks. alla oleva
taulukko), ja se on annettava vain esitaytetylld ruiskulla tai injektiopullosta.

Esitdytetyn kynén kdyttoa ei ole tutkittu 2 — < 12 vuoden ikéisillé lapsilla, ja siksi sité ei pidé kayttaa
niille potilaille.

Potilaat, jotka painavat 20 — < 40 kg ja joiden tila on vakaa ja kohtaukseton, voivat jatkaa samalla
annoksella 12 vuoden ién saavutettuaan.

Taulukko 1. Suositeltu annos 2 — < 12 vuoden ikiisille lapsille

Paino (kg) Suositeltu aloitusannos Annoksen muuttaminen

Niille potilaille, joiden kohtauksia ei
saada riittdvadn hallintaan, voidaan
10 -<20kg 150 mg lanadelumabia 4 viikon vélein | harkita annoksen suurentamista
annokseen 150 mg lanadelumabia

3 viikon vilein

Niille potilaille, joiden tila on vakaa
ja kohtaukseton hoidon aikana,

20 —-<40 kg 150 mg lanadelumabia 2 viikon vélein | voidaan harkita annoksen
pienentémistd annokseen 150 mg
lanadelumabia 4 viikon vélein

Niille potilaille, joiden tila on vakaa
ja kohtaukseton hoidon aikana,
Vihintdén 40 kg 300 mg lanadelumabia 2 viikon vélein | voidaan harkita annoksen
pienentédmistd annokseen 300 mg
lanadelumabia 4 viikon vilein

Hoidon lopettamista tulee harkita HAE-potilailla, joiden C1-esteraasin estdja on normaali (nC1-INH) ja
joiden kohtaukset eivit ole vahentyneet riittdvésti 3 kuukauden hoidon jédlkeen (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

TAKHZYRO-valmistetta ei ole tarkoitettu akuuttien HAE-kohtausten hoitoon (ks. kohta 4.4).
Unohtuneet annokset
Jos potilas unohtaa ottaa TAKHZYRO-annoksen, potilasta tai hdntd hoitavaa henkild on ohjeistettava

ottamaan tai antamaan annos mahdollisimman pian. Unohduksen jilkeen antoaikataulua voi olla tarpeen
muuttaa halutun antovilin mukaan, jotta varmistetaan, ettd

o antovili on vahintddn 10 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 2 viikon vélein
o antovili on vahintddn 17 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 3 viikon vélein
o antovéli on véhintdén 24 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 4 viikon vélein.




Erityisryhmét
Iakkddt

Ian ei odoteta vaikuttavan lanadelumabialtistukseen. Annosta ei tarvitse muuttaa yli 65-vuotiaille
potilaille (ks. kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Tutkimuksia ei ole tehty maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Maksan vajaatoiminnan ei
odoteta vaikuttavan lanadelumabialtistukseen. Annosta ei tarvitse muuttaa maksan vajaatoimintaa
sairastaville potilaille (ks. kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Tutkimuksia ei ole tehty vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Munuaisten
vajaatoiminnan ei odoteta vaikuttavan lanadelumabialtistukseen eiké turvallisuusprofiiliin. Annosta ei
tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

TAKHZYRO-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 2 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

TAKHZYRO on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan pistoksena ihon alle.

Kukin TAKHZYRO-yksikko (esitdytetty ruisku, esitdytetty kyn tai injektiopullo) on tarkoitettu vain
yhté kdyttokertaa varten (ks. kohta 6.6).

Pistoksen anto pitdd rajoittaa suositeltuihin pistoskohtiin: vatsaan, reisiin ja olkavarsien ulkosivuihin.
(ks. kohta 5.2). On suositeltavaa vaihdella pistoskohtaa.

Aikuiset ja nuoret (12 — < 18 vuoden ikiiset): Potilas voi pistid TAKHZYRO-valmisteen itse tai hantd
hoitava henkil6 voi antaa potilaalle pistoksen ainoastaan silloin, kun hoidon toteuttaja on saanut
opastuksen ihon alle annettavan pistoksen pistostekniikasta terveydenhuollon ammattilaiselta.

Lapset (2 — < 12 vuoden ikiiset): Potilasta hoitava henkil6 voi antaa potilaalle TAKHZYRO-pistoksen
ainoastaan silloin, kun hidn on saanut opastuksen ihon alle annettavan pistoksen pistostekniikasta
terveydenhuollon ammattilaiselta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettédvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkedsti.

Yliherkkyysreaktiot

Yliherkkyysreaktioita on havaittu. Jos potilas saa vaikean yliherkkyysreaktion, TAKHZYRO-
valmisteen anto on lopetettava vilittdmaésti ja asianmukainen hoito on aloitettava.



Yleistd

TAKHZYRO-valmistetta ei ole tarkoitettu akuuttien HAE-kohtausten hoitoon. Jos potilas saa HAE-
lapilyontikohtauksen, yksildity hoito hyvaksytylld varaldékitykselld on aloitettava.

Kliinisti tietoa on rajoitetusti lanadelumabin kaytostd HAE-potilaille, joiden C1-esteraasin estéjd on
normaali (ks. kohta 5.1).

HAE-potilaiden, joiden Cl-esteraasin estéjd on normaali ja joilla on kallikreiini-kiniinijérjestelméin
reittiin liittyméttomid mutaatioita, ei odoteta saavan vastetta TAKHZYRO-valmisteeseen. On
suositeltavaa suorittaa uusimpien HAE:n hoitosuositusten mukainen geenitestaus (jos saatavilla) ja hoito
suositellaan lopettamaan, jos kliinisté vastetta ei havaita (ks. kohdat 4.2 ja 5.1).

Vaikutukset hyytymiskokeisiin

Lanadelumabi saattaa pidentéé aktivoitua osittaista tromboplastiiniaikaa (aPTT), koska lanadelumabi
vaikuttaa aPTT-maédritykseen. aPTT-laboratoriokokeessa kaytetyt reagenssit kdynnistavét sisdsyntyisen
koagulaation aktivoimalla plasman kallikreiinin kontaktijarjestelmdssa. Lanadelumabin estdava vaikutus
plasman kallikreiiniin voi nostaa aPTT-arvoa téssd maérityksessd. Pidentyneet aPTT-arvot
TAKHZYRO-valmisteella hoidetuilla potilailla eivit liittyneet poikkeaviin verenvuototapahtumiin.
Hoitoryhmien viélill4 ei ollut eroa INR-arvoissa (International Normalised Ratio).

Natriumpitoisuus

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty ruisku, esitdytetty kyna tai
injektiopullo eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

Polysorbaattipitoisuus

Tédma ladkevalmiste sisiltédd 0,1 mg polysorbaatti 80:td per 150 mg:n esitdytetty ruisku ja 0,2 mg
polysorbaatti 80:td per 300 mg:n esitdytetty ruisku, esitdytetty kyna tai injektiopullo, joka vastaa
0,1 mg/ml. Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Erityisid yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Lanadelumabin ominaisuuksien perusteella
farmakokineettisié yhteisvaikutuksia samanaikaisesti annettavien lddkevalmisteiden kanssa ei ole
odotettavissa.

Cl-esteraasin estdjén samanaikainen kéyttd varaladkkeend aiheuttaa odotetusti additiivisen vaikutuksen
lanadelumabi-cHMWK -vasteeseen, miké perustuu lanadelumabin ja C1-esteraasin estdjan
vaikutusmekanismeihin (ks. kohta 5.1).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Lanadelumabin kdytdstéd raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja tai on vain véhén tietoja.
Eldimilla tehdyissd tutkimuksissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria lisddntymis- tai kehitystoksisia
vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi lanadelumabin kiytto4 on suositeltavaa valttaa
raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko lanadelumabi ihmisilld didinmaitoon. Ihmisen IgG-vasta-aineiden tiedetddn
erittyvén didinmaitoon synnytyksen jélkeen muutaman pdivén ajan, minké jalkeen pitoisuus laskee pian



matalaksi. Sen vuoksi imetettdville lapselle aiheutuvaa riskia ei voi sulkea pois tind lyhyena
ajanjaksona. Myohemmin lanadelumabia voi kéyttdd imetyksen aikana, jos se on kliinisesti tarpeen.

Hedelméllisyys

Lanadelumabin vaikutusta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole tutkittu. Lanadelumabi ei vaikuttanut
makakeilla urosten eikd naaraiden hedelmaéllisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

TAKHZYRO-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin vhteenveto

Yleisin (52,4 %) havaittu TAKHZYRO-valmisteeseen liittyva haittavaikutus oli pistoskohdan reaktio,
kuten pistoskohdan kipu, punoitus ja mustelmat. Niistéd pistoskohdan reaktioista 97 % oli
vaikeusasteeltaan lievid, 90 % hévisi 1 vuorokauden kuluttua ilmenemisesté ja niiden mediaanikesto oli
6 minuuttia.

Yliherkkyysreaktioita (lieva tai keskivaikea kutina, epdmiellyttidvéa tunne ja pistely kielessd) havaittiin
(1,2 %), ks. kohta 4.4.

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 2 on yhteenveto HELP-tutkimuksessa havaituista haittavaikutuksista sekd markkinoille
saattamisen jalkeisistd raporteista. HELP-tutkimuksessa oli mukana 84 perinndllistd angioedeemaa
sairastavaa tutkittavaa, jotka saivat véhintdén yhden annoksen TAKHZYRO-valmistetta.

Taulukossa 2 lueteltujen haittavaikutusten yleisyys on mééritelty seuraavan luokituksen 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).

Taulukko 2: Lanadelumabin raportoidut haittavaikutukset

Elinjarjestelmé Liaidkkeen haittavaikutus Esiintyvyys
Immuunijarjestelma Yliherkkyys* Yleinen
Hermosto Heitehuimaus Yleinen
Iho ja ihonalainen kudos Makulopapulaarinen ihottuma Yleinen
Luusto, lihakset ja sidekudos Lihassérky Yleinen

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat
haitat

Pistoskohdan reaktiot**

Hyvin yleinen

Tutkimukset

Kohonnut alaniiniaminotransferaasi

Yleinen

Kohonnut aspartaattiaminotransferaasi

Yleinen

* Yliherkkyys-termiin siséltyvét: kutina, epamiellyttdva tunne ja pistely kielessa.
** Pistoskohdan reaktioihin sisdltyvit: kipu, punoitus, mustelmat, epdmukavat tuntemukset,
hematooma, verenvuoto, kutina, turpoaminen, kovettuminen, tuntoharhat, reaktio, lamp®, turvotus,

ihottuma ja urtikaria.




HELP-jatkotutkimuksen turvallisuustiedot ovat yhdenmukaiset HELP-tutkimuksen turvallisuustietojen
kanssa (esitetty taulukossa 2).

Pediatriset potilaat

TAKHZYRO 300 mg/2 ml -valmisteen turvallisuutta arvioitiin HELP-tutkimuksessa ja HELP-
jatkotutkimuksessa 23 tutkittavan alaryhmaéssé, jossa tutkittavat olivat iéltdan 12 — < 18-vuotiaita.
SPRING-tutkimuksessa myos TAKHZYRO 150 mg/1 ml -valmisteen turvallisuutta arvioitiin

21 tutkittavalla, jotka olivat idltddn 2 — < 12-vuotiaita (ks. kohta 5.1). Yksikédédn tutkimuksessa
lanadelumabia saaneista tutkittavista ei ollut alle 3,5-vuotias. Uusia haittavaikutuksia ei havaittu.
Turvallisuutta ja siedettdvyyttd koskevat tulokset olivat pediatrisilla tutkittavilla yhdenmukaiset koko
tutkittavien joukon kokonaistulosten kanssa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Yhtéén yliannostustapausta ei ole raportoitu. Tietoja yliannostuksen mahdollisista merkeist4 ja oireista
ei ole. Jos oireita esiintyy, niihin suositellaan symptomaattista hoitoa. Vastalddketti ei ole saatavilla.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut hematologiset valmisteet, hereditaarisen angioddeeman hoitoon
tarkoitetut lddkkeet, ATC-koodi: BO6ACOS5.

Vaikutusmekanismi

Lanadelumabi on tdysin ihmisperdinen monoklonaalinen vasta-aine (IgG1/x-kevytketju). Lanadelumabi
estdd aktiivisen plasman kallikreiinin proteolyyttisté aktiivisuutta. Kohonnut plasman kallikreiinin
aktiivisuus johtaa korkeamolekyylipainoisen kininogeenin (HMWK) proteolyysiin, jonka tuloksena
syntyy pilkottua HMWK:ta (cHMWK) ja bradykiniinid, joka liittyy HAE-kohtausten yhteydessa
ilmeneviin inflammaatioon ja turvotukseen.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Aikuisilla ja nuorilla (12 — < 18 vuoden ikéisilld) potilailla pitoisuudesta riippuva plasman kallikreiinin
esto, mitattuna cHM WK -pitoisuuden laskuna, havaittiin tutkittavilla, joilla on HAE ja joille annettiin
ihon alle TAKHZYRO-valmistetta 150 mg 4 viikon vilein, 300 mg 4 viikon vélein tai 300 mg 2 viikon
vilein.

TAKHZYRO-valmisteen ja cHMWK:n farmakokineettis-farmakodynaamista suhdetta kuvaa
farmakologinen epésuora altistus-vastemalli. cHMWXK:n muodostuminen viheni enimmilléén 53,7 % ja
50 %:n inhibitioon (ICsp) liittyvd TAKHZYRO-pitoisuus oli 5 705 ng/ml.

Lapsilla, joiden ikd oli 2 — < 6 vuotta (150 mg 4 viikon vélein) ja 6 — < 12 vuotta (150 mg 2 viikon
vilein) todettu cHM WK -pitoisuuksien keskimiérdinen prosentuaalinen muutos ldhtdtilanteesta oli
samaa luokkaa kuin aikuisilla ja nuorilla (12 — < 18 vuoden ikéisilld) potilailla.


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

Kliininen teho ja turvallisuus

HELP-tutkimus

HELP-tutkimus oli kaksoissokkoutettu, satunnaistettu, lumekontrolloitu, rinnakkaisryhmia kayttava
monikeskustutkimus, jossa oli mukana 125 tutkittavaa (115 aikuista ja 10 nuorta), joilla oli oireellinen
tyypin I tai Il HAE. Tutkittavat satunnaistettiin yhteen neljésté rinnakkaisesta hoitohaarasta, jotka oli
ositettu 1dhtdtason kohtausilmaantuvuuden perusteella suhteessa 3:2:2:2 (lumelédéke, lanadelumabi

150 mg 4 viikon vilein, lanadelumabi 300 mg 4 viikon vélein tai lanadelumabi 300 mg 2 viikon vilein,
ihon alle pistoksena annettuna) 26 viikon hoitojakson ajaksi.

Tutkimuspopulaation mediaani-iké (vaihteluvali) oli 42 (12—73) vuotta, ja tutkittavista naisia oli
88 (70 %). Tutkittavista 65 %:lla (81/125) oli raportoitu aiempia kurkunpééhén liittyviad
angioedeemakohtauksia, ja 56 % (70/125) oli saanut aiempaa pitkéaikaista estohoitoa. Tutkimuksen
aloitusjakson aikana kohtausten ilmaantuvuus oli keskiméaérin 3,7 kohtausta kuukaudessa, ja 52 %

(65/125) tutkittavista sai > 3 kohtausta kuukaudessa.

Jokaisessa TAKHZYRO-hoitohaarassa HAE-kohtausten ilmaantuvuus vaheni tilastollisesti

merkitsevisti verrattuna lumelddkkeeseen kaikkien ensisijaisten ja toissijaisten paatetapahtumien
suhteen l&dhtoryhmiin kuuluvassa populaatiossa (intent-to-treat, ITT) (taulukko 3).

Taulukko 3. Ensisijaisten ja toissijaisten tehoa koskevien mittarien tulokset — liihtoryhmiin

kuuluva populaatio

Lanadelumabi
- N Lumeliike | 130 mg 300 mg 300 mg
Paitetapahtuman tiedot (N = 41) 4 viikon 4 viikon 2 viikon
vilein vilein vilein
(N=28) N=29) N=27)
Ensisijainen piitetapahtuma — HAE-kohtausten lukumaéiira piivini 0-182
Kuukausittaisten kohtausten pienimmén 1,97 (1,64— | 0,48 (0,31- | 0,53(0,36— | 0,26 (0,14—
neliosumman keskiarvo (95 %:n 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
luottamusvili)®
Vihenema prosentteina suhteessa 76 (61-85) 73 (59-82) 87 (76-93)
lumeléékkeeseen (95 %:n luottamusvéli)
Korjatut p-arvot® <0,001 < 0,001 < 0,001

Toissijainen péaitetapahtuma — akuuttia hoitoa vaativien HAE-kohtausten lukuméiri paivina 0—

182

Kuukausittaisten kohtausten pienimmén 1,64 (1,34— | 0,31(0,18- | 0,42(0,28- | 0,21 (0,11—
neliosumman keskiarvo (95 %:n 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
luottamusvili)®

Vihenema prosentteina verrattuna 81 (66-89) 74 (59-84) 87 (75-93)
lumeléékkeeseen (95 %:n luottamusvéli)

Korjatut p-arvot® <0,001 < 0,001 < 0,001

péivini 0-182

Toissijainen péaitetapahtuma — keskivaikeiden tai vaik

eiden HAE-kohtausten lukumaéaara

Kuukausittaisten kohtausten pienimmaén 1,22 (0,97- | 0,36 (0,22— | 0,32 (0,20- | 0,20 (0,11-
neliosumman keskiarvo (95 %:n 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
luottamusvili)®

Vihenema prosentteina verrattuna 70 (50-83) 73 (54-84) 83 (67-92)
lumeléékkeeseen (95 %:n luottamusvéli)

Korjatut p-arvot® <0,001 < 0,001 < 0,001

Huomautukset:

2 Tulokset ovat perdisin Poisson-regressiomallista, joka ottaa huomioon ylidispersion ja kiinteét
vaikutukset hoitoryhmén (kategorinen) ja normalisoidun ldht6tason kohtausilmaantuvuuden (jatkuva)




suhteen sekd ajan logaritmin (péivina, jolloin kutakin tutkittavaa seurattiin hoitojakson aikana) mallin
offset-muuttujana.

> Malliin pohjautuva hoitojakson HAE-kohtausten ilmaantuvuus (kohtausten lukumaéri / 4 viikkoa).

¢ %-vihenema suhteessa lumeldikkeeseen vastaa 100 %:a * (1-ilmaantuvuussuhde). Ilmaantuvuussuhde
on malliin pohjautuvan hoitojakson HAE-kohtausten ilmaantuvuuksien suhde.

4 Monitestauskorjatut p-arvot.

HAE-kohtausten ilmaantuvuuden keskiméardinen vdhenema oli yhdenmukaisesti suurempi
TAKHZYRO-hoitohaaroissa verrattuna lumelddkkeeseen riippumatta 1dht6tason aiemmasta
pitkéaikaisesta estohoidosta, kurkunpdihin liittyvistd angioedeemakohtauksista tai aloitusjakson
kohtausten ilmaantuvuudesta. Niiden tutkittavien prosenttiosuus, jotka eivét saaneet kohtauksia, on
esitetty taulukossa 4.

Taulukko 4. Niiden tutkittavien prosenttiosuus, jotka eivit saaneet kohtauksia hoitojakson aikana

Lanadelumabi
Kriteeri Lumeliiike 150 mg 300 mg 300 mg
4 viikon 4 viikon 2 viikon
valein valein valein
Hoitojakso (paivat 0-182, 26 viikkoa)
N 41 28 29 27
Kohtauksettomia 2% 39 % 31 % 44 %

Niiden tutkittavien prosenttiosuus, jotka eivét saaneet kohtauksia tutkimuksen 16 viimeisen viikon
aikana (pdivind 70—182), oli 300 mg 2 viikon vélein saaneiden hoitohaarassa 77 % ja lumelddketta
saaneiden hoitohaarassa 3 %.

HAE-kohtausten ilmaantuvuus viheni véhintién 50 % aloitusjaksoon verrattuna 100 %:lla tutkittavista
hoitohaaroissa, joissa tutkittavat saivat 300 mg 2 viikon vilein tai 4 viikon vélein, ja 89 %:lla
tutkittavista hoitohaarassa, jossa tutkittavat saivat 150 mg 4 viikon vilein.

Terveyteen liittyvd eldmdnlaatu

Kaikissa TAKHZYRO-hoitohaaroissa havaittiin paraneminen angioedeemaan liittyvéin
eldménlaatukyselylomakkeen (AE-QoL) kokonaispisteméérissé ja osa-alueiden (toimintakyky,
viasymys/mielentila, pelko/hédped ja ravitsemus) pistemaérissd lumelddkehaaraan verrattuna. Suurin
paraneminen havaittiin toimintakykypisteméérissd, kuten taulukossa 5 on esitetty. Kuuden pisteen
vahennystd pidetadn kliinisesti merkittdvénd paranemisena. Kliinisesti merkittédvéin paranemisen
AE-QoL-kokonaispisteméaarissi saavuttaneiden potilaiden osuus (kerroinsuhde lumeldikkeeseen
verrattuna (95 %:n luottamusvili) oli TAKHZYRO 150 mg 4 viikon vilein -hoitohaarassa 65 % (3,2
[1,1-9,2]), TAKHZYRO 300 mg 4 viikon vilein -hoitohaarassa 63 % (2,9 [1,1-8,1]), TAKHZYRO
300 mg 2 viikon vilein -hoitohaarassa 81 % (7,2 [2,2-23,4]) ja lumelddkehaarassa 37 %.

Taulukko 5. Muutos AE-QoL-pistemiirissid® — lumeliiike verrattuna TAKHZYRO-valmisteeseen
viikolla 26 HELP-tutkimuksessa

Muutoksen pienimmiin neliGsumman keskiarvo Lumeliiike TAKHZYRO
(standardipoikkeama) lihtotasolta viikolla 26 yhteensi
AE-QoL-kokonaispistemaara —4,7 (18,8) —19,5 (18,6)
Toimintakykypisteméaara =5,4 (22,7) -29,3 (22,9)
Visymys-/mielentilapistemadra -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)




Muutoksen pienimmiin nelicsumman keskiarvo Lumeliiike TAKHZYRO
(standardipoikkeama) lidhtotasolta viikolla 26 yhteensi
Pelko-/hdpedpistemadra —9,0 (24,0) —18,8 (23,7)
Ravitsemuspistemaira 0,5 (22,5) -17,0 (22,3)

Huomautukset: AE-QoL = angioedeemaan liittyvd elaméanlaatu
* Matalammat pistemaérat tarkoittavat vahdisempié ongelmia (eli parempaa terveyteen liittyva
elamaénlaatua).

HELP-jatkotutkimus

TAKHZYRON pitkéaikaista tehoa ja turvallisuutta, farmakokinetiikkaa seké vaikutusta terveyteen
liittyvdédn eldménlaatuun (HRQoL) HAE-kohtausten ehkéisyssé arvioitiin avoimessa
kontrolloimattomassa HELP-jatkotutkimuksessa.

Yhteensd 212 aikuista ja nuorta (> 12 vuotta) tutkittavaa, joilla oli symptomaattinen tyypin I tai [l HAE,
sai tutkimuksessa vihintdan yhden annoksen lanadelumabia 300 mg kahden viikon vélein. Mukana oli
109 tutkittavaa, jotka siirtyivit HELP-tutkimuksesta. Siirtyneet tutkittavat saivat, riippumatta mihin
ryhméén heidét oli satunnaistettu HELP-tutkimuksessa, yhden kerta-annoksen lanadelumabia 300 mg
tutkimuksen alussa eivitka saaneet lisdannoksia ennen seuraavaa HAE-kohtausta. Ensimméaisen HAE-
kohtauksen jélkeen kaikki tutkittavat saivat avoimesti lanadelumabia 300 mg kahden viikon vélein.
Tutkimuksessa oli myds 103 uutta tutkittavaa, jotka eivit olleet siirtyvid tutkittavia (mukaan lukien

19 tutkittavaa vaiheen 1b tutkimuksesta), ja joiden aiempi 1dht6tason kohtausten ilmaantuvuus oli

> 1 kohtausta 12 viikossa. Ei-siirtyneet tutkittavat saivat lanadelumabia 300 mg kahden viikon vélein
tutkimuksen alusta. Tutkittavat saivat aloittaa itseannostelun saatuaan ensin 2 ensimmaistd annosta
terveydenhuollon ammattilaiselta vastaanotolla ja saatuaan asianmukaisen opastuksen.

Suurin osa tutkittavista (173/212; 81,6 %), jotka saivat hoitoa téssa tutkimuksessa, oli mukana
tutkimuksessa ainakin 30 hoitokuukauden ajan (joko siirtyneina tai ei-siirtyneina tutkittavina).
Keskimaérdinen (keskihajonta) aika, jonka tutkittavat olivat mukana HELP-jatkotutkimuksessa, oli
29,6 (8,20) kuukautta. Suurin osa tutkittavista antoi lanadelumabi-injektion itselleen (60,6 %

8 018 injektiosta).

Kohtausten ilmaantuvuus laski verrattuna ldahtdtasoon ja ilmaantuvuuden lasku sdilyi HELP-
jatkotutkimuksen ajan. Hoitovaste oli TAKHZYRO-valmisteelle samanlainen seki siirtyneiden
ryhméssé (92,4 %) ettd ei-siirtyneiden ryhmaéssé (82,0 %), ja kaiken kaikkiaan kohtausten ilmaantuvuus
véaheni 87,4 %. Vaikka kohtausten ilmaantuvuuden viheneminen HELP-tutkimuksessa pienensi
lisdvihenemisen mahdollisuutta HELP-jatkotutkimuksessa, viheni kohtausten ilmaantuvuuden
keskiarvo siirtyneiden tutkittavien ryhmaéssé edelleen, ja loppuanalyysivaiheessa kohtausten
keskimaariinen ilmaantuvuus vaihteli 0,08:sta 0,26 kohtaukseen kuukaudessa. Lisdksi
kohtauksettomien pdivien keskiméardinen (keskihajonta) prosenttiosuus oli 97,7 (6,0) % ja
kohtauksettoman vaiheen keskimairdinen (keskihajonta) kesto oli 415,0 (346,1) pdivaa. Niiden
potilaiden osuus, joiden kohtaukseton jakso kesti pisimmilldén véhintdén 6 kuukautta oli 81,8 %, ja
niiden potilaiden osuus, joiden kohtaukseton jakso kesti vahintidén 12 kuukautta, oli 68,9 %.

CASPIAN-tutkimus

CASPIAN-tutkimus oli satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu monikeskustutkimus, jossa
oli mukana 77 aikuista tutkittavaa ja jonka tarkoituksena oli arvioida lanadelumabin tehoa akuuttien ei-
histaminergisten angioedeemakohtausten ennaltachkéisyssa tutkittavilla, joiden C1-INH oli normaali.
Tutkimukseen otetuista tutkittavista viidelld (6,5 %) oli HAE, jossa C1-INH oli normaali ja mutaatio
tiedettiin (FXII, PLG), 13 tutkittavalla (16,9 %) oli HAE, jossa C1-INH oli normaali ja suvussa esiintyi
angioedeemaa, mutta mutaatiota ei tiedetty, ja 59 tutkittavalla (76,6 %) oli idiopaattinen ei-
histaminerginen angioedeema, joka ei tayttdinyt HAE:n kliinistd maéritelmaa. Missdédn alaryhméssa ei
havaittu tilastollisesti merkitsevié hoitovaikutusta lumeldékkeeseen verrattuna.
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Pediatriset potilaat

SPRING-tutkimus

TAKHZYRO-valmisteen turvallisuutta ja tehoa HAE-kohtausten ehkéisyssa lapsilla arvioitiin
avoimessa vaiheen 3 SPRING-monikeskustutkimuksessa. Hoito-ohjelmat perustuivat seuraaviin
etukiteen médritettyihin ikdryhmiin: 2 — < 6 vuoden ikéisten lasten oli tarkoitus saada 150 mg
lanadelumabia 4 viikon vélein, ja 6 — < 12 vuoden ikédisten lasten oli tarkoitus saada 150 mg
lanadelumabia 2 viikon vélein. Hoitojakson kokonaiskesto oli 52 viikkoa, ja se jaettiin yhté pitkiin
hoitojaksoihin A ja B. Tutkimukseen otettiin 21 pediatrista tutkittavaa, joiden kohtausten ilmaantuvuus
oli lahtodtilanteessa > 1 kohtaus 3 kuukaudessa (12 viikossa) ja joilla oli vahvistetusti tyypin I tai II
HAE.

Hoitojakson A aikana 2 — < 6 vuoden ikéiset tutkittavat (n = 4) saivat 150 mg lanadelumabia 4 viikon
vilein ja 6 — < 12 vuoden ikdiset tutkittavat (n = 17) 150 mg lanadelumabia 2 viikon vélein. Nuorin
tutkimukseen otettu potilas oli 3,5-vuotias.

Hoitojakson B aikana 150 mg lanadelumabia 2 viikon vilein saaneiden tutkittavien (eli 6 — < 12 vuoden
ikdisten tutkittavien) annosta voitiin pienentdd annokseen 150 mg 4 viikon vélein 26 viikon
lanadelumabihoidon ajaksi, jos tutkittavan tila oli hyvissé hallinnassa (esim. kohtauksia ei esiintynyt).
Seitsemaén tutkittavaa 6 — < 12 vuoden ikéisten ryhmaéssa siirtyi saamaan 150 mg lanadelumabia

4 viikon vilein hoitojaksolla B, ja yksi tutkittava (joka oli otettu 2 — < 6 vuoden ikéisten ryhméan)
taytti 6 vuotta hoitojakson A aikana ja siirtyi saamaan 150 mg lanadelumabia 2 viikon vilein
hoitojakson B aikana saatuaan toistuvasti kohtauksia.

Kokonaisaltistus oli 5,5 potilasvuotta 4 viikon vélein” -hoito-ohjelmaa noudattaneessa ryhmassa (ika
3,5-10.,4 vuotta) ja 14,47 potilasvuotta 2 viikon vélein” -hoito-ohjelmaa noudattaneessa ryhmassé (iké
6-10,9 vuotta).

Hoitojakson A aikana HAE-kohtausten keskiméérdinen ilmaantuvuus viheni TAKHZYRO-hoidon
aikana molemmissa ikdryhmissé ldhtotilanteeseen verrattuna samalla kun kohtauksettomien tutkittavien

prosenttiosuus suureni (taulukko 6). Samankaltaisia tuloksia havaittiin 52 viikon kokonaishoitojaksossa.

Taulukko 6. Tehomittareiden tulokset

TAKHZYRO

Kriteerit 150 mg 150 mg N

4 viikon villein® | 2 viikon viilein® Yhteensi

Hoitojakso A (26 viikkoa)
N 4 17 21
Kohtausten keskimdirdinen ilmaantuvuus
(kohtauksia/kuukausi®) ldhtotilanteessa 1,9 (1,0) 1,8 (1,6) 1,8 (1,5)
(keskihajonta)
Kohtausten keskimdirdinen ilmaantuvuus
hoidon aikana (kohtauksia/kuukausi®) 0,2 (0,3) 0,1(0,2) 0,1(0,2)
(keskihajonta)
;u(t(l;l‘;tavat, joilla ei esiintynyt kohtauksia, 3(75.0) 14 (82.4) 17 (81,0)
0

2 Kyseisen tutkimusjakson aikana annettu todellinen hoito.

b Kuukausi médritelliéin 28 vuorokaudeksi. Kohtausten ilmaantuvuus lihtétilanteessa on laskettu 4—
12 viikon tarkkailujakson ajalta, ja kohtausten hoidon aikainen ilmaantuvuus on laskettu 26 viikon
hoitojakson A ajalta.
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Immunogeenisuus

Liadkevasta-aineita todettiin hyvin yleisesti. Néayttod lddkevasta-aineiden vaikutuksesta
farmakokinetiikkaan, tehoon tai turvallisuuteen ei havaittu.

5.2 Farmakokinetiikka

Lanadelumabin yhden ja useamman annoksen farmakokinetiikkaa on tutkittu HAE-potilailla.
Lanadelumabin farmakokinetiikka osoitti lineaarisen annosvasteen 400 mg:n enimmaisannokseen
saakka ja toistettavan altistuksen ihon alle annettuna 12 kuukauteen saakka. Lanadelumabin
absoluuttista biologista hydtyosuutta ihon alle annettuna ei ole méaritetty. HELP-tutkimuksessa niiden
potilaiden, joita hoidettiin 300 mg:lla 2 viikon vélein, keskiméairdinen (keskihajonta) antovélin kdyrin
alapuolinen alue vakaassa tilassa (AUCayss) oli 408 pg*vrk/ml (138), maksimipitoisuus vakaassa tilassa
a (Caxss) oli 34,4 ng/ml (11,2) ja minimipitoisuus vakaassa tilassa (Crinss) oli 25,4 pg/ml (9,18).
Vakaan tilan pitoisuuden saavuttamisen odotettiin tapahtuvan noin 70 vuorokaudessa.

Imeytyminen
Ihon alle annetun pistoksen jalkeen enimmaispitoisuus saavutetaan noin 5 vuorokaudessa. Ihon alle

annetun pistoksen pistoskohta (reisi, késivarsi, vatsa) tai pistoksen antaminen itse eivét vaikuttaneet
lanadelumabin imeytymiseen.

Jakautuminen

Lanadelumabin keskiméardinen (keskihajonta) jakautumistilavuus HAE-potilailla on 14,5 litraa (4,53).
Lanadelumabi on terapeuttinen monoklonaalinen vasta-aine, jonka ei odoteta sitoutuvan plasman
proteiineihin.

Eliminaatio

Lanadelumabin keskiméardinen (keskihajonta) kokonaispuhdistuma kehosta on 0,0297 I/h (0,0124) ja
terminaalisen eliminaation puoliintumisaika noin 14 vuorokautta.

Erityisryhmét

Lanadelumabin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu erikseen erityispotilasryhmilld, kuten sukupuolen
mukaan luokitelluilla potilailla tai raskaana olevilla naisilla.

Populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittivat, ettd ialld, sukupuolella ja etniselld alkuperdlld ei ollut
merkittivad vaikutusta lanadelumabin farmakokinetiikkaan. Painon todettiin olevan tirkea

lanadelumabin puhdistuman ja jakautumistilavuuden vaihtelua selittdvé kovariaatti.

Pediatriset potilaat

Kun lanadelumabia annettiin ihon alle 150 mg 4 viikon vélein (2 — < 6 vuoden ikiisille) ja 150 mg
2 viikon vilein (6 — < 12 vuoden ikdisille), kokonaisaltistus (eli Cavgss) lanadelumabille oli samaa
luokkaa kuin aikuisilla ja nuorilla (12 — < 18 vuoden ikaisilld) potilailla, jotka saivat 300 mg
TAKHZYRO-valmistetta 2 viikon vilein (suhde aikuisiin ndhden oli 0,8-1,07).

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Koska monoklonaaliset IgG-vasta-aineet eliminoituvat Idhinna solunsisdisen katabolian kautta,
munuaisten tai maksan vajaatoiminnan ei oleteta vaikuttavan lanadelumabin puhdistumaan.

Populaatiofarmakokineettisessd tutkimuksessa munuaisten vajaatoiminnalla (arvioitu glomerulusten

suodatusnopeus: 60-89 ml/min/1,73 m? [lievd, N = 98] ja 30—-59 ml/min/1,73 m? [kohtalainen, N = 9])
ei ollut vaikutusta lanadelumabin puhdistumaan eiki jakautumistilavuuteen.
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvaa annostusta kayttavissé tutkimuksissa viikoittainen annostus ihon alle seké rotilla (enintdin
28 vuorokautta) ettd makakeilla (enintddn 6 kuukautta) oli hyvin siedetty annoksilla, jotka olivat
enintddn 50 mg/kg (korkein testattu pitoisuus), eikd toksisuutta havaittu missddn elimissa. Altistus
makakeilla 6 kuukauden annostelun jilkeen oli noin 23-kertainen AUC-arvon perusteella verrattuna
annosteluun 300 mg 2 viikon valein.

Lanadelumabilla ei odoteta olevan suoraa yhteisvaikutusta DNA:n tai muun kromosomaalisen
materiaalin kanssa, koska se koostuu kokonaisuudessaan luonnollisista aminohapoista eiki sisélld
epdorgaanisia tai synteettisia linkkereitd tai muita ei-proteiinipohjaisia osia. Sen vuoksi
genotoksisuustutkimuksia ei ole tehty.

Karsinogeenisuutta ei ole tutkittu eldinkokeissa, koska todistusniyttoon perustuvan ldhestymistavan
perusteella lanadelumabilla arvioidaan olevan matala karsinogeenisuuden riski.

Lanadelumabin vaikutusta hedelmaillisyyteen tutkittiin sukukypsilld makakeilla. Kerran viikossa ihon
alle annettu lanadelumabi ei vaikuttanut urosten tai naaraiden hedelméllisyyteen annoksilla

10 tai 50 mg/kg (korkein testattu annos) 13 viikkoa kestdneessa tutkimuksessa. Sukukypsien makakien
hedelmallisyystutkimuksessa saama altistus oli noin 20-kertainen Cnax-arvon perusteella ja noin
22-kertainen AUC-arvon perusteella verrattuna annosteluun 300 mg 2 viikon vilein.

Kun ePPND-tutkimuksessa tiineille makakeille annettiin kerran viikossa annos 10 tai 50 mg/kg (korkein
testattu annos), lanadelumabiin liittyvid vaikutuksia tiineyteen, synnytykseen, alkion ja sikion
kehitykseen, eloonjddntiin, kasvuun ja/tai jalkeldisten synnytyksen jalkeiseen kehitykseen ei havaittu.
Altistus ePPND-tutkimuksessa oli noin 32-kertainen AUC-arvon perusteella verrattuna annosteluun

300 mg 2 viikon viélein.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Dinatriumfosfaattidihydraatti (E339)
Sitruunahappomonohydraatti (E330)
Histidiini

Natriumkloridi

Polysorbaatti 80 (E433)
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

TAKHZYRO 150 mg ja 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2 vuotta

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

2 vuotta

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, livos injektiopullossa

2 vuotta
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Pistos on annettava 2 tunnin sisdlld annosteluruiskun valmistelusta. Jos pistosta ei anneta heti ruiskun
valmistelun jéilkeen, ruiskun voi séilyttié jadkaapissa (2 °C — 8 °C) valolta suojattuna ja pistoksen voi
antaa 8 tunnin kuluessa.

Valmisteen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina kdyton aikana 2 tunnin ajan
25 °C:n lampotilassa ja 8 tunnin ajan 2 — 8 °C:n ldmpdotilassa. Valmiste tulee mikrobiologisen
turvallisuuden kannalta kdyttdd valittomaésti, ellei kdyttokuntoon saattamisen menetelmalla poisteta
mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei kédytetd valittomasti, sdilytysajat ja olosuhteet kdyton
aikana ovat kéyttdjén vastuulla.

6.4 Siilytys

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C)

Ei saa jaatya.

Pida liuos (esitdytetty ruisku, esitdytetty kyna tai injektiopullo) ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Liuosta (esitdytetty ruisku, esitdytetty kyné tai injektiopullo) voi séilyttdd alle 25 °C:n lampotilassa
yhden, korkeintaan 14 vuorokautta kestdvéan jakson ajan, mutta ei viimeistd kdyttopaivimaarad
kauemmin. Al4 siirrd huoneenldmmassa séilytettyd TAKHZYROA takaisin jadkaappiin.

Kun yksi esitéytetty ruisku tai esitiytetty kyné on otettu jidkaapissa sdilytettdvistd monipakkauksesta,
palauta monipakkaukseen jadneet esitiytetyt ruiskut tai esitdytetyt kynat jadkaappiin seuraavaa
kayttokertaa varten.

Avatun injektiopullon sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

TAKHZYRO 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

1 ml livosta esitiytetyssé ruiskussa, jossa on bromobutyylitulppa, 27 G x 13 mm tuettu neula ja jaykka
neulansuojus. TAKHZYRO toimitetaan yksikkopakkauksessa, jossa on yksi tai kaksi esitdytettya
ruiskua, ja monipakkauksissa, joissa on kuusi esitdytettyd ruiskua (kolme kahden ruiskun pakkausta).

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2 ml livosta esitdytetyssé ruiskussa, jossa on bromobutyylitulppa, 27 G x 13 mm tuettu neula ja jaykka
neulansuojus. TAKHZYRO toimitetaan yksikkopakkauksessa, jossa on yksi tai kaksi esitiytettyd
ruiskua, ja monipakkauksissa, joissa on kuusi esitdytettyd ruiskua (kolme kahden ruiskun pakkausta).

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

2 ml liuosta esitdytetyssd ruiskussa, jossa on bromobutyylitulppa, 27 G x 13 mm tuettu neula ja jaykka
neulansuojus esitdytetyssa kyndssid. TAKHZYRO toimitetaan yksikkopakkauksessa, jossa on yksi tai
kaksi esitdytettyd kynid, ja monipakkauksissa, joissa on kuusi esitéytettyad kynié (kolme kahden kynén
pakkausta).

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, livos injektiopullossa

2 ml liuosta injektiopullossa (tyypin 1 lasia), jossa on paéllystetty butyylikumitulppa ja violetilla
repdisykorkilla varustettu alumiinisinetti. TAKHZYRO toimitetaan yksittdispakkauksessa, jossa on
2 ml:n injektiopullo, seki 2 tai 6 kotelon monipakkauksessa, jossa jokaisessa kotelossa on

1 injektiopullo.
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Jokaisessa pakkauksessa on myds seuraavat tarvikkeet:
o Tyhjé 3 ml:n ruisku

o 18 G:n neula, jolla liuos otetaan injektiopullosta
o 27 G x 13 mm injektioneula

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Lanadelumabi toimitetaan kertakayttoisissé esitéytetyissé ruiskuissa, esitdytetyissa kynissé ja
injektiopulloissa.

TAKHZYRO-liuoksen ulkoniko pitéé tarkastaa ennen kéyttod. Liuoksen pitéé olla kirkasta tai hieman
kellertdvai. Jos liuoksen véri on muuttunut tai siind on hiukkasia, sité ei saa kéyttaa.

Viltd voimakasta sekoittamista.

Antamisen vaiheet

TAKHZYRO 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Kun olet ottanut kertakdyttdisen esitdytetyn ruiskun jadkaapista, odota 15 minuuttia ennen injektiota,
jotta liuos ldmpenee huoneenldmpoiseksi. Potilasta hoitavan henkilon tulee pistid TAKHZYRO ihon
alle vatsan, reiden tai olkavarren alueelle (ks. kohta 4.2).

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Kun olet ottanut kertakdyttdisen esitdytetyn ruiskun jadkaapista, odota 15 minuuttia ennen injektiota,
jotta liuos lampenee huoneenlampoiseksi. Pista TAKHZYRO ihon alle vatsan, reiden tai olkavarren
alueelle (ks. kohta 4.2).

Kukin esitdytetty ruisku on kertakayttdinen. Havitd esitdytetty ruisku, kun injektio on suoritettu.
TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Kun olet ottanut kertakdyttdisen esitdytetyn kynén jadkaapista, odota 30 minuuttia ennen injektiota, jotta
livos ldmpenee huoneenldmpoiseksi. Pisti TAKHZYRO ihon alle vatsan, reiden tai olkavarren alueelle
(ks. kohta 4.2).

Kukin esitdytetty kynd on kertakdyttdinen. Hévitd esitiytetty kyné, kun injektio on suoritettu.

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos injektiopullossa

Mairétty annos TAKHZYRO-valmistetta vedetddn injektiopullosta ruiskuun 18 G:n neulalla aseptista
tekniikkaa noudattamalla.

Vaihda ruiskun neula 27 G:n neulaan tai muuhun ihon alle annettavan pistoksen antoon sopivaan
neulaan. Pistdi TAKHZYRO ihon alle vatsaan, reiteen tai olkavarteen (ks. kohta 4.2).

Haéviti injektiopullo ja sen mahdollinen kayttdmaton sisalto.
Havittdminen
Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kaikki neulat, ruiskut ja kyndt on havitettdva riskijdteastiaan.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

medinfoEMEA @takeda.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1340/001
EU/1/18/1340/002
EU/1/18/1340/003
EU/1/18/1340/004
EU/1/18/1340/005
EU/1/18/1340/006
EU/1/18/1340/007
EU/1/18/1340/008
EU/1/18/1340/009
EU/1/18/1340/010
EU/1/18/1340/011
EU/1/18/1340/012

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan my0Ontdmisen pdivaméadra: 22 marraskuu 2018

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 11 elokuu 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla https://www.ema.europa.eu.

16


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

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

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 VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

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

Saksa

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

Yhdysvallat

Erédn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlanti

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta vastaavan
valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildédke, jonka madrddmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

° Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet médridaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivaméérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltavéssa

luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myShemmissé paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut laéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan

moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen

riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.
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Péivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan lddkeviraston pyynndsti

o kun riskienhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térkea 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

ESITAYTETTY RUISKU — YKSIKKOPAKKAUKSEN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
lanadelumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 150 mg lanadelumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kéytettéva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Yksi 1 ml:n esitdytetty ruisku
Kaksi 1 ml:n esitiytettya ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TIhon alle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakadyttoon.

10 — < 40 kg painaville potilaille

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

Havitd kdyttdmaton 1ddkevalmiste paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/18/1340/007 yksi 1 ml:n esitiytetty ruisku
EU/1/18/1340/008 kaksi 1 ml:n esitiytettyéd ruiskua

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 150 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU — MONIPAKKAUKSEN SISAKOTELO (EI BLUE BOX)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
lanadelumabi

| 2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 150 mg lanadelumabia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kéytettédva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Yksi yksikkopakkaus, joka sisdltdé kaksi esitdytettyd ruiskua (kukin 1 ml); ei voi myyda erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Thon alle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakdyttoon.

10 — < 40 kg painaville potilaille

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

Havita kédyttdméton lddkevalmiste paikallisten vaatimusten mukaisesti.

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/18/1340/009

| 13. ERANUMERO

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

[ 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 150 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU — MONIPAKKAUKSEN ULKOKOTELO (BLUE BOX MUKAAN
LUKIEN)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
lanadelumabi

| 2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 150 mg lanadelumabia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kaytettdva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 6 (3 x 2) esitdytettya ruiskua (kukin 1 ml).

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TIhon alle

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakadyttoon.

10 — < 40 kg painaville potilaille

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9.

ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10.

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

Havita kédyttdméton lddkevalmiste paikallisten vaatimusten mukaisesti.

| 11.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

| 12.

MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/18/1340/009

ERANUMERO

YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

KAYTTOOHJEET

TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 150 mg

17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TAKHZYRO 150 mg injektioneste
lanadelumabi
Thon alle

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
10 — < 40 kg painaville potilaille

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU — YKSIKKOPAKKAUKSEN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
lanadelumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 300 mg lanadelumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kéytettéva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Yksi 2 ml:n esitdytetty ruisku
Kaksi 2 ml:n esitiytettya ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TIhon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakadyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/18/1340/004 Yksi 2 ml:n esitdytetty ruisku
EU/1/18/1340/005 Kaksi 2 ml:n esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 300 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU — MONIPAKKAUKSEN SISAKOTELO (EI BLUE BOX)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
lanadelumabi

| 2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 300 mg lanadelumabia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kéytettédva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Yksi yksikkopakkaus, joka sisdltdé kaksi esitdytettyd ruiskua (kukin 2 ml); ei voi myyda erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakdyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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10.

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

Kéayttdimaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

| 11.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

| 12.

MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/18/1340/006

ERANUMERO

YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 300 mg

[17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY RUISKU — MONIPAKKAUKSEN ULKOKOTELO (BLUE BOX MUKAAN
LUKIEN)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
lanadelumabi

| 2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 300 mg lanadelumabia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kaytettdva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 6 (3 x 2) 2 ml:n esitdytettyd ruiskua

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TIhon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakadyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
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Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10.

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

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettédva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

[ 11.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

| 12.

MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/18/1340/006

| 13.

ERANUMERO

Era

| 14.

YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15.

KAYTTOOHJEET

| 16.

TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 300 mg

17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN MERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste
lanadelumabi
Thon alle

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA - YKSIKKOPAKKAUKSEN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
lanadelumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 300 mg lanadelumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kéytettéva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Yksi 2 ml:n esitdytetty kyna
Kaksi 2 ml:n esitaytettyd kynaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TIhon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakadyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jédtya.
Pida kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/18/1340/010 Yksi 2 ml:n esitdytetty kyna
EU/1/18/1340/011 Kaksi 2 ml:n esitdytettyd kyndd

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Avaa painamalla

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 300 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA — MONIPAKKAUKSEN SISAKOTELO (EI BLUE BOX)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lanadelumabi

| 2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 mg lanadelumabia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kéytettédva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Yksi yksikkopakkaus, joka sisdltdé kaksi esitdytettyd kynéd (kukin 2 ml); ei voi myyda erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakdyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Pida kynéd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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10.

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

Kéayttdimaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

| 11.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

| 12.

MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/18/1340/012

| 13.

ERANUMERO

Era

| 14.

YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15.

KAYTTOOHJEET

Avaa painamalla

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
TAKHZYRO 300 mg
| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETTY KYNA — MONIPAKKAUKSEN ULKOKOTELO (BLUE BOX MUKAAN
LUKIEN)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
lanadelumabi

| 2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 mg lanadelumabia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kaytettdva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 6 (3 x 2) 2 ml:n esitdytettyd kynda

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TIhon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakadyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
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Pida kynéd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10.

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

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettédva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

[ 11.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

| 12.

MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/18/1340/012

| 13.

ERANUMERO

Era

| 14.

YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15.

KAYTTOOHJEET

Avaa painamalla

| 16.

TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 300 mg

17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

YHDEN ANNOKSEN ESITAYTETYN KYNAN MERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos
lanadelumabi

2. ANTOTAPA

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakdyttoon

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLO - YKSIKKOPAKKAUKSEN KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos
lanadelumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi injektiopullo sisédltda 300 mg lanadelumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kéytettéva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Yksi 2 ml:n injektiopullo

Téssé pakkauksessa on myos:

3 ml:n ruisku

18 G:n neula, jolla liuos otetaan injektiopullosta
Injektioneula

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakdyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

Kayttdméton lddkevalmiste tai jdte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/18/1340/001

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 300 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLO — MONIPAKKAUKSEN SISAKOTELO (EI BLUE BOX)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos
lanadelumabi

| 2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi injektiopullo siséltda 300 mg lanadelumabia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kéytettédva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Yksi monipakkaukseen kuuluva 2 ml:n injektiopullo, jota ei voi myyda erikseen

Téassd pakkauksessa on myos:

3 ml:n ruisku

18 G:n neula, jolla liuos otetaan injektiopullosta
Injektioneula

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TIhon alle
Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Vain kertakadyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9.

ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

10.

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

Kayttdméton lddkevalmiste tai jite on hévitettédvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

| 11.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2
D02 HW68
Irlanti

| 12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/18/1340/002 Monipakkaus: 2 (2 x 1) 2 ml:n injektiopulloa
EU/1/18/1340/003 Monipakkaus: 6 (6 x 1) 2 ml:n injektiopulloa

| 13. ERANUMERO

Erd

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

[ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 300 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLO - MONIPAKKAUKSEN ULKOKOTELO (BLUE BOX MUKAAN LUKIEN)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos
lanadelumabi

| 2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi injektiopullo siséltda 300 mg lanadelumabia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330), histidiini,
natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), injektionesteisiin kéytettéva vesi.
Lue lisdtietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 2 (2 x 1) 2 ml:n injektiopulloa
Monipakkaus: 6 (6 x 1) 2 ml:n injektiopulloa

Téssd pakkauksessa on myos:

3 ml:n ruisku

18 G:n neula, jolla liuos otetaan injektiopullosta
Injektioneula

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Vain kertakdyttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9.

ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10.

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

Kéayttdimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

| 11.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2
D02 HW68
Irlanti

| 12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/18/1340/002 Monipakkaus: 2 (2 x 1) 2 ml:n injektiopulloa
EU/1/18/1340/003 Monipakkaus: 6 (6 x 1) 2 ml:n injektiopulloa

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

TAKHZYRO 300 mg

17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON MERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

TAKHZYRO 300 mg injektioneste
lanadelumabi
Thon alle

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

TAKHZYRO 150 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
lanadelumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin annat tita lidketti lapselle, silla se sisiltié
tiarkeiti tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kidnny lapsesi ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama ladke on madratty vain lapsellesi tai hoidossasi olevalle lapselle eiké sitd pidd antaa muiden
kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin lapsellasi
tai hoidossasi olevalla lapsella.

- Jos havaitset lapsella haittavaikutuksia, kerro niistd lapsen l4ékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TAKHZYRO on ja mihin sité kéytetdan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin annat TAKHZYROA
Miten TAKHZYROA kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

TAKHZYRON siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Kéyttoohjeet

NN R W=

1. Miti TAKHZYRO on ja mihin sitd kiytetiin
TAKHZYRO sisidltda vaikuttavana aineena lanadelumabia.
Mihin TAKHZYROA Kiytetiéin

TAKHZYRO 150 mg on angioedeemakohtausten ehkéisyyn tarkoitettu ladke perinnollista
angioedeemaa (HAE) sairastaville vihintddn 2 vuoden ikéisille potilaille, jotka painavat alle 40 kg.

Miki on perinnéllinen angioedeema (HAE)

HAE on tauti, joka esiintyy suvuittain. Tautia sairastavilla ei ole veressé tarpeeksi C1-estdjaproteiinia tai
Cl-estdjd ei toimi kunnolla. Tamén seurauksena plasmaan kertyy liikaa kallikreiinia, joka puolestaan
tuottaa liséd bradykiniinid verenkiertoon. Liian suuri méérd bradykiniinié aiheuttaa HAE:n oireita, kuten
turvotusta ja kipua

. késissé ja jaloissa

. kasvoissa, silmiluomissa, huulissa tai kieclessa
o kurkunpddssd, mikd voi vaikeuttaa hengitysti
. sukuelimissa.

Miten TAKHZYRO toimii

TAKHZYRO on proteiini, joka estdd plasman kallikreiinin toimintaa. Sen ansiosta bradykiniinin maéra
verenkierrossa vihenee ja HAE-oireet estyviit.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin annat TAKHZYROA
Ali kiiyti TAKHZYROA

Jos lapsesi tai hoidossasi oleva lapsi on allerginen lanadelumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

o Keskustele lapsen ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin annat
TAKHZYRO-valmistetta.
o Jos TAKHZYRO aiheuttaa lapselle vaikean allergisen reaktion, jonka oireita ovat esimerkiksi

ihottuma, puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen tai sydamentykytys, kerro siitéd
lapsen ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle vélittomasti.

Muistiinpanojen teko

On erittdin suositeltavaa, ettd kirjoitat lddkkeen nimen ja erdanumeron muistiin joka kerta, kun annat
lapsellesi tai hoidossasi olevalle lapselle TAKHZYRO-annoksen. Silld tavoin pidét kirjaa kéytetyistd
ladke-erista.

Laboratoriotutkimukset

Kerro lapsen ladkarille TAKHZYRON kaytostd ennen veren hyytymistd mittaavia
laboratoriotutkimuksia, silld veressd oleva TAKHZYRO saattaa héiritd joitain laboratoriotutkimuksia ja
aiheuttaa virheellisid mittaustuloksia.

Lapset

TAKHZYROA ei suositella kiytettdaviksi alle 2-vuotiaille lapsille. Syyna tdhén on se, etti ladketti ei
ole tutkittu kyseisessd ikdryhmassa.

Muut lidkevalmisteet ja TAKHZYRO

Kerro lapsen ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsi parhaillaan ottaa, on dskettdin ottanut tai
saattaa ottaa muita ladkkeita.

TAKHZYRO-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan muihin 1ddkkeisiin, eikd muiden l1d4kkeiden tiedetd
vaikuttavan TAKHZYRO-valmisteeseen.

Raskaus ja imetys

Jos potilas on raskaana tai imettd4, tai epdilee olevansa raskaana, kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa
ennen tdmén ldékkeen kayton aloittamista. TAKHZYRO-valmisteen kdyton turvallisuudesta raskauden
ja imetyksen aikana on rajoitetusti tietoa. Varotoimena lanadelumabin kdytt6d on suositeltavaa valttad
raskauden ja imetyksen aikana. Ladkéri keskustelee kanssasi tdhén ladkkeeseen liittyvistd haitoista ja
hyodyisté.

Ajaminen ja Koneiden kiytto

Télla ladkkeelld ei ole haitallista vaikutusta tai silld on véhédinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

TAKHZYRO sisiltii natriumia

Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty ruisku eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.
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TAKHZYRO sisiltai polysorbaatti 80:ta

Tédma ladkevalmiste sisdltédd 0,1 mg polysorbaatti 80:td per esitdytetty ruisku, joka vastaa 0,1 mg/ml.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos lapsellasi on allergioita, kerro asiasta ladkérille.
3.  Miten TAKHZYROA kiiytetiéin

TAKHZYRO toimitetaan kertakdyttoisissa esitdytetyissd ruiskuissa kdyttovalmiina liuoksena. Lapsesi
tai hoidossasi olevan lapsen hoito aloitetaan ja sitd seurataan HAE-potilaiden hoitoon perehtyneen
ladkarin valvonnassa.

Kayta titéd ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lapsen ladkéri on
madrannyt tai apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet lapsen ladkarilté,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma tai jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta.

Kuinka paljon TAKHZYROA Kkiytetiin

Suositeltu annos 2 — < 12 vuoden ikiisille lapsille perustuu painoon.

Paino (kg) Suositeltu aloitusannos Annoksen muuttaminen

Niille potilaille, joiden
kohtauksia ei saada hallintaan,
10-<20kg 150 mg lanadelumabia 4 viikon vélein voidaan harkita annoksen
suurentamista annokseen 150 mg
lanadelumabia 3 viikon vélein

Niille potilaille, joiden tila on
vakaa ja kohtaukseton hoidon
20 -<40kg 150 mg lanadelumabia 2 viikon vilein aikana, voidaan harkita annoksen
pienentdmistd annokseen 150 mg
lanadelumabia 4 viikon vélein

Niille potilaille, joiden tila on
vakaa ja kohtaukseton hoidon
Vihintdéan 40 kg 300 mg lanadelumabia 2 viikon vélein aikana, voidaan harkita annoksen
pienentédmisté annokseen 300 mg
lanadelumabia 4 viikon vélein

- Jos lapsesi tai hoidossasi olevan lapsen paino on 20 — < 40 kg ja hén ei ole saanut pitkdédn aikaan
kohtausta, ladkéri voi mahdollisesti antaa hinen jatkaa samalla annoksella my6s sen jdlkeen, kun
hin on tayttanyt 12 vuotta.

Aikuiset ja 12 — < 18 vuoden ik&iset nuoret, jotka painavat alle 40 kg:

- Suositeltu aloitusannos on 300 mg lanadelumabia 2 viikon vélein. Jos et ole saanut kohtausta
pitkéddn aikaan, 144kéri saattaa muuttaa annostuksen 300 mg:aan lanadelumabia 4 viikon vélein,
etenkin, jos painosi on alhainen.

- Aloitusannosta 150 mg lanadelumabia 2 viikon vélein voidaan myds harkita. Jos et ole saanut

kohtausta pitkéddn aikaan, ladkéri saattaa muuttaa annostuksen 150 mg:aan lanadelumabia
4 viikon vilein.
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Miten TAKHZYRO pistetian

Terveydenhuollon ammattilainen tai potilasta hoitava henkilo pistii TAKHZYRO-valmisteen.
Potilasta hoitavan henkilon pitii lukea huolellisesti ohjeet kohdasta 7, ”Kayttoohjeet”, ja
noudattaa niita.

o TAKHZYRO annetaan pistoksena ihon alle (ihonalainen pistos).

o Pistoksen voi antaa joko terveydenhuollon ammattilainen tai potilasta hoitava henkil6.

o Ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan on néytettéva sinulle, miten TAKHZYRO
valmistellaan ja pistetéin oikein, ennen kuin annat siti ensimméisti kertaa. Al pisti itse, ennen
kuin olet saanut opastuksen lddkkeen pistdmisesta.

. Pistd neula vatsan, reiden tai olkavarren rasvakudokseen.

o Pisté lddke joka kerta eri kohtaan.

. Jokainen esitdytetty TAKHZYRO-ruisku on kertakéyttdinen.

Jos kiiytiat enemmin TAKHZYROA Kuin sinun pitiisi

Kerro ladkarille, jos lapsi on saanut enemmén TAKHZYROA kuin pitéisi tai jos annos on annettu
aikaisemmin kuin se olisi lddkérin mairdyksen mukaan pitdnyt antaa.

Jos unohdat ottaa TAKHZYROA

Jos TAKHZYRO-annos unohtuu, se on pistettivd mahdollisimman pian. Antoaikataulua voi olla
tarpeen muuttaa halutun antovilin mukaan, jotta varmistetaan, ettd

. antovili on vahintidén 10 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 2 viikon vilein
. antovili on vahintidén 17 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 3 viikon vilein
. antovili on vahintiddn 24 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 4 viikon vilein.

Ellet ole varma siitd, milloin sinun pitéa pistid TAKHZYRO unohtuneen annoksen jéilkeen, kdanny
lapsen ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos lopetat TAKHZYRON antamisen

TAKHZYRO-hoidon lopettamispéitoksesté on keskusteltava lapsen l1dédkérin kanssa. Oireet saattavat
palata hoidon lopettamisen jélkeen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldfkkeen kéytostd, kddnny lapsen ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1d4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Jos TAKHZYRO aiheuttaa lapselle vaikean allergisen reaktion, jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma,
puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen tai syddmentykytys, kerro siitd lapsen ladkérille,

apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle vélittomaésti.

Kerro lapsen ldédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat tai lapsi huomaa mita
tahansa seuraavista haittavaikutuksista.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi ilmetd yli 1 henkilolla kymmenestd):
. Reaktiot pistoskohdassa — oireita ovat esimerkiksi kipu, ihon punoitus, mustelmat, epdmukava

tunne, turvotus, verenvuoto, kutina, ihon kovettuminen, pistely, limmon tunne, ihottuma ja
nokkosihottuma (urtikaria).
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Yleiset haittavaikutukset (voi ilmetd enintdén 1 henkil6llda kymmenestd):

Allergiset reaktiot, kuten kutina, epamiellyttava tunne ja pistelya kielessa
Huimaus, pyorrytys

Koholla oleva ihottuma

Lihaskipu

Maksa-arvojen muutokset verikokeissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia lapsellasi tai hoidossasi olevalla lapsella, kerro niisté lapsen lddkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmaén tietoa timin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. TAKHZYRON siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti tita l4dkettd etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

TAKHZYRO 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya. Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Esitaytettyja ruiskuja voi sailyttdd alle 25 °C:n lampotilassa yhden 14 vuorokautta kestdvén jakson ajan,
mutta ei viimeistd kdyttopaivamadrad kauemmin.

Al siirrd huoneenlimm®éssi siilytettyi TAKHZYROA takaisin jdikaappiin.

Kun yksi esitdytetty ruisku on otettu jadkaapissa sdilytettdvastd monipakkauksesta, palauta
monipakkaukseen jdéineet esitdytetyt ruiskut jaéikaappiin seuraavaa kdyttokertaa varten.

AlA kiyti titi ldikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lisikevalmisteen ulkonddssi, kuten hiukkasia
esitdytetyssd ruiskussa tai injektionesteen muuttunut vari.

Ladkkeita ei pid heittdd viemériin eika havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitid TAKHZYRO sisaltia

o Vaikuttava aine on lanadelumabi. Jokainen esitdytetty ruisku sisiltdd 150 mg lanadelumabia
1 ml:ssa liuosta.

o Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330),
histidiini, natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433) ja injektionesteisiin kéytettdva vesi — ks.
kohta 2 "TAKHZYRO sisilti natriumia” ja "TAKHZYRO siséltaa polysorbaatti 80:t4”.
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Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

TAKHZYRO on kirkas ja vériton tai hieman kellertdva injektioliuos esitdytetyssd ruiskussa.

TAKHZYRO on saatavissa:

o yksittdispakkauksessa, jossa on yksi 1 ml:n esitéytetty ruisku kotelossa

o yksittdispakkauksessa, jossa on kaksi 1 ml:n esitdytettyé ruiskua kotelossa

. monipakkauksessa, jossa on kolme pakkausta ja niissd kussakin kaksi 1 ml:n esitdytettyé ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbnarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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



Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu. Sielld on my0s linkkejé muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja

kisitteleville verkkosivuille.

7. Kiiyttoohjeet

Varmista, ettd olet lukenut ja ymmartdnyt nimad TAKHZYRON pistamisen kdyttoohjeet ja pystyt
noudattamaan niitd. Jos sinulla on kysyttdvai, kiddnny hoidosta vastaavan terveydenhuollon

ammattilaisen puoleen.


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

Kayttotarkoitus

Esitaytetty TAKHZYRO-ruisku on kiintedannoksinen (150 mg/1 ml), kéyttovalmis, kertakdyttoinen,
neulapohjainen injektiolaite, joka on tarkoitettu ldékevalmisteen antamiseen ihon alle terveydenhuollon
ammattilaisen tai potilasta hoitavan henkilon pistdménd. Lidkkeen pistimisti itse ei suositella
pediatrisille potilaille (2 — < 12 vuoden ikiisille).

TAKHZYRON siilyttiminen

o Sailyta esitdytetty TAKHZYRO-ruisku jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jdatya.

o Jadkaapista otettu esitdytetty ruisku on séilytettdva alle 25 °C:n lampdétilassa ja kéytettava
14 vuorokauden kuluessa. Al siirrd huoneenlimméssi siilytettyi TAKHZYROA takaisin
jédkaappiin.

o Kun yksi esitédytetty ruisku on otettu jaékaapissa séilytettédviastd monipakkauksesta, palauta

monipakkaukseen jadneet esitdytetyt ruiskut jadkaappiin seuraavaa kayttokertaa varten.

° Sdilyta TAKHZYRO esitdytetty ruisku alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

o Havité esitidytetty TAKHZYRO-ruisku, jos sité on séilytetty jaékaapin ulkopuolella, se on péédssyt
jaatymaan tai sitd ei ole sailytetty alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

e Aliravista TAKHZYROA.

Pida TAKHZYRO ja kaikki muut ldikkeet poissa lasten ulottuvilta.
Esitiytetyn TAKHZYRO-ruiskun osat ennen kiayttod (kuva A).

Ruiskun runko,
M&nnan varsi Tulppa jossa laakeséilio  Neulansuojus

1

Sormituki
Pida ote sormituesta koko pistoksen ajan

Neula ;
(suojuksen 47
. sisélla) 4

Kuva A: Esitiaytetty TAKHZYRO-ruisku
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Vaihe 1: Valmistele injektio

a. Kerai alkoholipyyhe, vanutuppo tai harsotaitos, laastari ja riskijiteastia (kuva B), ja aseta ne
puhtaalle, tasaiselle pinnalle hyvin valaistulle alueelle. Nama tarvikkeet eivit sisélly
TAKHZYRO-pakkaukseen.

Alkoholipyyhe Vanutuppo tai harsotaitos Laastari Riskijateastia

Kuva B: Tarvikkeet

b. Ota esitdytetyn TAKHZYRO-ruiskun pakkaus jadkaapista
15 minuuttia ennen pistoksen antamista.

e Al kiyti ruiskua, jos pakkauksen sinetti on avattu tai
rikki.

e Laidkkeesi on herkkd korkeille 1ampdétiloille.
Ali lammiti esitiytettyd TAKHZYRO-ruiskua 15
lammonlahteilld, kuten mikroaaltouunilla tai
kuumalla vedella.

minuuttia

c. Avaa pakkaus. Tartu esitdytettyyn TAKHZYRO-
ruiskuun sen rungosta ja poista ruisku alustalta

(kuva C). At
e Ali irrota neulansuojusta, ennen kuin olet - £ 5\\ ™
valmis pistimaén. i ;{f?i\ \\\
e Al kosketa tai tydnni méntii, ennen kuin N
olet valmis pistdméén. A

Kuva C: Poista esitiytetty ruisku
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Pese kddet saippualla ja vedelld (kuva D). Kuivaa
kédet huolellisesti.
e Kaédet pestyisi dld koske mihinkéién pintaan
tai kehon osaan ennen pistoksen antamista.

Kuva D: Pese kadet

Tarkista viimeinen kiyttopaivimiari
(EXP) ruiskun rungosta (kuva E).
e Al kiiyti esitiytettyi TAKHZYRO-

ruiskua, jos viimeinen EXP: KK VWV
kiyttopdivamadrd on mennyt. Jos
esitdytetyn TAKHZYRO-ruiskun
viimeinen kdyttopdivd on mennyt,
hévitd ruisku riskijéteastiaan ja ota
yhteys hoidostasi vastaavaan

terveydenhuollon ammattilaiseen. L E=fmm

Kuva E: Viimeisen kiyttopdiviméirian

sijainti

Tarkasta esitidytetty TAKHZYRO-
ruisku vaurioiden varalta.
Lidkesailiossi olevan ladkkeen tulisi
olla véritonta tai hieman kellertavia
(kuva F).
o Ali kiiyti esitdytettyi
TAKHZYRO-ruiskua, jos

ruisku on vaurioitunut tai .
murtunut. ‘@
e Ali kiyti esitdytettyi VT
TAKHZYRO-ruiskua, jos
lddkkeen véri on muuttunut,
ladke on sameaa tai siind on
hiutaleita tai hiukkasia. -
e Esitiytetyssa TAKHZYRO- o R
ruiskussa saattaa nakya /
ilmakuplia. Tdmé& on normaalia
eikd vaikuta annokseesi.
Jos et voi kéyttad esitiytettyd
ruiskua, ota yhteys hoidostasi
vastaavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Kuva F: Tarkasta esitiytetty ruisku
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Vaihe 2: Valitse ja valmistele pistoskohta

a. Terveydenhuollon ammattilainen tai potilasta

hoitava henkild saa pistid TAKHZYRON e Hoitava henkil6 pistad

ainoastaan seuraaviin kohtiin (kuva G):
o olkavarret
o vatsan alue
o reidet. Olkavarret —7*

e Ala valitse pistoskohtaa lapsen
ihoalueelta, joka on drtynyt, punoittava,
mustelmilla tai tulehtunut.

e Valitsemasi pistoskohdan on oltava Vatsan alue —————=
véhintddn 5 cm:n etdisyydelld arvista tai
lapsen navasta.

Tiarkeda:

Vaihtele pistoskohtia, jotta iho pysyy

terveend. Uuden pistoskohdan on oltava

aina vahintdan 3 cm:n etiisyydella
edellisestd pistoskohdasta.

Reidet —

\

Kuva G: Pistoskohdat

b. Puhdista pistoskohta alkoholipyyhkeelld ja
anna sen kuivua kunnolla (kuva H).
e Al tuuleta tai puhalla puhdasta
kohtaa.
e Al kosketa puhdasta kohtaa, ennen

. . . \
kuin suoritat pistoksen. @ \
o

Kuva H: Puhdista pistoskohta

c. Pitele toisella kiddella esitdytettya
TAKHZYRO-ruiskua tukevasti
ruiskun keskeltd ja vedd neulansuojus
varovasti suoraan irti toisella kadella
(kuva I).

e Al kosketa tai tyonni mantis,
ennen kuin olet valmis

pistdméan.

o Al kiiyti esitdytettyd \ .
TAKHZYRO-ruiskua, jos se on Ty
pudonnut ilman neulansuojusta. &

o Al kiyti esitiytettys
TAKHZYRO-ruiskua, jos neula
nédyttdd vaurioituneelta tai
taipuneelta.

o Ala kosketa neulaa dlaka paasta Kuva I: Irrota neulansuojus
sitd koskettamaan mihink&én.

Saatat ndhdi ilmakuplia. Tdma on

normaalia. Al yriti poistaa

ilmakuplia.
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Havitd neulansuojus roska-astiaan tai riskijdteastiaan.
Jotta viltét neulanpistovammat, #ld aseta neulansuojusta takaisin neulan péélle.

Vaihe 3: Anna TAKHZYRO-pistos

a.

Tartu esitdytettyyn TAKHZYRO-
ruiskuun toisella kddelld kuin kynéén
(kuva J). Vilti neulan koskettamista tai
ménnén tyontamista.

Purista toisella kédella kevyesti noin
3 cm:n ihotaitos puhdistetusta
pistoskohdasta.

Jatka puristamista, kunnes pistos on
annettu ja neula poistettu ihosta
(kuva K).

Tyo6nna neula kokonaan ihon
sisddn 45-90 asteen kulmassa
yhdelld nopealla, lyhyellé
liikkeelld. Varmista, ettd neula
pysyy paikallaan (kuva L). 90°
Téarkeai: Pistd suoraan
ihonalaiseen rasvakudokseen
(ihonalainen pistos).
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Kuva J: Tartu esitiytettyyn ruiskuun

Kuva K: Purista 3 cm:n ihotaitos

Kuva L: Tyonni neula ihon sisdéin



d. Tyonnd ménti hitaasti pohjaan, kunnes se ei
eniii mene pidemmaélle (kuva M).

Tirkeéi: Ald poista neulaa ihosta, ennen
kuin kaikki neste on pistetty ja ruisku on |
tyhja. . b /
Kun pistos on annettu, ruiskun rungon 4 D f
pohjassa nikyy tulppa (kuva N). A (=M%

—=

Kuva M: Tyonnia méinti pohjaan

Ruiskun

rungon pohja Tulppa

Kuva N: Tulppa ruiskun rungon pohjassa

e. Vedi neula hitaasti irti ihosta niin, etti ruisku pysyy samassa kulmassa. Paésté ote ihosta
varovasti.

f. Paina vanutuppo tai harsotaitos tarvittaessa pistoskohdan péélle ja pida se paikallaan
10 sekunnin ajan.
e Ali hankaa pistoskohtaa. Pistoskohdasta saattaa vuotaa hieman verta. TAmé on normaalia.
e Peitd pistoskohta tarvittaessa laastarilla.

Vaihe 4: Haviti esitiytetty TAKHZYRO-ruisku

a. Laita kdytetty esitdytetty TAKHZYRO-ruisku ]
riskijdteastiaan heti kdyton jilkeen (kuva O). by e
e Jotta viltit neulanpistovammat, dld aseta &
neulansuojusta takaisin neulan péélle. &
o Al kiiyti esitdytettyd TAKHZYRO-ruiskua tai .

mitéén injektiotarvikkeita uudelleen.

e Al hiviti esikiytettyi TAKHZYRO-ruiskua
talousjétteiden mukana.

e Al kosketa neulaa.
Téarkedi: Pida riskijateastia aina poissa lasten
ulottuvilta.

Kuva O: Héviti riskijiteastiaan
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
lanadelumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttiAmisen, silla se
sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TAKHZYRO on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit TAKHZYROA
Miten TAKHZYROA kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

TAKHZYRON siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Kayttoohjeet

NV A L=

1. Miti TAKHZYRO on ja mihin sitd kiytetiin
TAKHZYRO sisiltida vaikuttavana aineena lanadelumabia.
Mihin TAKHZYROA kiytetain

TAKHZYRO on angioedeemakohtausten ehkéisyyn tarkoitettu lddke perinno6llistd angioedeemaa (HAE)
sairastaville véhintdéin 2-vuotiaille potilaille.

Miki on perinnéllinen angioedeema (HAE)

HAE on tauti, joka esiintyy suvuittain. Tautia sairastavilla ei ole veressé tarpeeksi C1-estédjdproteiinia tai
Cl-estija ei toimi kunnolla. Tdmén seurauksena plasmaan kertyy liikaa kallikreiinia, joka puolestaan
tuottaa lisda bradykiniinid verenkiertoon. Liian suuri médéra bradykiniinid aiheuttaa HAE:n oireita, kuten
turvotusta ja kipua

. kédsissé ja jaloissa

° kasvoissa, silmdluomissa, huulissa tai kielessa
o kurkunpddssé, mika voi vaikeuttaa hengitysti
. sukuelimissa.

Miten TAKHZYRO toimii

TAKHZYRO on proteiini, joka estié plasman kallikreiinin toimintaa. Sen ansiosta bradykiniinin maéra
verenkierrossa vihenee ja HAE-oireet estyvit.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit TAKHZYROA
Ali kiiyti TAKHZYROA
Jos olet allerginen lanadelumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

o Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét
TAKHZYROA.
o Jos TAKHZYRO aiheuttaa sinulle vaikean allergisen reaktion, jonka oireita ovat esimerkiksi

ihottuma, puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen tai sydamentykytys, kerro siitéd
ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle vilittomésti.

Muistiinpanojen teko

On erittdin suositeltavaa, ettd kirjoitat lddkkeen nimen ja erdanumeron muistiin joka kerta ottaessasi
TAKHZYRO-annoksen. Silld tavoin pidat kirjaa kdytetyista 1ddke-erista.

Laboratoriotutkimukset

Kerro ladkéarille TAKHZYRON kéytdstd ennen veren hyytymistd mittaavia laboratoriotutkimuksia, silld
veressd oleva TAKHZYRO saattaa héiritd joitain laboratoriotutkimuksia ja aiheuttaa virheellisid
mittaustuloksia.

Lapset ja nuoret

TAKHZYROA ei suositella kiytettdaviksi alle 2-vuotiaille lapsille. Syyna tdhén on se, ettd ladketti ei
ole tutkittu kyseisessa ikdryhmaéssa.

Muut ldsikevalmisteet ja TAKHZYRO

Kerro ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

TAKHZYRO-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan muihin lddkkeisiin, eikd muiden lddkkeiden tiedetd
vaikuttavan TAKHZYRO-valmisteeseen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyton aloittamista. TAKHZYRO-valmisteen
kayton turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana on rajoitetusti tietoa. Varotoimena
lanadelumabin kaytt6ad on suositeltavaa vélttdd raskauden ja imetyksen aikana. Ladkéri keskustelee
kanssasi tdhén lddkkeeseen liittyvistd haitoista ja hyddyista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Talla 1ddkkeelld ei ole haitallista vaikutusta tai silld on véhdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

TAKHZYRO sisiltia natriumia

Tédma ladke siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty ruisku eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
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TAKHZYRO sisiltii polysorbaatti 80:ta

Tama ladkevalmiste sisaltdd 0,2 mg polysorbaatti 80:td per esitdytetty ruisku, joka vastaa 0,1 mg/ml.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla tai lapsellasi on allergioita, kerro asiasta
ladkérille.

3. Miten TAKHZYROA Kkiytetiin

TAKHZYRO toimitetaan kertakdyttoisissd esitdytetyissd ruiskuissa kdyttovalmiina liuoksena. Hoito
aloitetaan ja sitd seurataan HAE-potilaiden hoitoon perehtyneen ldékéarin valvonnassa.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt tai
apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma tai jos sinulla on kysymyksid tdmén laékkeen kaytosta.

Kuinka paljon TAKHZYROA kiytetéiin

Aikuisille ja 12 — < 18 vuoden ikiisille nuorille:

- Suositeltu aloitusannos on 300 mg lanadelumabia 2 viikon vélein. Jos et ole saanut kohtausta
pitkdén aikaan, 1adkéri saattaa muuttaa annostuksen 300 mg:aan lanadelumabia 4 viikon vélein,
etenkin, jos painosi on alhainen.

- Alle 40 kg painaville potilaille voidaan my0s harkita aloitusannosta 150 mg lanadelumabia
2 viikon vilein. Jos et ole saanut kohtausta pitkdédn aikaan, l1a4kari saattaa muuttaa annostuksen

150 mg:aan lanadelumabia 4 viikon vilein.

Lapsille, jotka ovat 2 — < 12 vuoden ikaisid, suositeltu annos perustuu ruumiinpainoon:

Paino (kg) Suositeltu aloitusannos Annoksen muuttaminen

Niille potilaille, joiden
kohtauksia ei saada hallintaan,

10 -<20kg 150 mg lanadelumabia 4 viikon vilein | voidaan harkita annoksen
suurentamista annokseen 150 mg
lanadelumabia 3 viikon vélein
Niille potilaille, joiden tila on
vakaa ja kohtaukseton hoidon

20 —-<40kg 150 mg lanadelumabia 2 viikon vélein aikana, voidaan harkita annoksen
pienentdmistd annokseen 150 mg
lanadelumabia 4 viikon vélein
Niille potilaille, joiden tila on
vakaa ja kohtaukseton hoidon
Vihintdén 40 kg 300 mg lanadelumabia 2 viikon vélein | aikana, voidaan harkita annoksen
pienentdmistd annokseen 300 mg
lanadelumabia 4 viikon vélein

- Jos lapsesi tai hoidossasi oleva lapsi painaa 20 — < 40 kg eiké hén ole saanut kohtausta pitkdén
aikaan, lddkari voi mahdollisesti antaa hidnen jatkaa samalla annoksella myds sen jilkeen, kun hén
on tayttdnyt 12 vuotta.

Miten TAKHZYRO pistetian

Jos pistiit itse tai sinua hoitava henkil6 pistii TAKHZYRON, sinun tai sinua hoitavan henkilon
pitii lukea huolellisesti ohjeet kohdasta 7, "Kiyttoohjeet', ja noudattaa niita.

o TAKHZYRO annetaan pistoksena ihon alle (ihonalainen pistos).

71



o Pistoksen voit antaa joko sin itse tai sen voi antaa sinua hoitava henkild, jos olet vihintdin
12 vuoden ikdinen.

o Pistoksen voi antaa joko terveydenhuollon ammattilainen tai potilasta hoitava henkild, jos potilas
on 2 — < 12 vuoden ikdinen.
o Laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan on nédytettdva sinulle, miten TAKHZYRO

valmistellaan ja pistetiién oikein, ennen kuin kiytit siti ensimmaisti kertaa. Al pistd itse tai anna
kenenkéén muun pistdd, ennen kuin olet saanut opastuksen ladkkeen pistdmisesta.

° Pistd neula vatsan, reiden tai olkavarren rasvakudokseen.

o Pisté ladke joka kerta eri kohtaan.

o Jokainen esitdytetty TAKHZYRO-ruisku on kertakéyttdinen.

Jos kiytiat enemmin TAKHZYROA Kkuin sinun pitiisi
Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos otat lilkaa TAKHZYROA.
Jos unohdat ottaa TAKHZYROA

Jos unohdat ottaa TAKHZYRO-annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Antoaikataulua voi olla
tarpeen muuttaa halutun antovilin mukaan, jotta varmistetaan, ettd

o antovili on vahintddn 10 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 2 viikon vélein
o antovili on vahintddn 17 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 3 viikon vélein
o antovili on vahintddn 24 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 4 viikon vilein.

Ellet ole varma siitd, milloin sinun pitéd pistid TAKHZYRO unohtuneen annoksen jilkeen, kdénny
ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos lopetat TAKHZYRON kiyton
On térkeda, ettd jatkat TAKHZYRON pistidmisté ladkérin ohjeiden mukaan, vaikka tuntisit olosi

paremmaksi. Jos sinulla on kysymyksid timéan lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdmékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos TAKHZYRO aiheuttaa sinulle vaikean allergisen reaktion, jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma,
puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen tai syddmentykytys, kerro siitd 144kérille,

apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle valittomasti.

Kerro ladkérille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmenee mika tahansa
seuraavista haittavaikutuksista.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi ilmetd yli 1 henkildlld kymmenestd):

o Reaktiot pistoskohdassa — oireita ovat esimerkiksi kipu, ihon punoitus, mustelmat, epdmukava
tunne, turvotus, verenvuoto, kutina, ihon kovettuminen, pistely, limmon tunne, ihottuma ja
nokkosihottuma (urtikaria).

Yleiset haittavaikutukset (voi ilmetd enintdén 1 henkil6llda kymmenestd)

Allergiset reaktiot, kuten kutina, epamiellyttidvé tunne ja pistelyd kielessi
Huimaus, pyorrytys

Kobholla oleva ihottuma

Lihaskipu
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o Maksa-arvojen muutokset verikokeissa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. TAKHZYRON siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiyti tita l4ikettd etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivamairian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéétyd. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Esitaytettyjd ruiskuja voi sdilyttdd alle 25 °C:n lampétilassa yhden 14 vuorokautta kestdvén jakson ajan,
mutta ei viimeistd kayttopdivimadrad kauemmin.

Al4 siirrd huoneenlimmdssi sdilytettyds TAKHZYROA takaisin jidikaappiin.

Kun yksi esitédytetty ruisku on otettu jdékaapissa séilytettévistd monipakkauksesta, palauta
monipakkaukseen jadneet esitdytetyt ruiskut jadkaappiin seuraavaa kayttokertaa varten.

Al4 kiytd titi 14dkettd, jos huomaat nidkyvid muutoksia lddkevalmisteen ulkonéossi, kuten hiukkasia
esitiytetyssd ruiskussa tai injektionesteen muuttunut vari.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hivittdi talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti TAKHZYRO siséltaa

o Vaikuttava aine on lanadelumabi. Jokainen esitdytetty ruisku sisiltdd 300 mg lanadelumabia
2 ml:ssa liuosta.

o Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330),
histidiini, natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi — ks.
kohta 2 "TAKHZYRO siséltad natriumia" "ja TAKHZYRO siséltad polysorbaatti 80:t4".

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

TAKHZYRO on kirkas ja viriton tai hieman kellertéva injektioliuos esitiytetyssa ruiskussa.

TAKHZYRO on saatavissa:

o yksittdispakkauksessa, jossa on yksi 2 ml:n esitéytetty ruisku kotelossa
o yksittdispakkauksessa, jossa on kaksi 2 ml:n esitdytettyé ruiskua kotelossa
o monipakkauksessa, jossa on kolme pakkausta ja niissé kussakin kaksi 2 ml:n esitéytettyé ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

Valmistaja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlanti

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

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

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

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

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

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA @takeda.com safety@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

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

Takeda Pharma OU Takeda AS

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

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Roménia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla:
https://www.ema.europa.eu. Sielld on myds linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja

kasitteleville verkkosivuille.
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7. Kayttoohjeet

Varmista, ettd olet lukenut ja ymmartéinyt ndmad TAKHZYRON pistdmisen kdyttoohjeet ja pystyt
noudattamaan niitd. Jos sinulla on kysyttdvai, kddnny hoidostasi vastaavan terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Kiyttotarkoitus
Esitaytetty TAKHZYRO-ruisku on kiintedannoksinen (300 mg/2 ml), kéyttdvalmis, kertakdyttdinen,
neulapohjainen injektiolaite, joka on tarkoitettu ldékevalmisteen antamiseen ihon alle terveydenhuollon

ammattilaisen, hoitohenkilokunnan tai potilaan itsensd pistiméané (véhintdan 12 vuoden ikiiset potilaat).

TAKHZYRON siilyttiminen

Sdilyta esitédytetty TAKHZYRO-ruisku jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaitya.

o Jadkaapista otettu esitdytetty ruisku on siilytettiva alle 25 °C:n lampétilassa ja kaytettava
14 vuorokauden kuluessa. Al siirrd huoneenlimmassi siilytettyd TAKHZYROA takaisin
jadkaappiin.

o Kun yksi esitdytetty ruisku on otettu jadkaapissa sdilytettdvastd monipakkauksesta, palauta

monipakkaukseen jaédneet esitdytetyt ruiskut jadkaappiin seuraavaa kayttokertaa varten.

o Sdilytda TAKHZYRO esitiytetty ruisku alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

o Haviti esitdytetty TAKHZYRO-ruisku, jos sitd on sdilytetty jadkaapin ulkopuolella, se on paédssyt
jaatymaéadn tai sité ei ole sailytetty alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

e Aliravista TAKHZYROA.

o Pida TAKHZYRO ja kaikki muut ldikkeet poissa lasten ulottuvilta.

Esitiytetyn TAKHZYRO-ruiskun osat ennen kayttoa (kuva A).

Ruiskun runko,
Mé&nnan varsi Tulppa jossa laakesailic  Neulansuojus

|

Sormituki
Pida ote sormituesta koko pistoksen ajan

Neula
% (suojuksen &
W, sisélla)

Kuva A: Esitiytetty TAKHZYRO-ruisku

76



VAIHE 1: Valmistele injektio

a. Keréé alkoholipyyhe, vanutuppo tai harsotaitos, laastari ja riskijéteastia (kuva B), ja aseta ne
puhtaalle, tasaiselle pinnalle hyvin valaistulle alueelle. Nama tarvikkeet eivét sisilly
TAKHZYRO-pakkaukseen.

Alkoholipyyhe Vanutuppo tai harsotaitos Laastari Riskijateastia

Kuva B: Tarvikkeet

b. Ota esitiytetty TAKHZYRO-ruisku jddkaapista.
o Al kiiyti esitdytettyi TAKHZYRO-ruiskua, jos pakkauksen sinetti on avattu tai rikki.
e Ennen kuin valmistelet injektion, anna esitiytetyn ruiskun limmeti vihintiin
15 minuutin ajan huoneenlimpéiseksi.
e Liikkeesi on herkk korkeille limpétiloille. Ald limmiti esitiytettyi TAKHZYRO-
ruiskua lammonldhteilld, kuten mikroaaltouunilla tai kuumalla vedella.
e Al irrota neulansuojusta, ennen kuin olet valmis pistimaén.

15
minuuttia

c. Avaa pakkaus. Tartu esitidytettyyn TAKHZYRO-ruiskuun sen rungosta ja poista ruisku alustalta
(kuva C).

Kuva C: Poista esitiytetty ruisku
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d. Pese kddet saippualla ja vedelld (kuva D). Kuivaa kéddet huolellisesti.
e  Kdédet pestyisi ild koske mihinkéén pintaan tai kehon osaan ennen pistoksen antamista.

Kuva D: Pese kadet

e. Tarkista viimeinen kayttopdivimiari (EXP) ruiskun rungosta (kuva E).
Alli kiyti esitdytettyd TAKHZYRO-ruiskua, jos viimeinen kayttopdivimazird on mennyt. Jos
esitdytetyn TAKHZYRO-ruiskun viimeinen kdyttopdivd on mennyt, havitd ruisku riskijteastiaan
ja ota yhteys hoidostasi vastaavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

: H ) =

Kuva E: Viimeisen kiyttopidivimidarin sijainti

f. Tarkasta esitdytetty TAKHZYRO-ruisku vaurioiden varalta ja varmista, etti ladke on varitonta
tai hieman kellertavaa (kuva F).
o Al kiiyti valmistetta, jos ruisku on vaurioitunut — esim. ruiskuosa on murtunut.
o Al kiiyti esitdytettydi TAKHZYRO-ruiskua, jos lddkkeen viri on muuttunut, lizke on
sameaa tai siind on hiutaleita tai hiukkasia.
e Esitdytetyssa TAKHZYRO-ruiskussa saattaa nikyé ilmakuplia. Tdiméa on normaalia eikd
vaikuta annokseesi.
Jos et voi kéyttad esitdytettyd ruiskua, ota yhteys hoidostasi vastaavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.
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Kuva F: Tarkasta esitiytetty ruisku

VAIHE 2: Valitse ja valmistele pistoskohta

a. Esitaytetty TAKHZYRO-ruisku on pistettéivd ainoastaan seuraaviin kohtiin (kuva G):
o vatsan alue

o reidet
o olkavarret (vain, jos pistoksen antaa terveydenhuollon ammattilainen tai potilasta hoitava
henkild).
e Ali valitse pistoskohtaa ihoalueelta, joka on értynyt, punoittava, mustelmilla tai
tulehtunut.
e Valitsemasi pistoskohdan on oltava véhintddn 5 cm:n etdisyydelld arvista tai navasta.
(" Potilas pistaa itse N Hoitava henkil6 pistaa )
Olkavarret
(vain potilasta
hoitava
henkils)
Valtsan — Vatsan
alue alue
Reidet — Reidet —_—
h. AN vy
Kuva G: Pistoskohdat
Téarkeda:

Vaihtele pistoskohtia, jotta iho pysyy terveend. Uuden pistoskohdan on oltava aina vahintdan
3 cm:n etdisyydelld edellisestd pistoskohdasta.

b. Puhdista pistoskohta alkoholipyyhkeelld ja anna sen kuivua kunnolla (kuva H).
e Al tuuleta tai puhalla puhdasta kohtaa.
e Al kosketa titi kohtaa, ennen kuin annat pistoksen.

79



Kuva H: Puhdista pistoskohta

c. Pitele toisella kédella esitdytettyd TAKHZYRO-ruiskua tukevasti ruiskun keskelta ja veda
neulansuojus varovasti suoraan irti toisella kddelld. Havitd neulansuojus roska-astiaan tai
riskijdteastiaan (kuva I).

o Al kosketa tai tyonnd méntid, ennen kuin olet valmis pistiméén.

e Jotta valtit neulanpistovammat, dlé aseta esitdytetyn TAKHZYRO-ruiskun
neulansuojusta takaisin paikalleen.

o Al kiiyti esitdytettyd TAKHZYRO-ruiskua, jos se on pudonnut ilman neulansuojusta.

o Al kiiyti esitdytettyd TAKHZYRO-ruiskua, jos neula niyttii vaurioituneelta tai
taipuneelta.

e  Ali kosketa neulaa 4ldka padsti sitd koskettamaan mihinkéén.

Kuva I: Irrota neulansuojus

VAIHE 3: Anna TAKHZYRO-pistos

a. Tartu esitaytettyyn TAKHZYRO-ruiskuun toisella kédelld kuin kyndén (kuva J). Vilti neulan
koskettamista tai mannan tyontdmista.

Kuva J: Tartu esitiytettyyn ruiskuun
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b. Purista toisella kéddelld kevyesti noin 3 cm:n ihotaitos puhdistetusta pistoskohdasta.
o Jatka puristamista, kunnes pistos on annettu ja neula poistettu ihosta (kuva K).

Kuva K: Purista 3 cm:n ihotaitos

c. Tyo6nné neula kokonaan ihon sisidén 45-90 asteen kulmassa yhdelld nopealla, lyhyelld liikkeella.
Varmista, ettd neula pysyy paikallaan (kuva L).

Tirkeai: Pistd suoraan ihonalaiseen
rasvakudokseen (ihonalainen pistos).

Kuva L: Tyonné neula ihon sisdiin

d. Tyo6nni ménti hitaasti pohjaan, kunnes se ei eniii mene pidemmiille (kuva M).
e. Vedé neula hitaasti irti ihosta niin, ettd ruisku pysyy samassa kulmassa. Paésté ote ihosta
varovasti.
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Tirkedi: Ald poista neulaa ihosta, ennen | AN )
[ — | iy 1\ /

kuin kaikki neste on pistetty ja ruisku on | . ra =N
| | = \}"7.:.. I '|'| b S
tyhja. i ,fl A e A
| o II.- '_. II-: L 7 i, -_____.-
| = B | ¥ ==
\ A -
- P4 [ e
- Pl ) -
= == o

Kuva M: Tyonni miinti pohjaan

Kun pistos on annettu, ruiskun rungon
pohjassa nékyy tulppa (kuva N).
rungon pohja _E-

Kuva N: Tulppa ruiskun rungon pohjassa

f. Paina vanutuppo tai harsotaitos tarvittaessa
pistoskohdan paille ja pidd se paikallaan

10 sekunnin ajan.
e Al hankaa pistoskohtaa. Pistoskohdasta

saattaa vuotaa hieman verta. Tdma on
normaalia.

e Peitd pistoskohta tarvittaessa laastarilla.
Havitd kaytetty esitdytetty TAKHZYRO-ruisku.
o Laita kdytetty esitdytetty TAKHZYRO-
riskijéteastiaan heti kdyton jalkeen

(kuva O).

e Jotta véltdt neulanpistovammat, dli aseta
neulansuojusta takaisin neulan paille.

e Al kiyti esitiytettyda TAKHZYRO-
ruiskua tai mitdén injektiotarvikkeita
uudelleen.

e Al kosketa neulaa.

Tarkeida: Pida riskijéiteastia aina poissa lasten

ulottuvilta.
Kuva O: Hiviti riskijiteastiaan
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lanadelumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttiAmisen, silla se
sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kiadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TAKHZYRO on ja mihin sitd kdytetdan

Mitid sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kiytit TAKHZYROA
Miten TAKHZYROA kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

TAKHZYRON siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Kayttoohjeet

NoUnALD =

1. Miti TAKHZYRO on ja mihin sitd kiytetdin
TAKHZYRO siséltida vaikuttavana aineena lanadelumabia.
Mihin TAKHZYROA kiytetdin

TAKHZYRO on angioedeemakohtausten ehkéisyyn tarkoitettu lddke perinno6llistd angioedeemaa (HAE)
sairastaville véhintdin 2-vuotiaille potilaille.

Miké on perinnéllinen angioedeema (HAE)

HAE on tauti, joka esiintyy suvuittain. Tautia sairastavilla ei ole veressé tarpeeksi C1-estédjéproteiinia tai
Cl-estija ei toimi kunnolla. Tdmén seurauksena plasmaan kertyy liikaa kallikreiinia, joka puolestaan
tuottaa lisdé bradykiniinid verenkiertoon. Liian suuri médéra bradykiniinid aiheuttaa HAE:n oireita, kuten
turvotusta ja kipua

. késissé ja jaloissa

. kasvoissa, silmdluomissa, huulissa tai kielessa
o kurkunpdissd, mika voi vaikeuttaa hengitysta
° sukuelimissa.

Miten TAKHZYRO toimii

TAKHZYRO on proteiini, joka estié plasman kallikreiinin toimintaa. Sen ansiosta bradykiniinin maéra
verenkierrossa vihenee ja HAE-oireet estyvit.

83



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit TAKHZYROA
Ali kiiyti TAKHZYROA
Jos olet allerginen lanadelumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

o Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét
TAKHZYROA.
o Jos TAKHZYRO aiheuttaa sinulle vaikean allergisen reaktion, jonka oireita ovat esimerkiksi

ihottuma, puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen tai sydamentykytys, kerro siitéd
ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle vilittomésti.

Muistiinpanojen teko

On erittdin suositeltavaa, ettd kirjoitat lddkkeen nimen ja erdanumeron muistiin joka kerta ottaessasi
TAKHZYRO-annoksen. Silld tavoin pidat kirjaa kdytetyista 1ddke-erista.

Laboratoriotutkimukset

Kerro lddkéarille TAKHZYRON kiaytdstd ennen veren hyytymistd mittaavia laboratoriotutkimuksia, silld
veressd oleva TAKHZYRO saattaa héiritd joitain laboratoriotutkimuksia ja aiheuttaa virheellisid
mittaustuloksia.

Lapset ja nuoret

TAKHZYROA ei suositella kiytettdviksi alle 2-vuotiaille lapsille. Syyna tdhén on se, ettd ladketti ei
ole tutkittu kyseisessa ikdryhmaéssa.

Muut lidkevalmisteet ja TAKHZYRO

Kerro ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

TAKHZYRO-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan muihin lddkkeisiin, eikd muiden lddkkeiden tiedetd
vaikuttavan TAKHZYRO-valmisteeseen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén lddkkeen kiyton aloittamista. TAKHZYRO-valmisteen
kayton turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana on rajoitetusti tietoa. Varotoimena
lanadelumabin kayttod on suositeltavaa valttdd raskauden ja imetyksen aikana. Ladkéri keskustelee
kanssasi tdhén ladkkeeseen liittyvistd haitoista ja hyodyista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Talla 1ddkkeelld ei ole haitallista vaikutusta tai silld on véhdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

TAKHZYRO sisiltia natriumia

Tédma ladke sisdltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty kyné eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

84



TAKHZYRO sisiltii polysorbaatti 80:ta

Tama ladkevalmiste sisaltdd 0,2 mg polysorbaatti 80:td per esitdytetty kynd, joka vastaa 0,1 mg/ml.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla tai lapsellasi on allergioita, kerro asiasta
ladkérille.

3. Miten TAKHZYROA kiytetiin

TAKHZYRO toimitetaan kertakayttoisissa esitdytetyissd kynissd kdyttovalmiina liuoksena. Hoito
aloitetaan ja sitd seurataan HAE-potilaiden hoitoon perehtyneen ldékéarin valvonnassa.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma tai jos sinulla on kysymyksid tdmén laékkeen kaytosta.

Kuinka paljon TAKHZYROA kiytetidin
Aikuisille ja 12 — < 18 vuoden ikéisille nuorille:

- Suositeltu aloitusannos on 300 mg lanadelumabia 2 viikon vélein. Jos et ole saanut kohtausta
pitkdén aikaan, 144kéri saattaa muuttaa annostuksen 300 mg:aan lanadelumabia 4 viikon vélein,
etenkin, jos painosi on alhainen.

- Alle 40 kg painaville potilaille voidaan my0s harkita aloitusannosta 150 mg lanadelumabia
2 viikon valein. Télloin on kuitenkin kaytettava 150 mg:n esitdytettya ruiskua, koska 300 mg:n
esitdytetylld kynalla ei voi antaa 150 mg lanadelumabia.

Lapsille, jotka ovat 2 — < 12 vuoden ikéisii:

- Suositeltu annos perustuu ruumiinpainoon ja on annettava vain esitdytetylld ruiskulla tai
injektiopullosta. Esitdytetyn kynin kéytto4 ei ole tutkittu 2 — < 12 vuoden ikéisilld lapsilla, ja
siksi sitd ei pidéd kayttda.

Miten TAKHZYRO pistetiiin

Jos pistiit itse tai sinua hoitava henkil6 pistii TAKHZYRON, sinun tai sinua hoitavan henkilon
pitii lukea huolellisesti ohjeet kohdasta 7, "Kiyttoohjeet', ja noudattaa niita.

o TAKHZYRO annetaan pistoksena ihon alle (ihonalainen pistos).

o Pistoksen voit antaa joko sind itse tai sen voi antaa sinua hoitava henkild, jos olet véhintdin
12 vuoden ikdinen.
. Ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan on niytettava sinulle, miten TAKHZYRO

valmistellaan ja pistetiiéin oikein, ennen kuin kiytit siti ensimméisti kertaa. Al pistd itse tai anna
kenenkddn muun pistdd, ennen kuin olet saanut opastuksen lddkkeen pistdmisesta.

o Pisté esitdytetty kynd vatsan, reiden tai olkavarren rasvakudokseen.

o Pisté ladke joka kerta eri kohtaan.

o Jokainen esitdytetty TAKHZYRO-kyné on kertakdyttinen.

Jos kiytiat enemmin TAKHZYROA Kuin sinun pitiisi
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos otat lilkaa TAKHZYROA.
Jos unohdat ottaa TAKHZYROA

Jos unohdat ottaa TAKHZYRO-annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Antoaikataulua voi olla
tarpeen muuttaa halutun antovélin mukaan, jotta varmistetaan, ettd

. antovéli on véhintdén 10 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 2 viikon vilein

. antovili on vahintidn 24 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 4 viikon vilein.
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Ellet ole varma siitd, milloin sinun pitdd pistdd TAKHZYRO unohtuneen annoksen jilkeen, kdanny
ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos lopetat TAKHZYRON kéyton

On tarkeda, ettéd jatkat TAKHZYRON pistdmisté 1dékérin ohjeiden mukaan, vaikka tuntisit olosi
paremmaksi. Jos sinulla on kysymyksid timéan ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos TAKHZYRO aiheuttaa sinulle vaikean allergisen reaktion, jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma,
puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen tai syddmentykytys, kerro siité ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle valittomésti.

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmenee mika tahansa
seuraavista haittavaikutuksista.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi ilmeti yli 1 henkil6lld kymmenesti):

o Reaktiot pistoskohdassa — oireita ovat esimerkiksi kipu, ihon punoitus, mustelmat, epdmukava
tunne, turvotus, verenvuoto, kutina, ihon kovettuminen, pistely, limmon tunne, ihottuma ja
nokkosihottuma (urtikaria).

Yleiset haittavaikutukset (voi ilmetd enintdén 1 henkil6lla kymmenestd)

Allergiset reaktiot, kuten kutina, epamiellyttidva tunne ja pistelya kielessa
Huimaus, pyorrytys

Koholla oleva ihottuma

Lihaskipu

Maksa-arvojen muutokset verikokeissa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman
kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdimén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. TAKHZYRON siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al kiytd titi 14ddkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya. Pida esitiytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Esitdytettyjd kynid voi sdilyttad alle 25 °C:n lampétilassa yhden 14 vuorokautta kestdvén jakson ajan,
mutta ei viimeistd kdyttopaivamaarad kauemmin.

Al siirrd huoneenlimmdéssi siilytettyi TAKHZYROA takaisin jiikaappiin.

Kun yksi esitdytetty kynd on otettu jadkaapissa sdilytettdvastd monipakkauksesta, palauta
monipakkaukseen jdéneet esitdytetyt kynét jaéikaappiin seuraavaa kayttokertaa varten.

Ali kiiytd titi l4dkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lddikevalmisteen ulkonéossi, kuten hiukkasia
esitdytetyssd kyndssi tai injektionesteen muuttunut vari.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemériin eika havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti TAKHZYRO siséltia

o Vaikuttava aine on lanadelumabi. Jokainen esitdytetty kyna siséltda 300 mg lanadelumabia
2 ml:ssa liuosta.

o Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330),
histidiini, natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433) ja injektionesteisiin kéytettiva vesi — ks.
kohta 2 "TAKHZYRO siséltdd natriumia" ja "TAKHZYRO siséltdd polysorbaatti 80:td".

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

TAKHZYRO on kirkas ja viriton tai hieman kellertdva injektioliuos esitdytetyssd kyndssa.

TAKHZYRO on saatavissa:

o yksittdispakkauksessa, jossa on yksi 2 ml:n esitiytetty kyné kotelossa
o yksittdispakkauksessa, jossa on kaksi 2 ml:n esitdytettyd kynéd kotelossa
o monipakkauksessa, jossa on kolme koteloa ja niissa kussakin kaksi 2 ml:n esitdytettyéd kynéa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanti

Lisatietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/L Takeda Belgium NV

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

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.
Tel: +420 234 722 722

medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o0.
Tel: +385 1377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

88

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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



Kvbmpog Sverige

Proton Medical (Cyprus) Ltd Takeda Pharma AB

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

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla:

https://www.ema.europa.eu. Sielld on my0s linkkejé muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja
kasitteleville verkkosivuille.

7. Kiiyttoohjeet

Varmista, ettd olet lukenut ja ymmartéinyt ndmad TAKHZYRON pistdmisen kdyttoohjeet ja pystyt
noudattamaan niitd. Jos sinulla on kysyttavai, kiddnny hoidostasi vastaavan terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Kiyttotarkoitus

Esitaytetty TAKHZYRO-kyni on kiintedannoksinen (300 mg/2 ml), kdyttovalmis, kertakayttoinen,
neulapohjainen injektiolaite, joka on tarkoitettu ldékevalmisteen antamiseen ihon alle terveydenhuollon
ammattilaisen, hoitohenkil6kunnan tai potilaan itsensé pistdméné (véhintéén 12 vuoden ikéiset potilaat).

Esitiytetyn TAKHZYRO-kyniin siilyttiiminen

. Sdilyta esitédytetty TAKHZYRO-kyné jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaitya.
o Sdilyta esitédytetty TAKHZYRO-kyné alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

o Jadkaapista otettu esitdytetty kyné on sdilytettiva alle 25 °C:n lampétilassa ja kiytettava
14 vuorokauden kuluessa. Al siirrd huoneenlimmassi siilytettyda TAKHZYRO-kynii takaisin
jadkaappiin.

. Kun yksi esitdytetty kyné on otettu jadkaapissa sdilytettdvistd monipakkauksesta, palauta

monipakkaukseen jadneet esitdytetyt kynat jadkaappiin alkuperdispakkauksessa seuraavaa
kayttokertaa varten.

. Haviti esitiytetty TAKHZYRO-kyni, jos sitd on sdilytetty jadkaapin ulkopuolella yli
14 vuorokautta, se on padssyt jadtymaén tai sitd ei ole sdilytetty alkuperdispakkauksessa valolta
suojattuna.

e Aliravista TAKHZYROA.

. Pidda TAKHZYRO ja kaikki muut ldikkeet poissa lasten ulottuvilta.

Esitaytetty TAKHZYRO-kyné (kuva A) on kertakayttoinen.
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Esitiytetyn TAKHZYRO-kynin osat ennen kiyttoa ja kiyton jalkeen

Kayton jalkeen

Ennen kayttoa Katseluikkuna punainen
. (injektio valmis)
Katseluikkuna

(sisaltaa ladkkeen) Suoiakokki  1yarmaa

Harmaa l manta e

manta
==

gt o
Suojakorkki = = ]

1 1 Runko
Neulansuojus
Viim.

kayttopaiva

Kuva A

Neula piilossa
injektion jalkeen

Injektion valmisteleminen
Vaihe 1: Valmistele esitiytetty kyna

Ota esitiytetty TAKHZYRO-kyné kotelossaan jadkaapista 30 minuuttia ennen pistoksen antamista.

o Al kiyti esitdytettyd TAKHZYRO-kynid, jos kotelon sinetti on avattu tai rikki.

. Ladkkeesi on herkk korkeille lampétiloille. Ald lammiti esitdytettyda TAKHZYRO-kynéd
lammonlahteilld, kuten mikroaaltouunilla tai kuumalla vedella.

minuuttia_

Vaihe 2 — Keria tarvikkeet

Keréé alkoholipyyhe, vanutuppo tai harsotaitos, laastari ja riskijéteastia (kuva B), ja aseta ne puhtaalle,
tasaiselle pinnalle hyvin valaistulle alueelle. Nama tarvikkeet eivit sisélly esitdytetyn TAKHZYRO-
kynén pakkaukseen.

Alkoholipyyhe Vanutuppo tai
harsotaitos

Laastari Riskijateastia

Kuva B
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Vaihe 3 — Ota esitiytetty kyni pakkauksesta

Avaa kotelo. Ota kiinni kynén rungosta ja ota esitidytetty TAKHZYRO-kyné tarjottimelta (kuva C).

o Al poista suojakorkkia, ennen kuin olet valmis pistimésn.
o Ala koske tai paina neulansuojusta, ennen kuin olet valmis pistdimaan.

Vaihe 4 — Pese kidet

Pese kddet saippualla ja vedelld (kuva D). Kuivaa kéddet huolellisesti.
o Kaédet pestyési éli koske mihinkéén pintaan tai kehon osaan ennen pistoksen antamista.

Vaihe 5 — Tarkista viimeinen kayttopidivimaira

Tarkista viimeinen kayttopaivimiiri (EXP) kynén rungosta (kuva E).

. Alli kiyti esitiytettyd TAKHZYRO-kynii, jos viimeinen kiyttopdivimasird on mennyt. Jos
esitdytetyn TAKHZYRO-kynén viimeinen kayttopdivd on mennyt, hdvitd kyni riskijdteastiaan ja

ota yhteys hoidostasi vastaavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

EXP: KK VVVV

=

l S EXP: KK VWV
S J

Kuva E
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Vaihe 6 — Tarkasta TAKHZYRO

Tarkasta esitidytetty TAKHZYRO-kyni vaurioiden varalta. Tarkista katseluikkunasta, ettd 1déke on

véritontd tai hieman kellertdvai (kuva F).

o Alli kiiyti valmistetta, jos esitiytetty TAKHZYRO-kyni on vaurioitunut tai murtunut.

o Alli kiyti esitdytettyd TAKHZYRO-kynii, jos lddkkeen viri on muuttunut, ldike on sameaa tai
siind on hiutaleita tai hiukkasia.

o Esitaytetyssd TAKHZYRO-kynéssé saattaa ndkya ilmakuplia. TAiméa on normaalia eikd vaikuta
annokseesi.

Jos et voi kéyttia esitdytettyd kynid, ota yhteys hoidostasi vastaavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

- :
]
— XKW
—— ="

Valitse ja valmistele pistoskohta
Vaihe 7 — Valitse pistoskohta
TAKHZYRO on pistettdva ainoastaan seuraaviin kohtiin (kuva G, kun potilas pistai injektion itse, ja

kuva H, kun hoitaja pistii injektion):
- vatsan alue

- reidet
- olkavarret (vain, jos pistoksen antaa terveydenhuollon ammattilainen tai potilasta hoitava
henkil6)
o Alli valitse pistoskohtaa ihoalueelta, joka on #rtynyt, punoittava, mustelmilla tai tulehtunut.
o Valitsemasi pistoskohdan on oltava véhintdén 5 cm:n etdisyydelld arvista tai navasta.
Tarkeda:
Vaihtele pistoskohtia, jotta iho pysyy terveend. Uuden pistoskohdan on oltava aina vihintdédn 2,5 cm:n
etdisyydelld edellisesté pistoskohdasta. Hoitaja pistaa

Potilas pistaa itse

Olkavarret
(vain hoitaja)

Vatsan alue ——=—y Vatsan alue —_—

y

Reidet Reidet

Kuva G Kuva H
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Vaihe 8 — Puhdista pistoskohta

Puhdista pistoskohta alkoholipyyhkeelld ja anna sen kuivua kunnolla (kuva I).

Al tuuleta tai puhalla puhdasta kohtaa.
Ali kosketa titi kohtaa, ennen kuin annat pistoksen.

Kuval

Vaihe 9 — Poista suojakorkki

Pitele toisella kadelld tukevasti esitdytettyd TAKHZYRO-kynéé ja veda suojakorkki varovasti suoraan
irti toisella kadelld (kuva J).

Neula on suojattu neulansuojuksella.

Neulasta saattaa tulla ulos muutama pisara nestettd. Tdiméa on normaalia, eikéd vaikuta
TAKHZYRO-annokseesi.

Esitaytetty TAKHZYRO-kyné on kéyttovalmis suojakorkin poistamisen jélkeen.
Alli koske tai paina neulansuojusta, ennen kuin olet valmis pistimasn.

Alli aseta korkkia takaisin esitiytettyyn TAKHZYRO-kynin.
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Vaihe 10 — Héviti suojakorkki

Havité (heité pois) suojakorkki roska-astiaan tai riskijéteastiaan (kuva K).
o Jotta viltdt neulanpistovammat, éla aseta korkkia takaisin paikalleen.

i

n N

Kuva K

Anna TAKHZYRO-pistos
Vaihe 11 — Tartu esitiytettyyn TAKHZYRO-kynéiin ja purista ihoa

Tartu esitdytettyyn TAKHZYRO-kynédn toisella kddelld niin, ettd ndet katseluikkunan, kun annat
pistosta (kuva L).

Purista toisella kédelld kevyesti noin 2,5 cm:n ihotaitos puhdistetusta pistoskohdasta (kuva M).
o Jatka puristamista, kunnes pistos on annettu ja neula poistettu ihosta.
. Al paina neulansuojusta ihoa vasten, ennen kuin olet valmis antamaan pistoksen.

[
||

Kuva L Kuva M

Vaihe 12 — Aseta kyni pistoskohtaan

Aseta esitidytetty TAKHZYRO-kyné pistoskohdan iholle 90 asteen kulmassa (kuva N).
o Alli paina kynii, ennen kuin olet valmis pistimén laskkeen.
o Pitele kyn&i niin, ettd ndet katseluikkunan.

Kuva N



Vaihe 13 - Pisti TAKHZYRO

Paina kyniia tukevasti suoraan alaspiin ja pidi se paikoillaan. Tdma4 tyontéa neulan ihon alle ja
aloittaa pistoksen (kuva Q).

Pistoksen antaminen voi viedi jopa 25 sekuntia.

o Kuulet naksahduksen, kun pistos alkaa.

o Naksahduksia kuuluu toinen — tima ei tarkoita pistoksen péaattymisti.

° Jatka painamista tasaisella voimalla, kunnes katseluikkuna on kokonaan punainen.
[ ]

Ennen kuin poistat kynén ihosta, tarkista, ettii katseluikkuna on kokonaan punainen.
Tama tarkoittaa, ettd olet saanut koko annoksen (kuva O).

. Pistoksen pééttymisen jilkeen harmaa ménta on yhd nikyvissa katseluikkunassa. Tdmé on
normaalia eikd vaikuta annokseesi.
. Jos katseluikkuna ei muuttunut kokonaan punaiseksi, ota yhteyttd sinua hoitavaan

terveydenhuollon ammattilaiseen.

.\\ 1)‘ Paina ja pida Jatka pitamista Pida ja tarkista (D

W

l.j-.q {
" I *
/ ’ .
| = 1.naks ' : -E"‘ 2. naks Tark. %
b | ikkuna i
Pistoksen alku Pistos jatkuu Pistos valmis

Kuva O

Vaihe 14 — Poista kyni

Nosta kyni hitaasti suoraan pois pistoskohdasta. Neulansuojus peittda koko neulan (kuva P).

. Pédsté ote ihosta.

. Ali hankaa pistoskohtaa. Pistoskohdassa voi olla pieni méiré verta. TAma on normaalia.
. Paina vanutuppo tai harsotaitos pistoskohtaan ja peité se tarvittaessa laastarilla.

i
| |
Kuva P

Hiviti (heité pois) esitiytetty TAKHZYRO-kyni
Vaihe 15 — Hiiviti riskijiteastiaan

Laita kéytetty esitdytetty TAKHZYRO-kyné riskijéteastiaan heti kiyton jilkeen (kuva Q).
Jotta viltit neulanpistovammat, dla aseta korkkia takaisin kynéén.

Ali kiytd esitdytettyd TAKHZYRO-kyn#i tai mitdin injektiotarvikkeita uudelleen.
Ali haviti esitiytettyd TAKHZYRO-kynii kotitalousjitteens.

Al kosketa neulaa.
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Térkeéi: Pida riskijéteastia aina poissa lasten ulottuvilta.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

TAKHZYRO 300 mg injektioneste, liuos injektiopullossa
lanadelumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttiAmisen, silla se
siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TAKHZYRO on ja mihin sitd kdytetdan

Mitid sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kaytit TAKHZYROA
Miten TAKHZYROA kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

TAKHZYRON siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Kayttoohjeet

NovALD -

1. Miti TAKHZYRO on ja mihin siti kiytetdin
TAKHZYRO siséltda vaikuttavana aineena lanadelumabia.
Mihin TAKHZYROA Kkiytetiin

TAKHZYRO on angioedeemakohtausten ehkéisyyn tarkoitettu lddke perinno6llistd angioedeemaa (HAE)
sairastaville véhintdin 2-vuotiaille potilaille.

Miki on perinnéllinen angioedeema (HAE)

HAE on tauti, joka esiintyy suvuittain. Tautia sairastavilla ei ole veressé tarpeeksi C1-estédjéproteiinia tai
Cl-estija ei toimi kunnolla. Tdmén seurauksena plasmaan kertyy liikaa kallikreiinia, joka puolestaan
tuottaa lisdé bradykiniinid verenkiertoon. Liian suuri médéra bradykiniinid aiheuttaa HAE:n oireita, kuten
turvotusta ja kipua

. késissé ja jaloissa

. kasvoissa, silmdluomissa, huulissa tai kielessa
o kurkunpddssd, mika voi vaikeuttaa hengitysta
. sukuelimissa.

Miten TAKHZYRO toimii

TAKHZYRO on proteiini, joka estié plasman kallikreiinin toimintaa. Sen ansiosta bradykiniinin maéra
verenkierrossa vihenee ja HAE-oireet estyvit.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit TAKHZYROA
Ali kiiyti TAKHZYROA
Jos olet allerginen lanadelumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

o Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét
TAKHZYRO-valmistetta.
o Jos TAKHZYRO aiheuttaa sinulle vaikean allergisen reaktion, jonka oireita ovat esimerkiksi

ihottuma, puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen tai sydamentykytys, kerro siitéd
ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle vilittomésti.

Muistiinpanojen teko

On erittdin suositeltavaa, ettd kirjoitat 1ddkkeen nimen ja erdanumeron muistiin joka kerta ottaessasi
TAKHZYRO-annoksen. Silld tavoin pidéat kirjaa kdytetyista 1ddke-erista.

Laboratoriotutkimukset

Kerro ladkarille TAKHZYRON kaytdstd ennen veren hyytymistd mittaavia laboratoriotutkimuksia, silld
veressd oleva TAKHZYRO saattaa héiritd joitain laboratoriotutkimuksia ja aiheuttaa virheellisid
mittaustuloksia.

Lapset ja nuoret

TAKHZYROA ei suositella kaytettdviksi alle 2-vuotiaille lapsille. Syyna tdhén on se, etti ladketti ei
ole tutkittu kyseisessd ikdryhmaéssa.

Muut Lidkevalmisteet ja TAKHZYRO

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

TAKHZYRO-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan muihin lddkkeisiin, eikd muiden lddkkeiden tiedetd
vaikuttavan TAKHZYRO-valmisteeseen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timan lddkkeen kiyton aloittamista. TAKHZYRO-valmisteen
kayton turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana on rajoitetusti tietoa. Varotoimena
lanadelumabin kiyttod on suositeltavaa valttdd raskauden ja imetyksen aikana. Ladkéri keskustelee
kanssasi tdhén ladkkeeseen liittyvistd haitoista ja hyodyista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Talla 1ddkkeelld ei ole haitallista vaikutusta tai silld on véhdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

TAKHZYRO sisiltia natriumia

Tédma ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
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TAKHZYRO sisiltii polysorbaatti 80:ta

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,2 mg polysorbaatti 80:td per injektiopullo, joka vastaa 0,1 mg/ml.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla tai lapsellasi on allergioita, kerro asiasta
ladkérille.

3. Miten TAKHZYROA kiytetiin

TAKHZYRO toimitetaan kertakdyttoisissd injektiopulloissa kayttovalmiina liuoksena. Hoito aloitetaan
ja sitd seurataan HAE-potilaiden hoitoon perehtyneen l4édkérin valvonnassa.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maaréannyt tai
apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma tai jos sinulla on kysymyksid tdmén laékkeen kaytosta.

Kuinka paljon TAKHZYROA kiytetéiin

Aikuisille ja 12 — < 18 vuoden ikiisille nuorille:

- Suositeltu aloitusannos on 300 mg lanadelumabia 2 viikon vélein. Jos et ole saanut kohtausta

pitkéddn aikaan, 144kéri saattaa muuttaa annostuksen 300 mg:aan lanadelumabia 4 viikon vilein,
etenkin, jos painosi on alhainen.

- Alle 40 kg painaville potilaille voidaan my0s harkita aloitusannosta 150 mg lanadelumabia
2 viikon vilein. Jos et ole saanut kohtausta pitkdédn aikaan, 1ddkari saattaa muuttaa annostuksen

150 mg:aan lanadelumabia 4 viikon vilein.

Lapsille, jotka ovat 2 — < 12 vuoden ikaisid, suositeltu annos perustuu ruumiinpainoon:

Paino (kg) Suositeltu aloitusannos Annoksen muuttaminen

Niille potilaille, joiden
kohtauksia ei saada hallintaan,
10-<20kg 150 mg lanadelumabia 4 viikon vélein | voidaan harkita annoksen
suurentamista annokseen 150 mg
lanadelumabia 3 viikon vélein
Niille potilaille, joiden tila on
vakaa ja kohtaukseton hoidon

20 —-<40kg 150 mg lanadelumabia 2 viikon vélein aikana, voidaan harkita annoksen
pienentdmistd annokseen 150 mg
lanadelumabia 4 viikon vélein
Niille potilaille, joiden tila on
vakaa ja kohtaukseton hoidon
Vihintdéan 40 kg 300 mg lanadelumabia 2 viikon vélein | aikana, voidaan harkita annoksen
pienentdmistd annokseen 300 mg
lanadelumabia 4 viikon vélein

- Jos lapsesi tai hoidossasi oleva lapsi painaa 20 — < 40 kg eikd hin ole saanut kohtausta pitkdan
aikaan, ldadkari voi mahdollisesti antaa hinen jatkaa samalla annoksella myds sen jilkeen, kun hén
on tayttdnyt 12 vuotta.

Miten TAKHZYRO pistetian

Jos pistiit itse tai sinua hoitava henkil6 pistii TAKHZYRON, sinun tai sinua hoitavan henkilon
pitia lukea huolellisesti ohjeet kohdasta 7, "Kéyttoohjeet'", ja noudattaa niité.

o TAKHZYRO annetaan pistoksena ihon alle (ihonalainen pistos).
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o Pistoksen voit antaa joko sin itse tai sen voi antaa sinua hoitava henkild, jos olet vihintdin

12-vuotias.

o Pistoksen voi antaa joko terveydenhuollon ammattilainen tai potilasta hoitava henkild, jos potilas
on 2 — < 12 vuoden ikdinen.

o Ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan on naytettdva sinulle, miten TAKHZYRO

valmistellaan ja pistetiién oikein, ennen kuin kiytit siti ensimmaisti kertaa. Al pistd itse tai anna
kenenkéén muun pistdd, ennen kuin olet saanut opastuksen ladkkeen pistdmisesta.

. Pistd neula vatsan, reiden tai olkavarren rasvakudokseen.

o Pisté ladke joka kerta eri kohtaan.

o Jokainen TAKHZYRO-injektiopullo on kertakéyttdinen.

Jos kiytiat enemmin TAKHZYROA Kkuin sinun pitiisi
Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos otat lilkaa TAKHZYROA.
Jos unohdat kayttii TAKHZYROA

Jos unohdat ottaa TAKHZYRO-annoksen, pistd annos mahdollisimman pian. Antoaikataulua voi olla
tarpeen muuttaa halutun antovilin mukaan, jotta varmistetaan, ettd

o antovili on vahintddn 10 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 2 viikon vélein
o antovili on vahintddn 17 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 3 viikon vilein
o antovili on vahintddn 24 vuorokautta, jos potilas saa hoitoa 4 viikon vilein.

Ellet ole varma siitd, milloin sinun pitéd pistid TAKHZYRO unohtuneen annoksen jilkeen, kdénny
ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos lopetat TAKHZYRON kiyton

On térkeda, ettd jatkat TAKHZYRON pistidmisté ladkérin ohjeiden mukaan, vaikka tuntisit olosi
paremmaksi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kdanny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos TAKHZYRO aiheuttaa sinulle vaikean allergisen reaktion, jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma,
puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen tai syddmentykytys, kerro siitd laakarille,

apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle vélittomasti.

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulle ilmenee mika tahansa
seuraavista haittavaikutuksista.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi ilmeta yli 1 henkil61lda kymmenesta):
o Reaktiot pistoskohdassa — oireita ovat esimerkiksi kipu, ihon punoitus, mustelmat, epdmukava
tunne, turvotus, verenvuoto, kutina, ihon kovettuminen, pistely, limmon tunne, ihottuma ja

nokkosihottuma (urtikaria).

Yleiset haittavaikutukset (voi ilmeti enintéén 1 henkilolld kymmenestd):

o Allergiset reaktiot, kuten kutina, epamiellyttidvé tunne ja pistelyd kielessi
o Huimaus, pyorrytys
o Kobholla oleva ihottuma
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. Lihaskipu
o Maksa-arvojen muutokset verikokeissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman
kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. TAKHZYRON siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiyti tita l4dkettd etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivamairan (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Injektiopullot voi sdilyttdd alle 25 °C:n lampdtilassa yhden 14 vuorokautta kestévin jakson ajan, mutta
el viimeistd kdyttopaivimaarad kauemmin.

Ala siirrd huoneenlammassa sailytettyd TAKHZYROA takaisin jadkaappiin.

Ali kiytd titi l4dkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lddikevalmisteen ulkon#dssd, kuten hiukkasia
injektiopullossa tai injektionesteen muuttunut vari.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitd TAKHZYRO sisiltai

o Vaikuttava aine on lanadelumabi. Jokainen injektiopullo siséltdd 300 mg lanadelumabia 2 ml:ssa
livosta.

o Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidihydraatti (E339), sitruunahappomonohydraatti (E330),
histidiini, natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433) ja injektionesteisiin kdytettava vesi — ks.
kohta 2 "TAKHZYRO sisiltii natriumia” ja "TAKHZYRO siséltidé polysorbaatti 80:t4”.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

TAKHZYRO on kirkas ja viriton tai hieman kellertéva injektioliuos lasisessa injektiopullossa.

TAKHZYRO on saatavissa yksittdispakkauksessa, jossa on 2 ml:n injektiopullo, seka 2 tai 6 kotelon
monipakkauksessa, jossa jokaisessa kotelossa on 1 injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Jokaisessa pakkauksessa on myds seuraavat tarvikkeet:
o Tyhjd 3 ml:n ruisku

o 18 G:n tylppakéarkinen neula, jolla liuos vedetdéan ruiskuun
o 27 G x 13 mm terdvédkarkinen annosteluneula (pistosneula).
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irlanti

Valmistaja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irlanti

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlanti

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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



EAlLGoa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Roménia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu. Sielld on myds linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja

kasitteleville verkkosivuille.
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7. Kayttoohjeet
Varmista, ettd olet lukenut ja ymmartéinyt ndmad TAKHZYRON pistdmisen kdyttoohjeet ja pystyt
noudattamaan niitd. Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

Jokaisessa TAKHZYRO-pakkauksessa on injektiopullon lisdksi myos:

e  Yksi tyhjd 3 ml:n ruisku.

L T I T T T T T
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e Yksi 18 G:n tylppékérkinen neula, jolla liuos otetaan

injektiopullosta.
Silld vedetdén ladkeliuos injektiopullosta ruiskuun.

e Yksi 27 G x 13 mm terdvékérkinen pistosneula.

Silld annetaan pistos ihon alle (ihonalainen pistos). |

Kéyté vain niitd ruiskuja, tylppékérkisid neuloja (liuoksen ottamiseen injektiopullosta) ja terdvikarkisid
pistosneuloja, jotka ovat tdssd pakkauksessa tai jotka ladkari on madrannyt.

Kayta ruiskuja, tylppékérkisid neuloja (liuoksen ottamiseen injektiopullosta) ja terdviakarkisia
pistosneuloja vain kerran. Pane kaikki kéytetyt ruiskut ja neulat riskijateastiaan.

Al4 kiytd ruiskuja, tylppékirkisid neuloja (liuoksen ottamiseen injektiopullosta) ja terdvikrkisid
pistosneuloja, jotka vaikuttavat vaurioituneilta.

Tarvitset myo0s:

o alkoholipyyhkeita
o riskijéteastian kéytettyjd injektiopulloja, neuloja ja ruiskuja varten.

Saat tarvikkeita ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta.
TAKHZYRON pisto voidaan tiivistia 5 vaiheeseen:

Valmistele TAKHZYRO-injektiopullo

Kiinniti ruiskuun tylppékirkinen neula, jolla linos otetaan injektiopullosta
Vedi TAKHZYRO ruiskuun ja vaihda ruiskuun terivikirkinen pistosneula
Valitse ja valmistele pistoskohta

Pisti TAKHZYRO

NR W=

104



Vaihe 1: Valmistele TAKHZYRO-injektiopullo

4

gL[gﬁm\ 2

a)

b)

©)
d)

Ota injektiopullo pois jadkaapista

15 minuuttia ennen kéyttdd, jotta se ehtii
lammetd huoneenlampoon (15 — 25 °C)
ennen pistoksen valmistelua.

Puhdista tydskentelyalue ja pese kéddet ennen
annoksen valmistelua. Al koske pintoihin tai
kehoosi, etenkddn kasvoihisi, pestydsi kiadet
ennen pistoksen antoa.

Kerdd TAKHZYRO ja tarvikkeet hyvin
valaistulle tyétasolle.

Poista injektiopullo pakkauksesta. Al4 kiytid
injektiopulloa, jos siitd puuttuu tulppaa
peittava korkki.

Kainni injektiopullo varovasti ylosalaisin
3-5 kertaa, jotta liuos sekoittuu. Al
ravista injektiopulloa, silli se voi
vaahdota.

Tarkista injektiopullon liuos hiukkasten tai
virin muutoksen (se on normaalisti variton
tai hieman kellertéivi) varalta. Al kiiytd, jos
havaitset hiukkasia tai vérin muutoksen.

Tirkedi: Ala ravista.

g)

h)
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Irrota muovikorkki injektiopullosta. Al
irrota injektiopullon kumitulppaa.

Aseta injektiopullo tasaiselle alustalle.
Puhdista kumitulppa alkoholipyyhkeelld ja
anna sen kuivua.



Vaihe 2: Kiinniti ruiskuun tylppikirkinen neula, jolla liuos otetaan injektiopullosta

| Jttodininy

a) Kierrd 18 G:n tylppakérkinen neula, jolla liuos
vedetddn ruiskuun, kiinni 3 ml:n ruiskuun.

Tiérkeii: Ali irrota neulansuojusta neulasta,
kun kiinnitét neulan ruiskuun.

b) Vedéd méntéé niin, ettd ruisku tayttyy
ilmamaaéralla, jonka tilavuus vastaa injektiopullon
linoksen tilavuutta.

¢) Vedad neulansuojus pois suoraan ruiskusta
koskettamatta neulaa. Ald vedd méannésta.
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Vaihe 3: Vedd TAKHZYRO ruiskuun ja vaihda ruiskuun terivikirkinen pistosneula

a) Paina neula kumitulpan keskikohtaan.

b) Paina ménti alas niin, ettd ilma tyontyy
injektiopulloon, ja pidd méntd alas painettuna.

¢) Kaédnni injektiopullo hitaasti ylosalaisin neula ja
ruisku kiinnitettynd. Vedd méanti4 ja ota koko
annos ruiskuun injektiopullosta.

Tiarkedi: Varmista, ettd neulan kérki on
nesteessd, jottet vedd ruiskuun ilmaa, kun
vedat mannasta.

d) Poista suuret ilmakuplat naputtamalla ruiskua
kevyesti sormilla, kunnes kuplat nousevat
ruiskun yldreunaan.

Paina hitaasti méantda niin, ettd ilma tyontyy
takaisin injektiopulloon, kunnes liuos ylettyy
ruiskun yldreunaan.

Toista ndma vaiheet, kunnes kaikki isot
ilmakuplat on poistettu.

o ©
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e) Poistamatta neulaa injektiopullosta kierrd ruisku
irti pitdmalla kiinni neulan yldosasta ja
kiertdmalla ruiskua vastapdivaan.

Kéénna ruisku takaisin pystyasentoon.

f) Pane 18 G:n tylppdkarkinen neula, jolla liuos
vedetdan ruiskuun, riskijateastiaan.

g) Kierrd 27 G x 13 mm terdvikérkinen pistosneula
kiinni ruiskuun.

(Tiirkeﬁﬁ: Al4 irrota neulansuojusta neulasta,
kun kiinnitét neulan ruiskuun.

Ali kiyti TAKHZYRO-pistoksen

antamiseen tylppékérkisté neulaa, jolla liuos
vedetiddn ruiskuun, koska siitd voi aiheutua
kipua ja verenvuotoa. /
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Vaihe 4: Valitse ja valmistele pistoskohta

SN e a) Valitse pistoskohta vatsasta, reidesti tai
olkavarresta. Pistos on annettava ihon alle.
b) Puhdista pistoskohta alkoholipyyhkeelld ja
anna ihon kuivua kokonaan.

Wt

Tarkeia:

e On tarkead kayttaa eri
pistoskohtia, jotta iho
pysyy terveend.

e Pistoskohdaksi valittavan
alueen on oltava vahintdan

' ‘ 5 cm:n etdisyydelld arvista
| ja navasta. Alé valitse
e = aluetta, jossa on mustelmia,

turvotusta tai kipua.
e Olkavarren ulkopuolta ei
suositella, jos pistét itse.

- /

Vaihe 5: Pisti TAKHZYRO

¢) Vedi neulansuojus pois suoraan ruiskusta
koskettamatta neulaa. Ald vedd minnésti. Al
kosketa neulan kérked dldka anna sen koskettaa
mihinkéén pintaan.

Térkeéi: Pisti TAKHZYRO 2 tunnin sisilld
annosteluruiskun valmistelusta
huoneenldmmdossé. Voit myos séilyttéda
annosteluruiskun 2 °C—8 °C:n lampdétilassa, ja
se on kdytettdva 8 tunnin kuluessa.

. J

d) Nipistd kevyesti noin 3 cm ihoa poimulle
puhdistetussa pistoskohdassa ja tydnnd neula
thoon.

Téarkeéi: Varmista, ettd pistdt ihonalaiseen
kerrokseen, joka ei ole liian matalalla
(ihokerros) eikd liian syvélla (lihas).
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e) Tyonnd méantda hitaasti, kunnes koko ldadkeannos
on pistetty. Paésté irti ihopoimusta ja vedd neula
pois varovasti. Ali laita neulaan takaisin
neulansuojusta.

f) Laita 27 G x 13 mm terdvikérkinen pistosneula
ja ruisku riskijéteastiaan.
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