I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4 gyodgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maodjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

ANDEMBRY 200 mg oldatos injekcié eldretoltott fecskendében

ANDEMBRY 200 mg oldatos injekcié eléretoltdtt injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

ANDEMBRY 200 mg oldatos injekcio eloretdltott fecskendGben

Az eloretoltott fecskendok mindegyike 200 mg garadacimabot™® tartalmaz 1,2 ml oldatban.

ANDEMBRY 200 mg oldatos injekci6 el6éretoltott injekeids tollban

Az eldretoltott injekceiods tollak mindegyike 200 mg garadacimabot* tartalmaz 1,2 ml oldatban.
*A garadacimab egy teljes mértékben human IgG4 monoklonalis antitest, amelyet kinai horcsog
petefészek (Chinese Hamster Ovary, CHO) sejtekben allitanak elé rekombinans DNS-technologia

alkalmazasaval.

Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre a garadacimab alkalmazasarol nC1-INH-ban szenvedd
HAE-betegeknél (lasd 5.1 pont).

Ismert hatasu segédanyagok

Minden eldretoltott fecskendd/toll 19,3 mg prolint és 0,24 mg poliszorbat 80-at tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio
Az oldat enyhén opélos vagy atlatszo, barnas-sarga vagy sarga szinti folyadék.

Az oldat pH-ja hozzavetbleg 6,1, ozmolalitasa pedig hozzavetoleg 470 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az ANDEMBRY az 6rokletes angioedema (hereditary angioedema, HAE) visszatéré rohamainak
rutinszerli megel6zésére szolgal felnétt s 12°évet betoltott serdiilokort betegek esetében.

4.2 Adagolas és alkalmazas

E gyogyszerkészitmény alkalmazasat a HAE betegek kezelésében tapasztalattal rendelkezd
egészségiigyi szakember feliigyelete alatt kell megkezdeni.
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Adagolas
Az ANDEMBRY ajanlott dozisa felndttek és 12°¢vet betdltott serdiilok esetében egy kezdeti 400 mg-

os telitd dozis, amelyet kétszer 200 mg subcutan injekcio formajaban kell beadni, majd ezt kdvetden a
havonta alkalmazott dozis 200 mg.

Meg kell fontolni a kezelés abbahagyasat azoknal a normal C1-INH HAE betegeknél (nC1-INH),
akiknél a rohamok csillapitasa 3 honap kezelést kdvetden nem volt megfeleld mértéki (lasd 4.4 és
5.1 pont).

Az ANDEMBRY nem az akut HAE rohamok kezelésére szolgal (lasd 4.4 pont).

Kihagyott dozisok

Ha kimarad az ANDEMBRY egy dozisa, fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy a leheté leghamarabb
adja be magénak a dozist.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

65 évesnél idGsebb betegek esetében nem sziikséges dozismodositas (lasd 5.2 pont).
Vese- és mdjkdarosodds

Vese- vagy majkarosodas esetén nem sziikséges dozismodositas (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiil0k

A garadacimab biztonsagossagat és hatdsossagat 12°¢vesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Az ANDEMBRY kizérolag subcutan alkalmazasra szolgal.

Mindegyik ANDEMBRY kiszerelés (eléretoltott fecskendo, illetve el6retdltott injekeids toll) kizarolag
egyszeri hasznalatra alkalmazhato (lasd 6.6°pont).

Az injekci6 kizardlag az alabbi teriiletekre adhat6 be: a hasfalba, a combba, illetve a felkar kiilso
részére (lasd 5.2°pont). Az injekcioé beadasi helyének valtogatasa javasolt.

Az ANDEMBRY készitményt a beteg sajat maganak, illetve a beteg gondozdja csak akkor adhatja be,
ha egy egészségligyi szakember megtanitotta neki a subcutan injekciozas technikajat.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1°pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség




A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmuien kell dokumentalni.

Tulérzékenységi reakcidk

Nem figyeltek meg tulérzékenységi reakciokat, de elméletileg eléfordulhatnak ilyenek. Sulyos
tulérzékenység esetén a garadacimab adagolasat le kell allitani és megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Altalanos

Az ANDEMBRY nem akut HAE rohamok kezelésére szolgal. Attoréses HAE roham esetén
engedélyezett rohamoldd gyogyszerrel egyénre szabott kezelést kell kezdeni.

Korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre a garadacimab C1-INH-ban szenvedd HAE betegeknél
torténd alkalmazasarol (lasd 5.°1 pont).

Az nCI1-INH HAE egyes altipusai az FXII aktivalodas nélkiili alternativ utvonalak miatt nem
feltétleniil reagalnak a garadacimab kezelésre. LehetOség szerint javasolt genetikai vizsgalatot végezni
az aktualis HAE iranyelveknek megfelel6en, valamint amennyiben nem figyelhetd meg klinikai
valasz, a kezelést leallitani (lasd 4.2 és 5.1 pont).

Az alvadasteszttel vald kolesOnhatas

A garadacimab aPTI teszttel valo kolcsonhatasa miatt az ANDEMBRY megnytjthatja az aktivalt
parcialis thromboplasztin id6t (aPTI). Az aPTI megnyulasanak mértéke a gyogyszer-expoziciotol,
valamint tovabbi paraméterektdl, példaul a XII-es faktor és mas alvadasi faktorok szintjének
természetes eltéréseitdl fliggden valtozo lehet. Az aPTI laboratériumi teszt soran alkalmazott
reagensek a XII-es faktor aktivalodasa révén inditjak meg az intrinsic véralvadast a kontakt
rendszerben, ezaltal a plazma Xlla faktor ANDEMBRY altali gatlasa az aPTI megnytlasahoz vezethet
a teszt sordn.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer 19,3°mg prolint tartalmaz eldretoltott fecskendnként/tollanként, ami 16,1°mg/ml-nek
felel meg. A prolin karos lehet a hiperprolinémia nevii ritka genetikai rendellenességben szenvedd
betegek szamara, amelyben prolin halmozddik fel a szervezetben.

Ez a gyogyszer 0,24° mg poliszorbat 80-t tartalmaz eldretoltott fecskendnként/tollanként, ami
0,2°mg/ml-nek felel meg. A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Human nem végeztek hivatalos gyogyszer-kolcsonhatasi vizsgalatokat. A garadacimabot csak
monoterapiaként vizsgaltak, a HAE hossza tavu profilaxisara javallott mas készitményekkel
kombinacioban nem. A fajdalomcsillapito, antibakterialis, antihisztamin, gyulladasgatlo és
antireumatikus gyogyszereknek nem volt hatasuk a garadacimab farmakokinetikajara. Attoréses HAE
rohamok esetén a rohamoldé gydgyszerek, példaul plazma eredetii és rekombinans C1-INH vagy
icatibant alkalmazasa nem volt hatassal a garadacimab farmakokinetikajara.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A garadacimab terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. A monoklonalis antitestek — amilyen a garadacimab is — foként a terhesség harmadik
trimeszterében atjutnak a placentan, ezért ezeknek a magzatra gyakorolt lehetséges hatasai varhatoan
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nagyobb mértékiiek a terhesség harmadik trimeszterében. Egy terhes nyulakon végzett sziiletés elotti
és utani fejlodést felmérd vizsgalat nem igazolt a fejlodé magzatra gyakorolt artalmas hatast (1asd
5.3 pont). El6vigyazatossagbol javasolt a garadacimab alkalmazasanak melldzése terhesség soran.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a garadacimab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Ismert, hogy a human IgG a
sziletést koveto elsé napokban kivalasztodik az anyatejbe, majd ezt kvetden a koncentracioja hamar
alacsonnya valik. Kovetkezésképp az els6 néhany napban az anyatejjel IgG antitestek keriilhetnek at
az ujsziilott szervezetébe. Ebben a rovid idoszakban nem zarhat6 ki a szoptatott gyermekre vonatkozo
kockazat. Ezt kdvetéen a garadacimab alkalmazhat6 a szoptatas ideje alatt, amennyiben klinikailag
sziikség van ra.

Termékenység

A termékenységre gyakorolt hatast embereknél nem értékelték. Nyulaknal a garadacimab nincs
hatassal sem a himek, sem a néstények termékenységére (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az ANDEMBRY nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

Az ANDEMBRY alkalmazésaval kapcsolatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos reakciok az
injekcio beadasanak helyén kialakuld reakcid, ideértve az injekcid beadasanak helyén kialakulod borpirt,
az injekcid beadasanak helyén kialakuld véralafutast, illetve az injekcié beadasanak helyén kialakulo
viszketést és csalankiiitést, fejfajast és hasi fajdalmat.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

Az 1.tablazat foglalja 6ssze a VANGUARD fordulopontot jelentd vizsgalatban megfigyelt nemkivanatos
eseményeket. A VANGUARD vizsgalatban 39 HAE beteg vett részt, akik legalabb egy doézis
ANDEMBRY készitményt kaptak.

A mellékhatasok gyakorisaga az 1.°tablazatban van felsorolva az alabbi elfogadott kategoriak szerint:
nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000
—<1/1000), nagyon ritka (= 1/10 — < 1/10 000).

1. tablazat: Az ANDEMBRY Kklinikai vizsgalataibol megallapitott nemkivanatos

yégyszerhatasok
MedDRA szerinti szervrendszer Nemkivanatos Gyakorisag
osztalyozas gyogyszerhatas
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén az injekcid beadasanak Gyakori
fellépd reakciok helyén kialakulo

reakciok™
Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek fejfajas Gyakori
Emésztorendszeri betegségek ¢és tlinetek hasi fajdalom Gyakori

* Az injekcio beadasanak helyén kialakulo6 reakciok kozé tartozik a borpir, véralafutas, viszketés €s az
injekcio beadasanak helyén fellépd csalankiiités
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Gyermekek és serdiil0k

Az ANDEMBRY biztonsagossagat kiértékelték egy alcsoportban, amelyben 11 f6 12-<18 éves életkora
beteg vett részt. Nem figyeltek meg kiilonbséget a felndtteknél és serdiiloknél észlelt atfogo
biztonsagossagi profil kozott.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem all rendelkezésre informéacio a tuladagolas esetleges jeleinek és tiineteinek azonositasahoz.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Ordkletes angioedemaban alkalmazott gyogyszerek, ATC kod: BO6ACO7
Hatdsmechanizmus

A garadacimab egy teljes mértékben human IgG4/lambda rekombinans monoklonalis antitest, amely
az aktivalt XII-es faktor katalitikus doménjéhez kotodik (FXIla és BFXIIa), és gatolja annak
katalitikus aktivitasat. A kontakt rendszerben aktivalodo els faktor, az FXIla gatlasa megel6zi a HAE
rohamokat azaltal, hogy megakadalyozza a prekallikrein kallikreinné torténd aktivalodasat és a HAE

rohamokban gyulladast és duzzanatot kivaltd bradikinin képz6odését.

Farmakodinamias hatasok

Az FXIla-medialt kallikrein aktivitas koncentraciofiiggd gatlasat igazoltak az ANDEMBRY havi
egyszeri subcutan alkalmazasat kovetden HAE betegeknél.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

VANGUARD fordulopontot jelento vizsgalat

Egy III. fazisu, multicentrikus, randomizalt, kettés vak, placebo kontrollos, parhuzamos csoportos
vizsgalatban értékelték az ANDEMBRY hatasossagat az drokletes ismétlddo angioddémas rohamok
megeldzésében felnott és 12 éves életkort betdltott, I-es vagy 11-es tipush 6rokletes angioedemaban
szenvedo betegeknél.

A vizsgalatban 64 {6 12 éves ¢életkort betdltott beteg vett részt, ezen beliil 58 felndtt és 6°gyermek-
vagy serdiilokoru beteg, akiknél a 2°honapos bevezetd idészak soran legalabb 2 roham jelentkezett. A
betegeket 3:2 aranyban 2 parhuzamos kezelési karba randomizaltak (400 mg telito dozist kovetden
200 mg garadacimab havonta, illetve azonos térfogatu placebo) a 6 honapos kezelési idészakra. A
betegeknek a vizsgalatba vald belépés elott abba kellett hagyniuk az egyéb profilaktikus HAE
kezelések alkalmazasat. A vizsgalat ideje alatt minden beteg szamara engedélyezett volt az igény
szerinti gyogyszeralkalmazas a HAE rohamok kezelésére.

Osszesen a betegek 87,5%-a szenvedett I-es tipust drdkletes angioedemaban. A betegek 89,1%-a
szamolt be HAE eldfordulasardl a csaladi kortorténetben, 59,4%-uk korabbi gégeoedema
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el6fordulasarol, 32,8%-uk pedig korabban részesiilt profilaktikus HAE kezelésben. A vizsgalat
bevezetd id6szakaban a rohamok megfigyelt gyakorisaga sszesitve > 3 roham/honap volt a betegek
59,4%-anal. Az ANDEMBRY csoportban a rohamok szama havonta 3,07 volt, mig a placebo
csoportban 2,52.

Az els6dleges hatasossagi végpont a HAE rohamok id6 szerint normalizalt szama volt az 1. nap és a
6 honapos kezelési idoszak vége kozott. A £6 masodlagos végpontok a kovetkezok voltak: a HAE
rohamok atlagos 1d6 szerint normalizalt szamanak szazalékos csokkenése, azon betegek szama, akik
az 1. nap és az els6 3 honap vége kozott ronammentesek maradtak, azon betegek szazalékos aranya,
akik az SGART-ra j6 vagy kivalo véalaszt mutattak az 1. nap és a 6°honapos kezelési idoszak vege
kozott.

2. tablazat: A 6 els6dleges és masodlagos hatasossagi mérészamok eredményei (kezelési szandék
szerinti elemzési populacio)

ANDEMBRY 200 mg Placebo
(n=39) (n =25)
Az értékelheto betegek 39 242
szama, n
Elsédleges végpont
A HAE rohamok osszesitett 63 264
szama az 1. és 182. nap kozott

A HAE rohamok id6 szerint normalizilt szima az 1. és a 182. °nap kozott

Atlag (95%-0s KI) 0,27 (0,05, 0,49) | 2,01 (1,44, 2,57)
p-érték* <0,001
A legkisebb négyzetek 0,22 (0,11, 0,47) 2,07 (1,49, 2,87)

korrigalt atlaga® (95%-os K1)

Maisodlagos végpontok
A HAE rohamok ido szerint normalizalt szamanak szazalékos
csokkenése a placebohoz képest*

Atlag (95%-os KI) 86,51 (57,84, 95,68)
p-érték* < 0,001
Azon betegek szazalékos 71,79 (28) 8,33 (2)

aranya (szama), akik az 1.

naptol a 3. hénap végéig

rohammentesek voltak
p-érték* < 0,001

Azon betegek szazalékos 82 (31 33(8)
aranya (szama), akik az
SGART-ra jé vagy kivalo
valaszt mutattak a 182.
napon

p-érték* < 0,001
HAE = orokletes angioedema (hereditary angioedema); n = a betegek szama; a kezelési szandék
szerinti elemzési populacioban; KI = konfidencia intervallum; SGART = Subjects Global Assessment
of Response to Therapy (a betegek terapiara adott valaszanak atfogo értékelése)
2 Egy betegnél a kezelési id6szak 30 napnal rovidebb volt, ezért 6 nem keriilt be az elemzésbe
® A rohamok kiindulasi gyakorisagara torténd korrekci6 utan
°E végpont esetében a szazalékos csokkenés median értéke 100 volt
* Hierarchikus teszteljaras felel az 5%-os Osszesitett alfa szintért (kétoldalas)




A tovabbi nem hierarchikusan tesztelt masodlagos végpontok az 1. és 182. nap kozott a kovetkezok
voltak: az igény szerinti kezelést igényl6 HAE rohamok id6 szerint normalizalt atlagos (median)
szama: az ANDEMBRY kezelésben részesiil6 csoportban ez 0,23 (0,0) volt, mig a placebo csoportban
1,86 (1,35); valamint a kdzepesen sulyos, illetve stilyos HAE rohamok id6 szerint normalizalt atlagos
(median) szama: az ANDEMBRY kezelésben részesiilé csoportban ez 0,13 (0,0) volt, mig a placebo
csoportban 1,35 (0,83).

Az Angioedema életmindség kérddiv (Angioedema Quality of Life Questionnaire, AE-QoL)
Osszpontszamanak és domén (funkcid, faradtsdg/hangulat, félelem/szégyenérzet, illetve taplalkozas)
pontszamainak feltard végpontja a placeboval dsszehasonlitva a 182. napon (3. tablazat) az
ANDEMBRY kezelésben részesiilo betegeknél javulast mutatott. Definicio szerint az AE-QoL
pontszamanak hatpontos csokkenése jelentette a minimalis klinikailag jelentds kiilonbséget (minimal
clinically important difference, MCID). Az ANDEMBRY kezelésben részesiilo betegek 88%-anal az
MCID-nél nagyobb valtozas volt megfigyelhetd a kiindulashoz képest.

3. °tablazat: Az AE-QoL o6sszpontszam és domén pontszamok valtozasa a kiindulashoz képest a
182.°napon (kezelési szandék szerinti elemzési populici6)?

Az AE-QoL dsszpontszam és 200 mg ANDEMBRY Placebo
domén pontszamok valtozasa (n=39) (n=25)

a kiinduldshoz képest a 182.

napon®, itlag (szoras)

Az elemzésbe bevont betegek, n 33 20
Osszpontszam -26,5(17,9) -2,2(19,1)
Funkcio -35,8(23,2) 1,9 (29,6)
Faradtsag/hangulat 21,1 (22,9) -5,8 (27,1)
Félelmek/szégyenérzet -28,0 (24,1) -2,5(18,6)
Taplalkozas: -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

n = a betegek szama a kezelési szandék szerinti elemzési populacioban
® Az angio6déma életmindség kérdbivet csak a 18 éves életkort betoltott betegeknél vették fel.
® Az alacsonyabb AE-QoL pontszam nagyobb mértékii javulast jelez

A 12°éves ¢életkort betdltott gyermek- és serdiilé betegek hatasossagi profilja (n=6) megfelelt a teljes
populacioban megfigyelteknek.

VANGUARD nyilt kiterjesztett vizsgadlat

A VANGUARD vizsgalatot befejez6 betegeket (n=57), valamint egy II.°fazist vizsgalat betegeit
(n=35) tovabbvitték a VANGUARD nyilt kiterjesztett vizsgalatba, amelybe 69 11j beteget is bevontak.
A kezelés kezdetétol 16,7 hdonapon keresztil (az expozicidé median idétartama 9,49 honap) a 161 beteg
koziil 96 (59,6%) rohammentes maradt, A 12°¢ves életkort betoltott serdiild betegek biztonsagossagi
¢s hatasossagi profilja (n=10) megfelelt a teljes populacidban megfigyelteknek.

Normal C1-INH HAE populacio

A normal C1-INH HAE populécioba ismert és nem ismert mutaciokkal rendelkezé betegek tartoznak.
A garadacimab biztonsagossagat és hatasossagat a I1°fazist vizsgalatban (2001) 6 olyan betegnél
vizsgaltak, akiknél ismert mutaciok voltak jelen: HAE-FXII (n=3), illetve HAE-PLG (plazminogén)
(n=3).

A hérom genetikailag igazolt HAE-FXII mutacioval rendelkezd beteg koziil egy a kezelés masodik
honapja soran a hatasossag hianya miatt kilépett. Nala a rohamok gyakorisadga dsszességében havi
4,35-r61 3,51-re csokkent, a stlyos rohamok gyakorisaga pedig havi 1,09-r61 0,58-ra. A masik két
beteg befejezte a kezdeti 12 hetes kezelési idoszakot. Egyikiiknél a rohamok gyakorisaga havi 3,24-rél
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0,36-ra csokkent, a masik beteg pedig a kezdetben megfigyelt havi 3,20 rohamrol indulva
rohammentessé valt. Mindkét beteg 20 honapig, illetve 17 honapig folytatta a garadacimab kezelést a
masodik kezelési idoszakban, ezutan mindkét beteg tovabblépett a 2. fazisi vizsgalatbol a 3. fazisu
kiterjesztett vizsgalatba, tovabbi 18 honapig garadacimabot kaptak, és rohammentesek maradtak.

Tovabba a HAE-PLG mutacidval rendelkez0 3 beteg befejezte a kezdeti 12 hetes kezelési idészakot,
¢és nem léptek tovabb a kiterjesztett kezelési idoszakba. Egy beteg az Osszesitett havi rohamgyakorisag
3,20-r61 1,75-re és a stlyos rohamok gyakorisaganak havi 1,60-r61 0,35-re torténd csokkenésérol
szamolt be a kezelési idoszakban a bevezet6 idészakhoz képest. A masik két beteg a rohamok
gyakorisaganak havi 2,28-r61 6,8-ra, illetve 1,45-r6l 3,17-re valoé ndvekedésérol szamolt be a kezelési
idészakban a bevezetd idoszakhoz képest. A jelentett rohamok koziil egyik sem mindsiilt stulyos
rohamnak.

Az nCI1-INH betegeknél a garadacimab biztonsagossagi profilja 6sszességében hasonlo volt a HAE-
CI1-INH betegeknél megfigyeltekhez.

Immunogenitas

Az ANDEMBRY kezelésben részesiil6 betegek 2,9%-anal (5/172) a kezelés soran gyogyszer elleni
antitestek (ADA) keletkeztek alacsony titerben. Az e betegeknél észlelt alacsony ADA titer miatt nem
voltak neutralizal6 antitestek kimutathatok. Ennélfogva az ADA klinikai relevancidja nem teljes
mértékben allapithaté meg.

A rendelkezésre allo adatok azt jelzik, hogy az ADA jelenléte lathatdan nem volt hatassal a
biztonsagossagra, illetve a hatasossagra.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez az ANDEMBRY vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden az drokletes
angioedema rohamok megeldzésében (lasd 4.2°pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A VANGUARD fordulopontot jelenté vizsgalatban a havonta egyszer 200°mg subcutan garadacimab
kezelésben részesiilo betegeknél az atlagos (szoras) gorbe alatti teriilet az adagolasi intervallumban
egyensulyi allapotban (AUCuss) 10300 (3380) mcg-ora/ml volt, a maximalis koncentracié egyensulyi
allapotban (Cmaxss) 21,2 (6,58) mcg/ml, a minimalis koncentracid egyensulyi allapotban (Cpin,ss) pedig
9,30 (3,73) mcg/ml. A garadacimab-expozicio egyensulyi allapotat a 400 mg-os telitd dozis
(2°szer°200 mg) els6 subcutan beadasat kovetoen sikeriilt elérni.

Felszivodas

A subcutan alkalmazas utan a maximalis koncentracio eléréséhez sziikséges 1d6 hozzavetbleg 6 nap.
Az szubkutan injekcio beadasanak helye (comb, kar, illetve has) nem befolyasolta a garadacimab
felszivodasat. A garadacimab felszivodasanak sebessége 0,00824/6ra volt. A garadacimab atlagos
abszolut biologiai hozzaférhetésége HAE betegeknél a populacios farmakokinetikai elemzés alapjan
39,5% volt.

Eloszlas

A garadacimab latszolagos megoszlasi térfogatanak atlaga (szoras) HAE betegeknél 7,42 liter (4,20)
volt. A garadacimab egy monoklonalis antitest, és nem varhato, hogy plazmafehérjékhez kotédik.

Biotranszformacié




Hasonldéan mas monoklonalis antitestekhez a garadacimab varhatdéan enzimatikus proteolizis révén
apro peptidekké és aminosavakka bomlik. Ennélfogva a garadacimab esetén nem késziiltek specifikus
anyagcsere-vizsgalatok.

Eliminacio

A garadacimab latszolagos clearance-ének atlaga (szoras) 0,0217 /6ra (0,00793), terminalis
eliminacios felezési ideje pedig hozzavetbleg 19 nap volt.

Kiilonleges betegcsoportok

Nem végeztek kiilon vizsgalatokat a garadacimab farmakokinetikajanak értékelésére kiilonleges
betegcsoportokban, igy nemek vagy életkor szerint, illetve terhes néknél.

Egy populaciés farmakokinetikai elemzésben a testtomegre valo korrekciot kovetden (43,3 és 153 kg
kozott) a nem, az életkor (12 és 73 év kozott), a rassz, illetve az etnikai hovatartozas lathatéan nem
befolyasolta a garadacimab clearance-¢t, illetve megoszlasi térfogatat.

Bar a testtomeget fontos fiiggetlen valtozoként azonositottak a clearance és megoszlasi térfogat
valtozékonysdganak leirasaban, a kiilonbség klinikailag nem volt relevans, €s nem javasolt a d6zis

modositasa.

Vese- és majkarosodas

Nem végeztek célzott vizsgalatokat vese-, illetve majkarosodasban szenvedd betegeknél.

Minthogy az IgG monoklonalis antitestek foként intracellularis katabolizmus révén eliminalodnak, a
vesekarosodas, illetve majkarosodas varhatdan nem befolyasolja a garadacimab clearance-ét.

Populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a majkarosodas nem volt hatassal a garadacimab
farmakokinetikajara.

Egy populacids farmakokinetikai elemzésben a vesekarosodas (becsiilt glomerulus filtracids rata: >90
ml/perc [normal, n=149], 60 - <90 ml/perc [enyhe, n=22], illetve 30 - <60 ml/perc [kdzepesen sulyos,
n=1]) nem volt hatassal a garadacimab farmakokinetikajara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi €s ismételt adagolast dézistoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor

human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Reprodukcids toxicitas

Haromnaponta egyszer intravénasan garadacimab-kezelésben részesiilé — ez ndstényeknél
hozzavetbleg 83-szoros, himeknél 103-szoros expoziciot eredményez (az AUC alapjan) — ivarérett
nyulaknal nem volt a parzasra, termékenységre, termékenységi indexekre, illetve anyai reprodukcios
paraméterekre, az embri6 tilélésére, illetve a himivarsejt értékelésére gyakorolt nemkivanatos hatés
megfigyelhetd, ez alapjan a garadacimab az embereknél javasolt havonta egyszer 200°mg subcutan
dozisban nincs hatassal a férfi és ndi termékenységre.

Egy sziiletés el6tti és utani fejlodési vizsgalatban vemhes nyulak Gtnaponta kaptak subcutan
garadacimabot a beagyazodastol az elvalasztasig. Az embereknél javasolt havonta egyszer 200°mg
subcutan dozishoz képest (az AUC alapjan) hozzavetdleg 53-szoros expoziciot eredményez6 subcutan
garadacimab kezelést kapo nyulaknal nem volt garadacimabbal 6sszefliggd anyai €s utdd toxicitas hat
hénapos korig.
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Nyulaknal a garadacimab atjutott a placentan. Az embereknél javasolt havonta egyszer 200°mg
szubcutan dozishoz képest (az AUC alapjan) hozzavetbleg 53-szoros expoziciot eredményezd
subcutan garadacimab kezelés mellett a 29.°gesztacios napon a magzati plazmakoncentracio az anyai
koncentracio 40,8%-a volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

hisztidin

arginin-monohidroklorid

prolin

poliszorbat 80 (E 433)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

3év

Az ANDEMBRY szobahdmérsékleten (legfeljebb 25°C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb
2°honapig tarolhatd, azonban a lejarati idon til mar nem tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hitészekrényben tarolando (2°C-8°C).
Ne fagyassza le!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendo, illetve eldretdltott injekeids toll a kiilsd
dobozaban tarolando.

Szobahdmérsékleten torténd tarolast kovetden mar ne tarolja az ANDEMBRY-t htitdszekrényben.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

ANDEMBRY 200 mg°oldatos injekcio eldretoltott fecskendGben

1,2 ml oldat eléretoltott iveg fecskenddben (I-es tipusu liveg) brom-butil dugédval, 27 G x 1/2 5B
specialis vékony falu (STW) raerésitett tiivel és kiterjesztett ujjtamasztod gytirtivel, valamint tiivédo
eszkozzel dsszeszerelve.

Az ANDEMBRY 1 6sszeszerelt eloretoltott fecskendot tartalmazo egydarabos kiszerelésben, valamint
3 Osszeszerelt eldretoltott fecskendot tartalmazo (3x1 db-os csomag) gylijtdcsomagolasban kaphato.

ANDEMBRY 200 mg oldatos injekci6 eldretoltott injekceids tollban

1,2 ml oldat eléretoltott iveg fecskenddben (I-es tipusu liveg) brom-butil dugédval, 27 G x 1/2 5B
specialis vékony falu (STW) raerésitett tiivel. Mindegyik el6ret6ltott fecskend6 injekcids tollal van
Osszeszerelve.

Az ANDEMBRY 1 eléretoltott injekcios tollat tartalmazé egydarabos kiszerelésben, valamint
3°eldretoltott tollat tartalmazo (3x1 db-os csomag) gytijtécsomagolasban kaphato.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hasznalat elétt az ANDEMBRY készitményt 6vatosan fel-le forgatva szemrevételezéssel ellendrizni
kell. Az oldatnak enyhén opalos vagy atlatszo, barnas-sarga vagy sarga szinli folyadéknak kell lennie.
Az elszinez6dott vagy részecskéket tartalmazo oldatokat nem szabad felhasznalni.

Ne razza fel!

A beadas 1épései

ANDEMBRY 200°mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben

Miutén kivette a tivédo eszkozzel ellatott eléretdltott fecskendot a hiitdszekrénybdl, a beadas elott
varjon 30°percet, hogy az oldat szobahémérsékletlire melegedjen. Az ANDEMBRY készitményt
subcutan fecskendezze be a hasfalba, a combba vagy a felkarba. Az injekcio beadasi helyének
valtogatasa ajanlott (lasd 4.2°pont).

Mindegyik tiivédo eszkdzzel ellatott eloretoltdtt fecskendd kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az
injekcid beadasa utan dobja ki a tlivédo eszkozzel ellatott eloretoltott fecskendot egy éles eszkdzok
taroldsara szolgalo tartalyba vagy zart szarasbiztos tartalyba.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

ANDEMBRY 200°mg oldatos injekcio eldretiltott injekcios tollban

Miutan kivette az eldretoltott injekceios tollat a hiitészekrénybdl, a beadés elott varjon 30 percet, hogy
az oldat szobahdmérsékletiire melegedjen. Az ANDEMBRY készitményt subcutan fecskendezze be a
hasfalba, a combba vagy a felkarba. Az injekcid beadasi helyének valtogatasa ajanlott (lasd 4.2°pont).

A gyogyszer befecskendezése az eldretoltdtt injekcios tollbol akar 15°masodpercet is igénybe vehet.

Figyeljen az elso , kattanasra” (ez jelzi az injekcio megkezdését, és a sarga dugattyu elkezd
végighaladni az ablakon). Tartsa benyomva a tollat, és figyelje, ahogy a sarga dugatty6 lefelé
mozogva kitolti az ablakot. Egy masodik , kattanast” lehet hallani, és az ellenérz6 ablak teljesen sarga.
Vérjon tovabbi 5°masodpercet, hogy a teljes dozis beadasra kertiljon.

Mindegyik eldretoltott injekcids toll kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az injekcié beadasa utan
dobja ki az eldretoltott injekcios tollat egy éles eszk6zok tarolasara szolgalo tartalyba vagy zart
szurasbiztos tartalyba.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
Németorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/24/1885/001
EU/1/24/1885/002

EU/1/24/1885/003
EU/1/24/1885/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan (
https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BI,OL('?GIAI,EREDET["I,HAT(')ANYAG QY,AR’I:(')JA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GY(’)GYSZ]:]R,BIZTONSAGOS E§ HATE,KONY
ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatoanyag(ok) gyartdjanak/gyartoinak neve és cime

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

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felel0s gyarto(k) neve és cime

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

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet  Alkalmazasi elbiras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idé6szakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az elsé PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2°moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan uj
informadci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

| EGYDARABOS KISZERELES KULSO DOBOZA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

ANDEMBRY 200°mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
garadacimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az eloretoltott fecskendok mindegyike 200 mg garadacimabot tartalmaz 1,2 ml oldatban.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

hisztidin, arginin-monohidroklorid, prolin, poliszorbat 80, injekciéhoz valo viz. Tovabbi
informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db el6retoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Ne razza fel!

Kizarélag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Ne fagyassza le!

Szobahémeérsékleten (legfeljebb 25°C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb 2°honapig tarolhato.
18



A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:

A szobahémérséklet elérése utan mar ne tegye vissza hiitészekrénybe.
A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendo a kiilsé dobozéban tarolando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1885/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY('),GY,SZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ANDEMBRY 200°mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A K,I,"JLS,Q CSOMAGOLASON F]ELTUNTETEND(") ADATOK
GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS)

1. A GYOGYSZER NEVE

ANDEMBRY 200 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
garadacimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az eldretoltott fecskend6k mindegyike 200 mg garadacimabot tartalmaz 1,2 ml oldatban.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

hisztidin, arginin-monohidroklorid, prolin, poliszorbat 80, injekcidhoz valé viz. Tovabbi
informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

3°db. (3 egydarabos kiszerelés) eloretoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Ne razza fel!

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazando.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Ne fagyassza le!
Szobahomérsékleten (legfeljebb 25°C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb 2°hénapig tarolhato.

A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:

A szobahémérséklet elérése utan mar ne tegye vissza hiitészekrénybe.
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendo a kiilsé dobozaban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1885/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY('),GY,SZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N/A

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ANDEMBRY 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A K,I,"JLS,Q CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK ]
GYUJTOCSOMAGOLAS KOZVETLEN DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

ANDEMBRY 200°mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében
garadacimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az eldretoltott fecskend6k mindegyike 200 mg garadacimabot tartalmaz 1,2 ml oldatban.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

hisztidin, arginin-monohidroklorid, prolin, poliszorbat 80, injekcidhoz val6 viz. Tovabbi
informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db eloretoltott fecskendd

Gyiijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Ne razza fel!

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Ne fagyassza le!
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Szobahomérsékleten (legfeljebb 25°C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb 2°hénapig tarolhato.
A hiitészekrénybdl valo kivétel datuma:

A szobahémérséklet elérése utan mar ne tegye vissza hiitészekrénybe.
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendo a kiilsé dobozaban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1885/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY('),GY’SZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

|15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ANDEMBRY 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
~ ADATOK o )
ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ANDEMBRY 200°mg
oldatos injekcid
garadacimab

sC.

\ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO
EXP
4, A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot
5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA
1,2 ml
6. EGYEB INFORMACIOK

CSL Behring GmbH
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A KULSO CSOMAGOLASQN FELTQNTETENDé ADATOK
EGYDARABOS KISZERELES KULSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

ANDEMBRY 200 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
garadacimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az eldretoltott injekceiods tollak mindegyike 200 mg garadacimabot tartalmaz 1,2 ml oldatban.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

hisztidin, arginin-monohidroklorid, prolin, poliszorbat 80, injekcidhoz val6 viz. Tovabbi
informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eldretoltott injekeios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Ne razza fel!

Kizarélag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazando.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Ne fagyassza le!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios toll a kiilsé dobozaban tarolando.

Szobahémeérsékleten (legfeljebb 25°C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb 2 honapig tarolhato.
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A hiitészekrénybol valo kivétel datuma:

A szobahémérséklet elérése utan mar ne tegye vissza hiitészekrénybe.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1885/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY('),GY,SZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

|15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ANDEMBRY 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

27



A K}"JLSfj CSOMAGOLASQN FE’LTI"JNTETEND(") ADATOK
GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS)

1. A GYOGYSZER NEVE

ANDEMBRY 200 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
garadacimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az eldretoltott injekceiods tollak mindegyike 200 mg garadacimabot tartalmaz 1,2 ml oldatban.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

hisztidin, arginin-monohidroklorid, prolin, poliszorbat 80, injekcidhoz val6 viz. Tovabbi
informaciokeért 1asd a betegtdjékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

3 db. (3 egydarabos kiszerelés) el6retdltott injekcids toll

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Ne razza fel!

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazando.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando. Ne fagyassza le!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott injekceios toll a kiilsé dobozaban tarolando.
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Szobahomérsékleten (legfeljebb 25°C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb 2°hénapig tarolhato.
A hiitészekrénybdl valo kivétel datuma:

A szobahémérséklet elérése utan mar ne tegye vissza hiitészekrénybe.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1885/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY('),GY’SZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N/A

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ANDEMBRY 200°mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A K}"JLSIQ CSOMAGOLASO.N FELTUNTETENDO ADATOK ) )
GYUJTOCSOMAGOLAS KOZVETLEN DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

ANDEMBRY 200°mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
garadacimab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az eloretoltott injekceids tollak mindegyike 200 mg garadacimabot tartalmaz 1,2 ml oldatban.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

hisztidin, arginin-monohidroklorid, prolin, poliszorbat 80, injekciéhoz valo viz. Tovabbi
informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 db eldretoltott injekeios toll

Gyiijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Ne razza fel!

Kizarolag egyszeri hasznalatra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazando.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando. Ne fagyassza le!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott injekceios toll a kiilsé dobozaban tarolando.
Szobahémeérsékleten (legfeljebb 25°C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb 2 honapig tarolhato.

A hiitdszekrénybol valo kivétel datuma:

A szobahémérséklet elérése utan mar ne tegye vissza hiitészekrénybe.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1885/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY('),GY,SZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ANDEMBRY 200°mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE
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1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ANDEMBRY 200°mg

oldatos injekcid

garadacimab

SC.
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,2°ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg
Németorszag
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

ANDEMBRY 200°mg oldatos injekcio eloretdltott fecskendében
garadacimab

W Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra juté barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4 pont.

A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az ANDEMBRY, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az ANDEMBRY alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az ANDEMBRY-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ANDEMBRY-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

Hasznalati tmutatd

NV A LD -

1. Milyen tipusi gyogyszer az ANDEMBRY, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az ANDEMBRY a garadacimab nevi{i hatéanyag:ot tartalmazza.

Az ANDEMBRY egy olyan gyogyszer, amelyet 12 éves életkort betdltott, ordkletes angioddémaban
(hereditary angioedema, HAE) szenved6 betegeknél alkalmaznak az angio6démas rohamok
megel6zésére.

Az orokletes angioddéma egy olyan korallapot, amelyben visszatérden a test kiillonb6zo részeit érintd
gyorsan kialakulo duzzanattal jar6 epizodok, mas néven HAE rohamok alakulnak ki. Az érintett
testrészek a kovetkezok lehetnek:

a kéz és lab;

az arc, szemhéj, ajak és nyelv;

a gége (larynx) és torok, ami a 1égzés nehezitettségéhez vezethet;
a nemi szervek;

a gyomor és belek.

A HAE rohamok fajdalmasak lehetnek és munka képtelenséget okozhatnak. A torkot és a gégét érint6
rohamok veszélyesek és akar életveszélyesek is lehetnek.

A HAE gyakran tobb csaladtagnal is megjelenik, de vannak olyan betegek, akiknél nem szerepel a
csaladi kortorténetben. A genetikai hiba tipusa és a vérben keringd, C1-észteraz gatlo (C1-INH) nevii

fehérjére gyakorolt hatasa alapjan a HAE harom tipusa ismert. Vannak, akiknek a vérében alacsony a
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C1-INH mennyisége (I-es tipusa HAE), el6fordulhat a C1-INH elégtelen miikddése (11-es tipusu
HAE), illetve olyan is, hogy a HAE a normalisan miikd6é C1-INH mellett alakul ki (IlI-as tipust
HAE). Az utols¢ tipus extrém ritka. Mindharom tipus esetén ugyanolyan lokalizalt duzzanattal jaro
klinikai tiinetek alakulnak ki.

A CI1-INH egy folyamatot szabalyoz a szervezetben, amely a bradikinin nevli gyulladasos anyag
termelését korlatozza. A bradikinin tultermelése okoz duzzanatot és gyulladast a HAE betegeknél.

Az ANDEMBRY hatoanyaga, a garadacimab gatolja a bradikinin termelését serkentd XIIa faktor
(FXIIa) nevi fehérje aktivalodasat. Az FXIla aktivitadsanak gatlasaval a garadacimab csokkenti a
bradikinin szintjét, ezaltal megel6zi a HAE rohamokat. A normal C1-INH HAE egyes altipusai az
FXII aktivalodas nélkiili alternativ Gitvonalak miatt nem feltétleniil reagalnak a garadacimab kezelésre.
Amennyiben barmely aggélya van a gyogyszerével kapcsolatban, beszéljen kezelGorvosaval.

2. Tudnivalok az ANDEMBRY alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az ANDEMBRY-t:

- ha allergias a garadacimabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

o Az ANDEMBRY alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.

. Ha az ANDEMBRY-vel szemben sulyos allergias reakci6 alakul ki Onnél olyan tiinetekkel,
mint a csalankiiités, mellkasi szoritd érzés, nehézlégzés, sipolas, alacsony vérnyomas, illetve
anafilaxia, haladéktalanul tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert.

. Az orokletes angioddémas roham kezelésére alkalmazza a szokasos rohamoldo6 gydgyszerét, és
ne vegyen be plusz adagot az ANDEMBRY-b6l.

Feljegyzések készitése

Kifejezetten ajanlott, hogy minden alkalommal, amikor az ANDEMBRY egy adagjat alkalmazza,

jegyezze fel a gydgyszer nevét és gyartasi tételszamat. Ezaltal nyomon tudja kovetni az alkalmazott

gyartasi tételeket.

Laboratériumi vizsgalatok

A véralvadasat felmérd laboratoriumi vizsgalat elétt mondja el kezel6orvosanak, hogy ANDEMBRY

kezelést kap. Erre azért van sziikség, mert az ANDEMBRY bizonyos laboratoriumi vizsgalatok esetén

zavar6 hatasu lehet, és pontatlan eredményekhez vezethet.

Gyermekek és serdiilok

Az ANDEMBRY alkalmazasa 12°éves kor alatti gyermekek szamara nem ajanlott, mivel ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az ANDEMBRY

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az ANDEMBRY esetében nem ismert, hogy més gyogyszereket befolyasolna, illetve, hogy mas
gyogyszerek befolyasolnak a hatasat.
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Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével. Korlatozott
mennyiségl informacio all rendelkezésre az ANDEMBRY terhesség és szoptatas soran torténd
alkalmazasarol. El6vigyazatossagbol javasolt az ANDEMBRY alkalmazasanak mellézése terhesség
soran. Orvosa tajékoztatni fogja a gyogyszer alkalmazasanak kockazatairdl és elényeirdl.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az ANDEMBRY prolint tartalmaz.

Ez a gyogyszer 19,3 mg prolint tartalmaz eléretdltott fecskenddnként, ami 16,1 mg/ml-nek felel meg.
A prolin karos lehet a hiperprolinémia nevii ritka genetikai rendellenességben szenvedd betegek
szamara, amelyben prolin halmozodik fel a szervezetben. Amennyiben On (vagy gyermeke)
hiperprolinémiaban szenved, csak abban az esetben hasznalja ezt a gydgyszert, ha kezeldorvosa
javasolta.

Az ANDEMBRY poliszorbat 80-t tartalmaz.

Ez a gyogyszer 0,24 mg poliszorbat 80-t tartalmaz eléretoltott fecskendonként, ami 0,2 mg/ml-nek
felel meg. A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Tajékoztassa orvosat, ha barmilyen ismert
allergiaja van.

3. Hogyan kell alkalmazni az ANDEMBRY-t?

Az ANDEMBRY biztonsagi tiivédGvel ellatott egyszer hasznalatos eloretoltott fecskend6kben kertil
kiszerelésre. Az On kezelésének megkezdése egészségiigyi szakember feliigyelete alatt és vezetésével
torténik majd.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze
meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Mennyi ANDEMBRY-t kell hasznalnom?

Az ANDEMBRY ajanlott dozisa a kezelés elso napjan 2 darab 200°mg-os injekcié formajaban beadott
400°mg-os telité dozis, majd ezt kdvetden havonta egyszer egy 200°mg-os injekcio.

Hogyan kell az ANDEMBRY-t befecskendezni?

Az ANDEMBRY-t beadhatja sajat maganak, illetve gondozéja is beadhatja azt Onnek. Onnek
vagy gondozo6janak mindkét esetben figyelmesen el kell olvasnia és kovetnie kell a Hasznalati
utmutato6 cimii 7. pontban szereplé utasitasokat.

. Az ANDEMBRY a bér alé adott injekcioként (,,szubkutan injekcio”) alkalmazando a hasfal, a
comb vagy a felkar teriiletén.

o Az elsé alkalmazas el6tt egy orvos, gyogyszerész vagy egészségiigyi szakember megmutatja
Onnek, hogyan kell az ANDEMBRY-t helyesen befecskendezni. Ne adja be magénak az
injekciot, illetve ne engedje, hogy gondozéja beadja Onnek, amig meg nem tanitottak Onnek/a
gondozodnak, hogyan kell beadnia a gyogyszer injekciot.

o Az egyes eloretoltott fecskendoket csak egyszer hasznalja.
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. Ha a tlivédo eszkozzel ellatott eldretoltott fecskendd nem a rendeltetésének megfelelden teljesit,
a lehet6 leghamarabb mondja el kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek.

o Az injekcid beadasi helyének valtogatasa javasolt.

Ha az eloirtnal tobb ANDEMBRY-t alkalmazott

Ha talsagosan sok ANDEMBRY-t alkalmaz, mondja el kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembernek.

Ha elfelejtette alkalmazni az ANDEMBRY-t

Ha kihagyja az ANDEMBRY egy adagjat, a lehetd leghamarabb adja be maganak az adagot. Ha nem
biztos abban, mikor adja be maganak az ANDEMBRY-t egy kihagyott adagot kdvetden, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozésat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha idé eldtt abbahagyja az ANDEMBRY alkalmazasat

Fontos, hogy az orvos utasitdsanak megfelelden folytassa az ANDEMBRY injekciok alkalmazasat,
még akkor is, ha jobban érzi magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha Onnél az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet)
e az injekcid beadasanak helyén kialakuld reakciok, példaul bérpir, véralafutas, viszketés és
csalankitités
o fejfajas

e hasi fajdalom
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az ANDEMBRY-t tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A kiils6 dobozon ¢és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Huitészekrényben tarolando (2°C—8°C). Ne fagyassza le! A fénytdl valo védelem érdekében az

eloretoltott fecskendo a kiils6 dobozaban tarolando.
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Az eloretoltott fecskendd szobahémérsékleten (legfeljebb 25°C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb 2
honapig tarolhato, azonban a lejarati idén til mar nem tarolhato.

Szobahomérsékleten torténd tarolast kovetden mar ne tarolja az ANDEMBRY -t hiitdszekrényben.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha romlasra utalo jeleket 14t, példaul részecskéket vagy az oldat
szinének megvaltozasat.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az ANDEMBRY?

- A készitmény hatoanyaga a garadacimab. Az eldretdltott fecskendék mindegyike 200°mg
garadacimabot tartalmaz 1,2 ml oldatban.

- A t6bbi Gsszetevo hisztidin, arginin-monohidroklorid, prolin, poliszorbat 80, valamint
injekciohoz val6 viz — 1as 2. pont ,,Az ANDEMBRY prolint és poliszorbat 80-t tartalmaz.

Milyen az ANDEMBRY Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az ANDEMBRY enyhén opalos vagy atlatszo barnas-sarga vagy sarga injekcids oldat eléretoltott
fecskenddben.

Az ANDEMBRY 1 db eléretoltott fecskendot tartalmazo egydarabos kiszerelésben, valamint harom,
egyenként 1 db eldretoltott fecskendodt tartalmazé dobozbol all6 gytijtécsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Németorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CSL Behring GmbH
T¢l/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +49 69 30584437
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Marna®apwm bearapus EA/] CSL Behring NV

Tem: +359 2 810 3949 Té¢l/Tel: +32 15 28 89 20
Ceska republika Magyarorszag

CSL Behring s.r.0. CSL Behring Kft.

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

AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Eesti
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

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

EArada
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

Polska
CSL Behring Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 213 22 65

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

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

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 305 17254

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

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

Kvbmpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

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

Latvija
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.ecu) talalhat6. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo

informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.
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7. Hasznalati utmutato
ANDEMBRY oldatos injekcié
eloretoltott fecskendoben
Szubkutan alkalmazando
Fontos:

Ez az eloretoltott fecskendd masként mikddik, mint a tobbi injekcids eszkdz. Hasznalat el6tt, valamint
minden Uj eloretdltott fecskendd kézhezvételekor figyelmesen olvassa el a hasznalati Gitmutatot.
Eléfordulhatnak Gj informaciok. Ez a tajékoztatd nem helyettesiti a kezelGorvosaval folytatott, a
betegségével vagy kezelésével kapcsolatos beszélgetést. Serdiilo betegeknek az ANDEMBRY-t
felnott feliigyelete alatt kell beadni.

Az eloretoltott fecskendo elsoé alkalmazasa elétt feltétleniil fontos, hogy kezel6orvosa megtanitsa
Onnek a hasznalatat.

Az eloretoltott fecskendo részei (lasd az ,,A” abrat):
Hasznalat elott:

A lejérati id8
(EXP) a cimkére
van nyomtatva

Hasznalat utan: ,

Visszahuzott ti

»A” abra
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Olvassa el az alabbi biztonsagi tajékoztatot:

e A fénytdl valo védelem érdekében az eléretdltott fecskendot felhasznalasig tarolja az eredeti
dobozaban.

o Ne vegye le a tlivédo kupakot addig, amig készen nem all az gyogyszer beadasara.

e Ne helyezze vissza a kupakot az eléretoltott fecskendore.

e Ne hasznalja ugyanazt az eléretoltott fecskendot Gjra. Az eléretoltott fecskendd 1 adagot
tartalmaz és kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.

o Az eldretoltott fecskendo kizarolag szubkutan (bor ala beadott) injekcidzasra szolgal.

e Ne hasznalja az el6retdltott fecskendot, ha sériiltnek tiinik, repedések lathatok rajta, gyogyszer
szivarog beldle, illetve ha leejtették. Ilyen esetekben dobja ki az eldretoltott fecskendot, és
hasznaljon egy Ujat.

e Ne fecskendezze be az eléretoltott fecskendod tartalmat ruhdzaton keresztiil.

e Az ANDEMBRY gyermekektél elzarva tartando.

Hogyan kell tarolni az ANDEMBRY-t?
o A felhasznalasig tarolja hiitészekrényben, 2-8 °C kozott, a fénytdl vald védelem érdekében az
eredeti dobozaban.

o Ne fagyassza le! Ha az eloretoltott fecskendd megfagyott, ne hasznalja fel az eléretoltott
fecskendot, még felengedés utan sem.

e A hiitészekrényben tarolt eléretoltott fecskendd a cimkéjére nyomtatott lejarati idon beliil
felhasznalhato.

e Hasznalat el6tt 30 perccel vegye ki az eldretdltott fecskend6t a hiitdszekrénybdl, és hagyija,
hogy szobahémérsékletiire melegedjen.

Alternativ tarolas (szobahémérséklet):
e Amennyiben — példaul utazas miatt — sziikséges, az eléretdltott fecskendd szobahdmérsékleten
(legfeljebb 25 °C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb 2 honapig tarolhatd, azonban a lejarati
1d6n tal mar nem tarolhato.

e Ha ugy dont, hogy szobahdmérsékleten tarolja az eléretoltott fecskendot:

o A dobozon erre a célra iiresen hagyott részre irja fel a azt a datumot, amikor kivette az
eloretoltott fecskendot a hiitdszekrénybdl, hogy nyomon kovethesse, mennyi ideje
tarolja szobahémérsékleten.

o Miutan az eldretoltott fecskendo elérte a szobahdmérsékletet, mar ne helyezze vissza
a hiitészekrénybe.

o Ha az el6retoltott fecskend6ét tobb mint 2 honapig tarolta szobahdmérsékleten, dobja
ki azt.

Az eléretoltott fecskendo tartalmanak befecskendezéséhez sziikséges felszerelés (lasd a ,,B”
abrat):
A dobozban megtalalhato:
e 1 db eldretoltott fecskendd
Sziikséges, de nem mellékelt anyagok:
e Alkoholos torl6
e Vattapamacs vagy gézlap
o Eles eszkozok tarolasara szolgalo tartaly vagy szurasbiztos tartaly az artalmatlanitashoz (lasd
12. 1épés) A fecskendd artalmatlanitasa)
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Elékésziiletek az injekcié beaddsahoz

[+ &

Alkoholos
torld

,»B” abra

Vattapamacs

Eles eszk6zok
tarolasara szolgalo

4 a1

A
csomagolasban

Sziikséges, l nem
mellékelt anyagok

1. 1épés Hagyja az eléretoltott fecskendot szobahémérsékletiire melegedni
Vegye ki az eléretoltott fecskend6t a dobozabol, és helyezze tiszta, sik feliiletre.
Ne a tlivédo kupaknal vagy a dugattytinal fogva vegye ki az eldretdltott fecskendot a

dobozbdl.

Ne mozgassa vagy huizza meg a dugattyqt.
Ha hiitészekrényben tarolta, varjon 30°percet, hogy a gyogyszer szobahdmérsékletiire

melegedjen (lasd a ,,C” abrat).

A gyogyszer hidegen torténé beadasa kellemetlen érzéssel jarhat.
Semmilyen modon ne probalja meg felgyorsitani a felmelegedési folyamatot. Ne tegye az
eloretoltott fecskend6t mikrohullamu siitébe, ne folyasson ra forrd vizet, és ne tegye ki

kozvetlen napfénynek.
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30 perc

' Szobahé |

mérs.

»C” abra

2. 1épés Ellendrizze a lejarati idot

Ellenérizze az eléretoltott fecskenddn szerepld lejarati id6t (lasd a ,,D” abrat).

Ne hasznalja az el6retoltott fecskenddt, ha a lejarati id6 mar elmult.

Ne hasznalja az eloretoltott fecskenddt, ha tobb mint 2 honapig tarolta szobahdmérsékleten.
Ha a lejarati id6 mar elmult, vagy a fecskend6t tobb mint 2 honapig taroltak
szobahomérsékleten, akkor biztonsagosan artalmatlanitsa az eléretoltott fecskendot, €s vegyen
elo egy tjat (lasd 12.°1épés: A fecskendé artalmatlanitasa).

»D” abra

3. 1épés Vizsgalja meg az eloretoltott fecskendot

Az eloretoltott fecskendo atlatszo ablakan keresztiil vizsgalja meg a gyogyszert (lasd az ,,E”
abrat és az ,,F” abrat).

Ha az eldretoltott fecskendo atlatszo ablakan keresztiil nem lat elegendd mennyiséget a
gyogyszerbdl, valassza le a cimkét az ablakrdl, hogy megvizsgalhassa a gyogyszert (lasd az
»F” abrat).

Ha légbuborékokat lat, az normalis jelenség. Ne probalja meg eltavolitani a 1égbuborékokat.
A gybgyszernek barnas-sarga vagy sarga szinlinek és enyhén opalosnak vagy atlatszonak kell
lennie.

Ha a gyogyszer elszinez6dott, vagy részecskéket tartalmaz, lasd az ,,E” dbrat, majd ne
hasznalja fel a gyogyszert. Biztonsagosan artalmatlanitsa az eléretoltott fecskendot, és
vegyen el egy Ujat (lasd 12.°1épés: A fecskendé artalmatlanitasa).
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e Ellendrizze az eldretoltott fecskendot. Ha sériiltnek tlinik, repedések vannak rajta, gyogyszer
szivarog beldle, illetve ha leejtették, biztonsagosan artalmatlanitsa az eléretoltott fecskendot,
és vegyen el6 egy yjat.

Peel

,»F” abra
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Valassza Ki és készitse elo az injekcio beadasanak helyét

4. 1épés Tisztitsa meg a kezét
e Mossa meg a kezét alaposan szappannal és vizzel, vagy hasznaljon kézfert6tlenitét (lasd a
G” abrat).
bl

»G” abra

5. 1épés Valassza ki az injekcio beadasanak helyét

e Az injekciot a combba vagy a hasfal teriiletére adja be, de tartson 2 cm tavolsagot a koldoktol
(lasd a ,,H” abrat).

e Ha valaki més (példaul egy gondozd) adja be Onnek az injekciot, akkor a felkarba is
beadhatja.

e Valtogassa az injekcio beadasi helyét. Ne adja be az injekciot ugyanarra a teriiletre tobbszor,
ha azt latja, hogy a bor karosodott.

e Ne adja be az injekciot a koldokbe, anyajegyekbe, hegekbe vagy véralafutasokba, illetve olyan
teriiletekre, ahol a bor érzékeny, kivorosodott, megkeményedett vagy sériilt.

/ Csak a gondozok altal

alkalmazhato injekciobeadasi
l\ﬂ]‘Y

»H” abra
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6. 1épés Készitse el6 az injekcié beadasi helyét

Korkords mozdulatokkal tisztitsa meg az injekcid beadasi helyét alkoholos torlovel (lasd
az ,,I” abrat).

Hagyja az injekcio beadasi helyét a levegdn megszaradni.

Ne érintse meg a megtisztitott teriiletet az injekcid beadasa elott.

Ne legyezze vagy fijja a megtisztitott borteriiletet.

,»I” abra

A gvogyszer befecskendezése az eloretoltott fecskendovel

Az injekciét megallas nélkiil adja be. Miel6tt el6szor hozzakezdene, olvassa végig az 6sszes

1épést.

7. 1épés Vegye le a tiivédé kupakot és dobja ki a kupakot

Ne vegye le a tlivédo kupakot addig, amig készen nem all az injekcio beadasara.

A hengernél fogja az eldretdltott fecskend6t tigy, hogy a tii hegye az Onnel ellentétes
iranyba mutasson.

Egyenesen hiizza le a tlivéd6 kupakot az egyik kezével, mikdzben a masik kezével tartja
az eldretoltott fecskendot (1asd a ,,J” abrat). Ha nem tudja levenni a kupakot, kérjen meg
egy gondozot, hogy segitsen, vagy forduljon kezel6orvosahoz.

A tilivédo kupak eltavolitisa soran ne érintse meg és ne tartsa kézben a dugattyit.
Ne helyezze vissza a kupakot az eldretoltott fecskenddre.

Dobja ki a tlivédo kupakot éles eszk6zok tarolasara szolgald tartalyba vagy szarasbiztos
tartalyba.

Eléfordulhat, hogy egy csepp folyadékot lat a tii végén. Ez normalis jelenség.

A tiivédé kupak eltavolitisa utan a tiit sterilen kell tartani. A tlivéd6 kupak
eltavolitasa utan ne érjen hozza a tithoz, és ne érintse hozza a tiit semmilyen feliilethez.
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»J” abra

8. 1épés Csipje 0ssze a bort, és vezesse be a tiit
A tivédo kupak eltavolitasa utdn haladéktalanul, megallas nélkiil hajtsa végre az alabbi lépéseket:

¢ Finoman csipje 0ssze a megtisztitott bort az injekcid beadasi helye koriil, és az injekcid
beadéasanak befejezéséig tartsa erdsen (lasd a ,,K” abrat).

e 45-90°fokos szogben tartva vezesse be a tiit tovig a bérbe. Az injekcio beadédsa soran ne
modositsa ezt a szoget. (lasd a ,,K” abrat: a képeken az injekciot 90 fokos szogben adjak
be).

e Mikozben a tiit a bérbe vezeti, ne érintse meg és ne tartsa kézben a dugattyt.

9. 1épés Fecskendezze be a gydgyszert
e Az elbretoltott fecskendot egy helyben tartva és a dugattyit erdsen, iitkozésig
benyomva fecskendezze be a gydgyszer teljes mennyiségét (1asd az ,,L.” abrat).
o A teljes adag beadasahoz teljesen, iitkdzésig nyomja be. Az injekcid beadasanak
befejezéséig erésen nyomja be a dugattytt (lasd az ,,M” abrat).
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10. 1épés Engedje fel a dugattyit
e Miutan iitkozésig benyomta a dugattyut, és a teljes adagot beadta, lassan vegye le hiivelykujjat

a dugattytrol, miel6tt kihtizna a tiit a bérbol (1asd az ,,N” abrat). Ezaltal a ti visszahuzodik a
fecskendo belsejébe.

Vigyazat: Ne vegye el a fecskendodt a borérdl azelott, hogy a hiivelykujjat levette a dugattyurdl, mert
az tliszurasos sériiléshez vezethet.

‘t o

/ AN

»IN”’ abra

11. 1épés Engedje el az 6sszecsipett bort, és tavolitsa el az eléretoltott fecskendot

e Engedje el az 6sszecsipett bort, és tavolitsa el az eldretoltott fecskendot az injekeid
beadasanak helyérdl (lasd az ,,0” abrat).

»0” abra
e Haegy kevés vérzést észlel az injekcio beadasanak helyén, szoritson vattapamacsot vagy
gézlapot az injekcid beadasanak helyére.
e Ne dorzsolje az injekcio beadasanak helyét.
e Sziikség esetén kis ragtapasszal leragaszthatja az injekcio beadasanak helyét.
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Artalmatlanitas

12. 1épés A fecskend6 artalmatlanitasa
e Ne hasznalja Gjra az eldretoltott fecskend6t
e Az adag beadasa utan helyezze a fecskendot éles eszkdzok tarolasara szolgald tartalyba vagy
zart szarasbiztos tartalyba.

,»P” abra
e Ha nincs éles eszkdzok tarolasara szolgald tartalya vagy zart szurasbiztos tartalya, haztartasi
tartalyt is hasznalhat, ami megfelel az alabbi eldirasoknak:

o Erds miianyagbol késziilt

o Szorosan illeszkedd, szarasbiztos fedéllel lezarhatd, amellyel az éles eszkoziiket
biztonsagosan a tartaly belsejében lehet tartani

o Hasznalat soran fiiggdlegesen stabilan megall

o Szivargasmentes

o Megfelelden fel van cimkézve, jelezve, hogy veszélyes hulladék van a tartaly
belsejében.

e Amikor az éles eszkdzok taroldsara szolgalo tartadly majdnem teljesen megtelt, a helyi
iranyelveket kell kovetnie az éles eszk0zok tarolasara szolgalo tartaly helyes
artalmatlanitasahoz. Az éles eszk6zok tarolasara szolgalo tartaly artalmatlanitasaval
kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért kérdezze meg gyogyszerészét vagy kezeldorvosat.

e Ne dobja a hasznalt éles eszkdzok tarolasara szolgalo tartalyt a haztartasi hulladékba, kivéve,
ha a helyi iranyelvek ezt engedélyezik.

e Ne hasznositsa Ujra a hasznalt éles eszkdzdk tarolasara szolgalo tartalyt.

13. 1épés Kovesse nyomon a kezelését
e Ha kezelorvosa ezt kéri Ontél, jegyezze fel az injekcid beadasat egy naploba, hogy nyomon
tudja kovetni a gyogyszer alkalmazasat.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

ANDEMBRY 200°mg oldatos injekcié eléretdltott injekcids tollban
garadacimab

WEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellekhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4°pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az ANDEMBRY, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az ANDEMBRY alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az ANDEMBRY-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ANDEMBRY-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

Hasznalati tmutatd

Nk LN -

1. Milyen tipusi gyogyszer az ANDEMBRY, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az ANDEMBRY a garadacimab nevl hatdoanyagot tartalmazza.

Az ANDEMBRY egy gybdgyszer, amelyet 12°¢ves €letkort betoltott, ordkletes angioddémaban
(hereditary angioedema, HAE) szenvedd betegeknél alkalmaznak az angio6démas rohamok
megeldzésére.

Az orokletes angioddéma egy olyan korallapot, amelyben a test kiilonb6z6 részeit érintd duzzanattal
jaro epizodok, mas néven HAE rohamok alakulnak ki visszatéréen. Az érintett testrészek a kovetkezok
lehetnek:

a kéz és lab;

az arc, szemhéj, ajak és nyelv;

a gége (larynx) és torok, ami a 1€gzés nehezitettségéhez vezethet;
nemi szervek;

a gyomor és belek.

A HAE rohamok fajdalmasak lehetnek és munka képtelenséget okozhatnak. A torkot és a gégét érintd
rohamok veszélyesek és akar életveszélyesek is lehetnek.
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A HAE egy olyan betegség, amely gyakran tobb csaladtagnal is megjelenik, de vannak olyan betegek,
akiknél nem szerepel a csaladi kortorténetben. A genetikai hiba tipusa és a vérben kering6, C1-
észteraz gatld (C1-INH) nevii fehérjére gyakorolt hatasa alapjan a HAE harom tipusa ismert. Vannak,
akiknek a vérében alacsony a C1-INH mennyisége (I-es tipust HAE), el6fordulhat a C1-INH elégtelen
mikddése (II-es tipusi HAE), illetve olyan is, hogy a HAE a normalisan miikodé C1-INH mellett
alakul ki (III-as tipust HAE). Az utolso tipus extrém ritka. Mindharom tipus esetén ugyanolyan
lokalizalt duzzanattal jaro klinikai tiinetek alakulnak ki.

A CI1-INH egy folyamatot szabalyoz a szervezetben, amely a bradikinin nevii gyulladasos anyag
termelését korlatozza. A bradikinin tultermelése okoz duzzanatot és gyulladast a HAE betegeknél.

Az ANDEMBRY hatoanyaga, a garadacimab gétolja a bradikinin termelését serkenté XIla faktor
(FXIIa) nevii fehérje aktivalodasat. Az FXIla aktivitadsanak gatlasaval a garadacimab csokkenti a
bradikinin szintjét, ezaltal megel6zi a HAE rohamokat. A normal C1-INH HAE egyes altipusai az
FXII aktivalodas nélkiili alternativ Gitvonalak miatt nem feltétleniil reagalnak a garadacimab kezelésre.
Amennyiben barmely aggalya van a gyogyszerével kapcsolatban, beszéljen kezelGorvosaval.

2. Tudnivalok az ANDEMBRY alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az ANDEMBRY-t:

ha allergias a garadacimabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

o Az ANDEMBRY alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.

. Ha az ANDEMBRY-vel szemben stilyos allergias reakcio alakul ki Onnél olyan tiinetekkel,
mint a csalankiiités, mellkasi szorité érzés, nehézlégzés, sipolas, alacsony vérnyomas, illetve
anafilaxia, haladéktalanul tijékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert.

. Az orokletes angioddémas roham kezelésére alkalmazza a szokasos rohamoldo gyogyszerét, és
ne vegyen be plusz adagot az ANDEMBRY-bol.

Feljegyzések készitése

Kifejezetten ajanlott, hogy minden alkalommal, amikor az ANDEMBRY egy adagjat alkalmazza,
jegyezze fel a gydgyszer nevét és gyartasi tételszamat. Ezaltal nyomon tudja kdvetni az alkalmazott
gyartasi tételeket.

Laboratériumi vizsgalatok

A véralvadasat felmérd laboratoriumi vizsgalat el6tt mondja el kezeldorvosanak, hogy ANDEMBRY
kezelést kap. Erre azért van sziikség, mert az ANDEMBRY bizonyos laboratoriumi vizsgalatok esetén
zavaro hatasu lehet, és pontatlan eredményekhez vezethet.

Gyermekek és serdiilok

Az ANDEMBRY alkalmazasa 12°¢ves kor alatti gyermekek szdmara nem ajanlott, mivel ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az ANDEMBRY
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Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Az ANDEMBRY esetében nem ismert, hogy mas gyogyszereket befolyasolna, illetve, hogy mas
gyogyszerek befolyasolnak a hatasat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Korlatozott
mennyiségll informacio all rendelkezésre az ANDEMBRY terhesség és szoptatés soran torténd
alkalmazasarodl. Elovigyazatossagbol javasolt az ANDEMBRY alkalmazasanak mellozése terhesség
soran. Orvosa tajékoztatni fogja a gyogyszer alkalmazasanak kockazatairol és elényeir6l.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az ANDEMBRY prolint tartalmaz.

Ez a gyogyszer 19,3°mg prolint tartalmaz eldretoltott injekcids tollanként, ami 16,1 mg/ml-nek felel
meg. A prolin karos lehet a hiperprolinémia nevii ritka genetikai rendellenességben szenvedd betegek
szamara, amelyben prolin halmozédik fel a szervezetben. Amennyiben On (vagy gyermeke)
hiperprolinémiaban szenved, csak abban az esetben hasznalja ezt a gydgyszert, ha kezeldorvosa
javasolta.

Az ANDEMBRY poliszorbat 80-t tartalmaz.

Ez a gyogyszer 0,24°mg poliszorbat 80-t tartalmaz eldretdltott injekcids tollanként, ami 0,2°mg/ml-
nek felel meg. A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Tajékoztassa orvosat, ha barmilyen
ismert allergiaja van.

3. Hogyan kell alkalmazni az ANDEMBRY-t?

Az ANDEMBRY egyszer hasznalatos eléretdltdtt injekcios tollban keriil kiszerelésre. Az On
kezelésének megkezdése egészségligyi szakember feliigyelete alatt és vezetésével torténik majd.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze
meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Mennyi ANDEMBRY-t kell hasznalnom?

Az ANDEMBRY ajanlott dozisa a kezelés elsé napjan 2°darab 200°mg-os injekcié forméjaban beadott
400 mg-os telitd dozis, majd ezt kovetden havonta egy 200°mg-os injekcio.

Hogyan kell az ANDEMBRY-t befecskendezni?

Az ANDEMBRY-t beadhatja sajat maganak, illetve a gondozéja is beadhatja azt Onnek. Onnek
vagy gondozdjanak mindkét esetben figyelmesen el kell olvasnia és kovetnie kell a Hasznalati
utmutato6 cimii 7°pontban szereplé utasitisokat.

. Az ANDEMBRY a bér ala adott injekcioként (,,szubkutan injekci6”) alkalmazandé a hasfal, a
comb vagy a felkar teriiletén.

54



. Az elso alkalmazas elott egy orvos, gyogyszerész vagy egészségiigyi szakember megmutatja
Onnek, hogyan kell az ANDEMBRY-t helyesen befecskendezni. Ne adja be maganak az
injekciot, illetve ne engedje, hogy gondozoja beadja Onnek, amig meg nem tanitottdk Onnek/a
gondozonak, hogyan kell beadnia a gyogyszer injekciot.

o Az egyes eloretoltott injekciods tollakat csak egyszer hasznalja.

o Ha az el6retoltott injekeios toll nem a rendeltetésének megfelelden teljesit, a lehetd
leghamarabb mondja el kezel6orvosanak, gydgyszerészének vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek.

o Az injekcid beadasi helyének valtogatasa javasolt.

Ha az eloirtnal tobb ANDEMBRY-t alkalmazott

Ha talsagosan sok ANDEMBRY-t alkalmaz, mondja el kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Ha elfelejtette alkalmazni az ANDEMBRY-t

Ha kihagyja az ANDEMBRY egy adagjat, a lehetd leghamarabb adja be maganak az adagot. Ha nem
biztos abban, mikor adja be maganak az ANDEMBRY-t egy kihagyott adagot kdvetden, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha id6 eldtt abbahagyja az ANDEMBRY alkalmazasat

Fontos, hogy az orvos utasitdsdnak megfelelden folytassa az ANDEMBRY injekcidk alkalmazasat,
még akkor is, ha jobban érzi magat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha Onnél az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet)
® az injekcid beadasanak helyén kialakuld reakciok, példaul borpir, véralafutas, viszketés és
csalankitités
e fejfajas
® hasi fajdalom

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az ANDEMBRY-t tarolni?
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A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A kiils6 dobozon ¢és a cimkén feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hitészekrényben tarolando (2°C—8°C). Ne fagyassza le! A fényt6l vald védelem érdekében az
eloretoltott injekeids toll a kiilsd dobozaban tarolando.

Az eldretoltott injekceiods toll szobahdmérsékleten (legfeljebb 25°C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb
2 honapig tarolhatd, azonban a lejarati idon til mar nem tarolhato.

Szobahémérsékleten torténd tarolast kdvetden mar ne tarolja az ANDEMBRY -t hiitdszekrényben.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha romlasra utalo jeleket 14t, példaul részecskéket vagy az oldat
szinének megvaltozasat.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az ANDEMBRY?

- A készitmény hatéanyaga a garadacimab. Az eléretoltott injekcids tollak mindegyike 200°mg
garadacimabot tartalmaz 1,2°ml oldatban.

- A tobbi dsszetevo hisztidin, arginin-monohidroklorid, prolin, poliszorbat 80, valamint
injekcidhoz valo viz — las 2.°pont ,,Az ANDEMBRY prolint és poliszorbat 80-t tartalmaz.

Milyen az ANDEMBRY Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az ANDEMBRY enyhén opalos vagy atlatszo barnas-sarga vagy sarga injekcios oldat eléretoltott
injekcios tollban.

Az ANDEMBRY 1 db 1,2 ml-es eldretoltott injekcios tollat tartalmazo egydarabos kiszerelésben,
valamint hdrom, egyenként 1 db eldretdltott injekceios tollat tartalmazo dobozbdl allo
gyljtécsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
CSL Behring NV CSL Behring GmbH
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +49 69 30584437
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Bbuarapus
Marna®apwm bearapus EA/]
Ten: 4359 2 810 3949

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Té¢l/Tel: +32 15 28 89 20

Ceska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +420 702 137 233

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

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Eesti
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

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

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

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

Polska
CSL Behring Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 213 22 65

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

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

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 305 17254

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

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

Kvnpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

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

Latvija
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.curopa.eu) talalhatd. Ugyanitt més, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.

7. Hasznalati atmutato
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ANDEMBRY oldatos injekcio6
eloretoltott injekcios tollban
Szubkutan alkalmazando
Fontos:

Ez az eldretoltott injekceiods toll masként mitkodik, mint a tobbi injekcids eszkdz. Hasznalat elott,
valamint minden j eléretoltott injekcids toll kézhezvételekor figyelmesen olvassa el a hasznalati
utmutatot. El6fordulhatnak 0j informaciok. Ez a tajékoztatd nem helyettesiti a kezel6orvosaval
folytatott, a betegségével vagy kezelésével kapcsolatos beszélgetést.

Serdiilé betegeknek az ANDEMBRY -t felnétt feliigyelete alatt kell beadni.
Az eloretoltott injekcios toll elso alkalmazasa elott feltétleniil fontos, hogy kezel6orvosa
megtanitsa Onnek a hasznalatat.

Az eloretoltott injekcios toll részei (lasd az ,,A” abrat):

Az injekcio elokészitéséhez és beaddsdhoz lépjen tovdabb a kévetkezo pontokra.

Hasznalat elétt: Lejarati idd (EXP)
a cimkére nyomtatva
Az eldretoltott injekcids toll Ellendrzd ablak A dugattyt

atlatszo kupakja
Ne vegye le, amig
készen nem 4all az iniekcio

=

Fémbdl készﬁtt részaz  Sziirke tiivédé

el6retoltott injekeiods toll  (Vigyazat! Tii van a belsejében. Ne érintse meg)
atlatszo kupakjan beliil

(itt lathato a gyogyszer) gumidugoja

Hasznalat utan:

Ll =

Hasznalat utan A sarga dugattyu kitolti
A sziirke tlivédo rogziil az ellendrzo ablakot, amikor az injekcid
befejezodott

»A” abra

Olvassa el az alabbi biztonsagi tajékoztatot:
e A fénytdl valo védelem érdekében az eléretdltott injekeiods tollat tarolja az eredeti dobozaban.
e Ne vegye le az eloretoltott injekcids toll atlatszo kupakjat addig, amig készen nem all az
injekcio beadasara.
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Eltavolitas utan ne helyezze vissza az eldretoltott injekcios toll atlatszo kupakjat az eléretdltott
injekcios tollra, mivel ezzel megindithatja az injekcio beadasat, és sériilést okozhat.

Az eldretoltott injekceios toll 1 adagot tartalmaz és kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Ne
hasznalja ugyanazt az eléretdltott injekcids tollat Gjra.

Ne hasznalja az el6éretoltott injekcios tollat, ha a lejarati id6 mar elmult.

Az eldretoltott injekceids toll kizardlag szubkutan (bor ala beadott) injekciozasra szolgal.

Ne hasznalja az elOret6ltott injekcios tollat, ha sériiltnek tiinik, repedések vannak rajta,
gyogyszer szivarog beldle, illetve ha leejtették azt. Illyen esetekben dobja ki az eléretoltott
injekcios tollat a 11.°1épésben leirtaknak megfelelden, és hasznaljon egy tijat.

Ne adja be az injekciot ruhdzaton keresztiil.

Soha ne érintse meg a sziirke tiivédot, és ne probalja meg eltavolitani.

Az ANDEMBRY gyermekektél elzarva tartando.

Ha kérdése van, forduljon kezeldorvosahoz.

Hogyan Kkell tarolni az ANDEMBRY-t?

A felhasznalasig tarolja az ANDEMBRY eloretoltott injekcios tollat hiitdszekrényben, 2-8 °C
kozott, a fénytdl vald védelem érdekében az eredeti dobozaban.

Ne fagyassza le! Ha az eldretoltott injekcids toll megfagyott, ne hasznalja fel az eldretdltott
injekcios tollat, még felengedés utan sem.

Hasznalat eldtt 30 perccel vegye ki az eldretoltott injekcids tollat a hiitdszekrénybdl, és
hagyja, hogy szobahémérsékletlire melegedjen.

Alternativ tarolas (szobahémérséklet)

Amennyiben — példaul utazas miatt — sziikséges, az eldretdltott injekcios toll
szobahomérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) egyetlen alkalommal legfeljebb 2°honapig
tarolhat6, azonban a lejarati idon tal mar nem tarolhato.

Ha gy dont, hogy szobahdmérsékleten tarolja az eldretoltott injekcios tollat:

o A dobozon erre a célra iiresen hagyott részre irja fel a azt a daitumot, amikor kivette az
eléretoltott injekcios tollat a hiitdszekrénybdl, hogy nyomon kdvethesse, mennyi ideje
tarolja szobahdmérsékleten.

o Miutan az eldretoltdtt injekceids toll elérte a szobahdmérsékletet, mar ne helyezze
vissza a hlitészekrénybe.

o Ha az eldretdltott injekeiods tollat tobb mint 2 honapig tarolta szobahdmérsékleten,
dobja ki azt (lasd 11.°1épés Az eloretoltott injekcios toll artalmatlanitasa).

Az eloretoltott injekcios toll tartalmanak befecskendezéséhez sziikséges felszerelés (lasd a ,,B”

abrat):

A dobozban megtalalhato:

1 db egyadagos eldretdltott injekceios toll

Sziikséges, de a dobozban nem megtalalhato felszerelés:

1 db alkoholos torl6

1 db vattapamacs vagy gézlap

1 db éles eszkdzok tarolasara szolgalo tartaly vagy szlrasbiztos tartaly az artalmatlanitashoz
(lasd 11. 1épés) Az eléretoltott injekcios toll artalmatlanitasa).
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Alkoholos Vattapamac Eles eszkozok

\ }

Egyadagos el6éretoltott \

| Y
A Sziikséges, de nem

,»B” abra

Elokésziiletek az injekciéo beadasahoz

Csak kozvetleniil az injekcié beadasa elott vegye le az eloretoltott injekeios toll atlatszo
kupakjat.

1. 1épés Hagyja az eléretoltott injekcios tollat szobahomérsékletiire melegedni
e Vegye ki az eloretoltott injekcios tollat a dobozabol, és fektesse egy tiszta, sik feliiletre.
e Ha hiitészekrényben tarolta, varjon 30 percet, hogy a gyogyszer szobahdmérsékletiire
melegedjen (1asd a ,,C” abrat).
e A gydgyszer hidegen torténd befecskendezése kellemetlen lehet.
e Semmilyen modon ne probalja meg felgyorsitani a felmelegedési folyamatot. Példaul ne
melegitse mikrohullamu siitében, forrd vizben, illetve ne tegye ki kdzvetlen napfénynek.
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»C” abra

2. 1épés Ellendrizze a lejarati idot

e Ellendrizze az eldret6ltdtt injekciods tollon szerepld lejarati id6t (l1asd a ,,D” abrat).

e Ne hasznalja az eloretoltott injekcios tollat, ha a lejarati id6 mar elmult.

e Ne hasznalja az eldret6ltott injekcios tollat, ha tobb mint 2 honapig tarolta
szobahdmérsékleten.

e Ha alejarati id6 mar elmult, vagy a tollat tobb mint 2 honapig taroltak szobahdmérsékleten,
akkor biztonsagosan artalmatlanitsa az eloretoltott injekcios tollat, és vegyen elo egy jat (lasd
11. 1épés: Az eléretoltott injekcios toll Artalmatlanitasa).
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LOT: XX

EXP: EE

—
Y

»D” abra

3. 1épés Vizsgalja meg az eloretoltott injekcios tollat és a gyogyszert

Ellendrizze, hogy nincs-e sériilés az eldretdltott injekcios tollon.

Az eldretoltott injekceios toll ellendrzd ablakan keresztiil ellenérizze a gyégyszert (1asd az
»E” abrat ).

Ha légbuborékokat lat, az normalis jelenség; ne probalja meg eltavolitani a légbuborékokat.
A gyogyszernek barnas-sarga vagy sarga szinlinek és enyhén opdlosnak vagy atlatszonak kell

lennie.

Ne hasznalja az eloretoltott injekcios tollat, biztonsagosan dobja ki, és vegyen el6 egy ujat
(lasd 11. 1épés Az eloretoltott injekcids toll artalmatlanitisa). ha:

O

(6]
o
o

A gyogyszer elszinez6dott vagy részecskeket tartalmaz

Az eldretoltott injekceiods toll sériiltnek tiinik vagy repedések vannak rajta

Az eldretoltott injekceios toll szivarog

Az eldretoltott injekceios tollat kemény feliiletre ejtették, még akkor is, ha nem tlinik
sériiltnek.
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............................

»E” abra

Valassza ki és készitse elo az injekciéo beadasanak helyét

4. 1épés Tisztitsa meg a kezét

e Mossa meg a kezét alaposan szappannal és vizzel, vagy hasznaljon kézfertétlenitét (lasd az
F” abrat).
2

»F” abra

5.1épés Valassza ki az injekcio beadasanak helyét
e Az injekciot a combba vagy a hasfal teriiletére adja be, de tartson 2 cm tavolsagot a
koldoktdl (lasd a ,,G™ abrat).
e Ha valaki més (gondoz6) adja be Onnek az injekciot, akkor a felkarba is beadhatja. Ne
probalja meg sajat maganak felkarba beadni az injekciot.
e Minden injekcional valtoztassa meg (valtogassa) a beadas helyét. Ne adja be az injekciot
ugyanarra a teriiletre tobbszor, ha a bér karosodott.
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e Ne adja be az injekciot a koldokbe, anyajegyekbe, hegekbe vagy véralafutasokba, illetve olyan
tertiletekre, ahol a bér érzékeny, kivorosodott, megkeményedett vagy sériilt.

Az Gondoz6 altal
oninjekciozas
adott injekcid
beadasi helyei beadasanak helyei

»G” abra

6. 1épés Készitse el6 az injekcio beadasi helyét

Alkoholos torldvel tisztitsa meg az injekcié beadasi helyét (lasd a ,,H” abrat).
Hagyja, hogy a bore magatol megszaradjon.

Az injekcio beadasa eldtt ne érintse meg Ujra ezt a teriiletet.

Ne legyezze vagy fujja a megtisztitott bortertiletet.

»H” abra

A gvogyszer befecskendezése az eloretoltott injekcios tollal
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Az injekciét megallas nélkiil adja be. Miel6tt el6szor hozzakezdene, olvassa végig az 6sszes

1épést.

Ne vegye le az atlatszo kupakot addig, amig készen nem all az injekcié beadasara.

7. 1épés Vegye le az eloretoltott injekcios toll atlatszo kupakjat, és dobja ki azt

Fontos:

Az egyik kezével fogja meg az eldretoltott injekceiods tollat, a masik kezével pedig
egyenesen huzza le az eléretoltott injekcids toll atlatszé kupakjat.

Ne csavarja meg az atlatszo kupakot (lasd ,,I” abra). Ha nem tudja levenni az atlatszo
kupakot, kérjen meg egy gondozdt, hogy segitsen, vagy forduljon kezel6orvosahoz.

Az 4atlatszo kupaknak beliil van egy fémbdl késziilt része, és ez teljesen normalis.
Eltavolitas utan ne helyezze vissza az atlatszé kupakot, mivel ezzel megindithatja az
injekcid beadasat, és sériilést okozhat.

Dobja ki az atlatszo kupakot éles eszkdzok tarolasara szolgalo tartalyba vagy szurasbiztos
tartalyba.

A sériilés elkeriilése érdekében ne érjen hozza az eloretoltott injekcios toll sziir ke
tiivédojéhez.
Az atlatszo kupak eltavolitasa utan ne tegye mar le az eléretoltott injekcios tollat.

Sziirke tiivédo
Ne érintse meg

Az eldretoltott injekceios toll

atlate7A lonaliia

,»I” abra
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8. 1épés Csipje 0ssze a bort, és helyezze az eloretoltott injekcios tollat az injekcié beadasanak
helyére
Az eldretoltott injekceios toll atlatszo kupakjanak eltdvolitasa utan haladéktalanul, megallas nélkiil
hajtsa végre az alabbi Iépéseket:
e Finoman csipje 0ssze a megtisztitott bort az injekcid beadasi helye kortil, és az injekcio
beadasanak befejezéséig tartsa erésen (lasd a ,,J” abrat).
e Helyezze az eldretoltdtt injekceios tollat 90 fokos szogben a megtisztitott injekcidbeadasi
tertiletre (lasd a ,,J” abrat).
e Ugyeljen arra, hogy lassa az ellenérzé ablakot.

a
<
b

W /D

»J” abra
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9. 1épés Fecskendezze be a gyégyszert(lasd a ,,K” abrat)

Az injekcié beadasa el6tt olvassa végig a 9. 1€pést.
Az injekcié beadasa akar 15 masodpercet is igénybe vehet.
Annak érdekében, hogy a teljes adag beadasra Keriiljon, tartsa az eléretoltott
injekcids tollat szorosan az dsszecsipett brnek nyomva, amig:
- A sarga dugattyd mar nem mozog, és teljesen Kkitolti az ellenérzo
ablakot, és
- A masodik , kattanas” 6ta mar 5 masodperc eltelt .

Az injekcid beadasanak megkezdéséhez nyomja a sziirke tlivédot erdsen az Osszecsipett borhoz, és
tartsa lefelé nyomva, amig az 0sszes 1épés be nem fejez6dott.

Nyomja le a kezdéshez Tartsa lenyomva

Tovabbi 5 masodpercig
tartsa lenyomva

Elsé
attanas”

Az ellendrzo
ablak

Nyomja le az injekcid
beadasanak megkezdéséhez, és
hallgassa meg az elsé

Tartsa az el6retoltott injekcios
tollat lenyomva, ¢s figyelje az
ellendrzé ablakot.

Tartsa az el6retoltott injekcios
tollat lenyomva tovabbi 5

masodpercig, hogy a teljes
mkattanast”. adag beadasra Keriiljon.
o Az ablak sarga lesz, és

¢ cgy masodik ,,kattanast” fog

hallani,

e Az 1. kattanas” azt jelzi, hogy
az injekcid beadasa
megkezdddott.

o A sarga dugattyt mozogni
kezd az ellen6rz6 ablakban. Tartsa az eldretdltott injekcios

tollat lenyomva .

Tartsa az el6retoltott injekeios

tollat lenyomva .

»K” abra

e Ne tavolitsa el az eldretoltott injekeios tollat, amig a sarga dugatty meg nem all, és
teljesen ki nem tolti az ellendrzd ablakot, és mar 5 masodperc eltelt a masodik ,,kattanas”
oOta.

e Az injekcié beadasa kozben ne tavolitsa el, dontse meg, illetve forditsa el az
eléretoltott injekcios tollat.
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10. 1épés Engedje el az dsszecsipett bort, és tavolitsa el az eléretoltott injekcios tollat
e Engedje el az 0sszecsipett bort, és tavolitsa el az eldretdltott injekeids tollat ugy, hogy a
boérhoz képest 90 fokos szogben tartja (lasd az ,,L.” abrat).
e Amint az eléretdltott injekceids tollat elemeli a borrdl, a sziirke tivédo visszatér az eredeti
(hasznalat eldtti) helyzetébe, €s ott rogziil, a tiit eltakarva.

/_\’

e

90° HQfﬂ
[

»L” abra

Fontos: Ha igy gondolja, hogy nem Keriilt a teljes adag beadasra, haladéktalanul forduljon
kezeléorvosahoz.

e Ha egy kevés vérzést észlel az injekcio beadasanak helyén, szoritson vattapamacsot vagy
gézlapot az injekcid beadasanak helyére.

e Ne dorzsolje az injekcio beadasanak helyét.

e Sziikség esetén kis ragtapasszal leragaszthatja az injekcio beadasanak helyét.
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Artalmatlanitas

11. 1épés Az eloretoltott injekeios toll artalmatlanitasa
e Ne probalja meg az el6retoltott injekcids tollat Gjra felhasznalni.
e Az adag beadasa utan helyezze az eldretoltott injekceios tollat éles eszkdzok tarolasara szolgalo
tartalyba vagy zart szurdsbiztos tartalyba (1asd az ,,M” abrat).

Eles eszkozok

»M” abra
e Ha nincs éles eszkdzok tarolasara szolgalo tartalya vagy zart szurasbiztos tartalya, haztartasi
tartalyt is hasznalhat, ami megfelel az alabbi eldirasoknak:

o Erds miianyagbol késziilt

o Szorosan illeszkedd, szurasbiztos fedéllel lezarhatd, amellyel az éles eszkoziiket
biztonsagosan a tartaly belsejében lehet tartani

o Hasznalat soran fiiggdlegesen stabilan megall

o Szivargasmentes

o Megfelelden fel van cimkézve, jelezve, hogy veszélyes hulladék van a tartaly
belsejében.

e Amikor az éles eszkdzok taroldsara szolgalo tartadly majdnem teljesen megtelt, a helyi
iranyelveket kell kovetnie az éles eszk6zok tarolasara szolgalo tartaly helyes
artalmatlanitasahoz. Az éles eszkdzok tarolasara szolgalo tartaly artalmatlanitasaval
kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért kérdezze meg gyogyszerészét vagy kezeldorvosat.

e Ne dobja a hasznalt ¢les eszkdzok tarolasara szolgalo tartalyt a haztartasi hulladékba, kivéve,
ha a helyi iranyelvek ezt engedélyezik.
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e Ne hasznositsa Gjra a hasznalt ¢les eszkdzok tarolasara szolgalo tartalyt.
12. 1épés Kovesse nyomon a kezelését

e Hakezelorvosa ezt kéri Ontdl, jegyezze fel az injekcio beadasat egy naploba, hogy nyomon
tudja kovetni a gyogyszer alkalmazasat.

71



	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG GYÁRTÓJA ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

