VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

ANDEMBRY 200 mg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af garadacimabi* i 1,2 ml af lausn.

ANDEMBRY 200 mg stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg af garadacimabi* i 1,2 ml af lausn.

*Garadacimab er algjort einstofna mannamotefni i flokki 1gG4, framleitt med erfdatekni i CHO-
frumum (Chinese Hamster Ovary cells).

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver afyllt sprauta/afyllitur lyfjapenni inniheldur 19,3 mg af prélini og 0,24 mg af polysorbati 80.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.
Lausnin er litillega 6palgljaandi eda ter vokvi, brangulur eda gulur & lit.

Lausnin er med pH u.p.b. 6,1 og osmélpéttni u.p.b. 470 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

ANDEMBRY er @tlad til reglubundinnar fyrirbyggjandi medferdar gegn endurteknum kdstum
arfgengs ofsabjugs (hereditary angioedema) hja fullordnum sjuklingum og sjuklingum & unglingsaldri,
12 &ra og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hefja & medferd med lyfinu undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns med reynslu af medferd sjuklinga
med arfgengan ofsabjug.



Skammtar

Rédlagoir skammtar af ANDEMBRY handa fullordnum og bérnum 12 &ra og eldri er upphaflegur
hledsluskammtur sem nemur 400 mg, gefinn undir hid med tveimur 200 mg inndalingum & fyrsta
degi medferoarinnar, sem fylgt er eftir med manadarlegum 200 mg skommtum.

ihuga & ad haetta medferd hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug og edlilega virkni C1-INH (nC1-
INH), sem syna 6fullnaegjandi feekkun kasta eftir 3 manada medfero (sja kafla 4.4 og 5.1).

ANDEMBRY er ekki &tlad til medferdar vid bradum kdstum arfgengs ofsabjugs (sja kafla 4.4).
Skammtar sem gleymast

Ef skammtur af ANDEMBRY gleymist & ad gefa sjuklingnum fyrirmeeli um ad gefa skammtinn eins
fljott og haegt er.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum handa sjaklingum eldri en 65 &ra (sja kafla 5.2).
Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

EkKi er naudsynlegt ad breyta skdmmtum handa sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.2).

Bdérn

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun garadacimabs hj& bérnum yngri en 12 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
ANDEMBRY er eingdngu tlad til notkunar undir hud.

Hver eining af ANDEMBRY (&fyllt sprauta eda afylltur lyfjapenni) er eingdngu einnota (sja
kafla 6.6).

Eingdngu & ad sprauta lyfinu & eftirtdldum stungustédum: kvid, leerum og utanverdum
upphandleggjum (sja kafla 5.2). R&dlagt er ad skipta alltaf um stungustad.

Sjuklingur getur ekki sjalfur sprautad sig med ANDEMBRY eda umonnunaradili sprautad hann nema
ad undangenginni pjalfun i lyfjagjof undir htd, sem heilbrigdisstarfsmadur annast.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.



Ofnaemisvidbrégo

Ofnaemisviobrogd hafa sést (sja kafla 4.8). Ef alvarleg ofneemisviobrogd koma fram, p.m.t.
bradaofnzemi, & ad heetta gjof garadacimabs tafarlaust og hefja videigandi medferd.

Almennt

ANDEMBRY er ekki atlad til medferdar vid bradum kostum arfgengs ofsabjdgs. Ef gegnumbrotskdst
arfgengs ofsabjugs koma fram a ad hefja einstaklingsmidada medferd med vidurkenndu bréadalyfi.

Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun garadacimabs hja sjuklingum med arfgengan ofsabjlg og
nC1-INH (sja kafla 5.1).

Hugsanlegt er ad sumir undirflokkar nC1-INH arfgengs ofsabjugs svari ekki medferd med
garadacimabi vegna annarra ferla sem ekki fela i sér virkjun storkupéttar XI1. Radlagt er ad
framkveema erfdafraedileg prof, ef haegt er, samkvaemt gildandi leidbeiningum um arfgengan ofsabjug,
og hatta medferd ef engin klinisk svorun sést (sja kafla 4.2 og 5.1).

Truflun & storkupréfum

ANDEMBRY getur lengt virkjadan tromboplastintima (aPTT) vegna milliverkunar garadacimabs vid
aPTT melinguna. Umfang lengingar trombdplastintima getur verid breytilegt eftir Gtsetningu fyrir
lyfinu og 6drum pattum, svo sem néattarlegum breytileika & gildum storkupéttar XII og annarra
storkupétta. Hvarfefnin sem notud eru i aPTT proéfi & ranns6knarstofu hefja storkuferli med pvi ad
virkja storkupatt XI1I i innri storkuferli (contact system) og hdémlun ANDEMBRY a virkni
storkupattar Xlla i plasma getur pvi lengt virkjadan trombédplastintima i pessari melingu.

Hjélparefni

Lyfid inniheldur 19,3 mg af prolini i hverri afylltri sprautu/hverjum afylltum lyfjapenna, sem jafngildir
16,1 mg/ml. Prolin getur verid skadlegt fyrir sjuklinga med bl6dprolinhaekkun, mjég sjaldgeefan
arfgengan kvilla par sem prélin safnast upp i likamanum.

Lyfid inniheldur 0,24 mg af polysorbati 80 i hverri afylltri sprautu/hverjum afylltum lyfjapenna, sem
jafngildir 0,2 mg/ml. PAlysorbét geetu valdid ofneemisvidbrogoum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar sérstakar rannsoknir a milliverkunum hja ménnum. Garadacimab hefur
eingdngu verid rannsakad i einlyfjamedferd, en ekki i samsettri medferd dsamt 6drum lyfjum sem
&tlud eru til langtima fyrirbyggjandi medferdar gegn arfgengum ofsabjig. Notkun verkjalyfja,
bakteriulyfja, andhistaminlyfja, bélgueydandi lyfja eda gigtarlyfja hafdi engin ahrif & lyfjahvorf
garadacimabs. Vid gegnumbrotskdst arfgengs ofsabjlgs saust engin ahrif a lyfjahvorf garadacimabs af
notkun bradalyfja svo sem C1-INH (Ur plasma eda framleitt med erfdateekni) eda icatibants.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun garadacimabs hja pungudum konum.
Einstofna motefni svo sem garadacimab berast adallega yfir fylgju & sidasta pridjungi medgoéngu; pess
vegna er liklegt ad hugsanleg ahrif a féstur séu mest & sidasta pridjungi medgdngu. Rannsdkn a proska
fyrir og eftir faedingu, sem gerd var & pungudum kaninum, gaf engar visbendingar um skadleg ahrif &
fostur sam var ad proskast (sjé kafla 5.3). Til 6ryggis @tti ad fordast notkun garadacimabs &
medgongu.



Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort garadacimab skilst at i brjostamjolk. pekkt er ad manna IgG-métefni eru skilin at i
brjéstamjolk & fyrstu dégum eftir feedingu, en péttni peirra minnkar fljétlega pannig ad hin verdur
adeins litil. Samkvamt pvi gaetu IgG-motefni borist til nybura med brjéstamjolk a fyrstu dégum peirra.

EKkKi er heegt ad utiloka haettu fyrir brjéstaborn & pessum stutta tima. Seinna er éheett ad nota
garadacimab samhlida brjostagjof ef porf krefur.

Fri6semi

Anrif & frjosemi hafa ekki verid metin hja ménnum. Garadacimab hafdi engin ahrif & frjésemi hja
karlkyns eda kvenkyns kaninum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla
ANDEMBRY hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt drygagisupplysinga

peer aukaverkanir sem oftast hafa sést i tengslum vid notkun ANDEMBRY voru vidbrégd & stungustad,
p.m.t. rodi & stungustad, mar & stungustad, kladi & stungustad og ofsakladi & stungustad, héfudverkur og
kvidverkur.

Tafla yfir aukaverkanir

Tioni aukaverkana sem taldar eru upp i toflu 1 er skilgreind a efrtirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mj6ég sjaldgaefar (=1/10.000 til
<1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra

fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1: Aukaverkanir i kliniskum rannséknum & ANDEMBRY og vid eftirlit eftir
markadssetningu

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Onaemiskerfi Ofnaemi* Ekki pekkt
Almennar aukaverkanir og Vidbrogd a stungustad** | Algengar
aukaverkanir & ikomustad

Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Meltingarfeeri Kvidverkur Algengar

* Sést adeins vid eftirlit eftir markadssetningu.
** Medal vidbragda a stungustad eru rodi, mar, kladi og ofsakladi & stungustad

Bdérn

Lagt var mat a 6ryggi vid notkun ANDEMBRY hjéa undirhop 11 patttakenda & aldrinum 12 til <18 é&ra.
Enginn munur sast a heildardryggissnidi hja fullordnum og bérnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu




Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir sem nota ma til ad greina hugsanleg teikn og einkenni ofskdmmtunar.

5. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf notud vid arfgengum ofsabjug, ATC-flokkur: BO6ACO7.

Verkunarhattur

Garadacimab er algjort einstofna IgG4/lambda mannamotefni, framleitt med erfdateekni, sem binst vid
hvatahluta virkjads storkupattar XII (FXIla og BFXIla) og hamlar hvatandi virkni hans. Homlun a
virkni FXlla, fyrsta pattarins sem virkjast i innra storkuferlinu (contact system), kemur i veg fyrir kost

arfgengs ofsabjugs med pvi ad hindra virkjun prekallikreins i kallikrein og myndun bradykinins, sem
tengist bolgu og prota i kdstum arfgengs ofsabjugs.

Lyfhrif

Synt var fram & péttnihada homlun & FXlla-midladri virkni kallikreins eftir gjof ANDEMBRY undir
had einu sinni i manudi hjé sjuklingum med arfgengan ofsabjug.

Verkun oqg 6rygqi

VANGUARD lykilrannsoknin

Verkun ANDEMBRY vid reglubundna fyrirbyggjandi medferd gegn endurteknum kdstum arfgengs
ofsabjugs hja fullordnum sjuklingum og unglingum 12 ara og eldri med arfgengan ofsabjlg af tegund |
eda Il var rannsokud i fjolsetra, slembiradadri, tviblindri 3. stigs rannsékn & samhlida hépum, med
samanburdi vid lyfleysu.

I rannsokninni toku patt 64 sjaklingar 12 ara og eldri, p.4 m. 58 fullordnir sjiklingar og 6 sjuklingar &
barnsaldri sem hofou fengid a.m.k. 2 kst & allt ad 2 mé&nada timabili fyrir rannséknina (run-in period).
Sjuklingum var slembiradad i tvo samhlida medferdarhdpa i hlutfallinu 3:2 (200 mg af garadacimabi &
manudi eftir upphaflegan 400 mg hledsluskammt, eda samsvarandi rammal af lyfleysu) og var
medferdartimabilid 6 manudir. Sjuklingar purftu ad heetta annarri fyrirbyggjandi medferd gegn
arfgengum ofsabjug adur en peir hofu patttoku i rannsékninni. Allir sjuklingar mattu nota lyf eftir
porfum til ad medhdndla kost arfgengs ofsabjugs medan & medferdinni stdo.

Alls voru 87,5% sjuklinganna med arfgengan ofsabjdg af tegund 1. Fjolskyldusaga um arfgengan
ofsabjug var pekkt hja 89,1% sjuklinganna, saga um bjag i barkakyli hj& 59,4% sjaklinganna og
32,8% sjuklinganna voru pegar i fyrirbyggjandi medferd gegn arfgengum ofsabjdg. A timabilinu fyrir
rannsoknina (run-in period) var tidni kasta >3 kdst 4 manudi hja alls 59,4% sjuklinganna. Meoalfjoldi
kasta & manudi vid upphaf rannsdknarinnar var 3,07 i hdpnum sem fékk ANDEMBRY en 2,52 i
hopnum sem fékk lyfleysu.

Adalendapunktur fyrir verkun var fjoldi timaadlagadra (time-normalised) kasta arfgengs ofsabjugs fra
degi 1 til loka 6 ménada medferdartimabilsins. Helstu aukaendapunktar voru: hlutfallsleg feekkun
kasta arfgengs ofsabjlgs, fjoldi patttakenda sem voru an kasta fra degi 1 til loka fyrstu priggja
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méanadanna og hlutfall patttakenda med goda eda mjog goda svorun samkvaemt SGART (Subjects
Global Assessment of Response to Therapy) fra degi 1 til loka 6 manada medferdartimabilsins.

Tafla 2: Nidurstodur vardandi adalendapunkt og aukaendapunkta fyrir verkun (pydi samkveaemt
medferdarazetiun (ITT)

ANDEMBRY 200 mg Lyfleysa
(N =39) (N =25)
Fjoldi metanlegra sjuklinga, n 39 247
Adalendapunktur
Heildarfjoldi kasta arfgengs 63 264
ofsabjugs fré degi 1 til dags 182

Fjoldi timaadlagadra (time-normalised) kasta arfgengs ofsabjugs fra degi 1 til dags 182

Medaltal (95% 6ryggismork) 0,27 (0,05; 0,49) | 2,01 (1,44; 2,57)
P-gildi* <0,001
Adlagad medaltal minnstu fervika 0,22 (0,11; 0,47) 2,07 (1,49; 2,87)

(LS)® (95% oryggismork)

Aukaendapunktar
Hlutfallsleg fekkun timaadlagadra kasta arfgengs ofsabjugs,
borid saman vid lyfleysu®

Medaltal (95% 6ryggismork) 86,51 (57,84; 95,68)
P-gildi* <0,001
Hlutfall (fjoldi) patttakenda 71,79 (28) 8,33 (2)

sem voru an kasta fra degi 1 til
loka fyrstu priggja manadanna
P-gildi* <0,001

Hlutfall (fjoldi) patttakenda 82 (31) 33(8)
med gbda eda mjog gdoa svorun
samkvemt SGART a degi 182
P-gildi* <0,001
ITT — pydi samkvemt medferdardzetlun; N — fjoldi sjuklinga i ITT pydi samkvaemt medferdardzetiun;
SGART - Subjects Global Assessment of Response to Therapy
2 Hja einum sjuklingi var medferdartimabilid styttra en 30 dagar og hann var pess vegna ekki tekinn
med i greiningunni
b Eftir leidréttingu fyrir tidni kasta vid upphaf rannsoknarinnar
¢ Midgildi hlutfallslegrar feekkunar vardandi pennan endapunkt var 100
* Stigveldisprofun (hierarchical testing) med leidréttingu fyrir heildarmarkteknimork (alpha level)
sem var 5% (tvihlida)

Adrir aukaendapunktar sem stigveldisprofun var ekki beitt &, fra degi 1 til dags 182, voru medalgildi
(midgildi) timaadlagadra kasta arfgengs ofsabjugs sem porfnudust medferdar eftir pérfum, 0,23 (0,0)
hja patttakendum sem fengu medferd med ANDEMBRY, borid saman vid 1,86 (1,35) hja
patttakendum sem fengu lyfleysu og medalgildi (midgildi) midlungi alvarlegra eda alvarlegra
timaadlagadra kasta arfgengs ofsabjugs, 0,13 (0,0) hja patttakendum sem fengu medferd med
ANDEMBRY, borid saman vid 1,35 (0,83) hja patttakendum sem fengu lyfleysu.

Kdnnunarendapunktur heildarstiga samkvaemt AE-QoL spurningalistanum (Angioedema Quality of
Life Questionnaire) og undirflokkastig (virkni, preyta/skap, 6tti/skémm og naering), syndi beetingu hja
sjuklingum sem fengu medferd med ANDEMBRY, borid saman vid pa sem fengu lyfleysu, a degi 182
(tafla 3). Leekkun um 6 stig samkvemt AE-QoL hefur verid skilgreind sem minnsti munur sem skiptir
mali kliniskt (minimal clinically important difference, MCID). Breytingar fra upphafi rannséknarinnar
sem voru meiri en sem nam MCID séust hja 88% sjuklinga sem fengu medferd med ANDEMBRY.



Tafla 3: Heildarstig samkvaemt AE-QoL og undirflokkastig fra upphafi rannséknarinnar ad
degi 182 (pyoi samkvaemt medferdardetiun (ITT))?

Heildarstig samkveemt AE- ANDEMBRY 200 mg Lyfleysa
QoL og undirflokkastig fra (N=39) (N=25)
upphafi rannséknarinnar ad
degi 182°, medaltal (SD)
Sjuklingar sem voru teknir med 33 20
i greiningunni, n
Heildarstig -26,5 (17,9) -2,2 (19,1)
Virkni -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Preyta/skap -21,1(22,9) -5,8 (27,1)
Otti/skémm -28,0 (24,1) -2,5 (18,6)
Neering -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

ITT = pydi samkvaemt medferdardaetiun; N = fjoldi sjuklinga i ITT; SD = stadalfravik.
2 Eingongu sjuklingar >18 ara svorudu AE-QoL spurningalistanum.
® aegri stig samkvaeemt AE-QoL spurningalistanum takna meiri batingu

Verkun hja sjuklingum & barnsaldri, 12 ara og eldri (n=6), var i samreemi vid pad sem sast hja
heildarpydinu.

VANGUARD opin framhaldsrannsokn

Sjuklingar sem luku VANGUARD rannsékninni (n=57), auk sjuklinga ur 2. stigs rannsdkn (n=35)
fluttust yfir i opnu VANGUARD framhaldsrannséknina og ad auki voru 69 nyir sjuklingar teknir inn i
hana. Fra upphafi medferdar og par til 16,7 manudir voru lidnir (midgildi lengdar Gtsetningar var

9,49 méanudir) héldust 96/161 sjuklingi (59,6%) an kasta. Oryggi og verkun hja sjuklingum &
unglingsaldri, 12 &ra og eldri (n=10), var i samreemi vid pad sem sast hja heildarpydinu.

Pydi med arfgengan ofsabjug og edlilega virkni C1-INH

I pydi med arfgengan ofsabjlig og edlilega virkni C1-INH voru sjaklingar med pekktar eda dpekktar
stokkbreytingar. Lagt var mat & 6ryggi og verkun garadacimabs hja 6 sjuklingum med pekktar
stokkbreytingar: HAE-FXII (n=3) eda HAE-PLG (plasmindgen) (n=3) i 2. stigs rannsokninni 2001.

Af peim premur sjuklingum med erfoafraedilega stadfesta HAE-FXII stokkbreytingu sem teknir voru
inn i rannsoknina heetti einn patttdku 4 6drum manudi medferdartimabilsins vegna skorts a verkun,
eftir ad heildartioni kasta hafdi minnkad ar 4,35 i 3,51 kdst & manudi og tidni alvarlegra kasta hafdi
minnkad ur 1,09 i 0,58 kdst & manudi. Hinir tveir sjaklingarnir luku upphaflegu 12 ménada
medferdartimabili og minnkadi tidni kasta hja 6orum peirra ar 3,24 i 0,36 kdst & manudi en hinn vard
kastalaus, eftir ad tidni kasta hafdi upphaflega verid 3,20 kdst & manudi. Badir pessir sjuklingar héldu
afram medferd med garadacimabi & 6llu 66ru medferdartimabili ranns6knarinnar, sem var annars
vegar i 20 manudi og hins vegar i 17 manudi, en eftir pad fluttust badir sjaklingarnir yfir i 3. stigs
framhaldsrannsdknina og fengu garadacimab i 18 méanudi til vidbotar og héldust kastalausir.

Auk pessa luku peir 3 sjuklingar sem voru med HAE-PLG stokkbreytingu upphaflegu 12 ménada
medferdartimabili, en héldu ekki afram péatttoku i framlengingu rannsdknarinnar. Einn pessara
sjuklinga tilkynnti um minnkun heildartioni kasta i 1,75 kost & manudi og tioni alvarlegra kasta i

0,35 kost @ manudi & medferdartimabilinu, borid saman vid 3,20 kdst & manudi og 1,60 alvarleg kost &
manudi & undirbudningstimabilinu. Hinir tveir sjaklingarnir tilkynntu um aukningu a tioni kasta i

6,8 kost & manudi og 3,17 alvarleg kdst a manudi & medferdartimabilinu, borid saman vid 2,28 kdst &
manudi og 1,45 alvarleg kost @ manudi & undirbuningstimabilinu. Engin pessara kasta voru flokkud
sem alvarleg kost.

I heild var éryggissnid garadacimabs hja sjuklingum med edlilega virkni C1-INH svipud pvi sem sést
hja sjuklingum med C1-INH arfgengan ofsabjug.



Motefnamyndun

Medferd med ANDEMBRY hefur verid tengd myndun maétefna gegn lyfinu i lagum styrk (low-titer),
sem komu fram vid medferdina hja 2,9% pétttakenda sem fengu medferd (5/172). Vegna litillar péttni
(low-titer) motefna gegn lyfinu sem greindist hja pessum patttakendum var ekki haegt ad greina
hlutleysandi motefni. b6 ekki hafi verid haegt ad sla neinu fostu um kliniska pydingu myndunar
motefna gegn lyfinu benda tilteek gogn til pess ad motefni gegn lyfinu hafi ekki haft nein synileg ahrif
& 6ryggi eda verkun.

Bdérn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum &
ANDEMBRY hja einum eda fleiri undirh6pum barna til fyrirbyggjandi medferdar gegn kdstum
arfgengs ofsabjugs (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

I VANGUARD lykilrannsokninni var medalgildi (SD) flatarmals undir péttni-timaferli vi®

jafnvaegi @ skammtabilinu (AUCayss) 10.300 (3.380) mikrog-klst/ml, hdAmarkspéttni vid jafnvaegi
(Cmaxss) 21,2 (6,58) mikrég/ml og lagmarkspéttni vid jafnvaedi (Cminss) 9,30 (3,73) mikrog/ml hja
sjuklingum sem fengu medferd med 200 mg af garadacimabi undir hid einu sinni i manudi.
Jafnveegisutsetning fyrir garadacimabi nédist eftir upphaflega gjoéf 400 mg hledsluskammts undir hud
(tveir 200 mg skammtar).

Frésog

Timi par til hdmarkspéttni naest eftir gjof undir hid er u.p.b. 6 dagar. Stadsetning inndelingar undir
hao (leeri, handleggur eda kvidur) hafdi engin ahrif & frasog garadacimabs. Frasogshradi garadacimabs
var 0,00824/klst. Medaladgengi garadacimabs hja sjuklingum med arfgengan ofsabjlg var 39,5%,
samkveaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum.

Dreifing

Medalgildi (SD) dreifingarrimmals garadacimabs hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug var

7,42 litrar (4,20). Garadacimab er einstofna métefni og ekki er buist vid ad pad bindist
plasmaproéteinum.

Umbrot

Svipad pvi sem vid & um dnnur einstofna motefni er buist vid pvi ad garadacimab se brotid nidur af
proéteinkljafandi ensimum, i litil peptid og amindsyrur. Pess vegna voru ekki gerdar neinar sértaekar
rannsoknir & umbroti garadacimabs.

Brotthvarf

Medalgildi (SD) uthreinsunar garadacimabs var 0,0217 I/klst (0,00793) og endanlegur
helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 19 dagar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Engar sérstakar rannséknir hafa verid gerdar til ad meta lyfjahvorf garadacimabs hja sérstokum
sjuklingahopum, p.m.t. eftir kyni, aldri eda pungun.



I pydisgreiningu & lyfjahvorfum saust engin anrif af kyni, aldri (12 til 73 ara), kynpetti eda uppruna a
Uthreinsun eda dreifingarrammal garadacimabs, pegar leidrétt hafdi verid fyrir likamspyngd (43,3 til
153 kg).

pé komio hafi i 1jos ad likamspyngd sé mikilveeg skyribreyta sem lysir breytileika i Uthreinsun og
dreifingarrammali hafdi munurinn enga kliniska pydingu og ekki er radlagt ad breyta skdmmtum.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir a sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstrarfsemi hafa verid gerdar.

par sem brotthvarf einstofna IgG-métefna verdur einkum med nidurbroti innan frumu er ekki buist vid
ad skerding & nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi &hrif & Gthreinsun garadacimabs.

Samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum hafdi skerding a lifrarstarfsemi engin ahrif a lyfjahvorf
garadacimabs.

Samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum hafdi skerding a nyrnastarfsemi (aeetladur
gaukulsiunarhradi: >90 ml/min. [engin skerding, N=149], 60 til <90 ml/min [vaeg skerding, N=22] eda
30 til <60 ml/min. [midlungi alvarleg skerding, N=1]) engin &hrif & lyfjahvorf garadacimabs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Eiturahrif & &xlun

Engin ahrif sust a frjosemi hja karldyrum eda kvendyrum, samkvamt pvi ad engar aukaverkanir saust
& mokun, frjosemi (fecundity), frjésemisvisa, @xlunarpeetti (reproductive parameters) hja maedrum,
lifun fostra eda mat & sdofrumum hja kynproska kaninum sem fengu garadacimab i blazd & priggja
daga fresti, sem leiddi til u.p.b. 83-faldrar dtsetningar hja kvendyrum og u.p.b. 103-faldrar Gtsetningar
hjé karldyrum (samkveemt AUC) midad vid pad sem feast vid gjof radlagdra skammta handa ménnum,
200 mg undir hao einu sinni i manudi.

I rannsokn & proska fyrir og eftir fadingu var pungudum kaninum gefid garadacimab undir hd &
fimm daga fresti, fra hreidrun og par til ungar foru af spena. Engin eiturahrif sem tengdust
garadacimabi saust hja maedrum eda afkveemum, til og med sex ménada aldurs, hja kaninum sem var
gefid garadacimab undir h(d i skommtum sem leiddu til u.p.b. 53-faldrar kliniskrar Utsetningar
(samkvaemt AUC) midad vid pad sem faest vid gjof radlagdra skammta handa ménnum, 200 mg undir
hao einu sinni i manudi.

Garadacimab berst yfir fylgju hja kaninum. Vid gjof garadacimabs undir hid i skdmmtum sem leiddu
til u.p.b. 53-faldrar kliniskrar Utsetningar (samkvaemt AUC) midad vid pad sem faest vid gjof radlagora
skammta handa ménnum, 200 mg undir had einu sinni i manudi, var péttni lyfsins i plasma hja
fostrum a 29. degi medgongu 40,8% af péttni hja mddurinni.

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Histidin

Arginin mondhydroklorid

Prolin
Pélysorbat 80 (E 433)
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Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol
3ar.

Geyma ma ANDEMBRY vid herbergishita (allt ad 25 °C) i eitt timabil, allt ad 2 manudum, pé ekki
fram yfir fyrningardagsetningu.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltar sprautur og &fyllta lyfjapenna i skjunni til varnar gegn ljosi.

EkKi & a0 setja ANDEMBRY aftur i kaeli eftir ad lyfid hefur verid geymt vid herbergishita.
6.5 Gerdilats og innihald

ANDEMBRY 200 mg stunqulyf, lausn i afylltri sprautu

1,2 ml af lausn i &fylltri sprautu ur gleri (gler af tegund 1) med tappa Ur bromaobutyl, sérstakri
punnveggja (STW) 27G x ¥ 5B éafastri sprautunal, og med lengdu fingurgripi og nalaréryggishlif.

ANDEMBRY er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 samsetta afyllta sprautu og fjolpakkningum
sem innihalda 3 samsettar afylltar sprautur (3 pakka med 1 sprautu).

ANDEMBRY 200 mg stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

1,2 ml af lausn i afylltri sprautu ar gleri (gler af tegund ) med tappa Ur bromaébutyl og sérstakri
pbunnveggja (STW) 27G x %2 5B &fastri sprautunal. Hver afyllt sprauta er i lyfjapenna.

ANDEMBRY er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 samsettan afylitan lyfjapenna og
fjélpakkningum sem innihalda 3 samsetta &fylita lyfjapenna (3 pakka med 1 lyfjapenna).

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Fyrir notkun a ad skooda Gtlit ANDEMBRY med pvi ad hvolfa pvi varlega. Lausnin & ad vera litillega
Opalgljdandi eda ter vokvi, brangulur eda gulur & lit. EKKi & ad nota lausn sem er mislitud eda
inniheldur agnir.

Ma ekki hrista.

Skref vid lyfjagjof

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
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Eftir ad afyllta sprautan med nalaréryggishlifinni er tekin Ur keeli 4 ad bida i 30 minGtur adur en lyfid
er gefio, til ad leyfa lausninni ad né herbergishita. Sprauta 8 ANDEMBRY undir hid & kvid, leeri eda
upphandlegg. Radlagt er ad skipta um stungustad i hvert skipti (sja kafla 4.2).

Hver afyllt sprauta med nalardryggishlif er eingdngu einnota. Farga a afylltu sprautunni med
nalaréryggishlifinni i nalarhelt ilat eftir gjof lyfsins.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Eftir ad afyllti lyfjapenninn er tekinn Ur keeli & ad bida i 30 minGtur &dur en lyfid er gefid, til ad leyfa
lausninni ad na herbergishita. Sprauta @8 ANDEMBRY undir had & kvid, leri eda upphandlegg.
Radlagt er ad skipta um stungustad i hvert skipti (sja kafla 4.2).

Inndaeling med afylita lyfjapennanum getur tekid allt ad 15 sekdndur.

Hlustid eftir fyrsta smellinum (hann markar upphaf inndelingarinnar og guli stimpillinn mun pa byrja
a0 feerast eftir glugganum & lyfjapennanum). Haldid prystingi & lyfjapennanum og fylgist med gula
stimplinum feerast alla leid og fylla gluggann. Annar smellur heyrist og allur glugginn verdur gulur.

Bidid i 5 sekundur i vidbot til ad ganga ar skugga um ad allur skammturinn hafi verid gefinn.

Hver afylltur lyfjapenni er eingdngu einnota. Farga a afyllta lyfjapennanum i nalarhelt ilat eftir gjof
lyfsins.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/24/1885/001
EU/1/24/1885/002

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. febrtar 2025

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (https://www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

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

pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).
C. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra atgafu
markadsleyfis.
D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
. Aztlun um aheettustjornun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i daetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem ékvednar verda.
Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:
. AQ beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun éheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - EININGAPAKKNING

[1.  HEITILYFS

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
garadacimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af garadacimabi i 1,2 ml af lausn.

| 3. HJALPAREFNI

histidin, arginin ménohydroklorid, prélin, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i
fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista.

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haa.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geyma ma lyfid vid herbergishita (allt ad 25 °C), i eitt timabil, allt ad 2 manudi.
Dagsetning sem lyfid er tekid Ur keeli:
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EkKi & a0 setja lyfid aftur i keeli eftir ad pad hefur nad herbergishita.
Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1885/001

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ANDEMBRY 200 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - FJOLPAKKNING (MED BLUE BOX)

[1.  HEITILYFS

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
garadacimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af garadacimabi i 1,2 ml af lausn

| 3. HJALPAREFNI

histidin, arginin ménohydroklorid, prélin, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i
fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

3 afylltar sprautur (3 pakkar med 1 sprautu)

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista.

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haa.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.
Geyma ma lyfid vid herbergishita (allt ad 25 °C), i eitt timabil, allt ad 2 manudi.

Dagsetning sem Iyfid er tekid ar keli:
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EkKi & a0 setja lyfid aftur i keeli eftir ad pad hefur nad herbergishita.
Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1885/002

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

A ekki vid.

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ANDEMBRY 200 mg

| 17.  EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA - FIOLPAKKNING (AN BLUE BOX)

[1.  HEITILYFS

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
garadacimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 200 mg af garadacimabi i 1,2 ml af lausn.

| 3. HJALPAREFNI

histidin, arginin ménohydroklorid, prélin, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i
fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta

Hluti fjolpakkningar, ekki ma selja stakar pakkningar.

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

M4 ekki hrista.

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hua.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF |

8.  FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
Geyma ma lyfid vid herbergishita (allt ad 25 °C), i eitt timabil, allt ad 2 manuadi.
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Dagsetning sem Iyfid er tekid ar keli:

Ekki & ad setja lyfid aftur i keeli eftir ad pad hefur ndd herbergishita.
Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1885/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ANDEMBRY 200 mg

| 17.  EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI - AFYLLT SPRAUTA

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

ANDEMBRY 200 mg
stungulyf, lausn
garadacimab

s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

CSL Behring GmbH
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - EININGAPAKKNING

|1.  HEITILYFS

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
garadacimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg af garadacimabi i 1,2 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

histidin, arginin ménohydroklorid, prélin, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i
fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni

| 5. ADFERP VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma4 ekki hrista.

Eingbngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haa.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann i éskjunni til varnar gegn ljosi.
Geyma ma lyfid vid herbergishita (allt ad 25 °C), i eitt timabil, allt ad 2 manudi.
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Dagsetning sem Iyfid er tekid ar keli:

Ekki & ad setja lyfid aftur i keeli eftir ad pad hefur ndd herbergishita.

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1885/003

[13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ANDEMBRY 200 mg

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - FJOLPAKKNING (MED BLUE BOX)

[1. HEITILYFS

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
garadacimab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg af garadacimabi i 1,2 ml af lausn.

3. HJALPAREFNI

histidin, arginin ménohydroklorid, prélin, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i
fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

3 afylltir lyfjapennar (3 pakkar med 1 lyfjapenna)

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ma ekki hrista.

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haa.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann i 6skjunni til varnar gegn Ijési.
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Geyma ma lyfid vid herbergishita (allt ad 25 °C), i eitt timabil, allt ad 2 manudi.
Dagsetning sem lyfid er tekid ur keeli:

EkKi & a0 setja lyfid aftur i keeli eftir ad pad hefur nad herbergishita.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1885/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ANDEMBRY 200 mg

| 17.  EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA - FIOLPAKKNING (AN BLUE BOX)

[1.  HEITILYFS

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
garadacimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg af garadacimabi i 1,2 ml af lausn.

| 3. HJALPAREFNI

histidin, arginin ménohydroklorid, prélin, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar eru i
fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni

Hluti fjolpakkningar, ekki ma selja stakar pakkningar.

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

M4 ekki hrista.

Eingdngu einnota.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hua.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann i 6skjunni til varnar gegn Ijési.
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Geyma ma lyfid vid herbergishita (allt ad 25 °C), i eitt timabil, allt ad 2 manudi.
Dagsetning sem lyfid er tekid ur keeli:

EkKi & a0 setja lyfid aftur i keeli eftir ad pad hefur nad herbergishita.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1885/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ANDEMBRY 200 mg

| 17.  EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI - AFYLLTUR LYFJAPENNI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

ANDEMBRY 200 mg
stungulyf, lausn
garadacimab

s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

4.  LOTUNUMER

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

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

pyskaland
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i afylitri sprautu
garadacimab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um ANDEMBRY og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ANDEMBRY
Hvernig nota 8 ANDEMBRY
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma 8 ANDEMBRY
Pakkningar og adrar upplysingar
Notkunarleidbeiningar

NogkrwnE =

1. Upplysingar um ANDEMBRY og vid hverju pad er notad
ANDEMBRY inniheldur virka efnid garadacimab.

ANDEMBRY er lyf sem notad er handa sjuklingum 12 ara og eldri med arfgengan ofsabjug, til ad
koma i veg fyrir kost arfgengs ofsabjugs.

Arfgengur ofsabjagur er kvilli sem veldur endurteknum késtum med prota sem kemur hratt fram,
pekkt sem kost arfgengs ofsabjugs, i ymsum hlutum likamans, par & medal

héndum og fotum;

andliti, augnlokum, vérum eda tungu;

barkakyli og koki, sem getur valdid dndunarerfidleikum;
kynfeerum;

maga og poérmum.

Kost arfgengs ofsabjlgs geta verid sarsaukafull og hamlandi. Kést sem hafa ahrif & kok eda barkakyli
geta verid heettuleg og jafnvel lifshaettuleg.

Arfgengur ofsabjugur er oft arfgengur kvilli, en hja sumum sjaklingum er p6 engin fjélskyldusaga
pekkt. brjar tegundir arfgengs ofsabjlgs eru pekktar, sem eru mismunandi eftir pvi hvada erfdagalli
veldur peim og hvada ahrif hann hefur & prétein i bl6dinu sem nefnist C1 esterasahemill (C1-INH).
Einstaklingur getur verid med litid af C1-INH i likamanum (arfgengur ofsabjugur af tegund 1), illa
starfandi C1-INH (arfgengur ofsabjagur af tegund 1) eda arfgengan ofsabjig med edlilega starfandi
C1-INH (nC1-INH eda arfgengur ofsabjdagur af tegund I11). Sidastnefnda tegundin er afar sjaldgeef.
Allar prjar tegundirnar valda sams konar kliniskum einkennum, p.e. stadbundnum prota.
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C1-INH styrir ferli i likamanum sem stjornar framleidslu bolgupattar sem nefnist bradykinin.
Offramleidsla & bradykinini veldur prota og bélgu hja einstaklingum med arfgengan ofsabjug.

Virka efnid i ANDEMBRY, garadacimab, hindrar virkni préteins sem nefnist storkupattur Xlla
(FXIla), sem tekur patt i ad 6rva framleidslu bradykinins. Med pvi ad hindra virkni FXlla minnkar
garadacimab gildi bradykinins og kemur pannig i veg fyrir kdst arfgengs ofsabjugs. Hugsanlegt er ad

sumir undirflokkar arfgengs ofsabjugs med edlilega starfandi C1-INH svari ekki medferd med
garadacimabi. Radid vid leekninn ef ahyggjur vakna vardandi lyfid.

2. Adur en byrjad er ad nota ANDEMBRY

Ekki ma nota ANDEMBRY

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir garadacimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

o Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en ANDEMBRY er
notad.

o Ef um er ad reeda alvarleg ofnaemisvidbrogd vio ANDEMBRY, med einkennum svo sem
ofsaklada, pyngslum fyrir brjosti, 6ndunarerfidleikum, hvaesandi éndunarhljédum, lagprystingi
eda bradaofneemi & ad lata lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita tafarlaust.

. Medhdndla & kost arfgengs ofsabjlgs med venjulegu bradalyfi, an pess ad taka
vidbotarskammta af ANDEMBRY .

Skraning

Eindregid er rédlagt ad pa skrair hja pér heiti og lotundmer lyfsins i hvert skipti sem pu feerd skammt
af ANDEMBRY . bad er til pess ad halda skra yfir hvada framleidslulotur eru notadar.

Rannsoknastofuprof

Lattu lekninn vita ad pu notir ANDEMBRY adur en gerd eru rannséknastofuprof til ad meta
blédstorknun hja pér. Pad er vegna pess ad ANDEMBRY getur truflad sum rannsdknastofuprof og
leitt til pess ad nidurstddur peirra verdi dndkvaemar.

Bdrn og unglingar

ANDEMBRY er ekki radlagt til notkunar handa bérnum yngri en 12 ara. pad er vegna pess ad notkun
lyfsins hja pessum aldurshép hefur ekki verid rannsékud.

Notkun annarra lyfja samhlidGa ANDEMBRY

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EKkKi er vitad til pess ad ANDEMBRY hafi ahrif a verkun annarra lyfja eda ad verkun pess verdi fyrir
ahrifum af 6érum lyfjum.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafredingi adur en ANDEMBRY er notad. Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun
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ANDEMBRY a medgongu eda samhlida brjostagjof. Til 6ryggis etti ad fordast notkun ANDEMBRY
& medgongu. Laeknirinn mun reeda vid pig um ahattu og avinning vid notkun lyfsins.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
ANDEMBRY inniheldur prélin

Lyfid inniheldur 19,3 mg af prolini i hverri afylltri sprautu, sem jafngildir 16,1 mg/ml. Prolin getur
verid skadlegt fyrir sjuklinga med prolinhaekkun i bloi sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par sem
prolin safnast fyrir i likamanum. Peir sem eru med prélinhaekkun i bl6di mega ekki nota lyfid nema ad
radi laeknis. petta & vid um baedi bérn og fullordna.

ANDEMBRY inniheldur pélysorbat 80

Lyfid inniheldur 0,24 mg af pdlysorbati 80 i hverri afylltri sprautu, sem jafngildir 0,2 mg/ml.
Pélysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota 8 ANDEMBRY

ANDEMBRY er i &fylltum einnota sprautum med nalaroryggishlif. Medferd pin mun hefjast og vera
undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum.

Hve mikid & ad nota af ANDEMBRY

Radlagour skammtur af ANDEMBRY er upphaflegur hledsluskammtur sem nemur 400 mg, gefinn
med tveimur 200 mg inndalingum & fyrsta degi medferdarinnar, sem fylgt er eftir med inndaelingu
eins 200 mg skammts, einu sinni i Manudi.

Hvernig 4 ad gefa ANDEMBRY

bu getur sprautad pig sjalf(ur) med ANDEMBRY eda uménnunaradili getur sprautad pig. |
badum tilvikum parft pu eda uménnunaradilinn ad lesa vandlega leidbeiningarnar i kafla 7,
»Notkunarleidbeiningar og fylgja peim.

e ANDEMBRY er til inndalingar undir htd & kvid, leri eda upphandlegg.

e Laknir, lyfjafredingur eda hjukrunarfraedingur mun syna pér rétta adferd vid ad sprauta pig
med ANDEMBRY adur en pa notar lyfid i fyrsta skipti. b0 att ekki ad sprauta pig eda leyfa
umdnnunaradila ad sprauta pig fyrr en pid hafid fengid pjalfun i ad sprauta lyfinu.

e Adeins méa nota hverja afyllta sprautu einu sinni.

o Ef afyllta sprautan med nalaréryggishlifinni virkar ekki rétt & ad lata laeekninn, lyfjafreeding eda

hjakrunarfraedinginn vita eins fljott og kostur er.
e RA&dlagt er ad skipta um stungustad i hvert skipti sem lyfid er gefio.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef notadur er of stor skammtur af
ANDEMBRY.
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Ef gleymist ad nota ANDEMBRY

Ef skammtur af ANDEMBRY gleymist & ad gefa hann eins fljott og hagt er. Ef pu ert i vafa um
hvenzr gefa eigi ANDEMBRY eftir ad skammtur gleymist & ad spyrja leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn.

Ef haett er ad nota ANDEMBRY

Mikilveegt er ad halda &fram ad nota ANDEMBRY eins og laeknirinn hefur meelt fyrir um, jafnvel p6
pér lioi betur.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna
aukaverkana.

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)

o Vidbrogd a stungustad, p. & m. rodi, mar, kladi og ofsakladi
o Hofudverkur
o Kvidverkur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

o Ofnamisvidbrogd

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma &4 ANDEMBRY

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og merkimidanum a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjdsa. Geymid afyllta sprautu i 6skjunni til varnar gegn ljdsi.

Geyma ma afyllta sprautu vid herbergishita (allt ad 25 °C) i eitt timabil, allt ad 2 manudum, pé ekki
fram yfir fyrningardagsetningu.

Ekki & ad setja ANDEMBRY aftur i keeli eftir ad lyfid hefur verid geymt vid herbergishita.

EkKi skal nota lyfid ef vart verdur vio merki um skemmdir, svo sem agnir eda mislitun lausnarinnar.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
ANDEMBRY inniheldur

- Virka innihaldsefnid er garadacimab. Hver &fyllt sprauta inniheldur 200 mg af garadacimabi i
1,2 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, arginin ménohydroklorid, prélin, pélysorbat 80 og vatn fyrir
stungulyf — sja kafla 2 ,,ANDEMBRY inniheldur prélin“ og ,,ANDEMBRY inniheldur
polysorbat 80“.

Lysing a utliti ANDEMBRY og pakkningastaerdir
ANDEMBRY er litillega 6palgljaandi eda teer lausn, brangul eda gul & lit, i afylltri sprautu.

ANDEMBRY er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 1 &fyllta sprautu og fjélpakkningum
sem innihalda 3 pakka, sem hver inniheldur 1 &fyllta sprautu.

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CentralPharma Communications UAB
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +370 5 243 0444
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Marua®apm beinrapus EAJ] CSL Behring NV

Ten: +359 2 810 3949 Tel/Tel: +32 1528 89 20
Ceska republika Magyarorszag

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

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

CSL Behring AB AM Mangion Ltd.

TIf.: +46 8 544 966 70 Tel: +356 2397 6333
Deutschland Nederland

CSL Behring GmbH CSL Behring BV

Tel: +49 6190 75 84810 Tel: +31 85 111 96 00
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Eesti Norge

CentralPharma Communications OU CSL Behring AB

Tel: +3726015540 TIf: +46 8 544 966 70

EMada Osterreich

CSL Behring ETIE CSL Behring GmbH

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +43 1 80101 1040

Espaiia Polska

CSL Behring S.A. CSL Behring Sp. z 0.0.

Tel: +34 933 67 1870 Tel.: +48 22 213 22 65

France Portugal

CSL Behring SA CSL Behring Lda

Tel: +33 153 58 54 00 Tel: +351 21 782 62 30

Hrvatska Roménia

Marti Farm d.o.o. Prisum Healthcare S.R.L.

Tel: +385 1 5588297 Tel: +40 21 32201 71

Ireland Slovenija

CSL Behring GmbH EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0. -

Tel: +49 6190 75 84700 podruznica v Sloveniji
Tel: +386 41 42 0002

Island Slovenska republika

CSL Behring AB CSL Behring Slovakia s.r.o.

Simi: +46 8 544 966 70 Tel: +421 911 653 862

Italia Suomi/Finland

CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB

Tel: +39 02 34964 200 Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Konpog Sverige

CSL Behring ETIE CSL Behring AB

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +46 8 544 966 70

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.

7. Notkunarleidbeiningar
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ANDEMBRY stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Til notkunar undir had
Mikilveegt:

Afyllta sprautan er frabrugdin 68rum aholdum til inndaelingar. Lesid notkunarleidbeiningarnar
vandlega &dur en sprautan er notud og i hvert skipti sem ny afyllt sprauta er tekin i notkun. Nyjar
upplysingar geetu hafa baest vid. bPessar upplysingar koma ekki i stadinn fyrir samtal vid
heilbrigdisstarfsmann um kvillann eda medferdina. Fullordinn & ad hafa umsjén med gjof
ANDEMBRY hjé sjaklingum & unglingsaldri.

Gangid ar skugga um ad heilbrigdisstarfsmadur hafi kennt notkun afylltu sprautunnar 4dur en
hun er notud i fyrsta skipti.

Hlutar afylltu sprautunnar (sja mynd A):

Fyrir notkun:

Nalarhlif

Fyrningardagsetning (EXP) er prentud a
merkimidann

Stimpill

Eftir notkun: / | |"'

Inndregin nél

Mynd A

Lesid eftirfarandi 6ryggisupplysingar:
e Geymio afylltu sprautuna i upprunalegri 6skju par til & ad nota hana, til varnar gegn ljési.
o EkkKi fjarlegja nélarhlifina fyrr en allt er tilbuid til ad sprauta lyfinu.
e EKKi setja hlifina aftur & afylltu sprautuna.
e EKkKi endurnota sému &fylltu sprautuna. Afyllt sprauta inniheldur 1 skammt og er eingéngu
einnota.
Afyllt sprauta er eingdngu til inndaelingar undir hia.
e Ekki nota &fyllta sprautu ef han virdist vera skemmd, er med sprungur, lekur eda ef han hefur
dottid. I slikum tilvikum & ad farga afylltu sprautunni og nota nyja sprautu.
o Ekki & ad sprauta med afylltri sprautu gegnum fatnad.
e Geymid ANDEMBRY par sem bérn hvorki na ekki til.

Hvernig & ad geyma ANDEMBRY?
e Geymid i keeli, vid 2°C til 8°C, i upprunalegri 6skju par til & ad nota lyfid, til varnar gegn ljosi.
e Ma ekki frjosa. Ef afyllt sprauta hefur frosid ma ekki nota hana, jafnvel p6é hun hafi pidnad.
e Nota ma afyllta sprautu sem geymd hefur verid i keeli fram ad fyrningardagsetningu sem
prentud er a merkimidann.
e Taka & &fylltu sprautuna ur kaeli 30 minitum adur en & ad nota hana til ad leyfa henni ad na
herbergishita.
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Onnur geymsluskilyrdi (herbergishiti):
o Ef porf krefur, t.d. & ferdaldgum, ma geyma afylltar sprautur vid herbergishita (allt ad 25°C) i
eitt timabil, allt ad 2 manudum, po ekki fram yfir fyrningardagsetningu.
o Ef dkvedio er ad geyma afylltu sprautuna vid herbergishita:
o Skrifid dagsetninguna pegar afyllta sprautan er fyrst tekin ar keeli i reitinn & dskjunni,
til ad haegt sé ad fylgjast med pvi hve lengi han hefur verid geymd vid herbergishita.
0 EKKi setja afylltu sprautuna aftur i keeli eftir ad han hefur ndd herbergishita.
o Fargid afylltu sprautunni ef hiin hefur verid geymd vid herbergishita lengur en i
2 Manuoi.

Pad sem parf fyrir lyfjagjof med afylitri sprautu (sja mynd B):
Pad sem er i dskjunni:
o 1 &fyllt sprauta
Naudsynlegt, en fylgir ekki med:
e Sprittpurrka
o Bdmullarhnodri eda grisja
o Nalarhelt ilat til ad farga sprautum i (sja Skref 12. Férgun sprautunnar)

Sprittpurrka Bomullar-
hnodri Nalarhelt flat
Fylgir med Naudsynlegt, en fylgir ekki med
Mynd B

Undirbdningur fyrir lyfjagjof

Skref 1. Latio afylltu sprautuna né herbergishita
e Takid afylltu sprautuna ur 6skjunni og leggid hana & hreint og flatt yfirbord.
o Ekki taka afylltu sprautuna ar dskjunni med pvi ad halda um nalarhlifina eda stimpilinn.
e Ekki hreyfa stimpilinn eda toga i hann.
e Bidid i 30 minatur til pess ad lyfid nai herbergishita ef pad hefur verid geymt i keeli (sja
mynd C).
o Ef Iyfid er kalt pegar pvi er sprautad inn getur pad valdid 6pagindum.
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Ekki reyna ad flyta pvi med neinum heetti ad lyfid nai herbergishita. Ekki setja afylltu
sprautuna i 6rbylgjuofn, lata heitt vatn renna & hana eda lata sélarljos skina & hana.

30

emindtur (,\\

Herbergis-
hiti

Mynd C

Skref 2. Athugid fyrningardagsetningu

Athugid fyrningardagsetninguna a afylltu sprautunni (sja mynd D).

Ekki nota afylltu sprautuna ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna.

Ekki nota afylltu sprautuna ef hin hefur verid geymd vid herbergishita lengur en i 2 manudi.
Ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna eda ef sprautan hefur verid geymd vid
herbergishita lengur en i 2 manudi & ad farga afylltu sprautunni & éruggan hatt og nota nyja
sprautu (sja Skref 12. Forgun sprautunnar).

Mynd D

Skref 3. Skodid afylltu sprautuna

Skodid lyfid gegnum gleera gluggann a afylltu sprautunni (sja mynd E og mynd F).

Flettid merkimidanum af ef ekki er haegt ad sja nog af lyfinu gegnum glaera gluggann & afylltu
sprautunni (sjad mynd F).

Edlilegt er ad sja loftbdlur. EKKi reyna ad fjarlegja loftbolur.

Lyfid & ad vera gulbrint eda gult og getur verid litillega dpalgljaandi eda teert.

Ef lyfid er mislitad eda inniheldur agnir (sja mynd E) & ekki ad nota pad. Fargid afylltu
sprautunni & éruggan hatt og notid nyja sprautu (sja Skref 12. Férgun sprautunnar).
Athugid afylltu sprautuna. Ef han virdist vera skemmd, er med sprungur eda lekur, eda ef hin
hefur dottid & ad farga afylltu sprautunni a éruggan hatt og nota nyja sprautu.
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Veljid og undirbuid stungustad

Skref 4. bvoid hendur

Mynd G
Skref 5. Veljid stungustad

e Sprauta & lyfinu i leeri eda kvid, en p6 i a.m.k. 2 cm fjarleegd fra naflanum (sjd mynd H).

e Efeinhver annar (svo sem umoénnunaradili) sprautar pig er einnig haegt ad sprauta i
upphandlegg.

o Skiptid alltaf um stungustad. EkKi sprauta oft & sama stungustad ef synilegar skemmdir eru a
hadinni.

o Ekki sprauta i nafla, feedingarbletti, 6r eda mar, eda par sem hadin er aum, raud, hérd eda med
sari.

Eingdbngu umdénnunaradilar
mega sprauta hér

Mynd H

Skref 6. Undirbuid stungustadinn

Hreinsid stungustadinn med hringhreyfingum mead sprittpurrku (sja mynd 1).
Latid stungustadinn porna.

Ekki snerta hreinsadan stungustadinn adur en lyfinu er sprautad inn.

Ekki blésa & hreinsada hudina.
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Mynd |

Lyfinu sprautad inn med afylltu sprautunni

Ekki heetta vid inndalinguna i midjum klidum. Lesid lysingar & éllum skrefum adur en hafist er

handa.

Skref 7. Takid nalarhlifina af og fargid henni

Ekki taka nalarhlifina af sprautunni fyrr en allt er tilbGid til ad sprauta lyfinu.

Haldid um bol &fylltu sprautunnar pannig ad nlin visi fra ykkur.

Togid nélarhlifina beint af med annarri hénd medan &fylltu sprautunni er haldid i hinni
hondinni (sja mynd J). Ef pa getur ekki fjarleegt nalarhlifina skaltu bidja umonnunaradila
um hjélp eda hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

Ekki snerta stimpilinn eda halda um hann medan nalarhlifin er fjarleegd.

EkKi setja nélarhlifina aftur & &fylltu sprautuna.

Fargid nalarhlifinni i nalarhelt ilat.

Vokvadropi geeti sést & oddi nalarinnar. Pad er edlilegt.

Geeta verdur pess ad nalin haldist daudhreinsud eftir ad nalarhlifin er fjarleegd. Ekki
snerta nalina eda lata hana snerta neitt eftir ad nalarhlifin er fjarlaegd.

e

/

Mynd J
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Skref 8. Klipid um hadina og stingid nalinni i hana
Strax eftir ad nalarhlifin er fjarleegd & ad ljuka eftirtéldum skrefum i einni lotu:
o Kilipid varlega um hreinsada hidina umhverfis stungustadinn og haldid pétt um fellinguna
par til inndzelingunni er lokid (sja mynd K).
e Stingid nalinni alla leid inn med horni milli 45° og 90°. EKKi breyta horninu medan &
inndaelingunni stendur (sja mynd K: myndirnar syna inndzalingu med 90° horni).
e Ekki halda um stimpilinn eda prysta & hann medan nélinni er stungid i hadina.

Mynd K

Skref 9. Lyfinu delt inn
e Haldid afylltu sprautunni stédugri og deelid 6llu lyfinu inn med pvi ad prysta stimplinum
akvedio alla leid inn (sja mynd L).
e brystid stimplinum alla leid inn par til hann stodvast til ad gefa allan skammtinn. Haldid
prystingi & stimpilinn par til inndeelingunni er lokid (sja mynd M).



Mynd M

Skref 10. Sleppid stimplinum
e begar stimplinum hefur verid pryst alla leid inn og allur skammturinn hefur verid gefinn & ad
taka pumalfingurinn varlega af stimplinum &dur en sprautan er fjarleegd af hudinni (sja mynd
N). Vid petta dregst nalin inn i sprautuna.
Varud: Ekki fjarleegja sprautuna af hadinni &dur en pumalfingurinn er tekinn af stimplinum, par sem
pad geeti leitt til pess ad nalin stingist i pig fyrir slysni.

Mynd N

Skref 11. HGdinni sleppt og sprautan fjarleegd
e Sleppid takinu af hudfellingunni og fjarleegid sprautuna af stungustadnum (sja mynd O).
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Mynd O
e Eflitils héttar blaeeding verdur & stungustadnum er haegt ad prysta bdmullarhnodra eda grisju ad
honum.
e Ekki nudda stungustadinn.
e Ef porf krefur er haegt ad setja litinn plastur a stungustaginn.

Forgun

Skref 12. Férgun sprautunnar
o Ekki endurnota afylltar sprautur.
e Eftir ad skammtinum hefur verid deelt inn & ad setja sprautuna i nalarhelt ilat (sja mynd P).

Mynd P
e Efengin nalarheld ilat eru tilteek er haegt ad nota énnur ilat sem:
0 Eru ur sterku plasti
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Er haegt ad loka med péttu, ndlarheldu loki, pannig ad beittir hlutir haldist inni i pvi
Standa upprétt vid notkun
Leka ekki
o0 Eru vel merkt til ad syna ad innihaldid sé hattulegt sorp

e begar nalarhelda ilatio er neerri fullt parf ad farga pvi samkveemt gildandi reglum. Leitid rada i

lyfjabld eda hja heilbrigdisstarfsmanni um hvernig & ad farga nalarheldu ilati.
e EKKi farga notudum nélarheldum ilatum med heimilissorpi nema gildandi reglur heimili pad.
e Ekki endurnyta nélarheld ilat.

[elNelNe]

Skref 13. Skraid medferdina
e Skréid inndaelinguna i dagbok ef leeknirinn hefur dskad eftir pvi, til ad halda yfirsyn yfir
lyfjagjofina.
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ANDEMBRY 200 mg stungulyf, lausn i afyllum lyfjapenna
garadacimab

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um ANDEMBRY og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ANDEMBRY
Hvernig nota 8 ANDEMBRY
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma 8 ANDEMBRY
Pakkningar og adrar upplysingar
Notkunarleidbeiningar

NogkrwnE =

1. Upplysingar um ANDEMBRY og vid hverju pad er notad
ANDEMBRY inniheldur virka efnid garadacimab.

ANDEMBRY er lyf sem notad er handa sjuklingum 12 ara og eldri med arfgengan ofsabjug, til ad
koma i veg fyrir kost arfgengs ofsabjugs.

Arfgengur ofsabjagur er kvilli sem veldur endurteknum késtum med prota, pekkt sem kst arfgengs
ofsabjugs, i ymsum hlutum likamans, par & medal:

héndum og fotum;

andliti, augnlokum, vérum eda tungu;

barkakyli og koki, sem getur valdid dndunarerfidleikum;
kynfeerum;

maga og poérmum.

Kost arfgengs ofsabjlgs geta verid sarsaukafull og hamlandi. Kést sem hafa ahrif & kok eda barkakyli
geta verid heettuleg og jafnvel lifshaettuleg.

Arfgengur ofsabjugur er oft arfgengur kvilli, en hja sumum sjaklingum er p6 engin fjélskyldusaga
pekkt. brjar tegundir arfgengs ofsabjlgs eru pekktar, sem eru mismunandi eftir pvi hvada erfdagalli
veldur peim og hvada ahrif hann hefur & prétein i bl6dinu sem nefnist C1 esterasahemill (C1-INH).
Einstaklingur getur verid med litid af C1-INH i likamanum (arfgengur ofsabjugur af tegund 1), illa
starfandi C1-INH (arfgengur ofsabjagur af tegund 1) eda arfgengan ofsabjig med edlilega starfandi
C1-INH (nC1-INH eda arfgengur ofsabjdagur af tegund I11). Sidastnefnda tegundin er afar sjaldgeef.
Allar prjar tegundirnar valda sams konar kliniskum einkennum, p.e. stadbundnum prota.

C1-INH styrir ferli i likamanum sem stjornar framleidslu bélgupattar sem nefnist bradykinin.
Offramleidsla & bradykinini veldur prota og bolgu hja einstaklingum med arfgengan ofsabjug.
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Virka efnid i ANDEMBRY, garadacimab, hindrar virkni proteins sem nefnist storkupattur Xlla
(FXIla), sem tekur pétt i ad drva framleidslu bradykinins. Med pvi ad hindra virkni FXIla minnkar
garadacimab gildi bradykinins og kemur pannig i veg fyrir kdst arfgengs ofsabjdgs. Hugsanlegt er ad
sumir undirflokkar arfgengs ofsabjigs med edlilega starfandi C1-INH svari ekki medferd med
garadacimabi. Radid vid leekninn ef ahyggjur vakna vardandi lyfid.

2. Adur en byrjad er ad nota ANDEMBRY
Ekki m& nota ANDEMBRY

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir garadacimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

o Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum 4dur en ANDEMBRY er
notad.

o Ef um er ad reeda alvarleg ofnemisvidbrogd vid ANDEMBRY, med einkennum svo sem
ofsaklada, pyngslum fyrir brjosti, dndunarerfidleikum, hveesandi 6ndunarhljodum, lagprystingi
eda bradaofnaemi & ad lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita tafarlaust.

° Medhdndla & kost arfgengs ofsabjlgs med venjulegu bradalyfi, an pess ad taka
vidbotarskammta af ANDEMBRY .

Skréning

Eindregid er radlagt ad pu skréir hja pér heiti og lotunimer lyfsins i hvert skipti sem pu feerd skammt
af ANDEMBRY . bad er til pess ad halda skra yfir hvada framleidslulotur eru notadar.

Rannso6knastofuprof

Lattu leekninn vita ad pu notir ANDEMBRY &dur en gerd eru rannsoknastofuprof til ad meta
blodstorknun hja pér. Pad er vegna pess ad ANDEMBRY getur truflad sum rannsoknastofupréf og
leitt til pess ad nidurstédur peirra verdi Onakvaemar.

Born og unglingar

ANDEMBRY er ekki radlagt til notkunar handa bérnum yngri en 12 ara. Pad er vegna pess ad notkun
lyfsins hja pessum aldurshdp hefur ekki verid rannsékud.

Notkun annarra lyfja samhlioa ANDEMBRY

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EKkKi er vitad til pess ad ANDEMBRY hafi ahrif a verkun annarra lyfja eda ad verkun pess verdi fyrir
ahrifum af 6érum lyfjum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafredingi adur en ANDEMBRY er notad. Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun

ANDEMBRY & medgongu eda samhlida brjostagjof. Til oryggis etti ad fordast notkun ANDEMBRY
& medgongu. Laeknirinn mun raeda vid pig um &hattu og avinning vid notkun lyfsins.
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Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin eda Gveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
ANDEMBRY inniheldur prélin

Lyfid inniheldur 19,3 mg af prolini i hverjum afylltum lyfjapenna, sem jafngildir 16,1 mg/ml. Prélin
getur verid skadlegt fyrir sjuklinga med prélinhaekkun i blédi sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli par
sem prolin safnast fyrir i likamanum. Peir sem eru med prélinhakkun i bl6di mega ekki nota lyfid
nema ad radi laeknis. betta & vid um badi bérn og fullordna.

ANDEMBRY inniheldur pélysorbat 80

Lyfid inniheldur 0,24 mg af pdlysorbati 80 i hverjum &fylltum lyfjapenna, sem jafngildir 0,2 mg/ml.
Pélysorbot geetu valdid ofnaemisvidbrogdum. Segid leekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota a ANDEMBRY

ANDEMBRY er i afylltum einnota lyfjapenna. Medferd pin mun hefjast og vera styrt undir eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur maelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum.

Hve mikid & ad nota af ANDEMBRY

Radlagour skammtur af ANDEMBRY er upphaflegur hledsluskammtur sem nemur 400 mg, gefinn
med tveimur 200 mg inndaelingum & fyrsta degi medferdarinnar, sem fylgt er eftir med inndalingu
eins 200 mg skammts, einu sinni i Manudi.

Hvernig 4 ad gefa ANDEMBRY

bu getur sprautad pig sjalf(ur) med ANDEMBRY eda uménnunaradili getur sprautad pig. I
badum tilvikum parft pu eda uménnunaradilinn ad lesa vandlega leidbeiningarnar i kafla 7,
»Notkunarleidbeiningar* og fylgja peim.

o ANDEMBRY er til inndeelingar undir hud & kvid, leri eda upphandlegg.

o Leeknir, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur mun syna pér rétta adferd vid ad sprauta pig
med ANDEMBRY adur en pa notar lyfid i fyrsta skipti. b0 att ekki ad sprauta pig eda leyfa
umonnunaradila ad sprauta pig fyrr en pid hafid fengid pjalfun i ad sprauta lyfinu.

o Adeins méa nota hvern afylltan lyfjapenna einu sinni.

o Ef afyllti lyfjapenninn virkar ekki rétt 4 ad lata leekninn, lyfjafraeding eda hjdkrunarfraedinginn
vita eins fljott og kostur er.
o Radlagt er ad skipta um stungustad i hvert skipti sem lyfid er gefid.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef notadur er of stor skammtur af
ANDEMBRY.

Ef gleymist ad nota ANDEMBRY

Ef skammtur af ANDEMBRY gleymist & ad gefa hann eins fljott og haegt er. Ef pa ert i vafa um
hvenzr gefa eigi ANDEMBRY eftir ad skammtur gleymist & ad spyrja leekninn, lyfjafreeding eda
hjakrunarfraedinginn.
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Ef heett er ad nota ANDEMBRY

Mikilveegt er ad halda &fram ad nota ANDEMBRY eins og laeknirinn hefur meelt fyrir um, jafnvel pé
pér lidi betur.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna
aukaverkana.

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10)

. Vidbrogd & stungustad, p. & m. rodi, mar, kladi og ofsakladi
o Hofudverkur
o Kvidverkur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjand gdgnum)

o Ofnaemisvidbrogd

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & ANDEMBRY

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimidanum & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). M4 ekki frjosa. Geymid afylltan lyfjapenna i éskjunni til varnar gegn
josi.

Geyma ma afylltan lyfjapenna vid herbergishita (allt ad 25 °C) i eitt timabil, allt ad 2 manudum, pd
ekki fram yfir fyrningardagsetningu.

EkKi & a0 setja ANDEMBRY aftur i keeli eftir ad lyfid hefur verid geymt vid herbergishita.
EkKi skal nota lyfid ef vart verdur vio merki um skemmdir, svo sem agnir eda mislitun lausnarinnar.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
ANDEMBRY inniheldur

- Virka innihaldsefnio er garadacimab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 200 mg af
garadacimabi i 1,2 ml af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru histidin, arginin ménéhydrdklorid, proélin, pélysorbat 80 og vatn fyrir
stungulyf — sja kafla 2 ,,ANDEMBRY inniheldur prélin“ og ,,ANDEMBRY inniheldur
polysorbat 80*.

Lysing & atliti ANDEMBRY og pakkningastzerdir
ANDEMBRY er litillega 6palgljaandi eda teer lausn, brangul eda gul & lit, i &fylltum lyfjapenna.

ANDEMBRY er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 1 afylitan 1,2 ml lyfjapenna og
fjélpakkningum sem innihalda 3 pakka, sem hver inniheldur 1 &fylltan lyfjapenna.

EKKi er vist ad badar pakkningasteerdir seu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

bbarapus
Marna®apwm bearapus EAJ]
Ten: +359 2 810 3949

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

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

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: 43726015540

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

Lietuva

CentralPharma Communications UAB

Tel: +370 5 243 0444

Luxembourg/Luxemburg

CSL Behring NV

Tél/Tel: +32 15 28 89 20

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

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

Osterreich

CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040
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Espafa Polska

CSL Behring S.A. CSL Behring Sp. z 0.0.

Tel: +34 933 67 1870 Tel.: +48 22 213 22 65

France Portugal

CSL Behring SA CSL Behring Lda

Tel: +33 153 58 54 00 Tel: +351 21 782 62 30

Hrvatska Romania

Marti Farm d.o.o. Prisum Healthcare S.R.L.

Tel: +385 1 5588297 Tel: +40 21 32201 71

Ireland Slovenija

CSL Behring GmbH EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0. -

Tel: +49 6190 75 84700 podruznica v Sloveniji
Tel: +386 41 42 0002

Island Slovenska republika

CSL Behring AB CSL Behring Slovakia s.r.o.

Simi: +46 8 544 966 70 Tel: +421 911 653 862

Italia Suomi/Finland

CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB

Tel: +39 02 34964 200 Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Kvbzpog Sverige

CSL Behring ETIE CSL Behring AB

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +46 8 544 966 70

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

pessi fylgisedill var sidast uppferour i
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgefa sjukdéma og lyf vid peim.

7. Notkunarleidbeiningar
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ANDEMBRY stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Til notkunar undir had
Mikilveegt:

Afyllti lyfjapenninn er frabrugdinn 68rum ahdldum til inndeelingar. Lesid notkunarleidbeiningarnar
vandlega &dur en lyfjapenninn er notadur og i hvert skipti sem nyr afylltur lyfjapenni er tekinn i
notkun. Nyjar upplysingar geetu hafa baest vid. bessar upplysingar koma ekki i stadinn fyrir samtal vid
heilbrigdisstarfsmann um kvillann eda medferdina.

Fullordinn & ad hafa umsjon med lyfjagjof hja sjuklingum & unglingsaldri.
Gangid ar skugga um ad heilbrigdisstarfsmadur hafi kennt notkun &fyllta lyfjapennans adur en
hann er notadur i fyrsta skipti.

Hiutar &fylita lyfjapennans (sja mynd A):

Haldid afram i naestu skref til ad undirbla og framkveema lyfjagjofina.

Fyrningardagsetning (EXP)
Fyrir notkun: er prentud & merkimidann

- N

Gleer hetta ) o
Ekki fjarlagja fyrr en allt er Gluggi Stimpill
tilbGid til ad gefa lyfid (yfid synilegt)

Malmhluti innan i Gra nalarhlif
glaeru hettunni (\Varad: Nal er inni i hlifinni. EKKi snerta)

Eftir notkun:

e

Eftir notkun laesist graa nalarhlifin Gulur stimpill sem fyllir gluggann pegar
inndaelingunni er lokid

Mynd A

Lesid eftirfarandi 6ryggisupplysingar:
o Geymio afyllta lyfjapennann i upprunalegri dskju par til & ad nota hann, til varnar gegn ljési.
o EKkki fjarlegja gleeru hettuna af afyllta lyfjapennanum fyrr en allt er tilbdid til ad sprauta
lyfinu.
o EKkki setja gleeru hettuna aftur a afyllta lyfjapennann eftir ad hun hefur verid fjarleegd, par sem
pad geeti hafid inndalinguna og valdid averka.
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e Afyllti lyfjapenninn inniheldur 1 skammt og er eingéngu einnota. EkKki reyna ad endurnota
afyllta lyfjapenna.

e EKKi nota &fylltan lyfjapenna ef komid er fram yfir fyrningardagsetningu.

o Afylltur lyfjapenni er eingéngu til inndaelingar undir had.

e EKKi nota &fylltan lyfjapenna ef hann virdist vera skemmdur, er med sprungur, lekur eda hefur
dottid. I slikum tilvikum & ad farga afyllta lyfjapennanum eins og lyst er i skrefi 11 og nota
nyjan penna.

o EKkki & ad sprauta gegnum fatnad.

e Aldrei snerta grau nalarhlifina eda reyna ad fjarleegja hana.

e Geymid ANDEMBRY par sem born né ekki til.

Hafid samband vid heilbrigdisstarfsmann ef spurningar vakna.

Hvernig & ad geyma ANDEMBRY?
e Geymid afyllta ANDEMBRY lyfjapenna i kali, vid 2 °C til 8 °C, i upprunalegri ¢skju par til &
ao nota lyfid, til varnar gegn Ijosi.
e Ma ekki frjosa. Ef afylltur lyfjapenni hefur frosid mé ekki nota hann, jafnvel pé hann hafi
pidnad.

o Taka 4 afyllta lyfjapennann ur keeli 30 minGtum adur en & ad nota hann til ad leyfa honum ad
na herbergishita.

Onnur geymsluskilyrdi (herbergishiti)
o Ef porf krefur, t.d. & ferdalégum, ma geyma afyllta lyfjapenna vid herbergishita (allt ad 25°C)
i eitt timabil, allt ad 2 manudum, po6 ekki fram yfir fyrningardagsetningu.
o Ef dkvedid er ad geyma afylltan lyfjapenna vid herbergishita:
o Skrifid dagsetninguna pegar afyllti lyfjapenninn er fyrst tekinn ar kaeli i reitinn &
Oskjunni, til ad haegt sé ad fylgjast med pvi hve lengi hann hefur verid geymdur vid
herbergishita.

o EKKki setja afyllta lyfjapennann aftur i keeli eftir ad hann hefur nad herbergishita.
o Fargid afyllta lyfjapennanum ef hann hefur verid geymdur vid herbergishita lengur en
i 2 manudi (sja Skref 11. Forgun lyfjapenna).

pad sem parf fyrir lyfjagjof med &fylltum lyfjapenna (sjd mynd B):
pad sem er i 6skjunni:
o 1 afylltur stakskammta lyfjapenni
Naudsynlegt, en fylgir ekki meo:
o 1 sprittpurrka
e 1 bomullarhnodri eda grisja
o 1 ndlarhelt ilat til ad farga lyfjapennum i (sja Skref 11. Férgun lyfjapenna)
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Sprittpurrka Bdmullar- Nélarhelt ilat

hnodri
Afylltur stakskammta
lyfijapenni } \ }
V \ 7
Fylgir med Naudsynlegt, en fylgir ekki med

Mynd B

Undirbdningur fyrir lyfjagjof

Ekki fjarleegja gleeru hettuna af afyllta lyfjapennanum fyrr en allt er tilbuid til ad sprauta
lyfinu.

Skref 1. Latid afyllta lyfjapennann na herbergishita
o Takid afyllta lyfjapennann ur 6skjunni og leggid hann & hreint og flatt yfirbord.
e Bigid i 30 minutur til pess ad lyfid nai herbergishita ef pad hefur verid geymt i keeli (sja
mynd C).
e EfIyfid er kalt pegar pvi er sprautad inn getur pad valdid 6paegindum.
e EKKi reyna ad flyta pvi med neinum hatti ad lyfid nai herbergishita. Ekki setja afyllta
lyfjapennann i 6rbylgjuofn, lata heitt vatn renna & hann eda lata solarljés skina & hann.
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30
min

Mynd C

Skref 2. Athugid fyrningardagsetningu

Athugid fyrningardagsetninguna a merkimida afyllta lyfjapennans (sja mynd D).

Ekki nota afyllta lyfjapennann ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna.

Ekki nota afyllta lyfjapennann ef hann hefur verid geymdur vid herbergishita lengur en i
2 manudi.

Ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna eda ef lyfjapenninn hefur verid geymdur vid
herbergishita lengur en i 2 manudi 4 ad farga afyllta lyfjapennanum a éruggan hatt og nota
nyjan lyfjapenna (sja Skref 11. Férgun lyfjapenna).
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LOT: XXXXXX

EXP: MMMYYYY

Mynd D

Skref 3. Skodid afyllta lyfjapennann og lyfid

Athugid hvort &fyllti lyfjapenninn er skemmdur.
Skodid lyfido gegnum gleera gluggann & afyllta lyfjapennanum (sj4 mynd E).
Edlilegt er ad sjé loftbdlur. Ekki reyna ad fjarlegja loftbolur.
Lyfid & ad vera gulbrint eda gult og getur verid litillega dpalgljaandi eda teert.
Ekki & ad nota afyllta lyfjapennann heldur farga honum & éruggan hétt og nota nyjan
lyfjapenna (sja Skref 11. Férgun lyfjapenna) ef:
o Iyfid er mislitad eda inniheldur agnir
afyllti lyfjapenninn virdist vera skemmdur eda er med sprungur
afyliti lyfjapenninn lekur
afyllti lyfjapenninn hefur dottid & hart yfirbord, jafnvel pd hann virdist ekki skemmdur

O OO
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Mynd E

Veljid og undirbuid stungustad

Skref 4. bvoid hendur
e bvoid hendur vel med sapu og vatni eda notid handspritt (sj& mynd F).

—_—

Mynd F

Skref 5. Veljid stungustad

Sprauta & lyfinu i leeri eda kvid, en po i a.m.k. 2 cm fjarleegd fra naflanum (sja mynd G).

Ef einhver annar (svo sem umdénnunaradili) sprautar pig er einnig heegt ad sprauta i
upphandlegg. EKKi reyna ad sprauta sjalf(ur) i upphandlegg.

Skiptid alltaf um stungustad. Ekki sprauta oft & sama stungustad ef synilegar skemmdir eru &
haadinni.

Ekki sprauta i nafla, feedingarbletti, 6r eda mar, eda par sem hadin er aum, raud, hérd eda med
Séri.
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Stadir par sem haegt er ad Stadir par sem umonnunaradili
sprauta sig sjalf(ur) getur sprautad

Mynd G

Skref 6. Undirbuid stungustadinn

Hreinsid stungustadinn med sprittpurrku (sja mynd H).
Latid stungustadinn porna.

Ekki snerta stungustadinn aftur adur en lyfinu er sprautad.
Ekki blésa & hreinsada hudina.

Mynd H

Lyfinu sprautad med afyllta lyfjapennanum

Ekki heetta vid inndalinguna i midjum klidum. Lesid lysingar & éllum skrefum adur en hafist er
handa.
Ekki fjarleegja gleeru hettuna fyrr en allt er tilbuid til ad sprauta lyfinu.

Skref 7. Takid gleeru hettuna af og fargid henni

o Haldid um afyllta lyfjapennann med annarri hond og togio gleeru hettuna beint af med
hinni hondinni.

e EKKi snta gleaeru hettunni (sjd mynd I). Ef pl neerd gleeru hettunni ekki af skaltu bidja
umdnnunaradila um adstod eda hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.

e Inni i gleeru hettunni er malmhluti, pad er edlilegt.

e Ekki setja gleeru hettuna aftur & lyfjapennann eftir ad han hefur verid tekin af, par sem
pad geeti hafid inndaelinguna og valdid averka.
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e Fargid gleeru hettunni i nalarhelt ilat.

Mikilveegt:
o Ekki snerta grau nalarhlifina a afyllta lyfjapennanum, til ad fordast averka.
o EKkki leggja afyllta lyfjapennann fra pér eftir ad gleera hettan hefur verid tekin af.

Gra néalarhlif
Snertid ekki

Gleer hetta

Mynd |
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Skref 8. Klipid um hudina og komid afylita lyfjapennanum fyrir a stungustadnum
Strax eftir ad gleera hettan hefur verid fjarleegd af afylita lyfjapennanum a ad ljuka eftirtdldum skrefum
i einni lotu:
¢ Kiipid varlega um hreinsada hidina umhverfis stungustadinn og haldid pétt um
fellinguna par til inndzelingunni er lokid (sja& mynd J).
e Komid &fyllta lyfjapennanum fyrir & hreinsudum stungustadnum med 90° horni (sja mynd
J).
e Gangid ar skugga um ad glugginn & lyfjapennanum sé synilegur.

Mynd J
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Skref 9. Lyfinu deelt inn (sja mynd K)

PU verdur ad lesa allar leidbeiningarnar i skrefi 9 &dur en lyfinu er deelt inn.
Inndeelingin getur tekid allt ad 15 sekandur.
Til ad tryggja ad pu fair allan skammtinn verdur ad halda lyfjapennanum pétt
ad hadfellingunni par til:

- Guli stimpillinn er heettur ad hreyfast og hylur allan gluggann, og

- 5sekdndur eru lidnar fra seinni smellinum

prystid grau nalarhlifinni pétt ad hudfellingunni til ad hefja inndzalinguna og haldid prystingnum par til
6llum skrefunum hér fyrir nedan hefur verid lokid.

Prystid nidur til ad hefja Haldid prystingnum Haldid prystingnum i 5
inndeelinguna sekundur i vidbot
. Sjaid gluggann o
Fyrri © verda gulan Seinni
smellur smellur
Prystid nidur til ad hefja Haldid prystingi & Haldid prystingi & lyfjapennann
inndzlinguna og hlustid eftir lyfjapennann og fylgist med i 5 sekdndur i vidbot til ad
fyrri smellinum. glugganum a honum. tryggja ad allur skammturinn
sé gefinn.

o Fyrri smellurinn er merki um | e Glugginn verdur gulur og
ad inndeelingin sé hafin. e Annar smellur heyrist.

e Guli stimpillinn byrjar ad
feerast yfir gluggann &
lyfjapennanum. Haldid prystingi a lyfjapennann

Haldid prystingi a
lyfjapennann.

Mynd K
e EKKi fjarleegja lyfjapennann fyrr en guli stimpillinn er heattur ad hreyfast og hylur allan

gluggann, og 5 sekdndur eru lidnar fra seinni smellinum.
e Ekki fjarleegja lyfjapennann, halla honum eda snia medan & inndeelingunni stendur.
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Skref 10. HGdinni sleppt og lyfjapenninn fjarlaegdur
e Sleppid takinu af hudfellingunni og fjarlaegid lyfjapennann af hddinni med 90° horni (sja
mynd L).
e begar lyfjapennanum er lyft af hudinni rennur graa nalarhlifin aftur i fyrri stédu (eins og
fyrir notkun) og leesist yfir nalina.

Mynd L

Mikilveegt: Ef pa heldur ad pu hafir ekki fengid fullan skammt skaltu hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmann tafarlaust.
o Ef litils hattar blaeding verdur & stungustadnum er hagt ad prysta bémullarhnodra eda grisju ad
honum.
e Ekki nudda stungustadinn.
o Ef porf krefur er haegt ad setja litinn plastur a stungustadinn.
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Fdrgun

Skref 11. Forgun lyfjapenna
o Ekki reyna ad endurnota afyllta lyfjapenna.

o Eftir ad skammtinum hefur verid deelt inn & ad setja lyfjapennann i nalarhelt ilat (sja
mynd M).

Mynd M

e Efengin nélarheld ilat eru tilteek er haegt ad nota 6nnur ilat sem:

0 Eru Ur sterku plasti

0 Er hagt ad loka med péttu, ndlarheldu loki, pannig ad beittir hlutir komist ekki at ar

pvi

0 Standa upprétt vid notkun

0 Leka ekki

0 Eru vel merkt til ad syna ad innihaldid sé hattulegt sorp
e begar nalarhelda ilatid er neerri fullt parf ad farga pvi samkveemt gildandi reglum. Leitid rada i

lyfjabld eda hja heilbrigdisstarfsmanni um hvernig & ad farga nalarheldu ilati.

e EKKi farga notudum nélarheldum ilatum med heimilissorpi nema gildandi reglur heimili pad.
e EKKi endurnyta nalarheld ilat.

Skref 12. Skraio medferdina

e Skraid inndeelinguna i daghok ef laeknirinn hefur dskad eftir pvi, til ad halda yfirsyn yfir
lyfjagjofina.
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