VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

TAKHZYRO 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

Ein eining (afyllt sprauta) inniheldur 150 mg af lanadelimabi* i 1 ml lausn.

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn (afylit sprauta, afylltur lyfjapenni eda hettuglas)

Ein eining (afyllt sprauta, afylltur lyfjapenni eda hettuglas) inniheldur 300 mg af lanadelumabi* i 2 mi
lausn.

*Lanadelumab er framleitt i frumum ar eggjastokkum kinverskra hamstra med radbrigda DNA taekni.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn
Lausnin er litlaus eda 6rlitid gulleit og er annad hvort ter eda orlitid épallysandi.

Lausnin hefur syrustig (pH) sem er u.p.b. 6,0 og osmdlalstyrk sem er u.p.b. 300 mOsm/kg.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

TAKHZYRO er &tlad til reglubundinnar fyrirbyggjandi medferdar vid endurteknum kdéstum arfgengs
ofsabjugs (hereditary angioedema, HAE) hja sjuklingum 2 &ra og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu leknir med reynslu af medferd sjuklinga med arfgengan ofsabjlg skal hefja medhondlun
med lyfinu.

Skammtar

Fullordnir og unglingar 12 ara til yngri en 18 &ra

Ré&dlagdur upphafsskammtur er 300 mg af lanadelimabi & 2 vikna fresti. Ihuga ma skammtalaekkun i
300 mg & 4 vikna fresti hja sjuklingum sem eru lausir vid kdst & medan peir eru & medferdinni, einkum
hja 1éttum sjuklingum.

Hja sjuklingum sem vega minna en 40 kg ma einnig ihuga 150 mg upphafsskammt af lanadelimabi &

2 vikna fresti. Hja sjuklingum sem eru lausir vid kost & medan a medferdinni stendur, mé ihuga ad
minnka skammtinn af lanadeldmabi i 150 mg & 4 vikna fresti.



Born 2 ara til yngri en 12 ara

Radlagdur skammtur af lanadeldmabi fyrir born 2 &ra til yngri en 12 &ra er byggdur & likamspyngd (sja
toflu hér & eftir) og & eingdngu ad gefa med afylitri sprautu eda hettuglasi.

Afyllti lyfjapenninn hefur ekki verid rannsakadur hja bérnum 2 ara til yngri en 12 ara og pvi 4 ekki ad
nota hann.

Sjuklingar sem vega 20 kg til minna en 40 kg sem eru lausir vid kost geta haldid afram & sama
skammti pegar peir na 12 &ra aldri.

Tafla 1. Radlagdur skammtur fyrir bérn 2 ara til yngri en 12 ara

Likamspyngd (kg) Radlagour upphafsskammtur Skammtaadldgun

10 til minna en 20 kg | 150 mg lanadelumab & 4 vikna fresti

Ihuga mé ad auka skammita

150 mg lanadelimab & 3 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekki na
fullnagjandi stjorn & einkennum

20 til minna en 40 kg | 150 mg lanadelimab & 2 vikna fresti

ihuga ma ad minnka skammta i
150 mg lanadelimab & 4 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekKki fa
kdst medan & medferdinni stendur

40 kg eda meira 300 mg lanadelimab & 2 vikna fresti

Ihuga mé ad minnka skammta i
300 mg lanadelimab & 4 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekKki fa
kost medan & medferdinni stendur

Hugleioda skal ad heaetta medferd hja sjuklingum med arfgengan ofsabjig og edlilega virkni C1-
esterasahemils (nC1-INH) par sem feekkun kasta eftir 3 manada medferd er ekki fullnaegjandi (sja
kafla 4.4 0g 5.1).

TAKHZYRO er ekki a&tlad til medferoar a bradum kdstum arfgengs ofsabjugs (sja kafla 4.4).

Skammtar sem gleymast

Ef skammtur af TAKHZYRO gleymist skal radleggja sjuklingi eda umdnnunaradila hans ad gefa
skammtinn eins fljétt og audio er. Hugsanlega parf ad adlaga skammtaaeetlun i kjolfarid i samreemi vid
aaxetlada skammtatidni til ad tryggja:

ad minnsta kosti 10 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta a 2 vikna
fresti
ad minnsta kosti 17 dagar verdi a milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad f4 skammta & 3 vikna
fresti
ad minnsta kosti 24 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta a 4 vikna
fresti

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ekki er buist vid ad aldur hafi ahrif & dtsetningu fyrir lanadelumabi. Ekki er porf & skammtaadlogun
hja sjuklingum eldri en 65 ara (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Ekki er buist vid ad aldur
hafi ahrif & Gtsetningu fyrir lanadelimabi. Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjaklingum med skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).



Skert nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi. EkKi er buist vid
ao skert nyrnastarfsemi hafi ahrif & Utsetningu eda 6ryggi lanadelimabs. EkKki er porf &
skammtaadlégun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun TAKHZYRO hja bérnum yngri en 2 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
TAKHZYRO er eingdngu &tlad til notkunar undir hd (s.c.).

Hver eining TAKHZYRO (afyllt sprauta, &fylltur lyfjapenni eda hettuglas) er eingdngu etlud til
notkunar i eitt skipti (sja kafla 6.6).

Takmarka skal inndzlinguna vid rédlagda stungustadi: kvid, leeri og aftanverdan efri hluta handleggja
(sjé kafla 5.2). Melt er med pvi ad skipta reglulega um stungustad.

Fyrir fullordna og unglinga (12 &ra til yngri en 18 &ra) getur sjaklingurinn sjalfur eda uménnunaradili
gefid TAKHZYRO eftir ad hafa fengid pjalfun i inndaelingarteekni undir hd hja
heilbrigdisstarfsmanni.

Fyrir born (2 ara til yngri en 12 &ra) skal TAKHZYRO einungis gefid af umdnnunaradila sem hefur
fengid pjalfun i inndzelingarteekni undir had hja heilbrigdisstarfsmanni.

4.3 Frébendingar
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 bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Ofnaemisvidbrégd

Ofnamisvidbrogd hafa komid fram. Ef alvarleg ofneemisvidbrégd koma fram, skal tafarlaust heetta
notkun TAKHZYRO og hefja videigandi medferd.

Almennt
TAKHZYRO er ekki &tlad til medferdar & bradum kostum arfgengs ofsabjlgs. Ef um er ad reda
gegnumbrotskast (breakthrough attack) arfgengs ofsabjugs, skal hefja einstaklingsmidada medferd

med vidurkenndum bjorgunarlyfjum.

Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun lanadelimabs hja sjaklingum med
arfgengan ofsabjug og edlilega C1-INH virkni (sja kafla 5.1).

EkKki er buist vid ad sjuklingar med arfgengan ofsabjdg og nC1-INH med stokkbreytingar sem tengjast
ekki ferli kallikrein-kinin kerfinu svari medferd med TAKHZYRO. Melt er med erfdarannséknum ef



mogulegt er, samkvaemt naverandi leidbeiningum um arfgengan ofsabjig og hatta medferd ef klinisk
svorun kemur ekki fram (sja kafla 4.2 og 5.1).

Truflun & storkupréfi

Lanadelimab getur lengt virkjadan tromboplastintima (aPTT) vegna milliverkunar lanadelimabs vid
aPTT melinguna. Hvarfefnin sem notud eru i aPTT melingunni hrinda af stad innri storknun med
virkjun kallikreins i plasma i snertikerfinu (contact system). Homlun kallikreins i plasma af voldum
TAKHZYRO getur lengt aPTT i meelingunni. Engin aPTT haekkun hja sjaklingum sem fengu
lanadelimab tengdist 6edlilegum aukaverkunum tengdum blaedingum. Enginn munur kom fram &
INR-gildi (International Normalized Ratio) & milli medferdarhdpa.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri &fylltri sprautu, afylltum lyfjapenna eda
hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar sértaekar rannsoknir & milliverkunum hafa verid gerdar. A grundvelli eiginleika lanadelimabs er
ekki gert rad fyrir neinum milliverkum vid lyf sem gefin eru samhlida.

Eins og veenta ma veldur samhlida notkun bjérgunarlyfsins C1-esterasahemils vidbdtarahrifum &
lanadelimab-cHMWK svorun, byggt & verkunarhetti lanadelimabs og C1-esterasahemils

(sja kafla 5.1).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun lanadelimabs & medgdngu. Dyrarannsoknir
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 &xlun eda proska (sja kafla 5.3). Til 6ryggis atti
ad fordast notkun lanadelumabs & medgdngu.

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort lanadelimab skilst Gt i brjostamjolk. Vitad er ad manna 1gG skilst Gt i brjéstamjolk
fyrstu dagana eftir fedingu, eftir pad dregur fljotlega ar péttni pess. bar af leidandi er ekki haegt ad

utiloka haettu fyrir brjostmylkinginn & pessu stutta timabili. Eftir pad ma nota lanadelimab medan &
brjéstagjof stendur ef porf krefur.

Fri6semi

Anhrif lanadelimabs & friosemi hafa ekki verid metin hja ménnum. Lanadelimab hafdi engin ahrif &
frjésemi karl- eda kvendyra hja krabbalodépum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla
TAKHZYRO hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi

Algengasta (52,4%) aukaverkunin sem kom fram i tengslum vid TAKHZYRO var vidbrogd a
stungustad, p.m.t. verkur & stungustad, rodi & stungustad og mar a stungustad. Af pessum



aukaverkunum voru 97% veegar, 90% gengu til baka innan 1 dags fra upphafi med midgildi
timalengdar sem nam 6 mindtum.

Ofnaemisvidbrogd (kladi sem var veegur eda midlungsmikill, 6pagindi og naladofi i tungu) komu fram
(1,2%), sja kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 2 ma finna samantekt 4 aukaverkunum sem komu fram i HELP rannsokninni sem tok til
84 einstaklinga med arfgengan ofsabjlg, sem fengu a.m.k. einn skammt af TAKHZYRO.

Tioni aukaverkana sem taldar eru upp i t6flu 2 er skilgreind med eftirfarandi haetti:
M;jog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla 2: Aukaverkanir sem tilkynnt var um vid notkun lanadelimabs

Flokkun eftir lifferum Aukaverkun Tioni

Onamiskerfi Ofnaemi* Algengar

Taugakerfi Sundl Algengar

HU6 og undirhid Drofnudrdudtbrot Algengar

Stodkerfi og stodvefur \odvaverkir Algengar

Almennar aukaverkanir og Vidbrogo a stungustad** Mjo6g algengar

aukaverkanir & ikomustad

Rannsoknanidurstodur Haekkun & alanin aminotransferasa Algengar
Haekkun & aspartat aminotransferasa | Algengar

*Ofneemi felur i sér: klada, 6paegindi og naladofa i tungu.
**Vidbrogo & stungustad eru m.a.: verkur, rodi, mar, 6peegindi, margull, bleding, kladi, bdlga,
herslismyndun, naladofi, vidbrdgd, hiti, bjugur og atbrot.

Fyrirliggjandi 6ryggisupplysingar ar HELP framhaldsrannsokninni eru i samraemi vid 6ryggis-
upplysingar ur HELP rannsékninni (tilgreindar i toflu 2).

Bdérn

Oryggi TAKHZYRO 300 mg/2 ml var metid i undirhopi 23 einstaklinga 12 ara til yngri en 18 ra i
HELP og HELP framhaldsrannsokninni. I SPRING rannsékninni var 6ryggi TAKHZYRO einnig
metid i skammtinum 150 mg/1 ml hja 21 einstaklingi 2 ara til yngri en 12 ara (sja kafla 5.1). Enginn
einstaklingur yngri en 3,5 é&ra fékk lanadelimab i rannsékninni. Engar nyjar aukaverkanir komu fram.
Nidurstodur vardandi 6ryggi og pol hja bérnum voru i samraemi vid heildarnidurstéour rannsékna hja
Ollum einstaklingum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist Iyfinu

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

49 Ofskdmmtun
Ekki hefur verid tilkynnt um nein tilvik ofskémmtunar. Engar upplysingar liggja fyrir til ad greina

hugsanleg einkenni ofskémmtunar. Ef einkenni koma fyrir er malt med einkennamedferd. Ekkert
moteitur er faanlegt.


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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur bl6dlyf, lyf notud vid arfgengum ofsabjlg, ATC-flokkur: BOGACO5.
Verkunarhattur

Lanadelimab er eingdngu manna einstofna moétefni (IgG1/x-1étt kedja). Lanadelimab hamlar virkri
préteinsundrandi verkun kallikreins i plasma. Aukin virkni kallikreins i plasma veldur préteinsundrun
kininbgens med mikla sameindapyngd (HMWK), sem myndar klofid HMWK (cHMWK) og
bradykinin, sem tengist prota og bolgu i kdstum arfgengs ofsabjulgs.

Lyfhrif

Hja fulloronum og unglingum (12 ara til yngri en 18 ara) var synt fram & péttnishada hémlun &
kallikreini i plasma sem mald var sem leekkun & cHMWK gildi, eftir gjof TAKHZYRO 150 mg &
4 vikna fresti, 300 mg & 4 vikna fresti eda 300 mg & 2 vikna fresti undir h(d hja einstaklingum med
arfgengan ofsabjug.

Sambandi lyfjahvarfa og lyfhrif & milli TAKHZYRO og cHMWK er lyst med 6beinu lyfjafraedilegu
Utsetningar-svorunarlikani. Myndunarhlutfall cHMWK laekkadi ad hdmarki um 53,7% og péttni
TAKHZYRO sem tengdist 50% homlun (1Cse) var 5.705 ng/ml.

Hja bérnum 2 &ra til yngri en 6 ara (150 mg & 4 vikna fresti) og 6 ara til yngri en 12 ara (150 mg &
2 vikna fresti) var medaltal hlutfallslegrar breytingar cHMWK gilda fra grunngildum svipad og sja
matti hja fulloronum og unglingum (12 &ra til yngri en 18 ara).

Verkun og 6ryqqgi

HELP rannséknin

HELP rannséknin var fjolsetra, slembirédud, tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu og samhlida
hopum hjé 125 (115 fullordnum og 10 unglingum) einstaklingum med arfgengan ofsabjig med
einkennum af tegund | eda Il. Einstaklingum var slembiradad i 1 af 4 samhlida medferdarérmum sem
lagskipt var samkveemt tidni kasta i upphafi, i hlutfallinu 3:2:2:2 (lyfleysa, lanadelimab 150 mg a

4 vikna fresti, lanadelimab 300 mg & 4 vikna fresti eda lanadelimab 300 mg & 2 vikna fresti med
inndaelingu undir hid) & 26 vikna medferdartimabilinu.

Midgildisaldur (bil) rannsoknarhdpsins var 42 (12 til 73) ara med 88 kvenkyns einstaklingum (70%).
Tilkynnt var um sogu um ofsabjlgskdst i barkakyli hja 65% (81/125) einstaklinga og 56% (70/125)
hofdu adur verid & langtima fyrirbyggjandi medferd. A medan & rannsokninni stéd var medaltidni
kasta 3,7 kost/ménudi og 52% (65/125) einstaklinga fengu > 3 kost/manudi.

I 6llum TAKHZYRO medferdarérmunum var synt fram & tolfreedilega markteekar lekkanir &
medaltioni kasta samanborid vid lyfleysu vid alla adal- og aukaendapunkta og i medferdarhdépnum
(Intent-to-Treat population, ITT) (tafla 3).



Tafla 3. Nidurstédur adal- og aukaverkunarmalinga-1TT hépur

Lanadeliumab

150 mg & 300 mg a 300 mg &
Tolfraedi vid endapunkt? I(_ﬁ]/fleﬁ? 4 vikr?a 4 vikr?a 2 vikr?a
fresti fresti fresti
(N =28) (N =29) (N=27)
Adalendapunktur — Fjoldi ofsabjugskasta fra degi O til 182
Medaltal minnstu kvadrata (LS Mean) 1,97 0,48 0,53 0,26
(95% CI) fyrir tidni kasta & manudi® (1,64; 2,36) | (0,31;0,73) | (0,36;0,77) | (0,14;0,46)
% leekkun midad vid lyfleysu (95% CI)° 76 (61;85) | 73(59;82) | 87(76;93)
Leidrétt p-gildic < 0,001 < 0,001 < 0,001
Aukaendapunktur — Fjoldi ofsabjugskasta sem krofdust bradamedferdar fra degi O til 182
Medaltal minnstu kvadrata (LS Mean) 1,64 0,31 0,42 0,21
(95% CI) fyrir tidni kasta & manudi® (1,34; 2,00) | (0,18;0,53) | (0,28;0,65) | (0,11;0,40)
% leekkun midad vid lyfleysu (95% CI)° 81 (66;89) | 74(59;84) | 87 (75;93)
Leidrétt p-gildic < 0,001 < 0,001 < 0,001

Aukaendapunktur — Fjoéldi midlungsalva

rlegra eda alvarlegra ofsabjugskasta fra degi O til 182

Medaltal minnstu kvadrata (LS Mean) 1,22 0,36 0,32 0,20
(95% CI) fyrir fjolda kasta & manudi® (0,97;1,52) | (0,22;0,58) | (0,20;0,53) | (0,11;0,39)
% leekkun midad vid lyfleysu (95% CI)¢ 70 (50;83) | 73(54;84) | 83(67;92)
Leidrétt p-gildic < 0,001 < 0,001 < 0,001

Athugid: Cl = 6ryggisbil; LS = minnstu kvadratar.
2 Nidurstddur eru Ur Poisson adhvarfslikani sem skyrir ofdreifingu med fastri verkun hja
medferdarhdpnum (flokkunar), stadlada tioni kasta i upphafi (samfelld) og légaritmann af peim tima i
dogum sem fylgst var med hverjum einstaklingi medan & medferdartimabilinu st6d sem

motvaegisbreytu (offset variable) i likaninu.

b Tidni HAE kasta & medferdartimabilinu byggt & likaninu (k6st/4 vikum).
© % leekkun midad vid lyfleysu samsvarar 100% * (1-tidnihlutfall). Tidnihlutfallid er hlutfall af tioni
HAE kasta & medferdartimabilinu byggt a likaninu.

d Leidrétt p-gildi fyrir margar meelingar.

Medallekkunin & kastationi arfgengs ofsabjugs var stéougt heerri i TAKHZYRO medferdarhépunum
samanborid vid lyfleysu an tillits til ségu um langtima fyrirbyggjandi medferd, barkakyliskasta eda
kastationi & tilkeyrslutimabilinu (run-in period). Hlutfall einstaklinga sem voru lausir vid kost er ad

finna i t6flu 4.

Tafla 4. Hlutfall einstaklinga sem voru lausir vid kdst & medferdartimabilum

Lanadelimab

Viomid Lyfleysa 150 mg a 300 mg a 300mg a
4 vikna 4 vikna 2 vikna
fresti fresti fresti
Medferdartimabil (dagur O til dags 182, 26 vikur)
n 41 28 29 27
Lausir vid kost 2% 39% 31% 44%

Hlutfall sjuklinga sem voru lausir vid kost & sidustu 16 vikum (dagur 70 til dagur 182)
rannsoknarinnar var 77% hja hdpunum sem fengu 300 mg & 2 vikna fresti, samanborid vid 3%

sjuklinga i lyfleysuhopnum.




Hundrad prosent (100%) einstaklinganna sem fengu 300 mg a 2 vikna fresti eda & 4 vikna fresti og
89% sem fengu 150 mg & 4 vikna fresti nadu a.m.k. 50% laekkun & kastationi arfgengs ofsabjugs
samanborid vid tilkeyrslutimabilid.

Heilsutengd lifsgeedi

Framfarir komu i 1j6s i 6llum TAKHZYRO medferdarh6punum hvad vardar heildar- og svidsbundin
skor (virkni, preyta/skap, otti/skdmm og naering) a spurningarlistanum fyrir lifsgaedi hja sjuklingum
med ofsabjug (Angioedema Quality of Life Questionnaire, AE-QoL) samanborid vid lyfleysuhdpinn,
mestu framfarirnar saust & virkniskorunum eins og synt er i t6flu 5. Laekkun sem nemur 6 stigum er
talin vera kliniskt markteek framfor. Hlutfall sjuklinga sem nédi kliniskt mikilvegum framforum
samkveaemt heildarskori & AE-QoL var 65% (likindahlutfall samanborid vid lyfleysu, [95% CI] = 3,2
[1,1;9,2]), 63% (2,9 [1,1; 8,1]) og 81% (7,2 [2,2; 23,4]) fyrir hopana sem fengu TAKHZYRO 150 mg
& 4 vikna fresti, 300 mg & 4 vikna fresti og 300 mg & 2 vikna fresti, i sému rdd, samanborid vid 37%
sjuklinga i lyfleysuhopnum.

Tafla 5. Breyting a AE-QoL skori? - lyfleysa samanborid vio TAKHZYRO i viku 26 i HELP
rannsokninni.

Breyting & medaltali LS (SD) fr& upphafsgildi ad Lyfleysa Heildar
viku 26 TAKHZYRO
Heildarskor & AE-QoL -4,7 (18,8) -19,5 (18,6)
Skor fyrir virkni -5,4 (22,7) -29,3 (22,9)
Skor fyrir preytu/skap -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)
Skor fyrir 6tta/skémm -9,0 (24,0) -18,8 (23,7)
Skor fyrir nringu 0,5 (22,5) -17,0 (22,3)

Athugid: AE-QoL = Lifsgadi sjuklinga med ofsabjig; LS = minnstu kvadratar; SD = stadalfravik.
2 |_eegri skor syna minni skerdingu (eda betri heilsutengd lifsgaedi).

HELP framhaldsrannsoknin

Langtima 6ryggi og verkun, lyfjahvorf og ahrif TAKHZYRO & heilsutengd lifsgaedi sem
fyrirbyggjandi medferd til ad koma i veg fyrir kost arfgengs ofsabjugs voru metin i opinni HELP
framhaldsrannsékn &n samanburdar.

Alls fengu 212 fullordnir og unglingar (> 12 4ra) med arfgengan ofsabjug med einkennum af tegund I
eda Il a.m.k. einn skammt af lanadelumabi 300 mg & 2 vikna fresti i ranns6kninni, par & medal voru
109 einstaklingar sem komu Gr HELP rannsékninni (rollover). beir sem komu tr HELP rannsékninni,
6haad pvi i hvada hdp peim var slembiradad i peirri rannsékn, fengu stakan skammt af lanadelimabi
300 mg i upphafi rannsoknarinnar og fengu ekki frekari medferd par til peir fengu kast arfgengs
ofsabjugs. Eftir fyrsta kast arfgengs ofsabjugs fengu allir patttakendur opna medferd med
lanadelimabi 300 mg & 2 vikna fresti. | ranns6kninni toku einnig patt 103 nyir einstaklingar eda
einstaklingar sem komu ekki Gr annarri rannsékn (non-rollover) (par & medal voru 19 einstaklingar ar
fasa 1b rannsokninni) med sdgu um kastationi vid upphaf rannsoknar sem var > 1 kast 4 12 vikum.
peir sem komu ekki Ur HELP rannsokninni fengu lanadelimab 300 mg & 2 vikna fresti i upphafi
rannsoknarinnar. Einstaklingar gatu byrjad ad gefa sér sjalfir lyfid eftir ad hafa fengid fyrstu

2 skammtana fra heilbrigdisstarfsmanni & heilsugaeslusttd og lokid videigandi pjalfun.

Meirihluti peirra (173/212; 81,6%) sem fengu medferd i rannsdkninni luku a.m.k. 30 manada medferd
(annadhvort sem einstaklingar ur HELP rannsokninni eda ekki). Medaltiminn (stadalfravik) i HELP
framhaldsrannsokninni var 29,6 (8,20) manudir. Meirihlutinn gaf sér sjalfur lanadelimab (60,6% af
8.018 inndelingum).

I HELP framhaldsrannsokninni kom fram vidvarandi laekkud tidni kasta samanborid vid i upphafi med
svipadri svorun vio TAKHZYRO hja badi hdpum sem komu Gr HELP rannsokninni (92,4%) og sem
komu ekki ar HELP rannsokninni (82,0%) og heildarlaekkun tidni um 87,4%. pétt umfang leekkunar &



tioni kasta i HELP rannsékninni hafi takmarkad moguleika & frekari leekkun i HELP
framhaldsrannsokninni, leekkadi medaltidni kasta hja peim sem komu tur HELP ranns6kninni enn
frekar i lokagreiningunni og var & bilinu fr4 0,08 til 0,26 kdst & manudi. Auk pess var medalprosenta
(stadalfravik) daga an kasts 97,7 (6,0)% og medallengd (stadalfravik) timabils an kasts 415,0 (346,1)
dagar. Hlutfall sjuklinga med lengsta timabil an kasts 6 manudi eda meira var 81,8% og 12 manudi
eda meira var 68,9%.

CASPIAN rannsokn

CASPIAN rannséknin var fjélsetra, slembir6dud, tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu hja

77 fullordnum sem gerd var til ad meta verkun lanadelimabs vid ad koma i veg fyrir brad kost
ofsabjugs sem tengist ekki histamini hja einstaklingum med edlilega C1-INH virkni. Af skrddum
einstaklingum voru 5 (6,5%) med arfgengan ofsabjig og nC1-INH med pekktar stokkbreytingar (FXII,
PLG), 13 (16,9%) voru med arfgengan ofsabjug og nC1-INH med fjélskyldusdgu um ofsabjlg en
hofou ekki pekktar stokkbreytingar og 59 (76,6%) voru med sjalfvakinn ofsabjldg sem tengdist ekki
histamini og uppfylltu ekki klinisku skilgreininguna & arfgengum ofsabjug. Engin télfreedilega
markteek medferdarahrif komu fram samanborid vid lyfleysu hja undirh6punum.

Bdérn
SPRING rannsoékn

Oryggi og verkun TAKHZYRO sem fyrirbyggjandi medferd til ad koma i veg fyrir kost arfgengs
ofsabjugs hja bérnum voru metin i opinni, fjolsetra, fasa 3 SPRING rannsokn. Skammtadetlanir voru
byggdar & eftirfarandi fyrirfram skilgreindum aldurshopum: bdérn 2 &ra til yngri en 6 ara attu ad fa
lanadelimab 150 mg & 4 vikna fresti og born 6 ara til yngri en 12 &ra attu ad fa lanadelimab 150 mg &
2 vikna fresti. Heildarmedferdartimabilid var 52 vikur, og skiptist jafnt i medferdartimabil A og B.
Rannsoknin tok til 21 barns med fjolda kasta vid grunngildi sem nam > 1 kasti 4 hverjum 3 manudum
(12 vikum) og stadfesta greiningu a arfgengum ofsabjug af tegund | eda Il.

A medferdartimabili A fengu einstaklingar 2 &ra til < 6 ara (n = 4) lanadelimab 150 mg & 4 vikna
fresti og einstaklingar 6 ara til < 12 ara (n = 17) fengu lanadeldmab 150 mg & 2 vikna fresti. Yngsti
sjuklingurinn sem tdk patt i rannsdkninni var 3,5 ara.

A medferdartimabili B gatu einstaklingar sem fengu lanadeltmab 150 mg & 2 vikna fresti (p.e.
einstaklingar 6 ara til yngri en 12 ara) minnkad skammtinn i 150 mg a 4 vikna fresti ef god stjorn
nadist (t.d. voru lausir vid kost) i 26 vikur med lanadelimab medferd. Sjo einstaklingar i
aldurshépnum 6 éra til yngri en 12 &ra skiptu yfir i 150 mg & 4 vikna fresti medan &
medferdartimabili B stéd og einn einstaklingur (skradur i aldurshépinn 2 &ra til yngri en 6 ara) vard
6 ara medan & medferdartimabili A st6d og skipti yfir i 150 mg & 2 vikna fresti medan &
medferdartimabili B stdo eftir ad hafa fengid endurtekin kost.

Heildaratsetning var 5,5 sjuklingaar i hépnum sem fékk skammtadaetlun ,,a 4 vikna fresti* (aldursbil
3,5-10,4 &r) og 14,47 sjuklingaar i hdpnum sem fékk skammtadeetlun ,,& 2 vikna fresti“ (aldursbil
6-10,9 ar).

Skammtadaetlun TAKHZYRO hja badum aldurshopum leiddi til lsekkunar & medaltioni kasta arfgengs

ofsabjugs fra upphafsgildum og haekkunar & hlutfalli peirra sem ekki fengu kast & medferdartimabili A
(tafla 6). Svipadar nidurstédur komu fram a 52 vikna heildarmedferdartimabilinu.
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Tafla 6. Niourstdoour vardoandi virkni

TAKHZYRO
Vidmid 150 mg 150 mg Samtals
a4 vikna fresti® | a 2 vikna fresti®
Medferdartimabil A (26 vikur)
N 4 17 21
Tidni kasta i upphafi (kost & manudi®),
medaltal (stadalfravik) 1.9(1,0) 1.8(1.6) 1.8(15)
Tioni kasta & medferdartimabilinu (kost &
manuai®), medaltal (stadalfrévik) 0.2(0,3) 0.1(0.2) 0.1(0.2)
Einstaklingar an kasta, N (%) 3(75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

@ Raunveruleg medferd sem veitt var a tilteknu rannsoknartimabili.
® Manudur er skilgreindur sem 28 dagar. Tidni kasta i upphafi og & medferdartimabilinu var reiknud
at fyrir 4-12 vikna eftirlitstimabil og 26 vikna medferdartimabil A.

On&mingargeta

Motefni gegn lyfjum greindust mjog oft. Ekkert bendir til pess ad métefnin hefdu ahrif & lyfjahvorf,
virkni eda 6ryggi.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf stakra og endurtekinna skammta af lanadelimabi hafa verid rannsékud hja sjuklingum med
arfgengan ofsabjlg. Lyfjahvorf lanadelimabs syndu linulega skammtah&da verkun vid skammta allt
ad 400 mg og samkvaema Utsetningu eftir gjof undir hao i allt ad 12 méanudi. Heildaradgengi
lanadelimabs eftir gjof undir hid hefur ekki verid akvardad. | HELP rannsékninni voru sjiklingar sem
fengu 300 mg & 2 vikna fresti med medaltals (stadalfravik) flatarmal undir ferli yfir skammtabilinu vid
jafnveegi (AUCrauss), hamarkspéttni vid jafnveegi (Cmaxss) 09 lagmarkspéttni vid jafnveegi (Crminss) Sem
var 408 pug*dag/ml (138), 34,4 pg/ml (11,2) og 25,4 pg/ml (9,18), talid upp i somu réd. Astladur timi
par til jafnveegispéttni var ndd var u.p.b. 70 dagar.

Frésog

Eftir gjof undir h(d er timinn par til hAmarkspéttni er ndd u.p.b. 5 dagar. Inndalingarstadurinn (leeri,
handleggur eda kvidur) og ef sjaklingurinn gefur lyfid sjalf/ur hafdi ekki ahrif & frdsog lanadelimabs.

Dreifing

Medaltal (stadalfravik) dreifirimmals lanadelimabs hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug er
14,5 litrar (4,53). Lanadelimab er einstofna métefni til leekninga og ekki er buist vid ad pad bindist
plasmapréteinum.

Brotthvarf

Medaltal (stadalfravik) heildaruthreinsunar lanadelimabs ar likamanum er 0,0297 I/klst. (0,0124) og
lokahelmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 14 dagar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Engar sérteekar rannsdknir hafa verid gerdar til ad meta lyfjahvorf lanadelimabs hja sérstokum
sjuklingah6pum, m.a. hvad vardar kyn eda konur & medgongu.
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I pydisgreiningu & lyfjahvorfum kom i 1j6s ad aldur, kyn og kynpéattur hafdi engin ahrif & lyfjahvorf
lanadeltimabs sem skipta mali. Likamspyngd var skilgreind sem mikilveeg skyribreyta til ad lysa
breytileika Uthreinsunar og dreifingarrimmals lanadelimabs.

Bdrn

Eftir gjof 150 mg & 4 vikna fresti (2 &ra til yngri en 6 ara) og 150 mg & 2 vikna fresti (6 &ra til yngri en
12 ara) undir hud var heildaratsetning (p.e. Cavg,ss) fyrir lanadelimabi svipud og hja fullordnum og
unglingum (12 &ra til yngri en 18 ara) sem fengu TAKHZYRO 300 mg & 2 vikna fresti (hlutfall milli
unglinga og fullordinna var & bilinu 0,8 til 1,11).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

par sem brotthvarf IgG einstofna métefna verdur med sundrunarferli innan frumna (intracellular
catabolism), er ekki gert rao fyrir ad skert nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi hrif & Gthreinsun
lanadelimabs.

Samkveemt pvi hafdi skert nyrnastarfsemi i pyadisgreiningu & lyfjahvorfum (daetladur
gauklasiunarhradi: 60 til 89 ml/min/1,73 m? [vaeg, N = 98] og 30 til 59 ml/min/1,73 m? [midlungs,
N = 9]) engin ahrif & dthreinsun eda dreifingarrimmal lanadelimabs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum & endurteknum skémmtum par sem gjof einu sinni i viku med inndaelingu undir had var
metin baedi hja rottum (i allt ad 28 daga) og krabbalodépum (i allt ad 6 manudi), poldist lanadelimab
vel i skémmtum sem voru allt ad 50 mg/kg (haesti préfadi skammtur) og engar eiturverkanir a liffeeri
komu fram. Utsetning hja krabbalodopum eftir 6 manada gjof var u.p.b. 23-falt haerri en eftir gjof &
300 mg & 2 vikna fresti, byggt 4 AUC.

EkKi er buist vid ad lanadelimab hafi beina milliverkun vid DNA eda annad litningaefni, par sem pad
er eingdngu Ur natturulegum amindsyrum og inniheldur enga 6lifreena eda tilbuna tengla (linkers) eda
adra hluta sem ekki eru protein, pvi hefur ekkert mat & eiturverkunum a erfdaefni verid framkvamt.
Krabbameinsvaldandi ahrif hafa ekki verid metin hja dyrum, par sem visbendingar hafa bent til pess
ad litil heetta sé & krabbameinsvaldandi ahrifum af véldum lanadelimabs.

Ahrif lanadelimabs & frjésemi voru metin hja kynproska krabbaloddpum. I 13 vikna rannsokn hafdi
gjof lanadelimabs einu sinni i viku undir htd engin &hrif & frjosemi karl- eda kvendyra i skdmmtunum
10 eda 50 mg/kg (haesti profadi skammtur). Utsetning hja kynproska krabbalodpum i
frjésemisrannsokninni var u.p.b. 20- og 22-falt heerri en vid gjof 4 300 mg a 2 vikna fresti byggt &
Cmax 0g AUC, i sému roo.

I ePPND rannsokninni & pungudum krabbaloddpum sem fengu 10 eda 50 mg/kg skammta einu sinni
viku (heesti profadi skammtur) komu engin ahrif fram sem tengdust lanadelimabi @ medgdngu og
faedingu, proska fosturvisis og fosturs, lifun, voxt og/eda proska afkvaemis eftir fedingu. Utsetning i
ePPND rannsdkninni var u.p.b. 32-falt meiri en sem kom fram vid gjof 4 300 mg & 2 vikna fresti,
byggt & AUC.
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6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Tvinatriumfosfat tvihydrat
Sitrénusyru einhydrat
Histidin

Natriumklorid

Pdlysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki
A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

TAKHZYRO 150 mg og 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2 ar

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2 ar

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

2ar

Gefa & stungulyfid innan 2 Kkist. frd pvi ad blandad er i skammtasprautuna. Ef pad er ekki gefid strax
eftir blondun, mé geyma sprautuna i keeli (2°C - 8°C), varda gegn ljosi og gefa parf hana innan 8 kist.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stddugleika vid notkun i 2 kist. vid 25°C og i 8 klst.
vid 2°C til 8°C. Fréa orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax, nema adferd vid bléndun komi i
veg fyrir haettu & 6rverumengun. Ef pad er ekki notad strax, er geymslutimi og geymsluadstaedur vid
notkun & 4byrgd notandans.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid lausnina (&fyllt sprauta, afylltur lyfjapenni eda hettuglas) i ytri umbudum til varnar gegn ljési.
Lausnina (&fyllt sprauta, afylltur lyfjapenni eda hettuglas) ma geyma vid laegri hita en 25°C i eitt

14 daga timabil, en ekki fram yfir fyrningardagsetningu. Ekki méa setja TAKHZYRO aftur i kali eftir

geymslu vid stofuhita.

Pegar ein afyllt sprauta eda afylltur lyfjapenni Ur fjolpakkningu er tekin Ur keeli eiga afylltu
sprauturnar eda afylltu lyfjapennarnir sem eftir eru ad vera afram i kali til ad nota sidar.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins i hettuglasi hefur verid rofin, sja kafla 6.3
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6.5 Gerd ilats og innihald

TAKHZYRO 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

1 ml af lausn i afylltri sprautu med brémdbutyltappa, 27G x 13 mm &fastri nal og hardri nalarhlif.
TAKHZYRO er faanlegt i einingapakkningum sem innihalda 1 eda 2 afylltar sprautur og i
fjolpakkningum sem innihalda 6 (3 pakkningar med 2) afylltar sprautur.

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2 ml af lausn i afylltri sprautu med bromobutylgimmitappa, 27G x 13 mm afastri nal og hardri
nalarhlif. TAKHZYRO er faanlegt i einingapakkningum sem innihalda 1 eda 2 &fylltar sprautur og i
fjolpakkningum sem innihalda 6 (3 pakkningar med 2) afylltar sprautur.

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

2 ml af lausn i afylltri sprautu med bromobutylgimmitappa, 27G x 13 mm afastri nal og hardri
nalarhlif inni i &fylltum lyfjapenna. TAKHZYRO er faanlegt i einingapakkningum sem innihalda
1 eda 2 afyllta lyfjapenna og i fjdlpakkningum sem innihalda 6 (3 pakkningar med 2) afyllta
lyfjapenna.

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

2 ml af lausn i hettuglasi (gler af gerd 1) med hududum butylgimmitappa og alinnsigli med fjélublau
smelluloki. TAKHZYRO er faanlegt i stakri pakkningu sem inniheldur eitt 2 ml hettuglas og i
fjélpakkningum med 2 eda 6 dskjum, hver askja inniheldur 1 hettuglas.

Hver pakkning inniheldur einnig eftirfarandi hluti:

e Tdma 3 ml sprautu

e 18G nél fyrir adgang ad hettuglasi
e 27G x 13 mm inndzlingarnal

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun
Lanadelimab er faanlegt i einnota afylltum sprautum, &fylltum lyfjapennum og hettuglésum.

Fyrir notkun skal skoda TAKHZYRO lausnina med tilliti til atlits. Lausnin & ad vera teer eda orlitio
gulleit. Ekki m& nota lausnir sem eru mislitadar eda innihalda agnir.

Fordist ad hrista lausnina kroftuglega.

Skref vid lyfjagjof

TAKHZYRO 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Pegar buid er ad taka einnota afylltu sprautuna Gr keelinum skal bida med inndelingu i 15 minatur til
ad lausnin nai stofuhita. Umoénnunaradili skal sprauta TAKHZYRO undir had i kvid, leeri eda
upphandlegg (sja kafla 4.2).

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Pegar buid er ad taka einnota &fylltu sprautuna Ur kalinum skal bida med inndezelingu i 15 minatur til
ad lausnin nai stofuhita. Sprautid TAKHZYRO undir hd i kvid, leeri eda upphandlegg (sja kafla 4.2).

Hver afyllt sprauta er einnota. Fargid afylltu sprautunni pegar inndalingu er lokid.
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TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afyllitum lyfjapenna

Pegar buid er ad taka einnota &fyllta lyfjapennann Gr keelinum skal bida med inndaelingu i 30 minatur
til ad lausnin nai stofuhita. Sprautio TAKHZYRO undir had i kvid, leeri eda upphandlegg (sja
kafla 4.2).

Hver afylltur lyfjapenni er einnota. Fargid afyllta lyfjapennanum pegar inndzlingu er lokid.
TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i hettuglasi

Dragid avisadan skammt af TAKHZYRO Ur hettuglasinu upp i sprautuna ad vidhafdri smitgat, med
18 gauge nél.

Skiptid um nal & sprautunni og notid 27 gauge nal eda adra nal sem hentar til inndzalingar undir huo.
Sprautid TAKHZYRO undir hud a kvidi, leeri eda upphandlegg (sja kafla 4.2).

Fleygid hettuglasinu med 6notudu innihaldi.

Fbrgun

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

Farga skal 6llum nalum, sprautum og lyfjapennum i nalarbox.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

medinfoEMEA@takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/001
EU/1/18/1340/002
EU/1/18/1340/003
EU/1/18/1340/004
EU/1/18/1340/005
EU/1/18/1340/006
EU/1/18/1340/007
EU/1/18/1340/008
EU/1/18/1340/009
EU/1/18/1340/010
EU/1/18/1340/011
EU/1/18/1340/012
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 22. ndvember 2018
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. 4gust 2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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A.

VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LI'FFR/CEDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

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

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

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi 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.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i daetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.
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Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
bess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) neest.

19



VIDAUKI 111

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

AFYLLT SPRAUTA - ASKJA I EININGAPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lanadelimab

2. VIRK EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af lanadeldmabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 1 ml
2 afylltar sprautur med 1 mi

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu einnota

Fyrir sjuklinga 10 kg til <40 kg

6. SERSTOK VARNADARORD UM AB 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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

Farga skal lyfjaleifum i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/007 1 afylit sprauta med 1 ml
EU/1/18/1340/008 2 &fylltar sprautur med 1 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 150 mg

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

AFYLLT SPRAUTA - INNRI ASKJA I FIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lanadelimab

2. VIRK EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af lanadeldmabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 einingapakkning med 2 afylltum sprautum (1 ml hvor), ma ekki selja sér.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

Fyrir sjuklinga 10 kg til <40 kg

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
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Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

Farga skal lyfjaleifum i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/009

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 150 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

AFYLLT SPRAUTA - YTRI ASKJA | FIOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lanadelimab

2. VIRK EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af lanadeldmabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylltar sprautur (1 ml hver).

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

Fyrir sjuklinga 10 kg til <40 kg

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
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Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

Farga skal lyfjaleifum i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/009

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 150 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

TAKHZYRO 150 mg stungulyf
lanadelimab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Fyrir sjuklinga 10 kg til <40 kg

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

AFYLLT SPRAUTA - ASKJA I EININGAPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lanadelimab

2. VIRK EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af lanadelGmabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta med 2 ml
2 afylltar sprautur med 2 mi

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu einnota

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

29



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/004 1 afylit sprauta med 2 ml
EU/1/18/1340/005 2 &fylltar sprautur med 2 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 300 mg

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

AFYLLT SPRAUTA - INNRI ASKJA I FIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lanadelimab

2. VIRK EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af lanadelGmabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 einingapakkning med 2 afylltum sprautum (2 ml hvor), ma ekki selja sér.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

AFYLLT SPRAUTA - YTRI ASKJA | FIOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lanadelimab

2. VIRK EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af lanadelGmabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning med 6 (3 pakkningar med 2) afylltum sprautum (2 ml hver).

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 300 mg

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - 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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn
lanadelimab
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

2 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

AFYLLTUR LYFJAPENNI - ASKJA [ EININGAPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
lanadelimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af lanadelumabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni med 2 ml
2 afylltir lyfjapennar med 2 ml

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota.

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
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Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/010 1 afylltur lyfjapenni med 2 ml
EU/1/18/1340/011 2 afylitir lyfjapennar med 2 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Ytid 4 til ad opna

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 300 mg

17. EINKVZEMT AUDKENNI - 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

AFYLLTUR LYFJAPENNI - INNRI ASKJA [ FIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
lanadelimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af lanadelumabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 einingapakkning med 2 afylltum lyfjapennum (2 ml hvor), mé ekki selja sér.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingbngu einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/012

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Ytid 4 til ad opna

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

39



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

AFYLLTUR LYFJAPENNI - YTRI ASKJA [ FJIOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
lanadelimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af lanadelumabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar med 2) afylltir lyfjapennar med 2 ml.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingbngu einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/012

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Ytid 4 til ad opna

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A STAKSKAMMTA AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn
lanadelimab

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Eingdngu einnota

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2mi

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

HETTUGLAS - ASKJA | EININGAPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn
lanadelimab

2. VIRK EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af lanadelimabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas med 2 ml

Pakkningin inniheldur einnig:
3 ml sprautu

18 gauge adgangsnal
Inndeelingarnal

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu einnota

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 300 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

HETTUGLAS - INNRI ASKJA | FIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn
lanadelimab

2. VIRK EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af lanadelimabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 hettuglas med 2 ml, hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja sér.

Pakkningin inniheldur einnig:
3 ml sprautu

18 gauge adgangsnal
Inndeelingarnal

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu einnota

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/002 fjolpakkning: 2 (2 pakkningar med 1) hettuglos med 2 ml
EU/1/18/1340/003 fjlpakkning: 6 (6 pakkningar med 1) hettuglés med 2 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

HETTUGLAS - YTRI ASKJA | FIOLPAKKNINGU (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn
lanadelimab

2. VIRK EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af lanadelimabi.

| 3. HJALPAREFNI

Tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumklérid, pélysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 2 (2 pakkningar med 1) hettugldés med 2 ml.
Fjolpakkning: 6 (6 pakkningar med 1) hettuglés med 2 ml.

Hver stok pakkning inniheldur einnig:
3 ml sprautu

18 gauge adgangsnal

Inndzelingarnal

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar undir hd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingbngu einnota

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 bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1340/002 fjélpakkning: 2 (2 pakkningar med 1) hettuglés med 2 ml
EU/1/18/1340/003 fjlpakkning: 6 (6 pakkningar med 1) hettuglés med 2 ml

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn
lanadelimab
Til notkunar undir hd

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

2 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

TAKHZYRO 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lanadelumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad gefa barninu lyfid. I honum eru
mikilveegar upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til nota eingdngu fyrir barnid pitt eda barn i pinni umsja. Ekki méa
gefa pad 6drum. bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad
reeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um TAKHZYRO og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota TAKHZYRO

Hvernig nota 8 TAKHZYRO

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 8 TAKHZYRO

Pakkningar og adrar upplysingar

Notkunarleidbeiningar

NogkrwbdE

1. Upplysingar um TAKHZYRO og vid hverju pad er notad
TAKHZYRO inniheldur virka efnid lanadelimab.
Vid hverju TAKHZYRO er notad

TAKHZYRO 150 mg er lyf sem notad er hja sjuklingum 2 ara og eldri sem vega minna en 40 kg til ad
koma i veg fyrir ofsabjugskdst hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug.

Hvad arfgengur ofsabjagur (hereditary angioedema, HAE) er

Arfgengur ofsabjugur er sjakdomur sem gengur i erfdir i fjdlskyldum. peir sem hafa sjukdéminn hafa
ekki naegilega mikid af préteini i blodinu sem kallast ,,C1-hemill“ eda C1-hemillinn virkar ekki rétt.
petta leidir til of mikils magns af ,,plasma kallikreini“, sem veldur pvi ad aukid magn af ,,bradykinini*
myndast i bl6drasinni. Of mikid af bradykinini veldur einkennum arfgengs ofsabjlgs eins og bélgu og
verkjum i:

e hondum og fétum

e andliti, augnlokum, vérum eda tungu

e barkakyli, sem getur gert 6ndun erfida

e kynferum

Hvernig TAKHZYRO virkar

TAKHZYRO er tegund af proteini sem hindrar virkni kallikreins i plasma. Pad hjalpar til vid ad draga
Ur magni bradykinins i blodrasinni og kemur i veg fyrir einkenni arfgengs ofsabjugs.
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2. Adur en byrjad er ad nota TAKHZYRO
Ekki mé& nota TAKHZYRO

ef barnid er med ofneemi fyrir lanadelUmabi eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

o Leitid rdda hja laekni barnsins, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi adur en TAKHZYRO er notad.

o Ef barnid faer alvarleg ofhaemisvidbrégd vio TAKHZYRO med einkennum eins og Utbrotum,
pyngslum fyrir brjosti, 6nghljédum eda hrodum hjartsleetti skaltu tafarlaust lata leekni barnsins,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita.

Skrésetning

Eindregio er malt med pvi ad pu skrifir nidur heiti og lotundmer lyfsins i hvert skipti sem barnid feer
skammt af TAKHZYRO. pad er til pess ad pu haldir skra yfir loturnar sem notadar hafa verid.

Rannsoknarstofumeaelingar

Lattu leekni barnsins vita ad barnid feer TAKHZYRO 4dur en malingar eru gerdar til ad mela hversu
vel blddid storknar. Petta er vegna pess ad TAKHZYRO i blédinu getur truflad tilteknar maelingar,
sem veldur 6nakvaeemum nidurstodum.

Born

TAKHZYRO er ekki &tlad bérnum yngri en 2 &ra. Pad er vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida TAKHZYRO

L4tio leekni barnsins eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda
mun hugsanlega nota.

EkKi er vitad til pess a0 TAKHZYRO hafi ahrif & énnur lyf eda ad 6nnur lyf hafi &hrif & pad.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en TAKHZYRO er notad. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun
TAKHZYRO & medgodngu og Vvid brjostagjof. Til 6ryggis atti ad fordast notkun lanadelimabs &
medgdngu og vid brjostagjof. Leknirinn mun reeda vid pig um ahattuna og avinninginn af pvi ad nota
petta Iyf.

Akstur og notkun véla

Lyfid hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

TAKHZYRO inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota a TAKHZYRO

TAKHZYRO er faanlegt i einnota afylltum sprautum sem lausn sem er tilbdin til notkunar. Medferdin
barnsins verdur hafin og heldur &fram undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medferd sjuklinga
med arfgengan ofsabjug.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaeemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknir barnsins,
lyfjafreedingur eda hjakrunarfreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal
leita upplysinga hja laekni barnsins, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi.

Hversu mikid TAKHZYRO a ad nota

Fyrir born 2 éra til yngri en 12 ara er rddlagdur skammtur byggdur & likamspyngd:

Likamspyngd (kg) Radlagdur upphafsskammtur Skammtaadlogun

ihuga méa ad auka skammta i

150 mg lanadelimab & 3 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekki na
fullnaegjandi stjorn & einkennum

10 til minna en 20 kg | 150 mg lanadelimab & 4 vikna fresti

fhuga ma ad minnka skammta i
150 mg lanadelimab & 4 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekki fa
kst medan & medferdinni stendur

20 til minna en 40 kg | 150 mg lanadelimab a 2 vikna fresti

fhuga ma ad minnka skammta i
300 mg lanadelimab & 4 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekKki fa
kdst medan & medferdinni stendur

40 kg eda meira 300 mg lanadelimab & 2 vikna fresti

- Hjé sjuklingum sem vega 20 kg til minna en 40 kg sem hafa ekki fengid kast i lengri tima
getur verid ad leeknirinn leyfi barninu ad halda afram a sama skammti pegar pad hefur nad
12 ara aldri.

Fullordnir og unglingar 12 ara til yngri en 18 ara sem vega minna enn 40 kg:

- Rédlagour upphafsskammtur er 300 mg af lanadelimabi & 2 vikna fresti. Ef pu hefur ekki
fengid kast i lengri tima getur verid ad laeknirinn breyti skammtinum i 300 mg af
lanadelumabi & 4 vikna fresti, einkum hja léttum sjuklingum.

- Einnig méa ihuga upphafsskammt 150 mg af lanadelimabi a 2 vikna fresti. Ef pd hefur ekki
fengio kast i lengri tima getur verid ad leeknirinn breyti skammtinum i 150 mg af
lanadelimabi & 4 vikna fresti.

Hvernig sprauta 8 TAKHZYRO

Heilbrigoisstarfsmadur eda uménnunaradili sprautar TAKHZYRO. Umoénnunaradili skal lesa
vandlega og fylgja leidbeiningunum i kafla 7, ,,Notkunarleidbeiningar*.

o TAKHZYRO er til inndeelingar undir huo.

o Heilbrigdisstarfsmadur eda umdnnunaradili skal gefa inndalinguna.

o Laknir, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur parf ad syna pér hvernig a ad undirbla og sprauta
TAKHZYRO a réttan hatt &dur en pu gefur pad i fyrsta sinn. EKKi sprauta lyfinu fyrr en pa hefur
fengid pjalfun i inndaelingu lyfsins.

e Stingdu nalinni i fituvefinn & maganum (kvidnum), leerinu eda upphandleggnum.

e Sprautadu lyfinu & nyjan stad i hvert skipti.

e Notadu hverja afyllta sprautu med TAKHZYRO adeins einu sinni.
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Lattu leekninn vita ef barnid hefur fengid of mikid af TAKHZYRO eda ef skammturinn hefur verid
gefinn fyrr en &visad var.

Ef gleymist ad nota TAKHZYRO

Ef skammtur af TAKHZYRO gleymist skaltu sprauta skammtinum eins fljott og audid er. Hugsanlega
parf ad breyta timasetningu nasta skammits i kjolfarid i samreemi vid &setlada skammtationi til ad

tryggja
e ad minnsta kosti 10 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta & 2 vikna

fresti,

e ad minnsta kosti 17 dagar verdi & milli skammta hja sjoklingum sem eiga ad f4 skammta & 3 vikna
fresti,

e ad minnsta kosti 24 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta & 4 vikna
fresti.

Ef pu ert ekki viss hvenar & ad sprauta TAKHZYRO eftir ad skammtur gleymdist, skaltu spyrja laekni
barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding.

Ef heett er ad nota TAKHZYRO

Akvordun um ad hatta notkun TAKHZYRO skal avallt reeda vid laekni barnsins. Einkennin kunna ad
koma aftur fram ef meoferd er stoovuo.

Leitid til leknis barnsins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

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

Ef barnid feer alvarleg ofnaemisvidobrogd gegn TAKHZYRO med einkennum eins og Gtbrotum,
pyngslum fyrir brjosti, dnghljédum eda hrédum hjartsleetti skaltu tafarlaust lata leekni barnsins,

lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita.

Lattu leekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding vita ef pa eda barnid tekur eftir einhverjum af
eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e Vidbrdgd par sem inndelingin er gefin - einkenni eru m.a. verkur, rodi i had, mar, 6pagindi,
bolga, blaeding, kl&di, hérd had, ndladofi, hiti og utbrot.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Ofnamisvidbrogd, p.m.t. kladi, épeegindi og naladofi i tungunni
Sundl, yfirlidstilfinning

Upphleypt hudutbrot

Vodvaverkir

Blddprufur syna breytingar i lifur
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Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & TAKHZYRO

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

TAKHZYRO 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn
josi.

Geyma maé afylltar sprautur vio laegri hita en 25°C i eitt 14 daga timabil, en ekki fram yfir
fyrningardagsetningu.

Ekki méa setja TAKHZYRO aftur i keeli eftir geymslu vid stofuhita.

Pegar ein afyllt sprauta Ur fjolpakkningu er tekin ar kali eiga afylltu sprauturnar sem eftir eru ad vera
afram i keeli til ad nota sidar.

Ekki mé nota lyfid ef pu tekur eftir einkennum um skemmdir, eins og 6gnum i afylltu sprautunni eda
breytingu & lit inndeelingarlausnarinnar.

Ekki méa 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

TAKHZYRO inniheldur

e Virka innihaldsefnid er lanadelumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af lanadelimabi i 1 ml
lausn.

e Onnur innihaldsefni eru tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumkloris,
polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf - sja kafla 2 ,, TAKHZYRO inniheldur natrium*“.

Lysing a utliti TAKHZYRO og pakkningasteerdir
TAKHZYRO kemur sem teert, litlaust eda orlitid gulleitt stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

TAKHZYRO er faanlegt sem:

o stok pakkning sem inniheldur eina 1 ml afyllta sprautu i 6skju

o stok pakkning sem inniheldur tveer 1 ml afylltar sprautur i 6skju

o i fjolpakkningum med 3 dskjum, hver askja inniheldur tveer 1 ml &fylltar sprautur.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

irland

Framleidandi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

irland

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

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

Bbbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

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

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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



E\Ldda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

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

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

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

Romaénia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Upplysingar sem hagt 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 sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.
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7. Notkunarleidbeiningar

Vertu viss um ad pu lesir, skiljir og fylgir skrefunum i Notkunarleidbeiningunum fyrir inndalingu
TAKHZYRO. Haféu samband vid heilbrigdisstarfsmann ef pd hefur einhverjar spurningar.

Tileetluo notkun

TAKHZYRO éafyllta sprautan er fastur skammtur (150 mg/1 ml), tilbdinn til notkunar i einnota
inndaelingarbinadi med nal sem etladur er til lyfjagjafar undir hid og gefinn er af
heilbrigdisstarfsmanni eda umoénnunaradila. EkKi er radlagt ad born (2 &ra til yngri en 12 &ra) gefi
sér lyfid sjalf.

Geymsla TAKHZYRO

. Geymid TAKHZYRO éafyllta sprautu i keeli vid 2°C til 8°C. Ma ekki frjosa.

. Afyllta sprautu sem hefur verid tekin ur kali 4 ad geyma vid laegri hita en 25°C og nota innan
14 daga. Ekki ma setja TAKHZYRO aftur i kali eftir geymslu vid stofuhita.

. pegar ein afyllt sprauta ar fjdlpakkningu er tekin ur keeli eiga afylltu sprauturnar sem eftir eru
ad vera afram i keeli til ad nota sidar.

. Geymid TAKHZYRO i upprunalegri 6skju til ad verja afylltu sprautuna gegn ljosi.

. Fleygid (fargid) TAKHZYRO afylltri sprautu ef hdn hefur verid utan kelis, hefur frosid eda
hefur ekki verid geymd i upprunalegu éskjunni varin gegn ljosi.

. Ekki mé hrista TAKHZYRO.

Geymid TAKHZYRO og 61l dnnur lyf par sem bdrn na ekki til.

Hlutar TAKHZYRO afylltu sprautunnar fyrir notkun (mynd A).

Sprautubolur

Sprautustimpill Stoppari me3 lyfi Nalarhlif
Fingurgrip Nal (inni
Hafié fingurgripid alltaf & i nalarhlif)

Mynd A: TAKHZYRO afyllt sprauta
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Skref 1: Undirbudu inndeaelinguna

a.  Safnadu saman sprittpurrku, bémullarhnodra eda grisjupuda, plastri og ndlarboxi (mynd B) og
leggdu pad & hreinan, sléttan flét a vel upplystum stad. pessi bunadur fylgir ekki i TAKHZYRO

pakkningunni.

Sprittpurrka Bomullarhnodri/grisjupdi Plastur

Mynd B: Aukabunadur

b. Taktu 6skjuna med TAKHZYRO afylltu sprautunni ur
keelinum 15 minatum adur en sprauta a lyfinu.
e Ekki nota ef innsiglid & dskjunni er opid eda rofid.
e Lyfid er vidkvaemt fyrir hau hitastigi. EkKi
nota hitagjafa a bord vio 6rbylgjuofn eda heitt
vatn til ad hita TAKHZYRO é&fylltu
sprautuna.

c. Opnadu 6skjuna. Haltu um sprautubolinn og taktu
TAKHZYRO éafylltu sprautuna ur bakkanum
(mynd C).

e Ekki fjarlegja nalarhlifina fyrr en pu ert
tilbdin/n ad gefa inndalinguna.

o EKkki snerta sprautustimpilinn eda yta & hann
fyrr en pu ert tilbdin/n ad gefa inndeelinguna.

Nalarbox

Biddu i
15
minuatur

Mynd C: Taktu afylltu sprautuna

d. Pvodu hendurnar med sapu og vatni (mynd D).
purrkadu hendurnar alveg.
e Eftir ad pa hefur pvegid pér um hendur
mattu ekki snerta neina adra hluti eda
likamshluta adur en inndelingin er gefin.

Mynd D: bvodu hendur
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Athugadu fyrningardagsetninguna
(EXP) & sprautubolnum (mynd E).

e Ekki nota TAKHZYRO afylltu
sprautuna ef
fyrningardagsetningin er lidin. Ef
fyrningardagsetning TAKHZYRO
afylltu sprautunnar er lidin skaltu
fleygja henni (farga) i nalarbox og
hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmanninn. - I

EXP: MM AAAA

Mynd E: Stadsetning fyrningardagsetningar

Skodadu TAKHZYRO afylltu
sprautuna med tilliti til skemmda.
Lyfid inni i sprautubolnum a ad vera
litlaust til orlitid gulleitt (mynd F).

o Ekkinota TAKHZYRO afylitu
sprautuna ef sprautan er
skemmd eda sprungin.

e EKKi nota TAKHZYRO é&fylltu
sprautuna ef lyfid er mislitt,
skyjad eda med flogum eda
ognum.

e Pad getur verid ad pu sjair
loftb6lur | TAKHZYRO afylltu
sprautunni. bad er edlilegt og
hefur ekki ahrif & lyfjagjofina.

Hafdu samband vid

heilbrigdisstarfsmanninn ef pu M - Sk Afyilt t
getur ekki notad afylltu sprautuna. ynd F: Skodadu afylitu sprautuna
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Skref 2: Veldu og undirbudu stungustadinn

a. Heilbrigdisstarfsmadur eda umodnnunaradili &
ad sprauta TAKHZYRO og adeins méa
sprauta lyfinu a eftirfarandi svaedi (mynd G):

0 upphandleggir
o kvidur
o leri

e EKKi sprauta i sveedi a likama barnsins
par sem hadin er med ertingu, roda, mar
eda sykingu.

e  Svadid sem pu velur sem stungustad
atti ad vera minnst 5 cm fra 6rum eda
nafla barnsins.

Mikilveegt:

Skiptu milli stungustada til ad vidhalda

heilbrigdi hudarinnar. Hverja nyja

inndaelingu 4 ad gefa minnst 3 cm fra
sidasta stungustad.

b. Hreinsadu stungustadinn med
sprittpurrku og lattu hann porna alveg
(mynd H).

e EKKi veifa eda blasa & hreina
stadinn.

e EKKi snerta hreina stadinn aftur
fyrir inndeelingu.

C. Haltu pétt um midju TAKHZYRO
afylltu sprautunnar med annarri
hendinni og togadu nalarhlifina
varlega beint af med hinni hendinni
(mynd ).

e EKKi snerta sprautustimpilinn
eda prysta & hann fyrr en pa ert
tilbdin/n ad gefa inndeelinguna.

o Ekkinota TAKHZYRO éafylltu
sprautuna ef han hefur dottid an
nalarhlifarinnar.

o Ekkinota TAKHZYRO éafylltu
sprautuna ef nalin virdist
skemmd eda bogin.

e Ekki snerta nalina eda lata
nalina snerta neitt.

PU geetir séd loftbolur, pad er

edlilegt. EKKi reyna ad fjarlegja

loftbdlurnar.
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begar uménnunaradili gefur lyfid
Upphandleggir
Kvidur

Leeri

Mynd G: Stungustadir

<=

Mynd H: Hreinsadu stungustadinn

Mynd I: Taktu nalarhlifina af



d. Fleygdu nalarhlifinni i ruslid eda i nalarboxid.
e Til ad fordast stungudhapp skaltu ekki setja hlifina aftur & nélina.

Skref 3: Inndaling TAKHZYRO

a. Taktuum TAKHZYRO éafylltu
sprautuna med annarri hendinni eins og
blyant (mynd J). Fordastu ad snerta
nalina eda prysta a stimpilinn.

Mynd J: Taktu um afylltu sprautuna

b. Kliptu varlega um 3 cm hadfellingu &
hreinsada stungustadnum med hinni
hendinni.

Kliptu afram um hudina par til
inndaelingunni er lokid og nalin hefur
verid fjarleegd (mynd K).

Mynd K: Kliptu um 3 cm huéfellingu

c. brystu nélinni alla leid inn i .
hGdina med einni snoggri 450
hreyfingu med 45-til-90- .
gradu horni. Geettu pess ad N
halda nalinni & sinum stad N
(mynd L). 9Q° N

Mikilveegt: Sprautadu lyfinu
beint inn i fitulagid undir
haadinni (hudbedsdeeling).

Mynd L: Settu nélina i hidina
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prystu sprautustimplinum haegt alla leid
nidur par til hann stédvast (mynd M).

Mikilveegt: EKKi taka nalina ar haginni fyrr
en Ollu lyfinu hefur verid deelt inn og
sprautubolurinn er tomur.

Pegar inndzlingunni er lokid getur pu séd
stopparann nedst i sprautubolnum (mynd N).

Mynd M: brystu sprautustimplinum alla

Nedsti hluti Stoppari leid nidur
sprautubols "

Mynd N: Stoppari nedst i sprautubolnum

e.

Dragdu nalina heegt Ut medan sama halla er haldid & sprautunni. Slepptu hadfellingunni
varlega.

Prystu bémullarhnodra eda grisju a stungustadinn ef parf og haltu i 10 sekindur.
e EKKi nudda stungustadinn. bad getur bleaett smavegis & stungustadnum. pad er edlilegt.
e Settu plastur & stungustadinn ef parf.

Skref 4: Fleygdu (fargadu) TAKHZYRO afylitu
sprautunni

a.

Settu notudu TAKHZYRO afylltu sprautuna i

nélarboxid strax eftir notkun (mynd O).

o Til ad fordast stungudhapp skaltu ekki setja
hlifina aftur & nalina.

e EKKi nota TAKHZYRO afylltu sprautuna
aftur eoda neitt af inndaelingarbdnadinum.

o Ekki fleygja (farga) TAKHZYRO afylltu
sprautunni med heimilissorpi.

e EKKi snerta nalina.

o Mikilvaegt: Geymdu nalarboxid alltaf par sem
bdrn né ekki til.

Mynd O: Fleygdu i nalarbox
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
lanadelumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur 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 hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um TAKHZYRO og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota TAKHZYRO

Hvernig nota 8 TAKHZYRO

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & TAKHZYRO

Pakkningar og adrar upplysingar

Notkunarleidbeiningar

NogkrwbdE

1. Upplysingar um TAKHZYRO og vid hverju pad er notad
TAKHZYRO inniheldur virka efnid lanadelumab.
Vid hverju TAKHZYRO er notad

TAKHZYRO er lyf sem notad er hja sjuklingum 2 ara og eldri til ad koma i veg fyrir ofsabjlgskdst
hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug.

Hvad arfgengur ofsabjagur (hereditary angioedema, HAE) er

Arfgengur ofsabjugur er sjakdomur sem gengur i erfdir i fjdlskyldum. peir sem hafa sjukdéminn hafa
ekki naegilega mikid af proteini i bl6dinu sem kallast ,,C1-hemill* eda C1-hemillinn virkar ekki rétt.
petta leidir til of mikils magns af ,,plasma kallikreini*, sem veldur pvi ad aukid magn af ,,bradykinini*
myndast i bl6dréasinni. Of mikid af bradykinini veldur einkennum arfgengs ofsabjugs eins og bolgu og
verkjum i:

e hondum og fotum

o andliti, augnlokum, vérum eda tungu

e Dbarkakyli, sem getur gert 6ndun erfida

e kynferum

Hvernig TAKHZYRO virkar

TAKHZYRO er tegund af préteini sem hindrar virkni kallikreins i plasma. bad hjalpar til vid ad draga
Ur magni bradykinins i blédrasinni og kemur i veg fyrir einkenni arfgengs ofsabjugs.
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2. Adur en byrjad er ad nota TAKHZYRO
Ekki mé& nota TAKHZYRO

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

Varnadarord og varudarreglur

e Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en TAKHZYRO er notad.

o Ef pd ert med alvarleg ofnaemisvidbrégd gegn TAKHZYRO med einkennum eins og Utbrotum,
pyngslum fyrir brjosti, dnghljédum eda hrodum hjartsleetti skaltu tafarlaust lata leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita.

Skrésetning

Eindregid er malt med pvi ad pu skrifir nidur heiti og lotundmer lyfsins i hvert skipti sem pu tekur
skammt af TAKHZYRO. pad er til pess ad pu haldir skra yfir loturnar sem notadar hafa verid.

Rannsoknarstofumeaelingar

Lattu leekninn vita ef pd notar TAKHZYRO adur en malingar eru gerdar til ad meela hversu vel bl6did
storknar. betta er vegna pess ad TAKHZYRO i blédinu getur truflad tilteknar meelingar, sem veldur
onakveemum nidurstédum.

Born og unglingar

TAKHZYRO er ekki &tlad bérnum yngri en 2 &ra. Pad er vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida TAKHZYRO

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EkKi er vitad til pess a0 TAKHZYRO hafi ahrif & énnur lyf eda ad 6nnur lyf hafi &hrif & pad.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en TAKHZYRO er notad. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun
TAKHZYRO & medgodngu og Vvid brjostagjof. Til 6ryggis atti ad fordast notkun lanadelimabs &
medgdngu og vid brjostagjof. Leknirinn mun reeda vid pig um ahattuna og avinninginn af pvi ad nota
petta Iyf.

Akstur og notkun véla

Lyfid hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

TAKHZYRO inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota a TAKHZYRO

TAKHZYRO er faanlegt i einnota afylltum sprautum sem lausn sem er tilbdin til notkunar. Medferdin
verdur hafin og heldur afram undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af uménnun sjuklinga med
arfgengan ofsabjug.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjakrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfio
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum.

Hversu mikid TAKHZYRO a ad nota

Fullordnir og unglingar 12 &ra til yngri en 18 éra:

- Rédlagour upphafsskammtur er 300 mg af lanadelumabi & 2 vikna fresti. Ef pa hefur ekki fengid
kast i lengri tima, geeti laeknirinn breytt skammtinum i 300 mg af lanadelimabi 4 4 vikna fresti,
sér i lagi ef pu ert med laga likamspyngd.

- Hjéa sjuklingum sem vega minna en 40 kg, ma einnig ihuga upphafsskammt 150 mg af
lanadelimabi & 2 vikna fresti. Ef pu hefur ekki fengid kast i lengri tima getur verid ad leeknirinn
breyti skammtinum i 150 mg af lanadelumabi & 4 vikna fresti.

Fyrir born 2 éra til yngri en 12 ara er rddlagdur skammtur byggdur & likamspyngd:

Likamspyngd (kg) Radlagour upphafsskammtur Skammtaadlogun

Ihuga mé ad auka skammita

150 mg lanadelimab & 3 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekki na
fullnzegjandi stjorn & einkennum

10 til minna en 20 kg | 150 mg lanadelimab & 4 vikna fresti

ihuga ma ad minnka skammta i
150 mg lanadelimab & 4 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekKki fa
kdst medan & meoferdinni stendur

20 til minna en 40 kg | 150 mg lanadelimab & 2 vikna fresti

ihuga ma ad minnka skammta i
300 mg lanadelimab & 4 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekKki fa
kdst medan & meoferdinni stendur

40 kg eda meira 300 mg lanadelimab & 2 vikna fresti

- Hjéa sjuklingum sem vega 20 kg til minna en 40 kg sem hafa ekki fengio kast i lengri tima getur
verid ad leeknirinn leyfi barninu ad halda &fram & sama skammti pegar pad hefur nad 12 ara aldri.

Hvernig sprauta 8 TAKHZYRO

Ef pu sprautar pig sjalf/lur med TAKHZYRO eda ef umdnnunaradili sprautar pvi, verdur pu
eda umonnunaradilinn ad lesa vandlega og fylgja leidbeiningunum i kafla 7,
.Notkunarleidbeiningar*.

e TAKHZYRO er til inndalingar undir hudina.

e b sjalf/ur eda umonnunaradili getid gefid inndaelinguna, sjuklingar 12 ara og eldri.

o Heilbrigdisstarfsmadur eda umodnnunaradili geta gefid sjuklingum 2 ara til yngri en 12 ara
inndaelinguna.

e  Laknir, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur purfa ad syna pér hvernig & ad blanda og sprauta
TAKHZYRO 4 réttan hatt &dur en pa notar pad i fyrsta sinn. EkKi sprauta pig eda einhvern annan
fyrr en pa hefur fengid pjalfun i inndzelingu lyfsins.

e Stingdu nalinni i fituvefinn & maganum (kvidnum), leerinu eda upphandleggnum.
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e Sprautadu lyfinu & nyjan stad i hvert skipti.
e Notadu hverja afyllta sprautu med TAKHZYRO adeins einu sinni.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu tekur of mikid af TAKHZYRO.
Ef gleymist ad nota TAKHZYRO

Ef pa gleymir skammti af TAKHZYRO skaltu sprauta skammtinum eins fljott og audid er.
Hugsanlega parf ad breyta timasetningu naesta skammts i kjélfarid i samraemi vid aeetlada

skammtatidni til ad tryggja
e ad minnsta kosti 10 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta a 2 vikna

fresti,

e ad minnsta kosti 17 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta a 3 vikna
fresti,

e ad minnsta kosti 24 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta a 4 vikna
fresti.

Ef pa ert ekki viss hvenar & ad sprauta TAKHZYRO eftir ad skammtur gleymdist, skaltu spyrja
leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn.

Ef heett er ad nota TAKHZYRO
Mikilveegt er ad pu haldir &fram ad sprauta TAKHZYRO eins og laeknirinn hefur sagt til um, jafnvel

pott pér 1idi 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.

Ef pa ert med alvarleg ofneemisvidbrdgd gegn TAKHZYRO med einkennum eins og Gtbrotum,
pyngslum fyrir brjésti, dnghljodum eda hrédum hjartsleetti skaltu tafarlaust lata leekninn, lyfjafraeding

eda hjukrunarfreeding vita.

Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita ef pa tekur eftir einhverjum af eftirfarandi
aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e Vidbrdgd par sem inndelingin er gefin - einkenni eru m.a. verkur, rodi i had, mar, 6pagindi,
bolga, blaeding, kl&di, hérd hao, ndladofi, hiti og utbrot.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Ofnaemisvidbrdgd, p.m.t. kladi, 6paegindi og naladofi i tungunni
Sundl, yfirlidstilfinning

Upphleypt huddtbrot

Vodvaverkir

Blédprufur syna breytingar i lifur
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & 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 heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & TAKHZYRO

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn
josi.

Geyma maé afylltar sprautur vio laegri hita en 25°C i eitt 14 daga timabil, en ekki fram yfir
fyrningardagsetningu.

Ekki méa setja TAKHZYRO aftur i keeli eftir geymslu vid stofuhita.

Pegar ein afyllt sprauta Ur fjolpakkningu er tekin ar kali eiga afylltu sprauturnar sem eftir eru ad vera
afram i keeli til ad nota sidar.

Ekki mé nota lyfid ef pu tekur eftir einkennum um skemmdir, eins og 6gnum i afylltu sprautunni eda
breytingu & lit inndeelingarlausnarinnar.

Ekki méa 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

TAKHZYRO inniheldur

e Virka innihaldsefnid er lanadelumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af lanadelimabi i 2 ml
lausn.

e Onnur innihaldsefni eru tvinatriumfosfat tvihydrat, sitronusyru einhydrat, histidin, natriumkloris,
polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf - sja kafla 2 ,, TAKHZYRO inniheldur natrium*“.

Lysing a utliti TAKHZYRO og pakkningasteerdir
TAKHZYRO kemur sem teert, litlaust eda orlitid gulleitt stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

TAKHZYRO er faanlegt i:
o stakri pakkningu sem inniheldur eina 2 ml afyllta sprautu i dskju
o stakri pakkningu sem inniheldur tvaer 2 ml afylltar sprautur i 6skju
o fjolpakkningum med 3 dskjum, hver askja inniheldur tveer 2 ml &fylltar sprautur.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

irland

Framleidandi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

irland

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

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

Bbbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

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

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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



E\Ldda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

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

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

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

Romaénia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Upplysingar sem hagt 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 sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.
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7. Notkunarleidbeiningar

Vertu viss um ad pu lesir, skiljir og fylgir skrefunum i leidbeiningunum fyrir inndeelingu
TAKHZYRO. Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmann ef pd hefur einhverjar spurningar.

Tileetluo notkun

TAKHZYRO éafyllta sprautan er fastur skammtur (300 mg/2 ml), tilbdinn til notkunar i einnota
inndaelingarbinadi med nal sem etladur er til lyfjagjafar undir hid og gefinn er af
heilbrigdisstarfsmanni, uménnunaradila eda sjuklingur gefur sjalfur (sjuklingar 12 ara og eldri).

Geymsla TAKHZYRO

o Geymid TAKHZYRO éfyllta sprautu i keeli vid 2°C til 8°C. M4 ekki frjésa.

e Afyllta sprautu sem hefur verid tekin ar keeli & ad geyma vid lagri hita en 25°C og nota innan
14 daga. Ekki ma setja TAKHZYRO aftur i kali eftir geymslu vid stofuhita.

e begar ein afyllt sprauta ur fjélpakkningu er tekin ur kali eiga afylltu sprauturnar sem eftir eru ad
vera afram i keeli til ad nota sidar.

e Geymid TAKHZYRO i upprunalegri dskju til ad verja afylltu sprautuna gegn ljosi.

e Fleyqgid (fargid) TAKHZYRO afylltri sprautu ef han hefur verid utan kalis, hefur frosid eda hefur
ekki verid geymd i upprunalegu éskjunni varin gegn ljosi.

e EKKi ma hrista TAKHZYRO.

e Geymid TAKHZYRO og 6ll 6nnur lyf par sem born na ekki til.

Hlutar TAKHZYRO afylitu sprautunnar fyrir notkun (mynd A).

Sprautubolur
Sprautustimpill Stoppari med lyfi Nalarhlif

1

Fingurgrip
Hafid fingurgripio alltaf &

Nal (inni
i nalarhlif)

Mynd A: TAKHZYRO afyllt sprauta
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SKREF 1: Undirbudu inndaelinguna

a.  Safnadu saman sprittpurrku, bémullarhnodra eda grisjupida, plastri og nalarboxi (mynd B) og

leggdu pad & hreinan, sléttan flot & vel upplystum stad. bessi bunadur fylgir ekki i TAKHZYRO
pakkningunni.

_ |

Sprittpurrka Bomullarhnodri/grisjuplsi Plastur Nalarbox

-

Mynd B: Aukabunadur

b.  Taktu TAKHZYRO afyllta sprautu ur keelinum.
e EKKi nota TAKHZYRO éafylltu sprautuna ef ryggisinnsiglid er opid eda rofid.

e Adur en pa undirbyrd inndzelinguna skaltu lata afylltu sprautuna na stofuhita i
minnst 15 minatur.

o Lyfid er viokvaemt fyrir hau hitastigi. Ekki nota hitagjafa svo sem drbylgjuofn eda
heitt vatn til ad hita TAKHZYRO é&fylltu sprautuna.

e EkkKi fjarlegja nalarhlifina fyrr en pu ert tilbdin/n fyrir inndaelinguna.

Biddu i
15

minatur

c.  Opnadu 6skjuna. Haltu um sprautubolinn og taktu TAKHZYRO éafylltu sprautuna Gr bakkanum
(mynd C)

Mynd C: Taktu afylltu sprautuna
d.  Pvodu hendurnar med sapu og vatni (mynd D). burrkadu hendurnar alveg.
o Eftir ad pu hefur pvegio pér um hendur mattu ekki snerta neina adra hluti eda likamshluta
adur en inndaelingin er gefin.
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Mynd D: bvodu hendur

e.  Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) & sprautubolnum (mynd E).
Ekki nota TAKHZYRO afylltu sprautuna ef fyrningardagsetningin er lidin. Ef

fyrningardagsetning TAKHZYRO afylltu sprautunnar er lidin skaltu fleygja henni (farga) i
nalarbox og hafa samband vid heilbrigdisstarfsmanninn.

EXP: MM AAAA

| e ) —

Mynd E: Stadsetning fyrningardagsetningar

f. Skodadu TAKHZYRO afylltu sprautuna med tilliti til skemmda og gakktu ar skugga um ad
Iyfid sé litlaust til orlitio gulleitt (mynd F).
o Ekki nota Iyfid ef sprautan er skemmd — t.d. med sprungu.

o Ekki nota TAKHZYRO afylltu sprautuna ef lyfid er mislitt, skyjad eda med flogum
eda 6gnum.

e Pad getur verid ad pu sjair loftbolur i TAKHZYRO é&fylltu sprautunni. pad er edlilegt
og hefur ekki ahrif & lyfjagjofina.
Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pu getur ekki notad afylltu sprautuna.
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Mynd F: Skodadu afylltu sprautuna

SKREF 2: Veldu og undirbidu stungustadinn

a. TAKHZYRO éafylltu sprautuna & eingbngu ad gefa & eftirfarandi stungustadi (mynd G):
o kvid
o leri
o upphandleggi (adeins ef heilbrigdisstarfsmadur eda umdnnunaradili gefur pér sprautuna)
e EKKi sprauta i svaedi likamans par sem hadin er med ertingu, roda, mar eda sykingu.
e Svaedid sem pu velur sem stungustad atti ad vera minnst 5 cm fra 6rum og nafla.

"fbegar pa gefur pér lyfid sjélf(uF)\' "'Fbegar umoénnunaradili gefur nyi(-B-u"lI

— |
Upphandleggir
Kvidur ——— Kvidgur ————=
Leeri —a Leeri —
h. A vy

Mynd G: Stungustadir
Mikilveegt:

Skiptu milli stungustada til ad vidhalda heilbrigdi hidarinnar. Hverja nyja inndeelingu a ad gefa
minnst 3 cm fra sidasta stungustad.
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b.  Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku og lattu hann porna alveg (mynd H).
e EKKi veifa eda blasa & hreina stadinn.
e EKKi snerta petta svaedi aftur fyrir inndaelingu.

Mynd H: Hreinsadu stungustadinn

c.  Haltu pétt um midju TAKHZYRO afylltu sprautunnar med annarri hendinni og togadu
nalarhlifina varlega beint af med hinni hendinni. Fargadu nalarhlifinni med heimilissorpi eda i
nalarboxid (mynd I).

o Ekki snerta sprautustimpilinn eda prysta a hann fyrr en pa ert tilbdin/n ad gefa
inndaelinguna.

Ekki setja hlifina aftur 8 TAKHZYRO éafylltu sprautuna til ad fordast stungudhapp.

Ekki nota TAKHZYRO afylltu sprautuna ef hdn hefur dottid an nalarhlifarinnar

Ekki nota TAKHZYRO afylltu sprautuna ef nalin virdist skemmd eda bogin.

Ekki snerta nélina eda lata nalina snerta neitt.

Mynd I: Taktu nalarhlifina af

SKREF 3: Innd&ling TAKHZYRO

a.  Taktu um TAKHZYRO éafylltu sprautuna med annarri hendinni eins og blyant (mynd J).
Fordastu ad snerta nalina eda prysta & stimpilinn.

Mynd J: Taktu um afylltu sprautuna
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b.  Kliptu varlega um 3 cm hadfellingu & hreinsada stungustadnum med hinni hendinni.
e Kliptu &fram um huadina par til inndeelingunni er lokid og nalin hefur verid fjarleegd
(mynd K).

Mynd K: Kliptu um 3 cm hudfellingu

c. Prystu nalinni alla leid inn i hudina med einni snéggri hreyfingu med 45-til-90 gradu horni.
Geettu pess ad halda nalinni & sinum stad (mynd L).

45°
b N,
Mikilveegt: Sprautadu lyfinu beint N “
inn i fitulagio undir hadinni 90° N
(hudbedsdzling). b “ X

_— = e == -

Mynd L: Settu nélina i hudina

d.  Prystu hagt & stimpilinn alla leid nidur par til hann stédvast (mynd M).
e. Dragdu néalina haegt Ut medan sama halla er haldid & sprautunni. Slepptu huadfellingunni varlega.
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Mikilveegt: Ekki draga nalina ut fyrr en
allt lyfio hefur verid gefid og
sprautubolurinn er tomur.

pegar inndelingunni er lokid getur
pu sed stopparann nedst i
sprautubolnum (mynd N).

f. prystu bémullarhnodra eda grisju &

Mynd M: brystu sprautustimplinum alla leid nidur

Nedsti hluti - - Stoppari
sprautubols

Mynd N: Stoppari nedst i sprautubolnum

stungustadinn ef parf og haltu i 10 sekandur.
e Ekki nudda stungustadinn. pad getur blaett

smavegis. Pad er edlilegt.

e Settu plastur & stungustadinn ef parf.
g.  Fleygdu (fargadu) notudu TAKHZYRO éafylltu

sprautunni.

e Settu notudu TAKHZYRO éafylltu
sprautuna i nalarboxid strax eftir notkun

(mynd O).

o Til ad fordast stungudhapp skaltu ekki

setja hlifina aftur & nalina.

o Ekki nota TAKHZYRO afylltu sprautuna
aftur eda neitt af inndaelingarbinadinum.

e Ekki snerta nélina.

Mikilveegt: Geymdu nalarboxid alltaf par sem bdrn

na ekki til.

Mynd O: Fleygdu i nalarbox
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
lanadelimab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur 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 hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um TAKHZYRO og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota TAKHZYRO

Hvernig nota 8 TAKHZYRO

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & TAKHZYRO

Pakkningar og adrar upplysingar

Notkunarleidbeiningar

NogkrwbdE

1. Upplysingar um TAKHZYRO og vid hverju pad er notad
TAKHZYRO inniheldur virka efnid lanadelumab.
Vid hverju TAKHZYRO er notad

TAKHZYRO er lyf sem notad er hja sjuklingum 2 ara og eldri til ad koma i veg fyrir ofsabjlgskdst
hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug.

Hvad arfgengur ofsabjagur (hereditary angioedema, HAE) er

Arfgengur ofsabjugur er sjakdomur sem gengur i erfdir i fjdlskyldum. peir sem hafa sjukdéminn hafa
ekki naegilega mikid af proteini i bl6dinu sem kallast ,,C1-hemill* eda C1-hemillinn virkar ekki rétt.
petta leidir til of mikils magns af ,,plasma kallikreini*, sem veldur pvi ad aukid magn af ,,bradykinini*
myndast i bl6dréasinni. Of mikid af bradykinini veldur einkennum arfgengs ofsabjugs eins og bolgu og
verkjum i:

e hondum og fotum

o andliti, augnlokum, vérum eda tungu

e Dbarkakyli, sem getur gert 6ndun erfida

e kynferum

Hvernig TAKHZYRO virkar

TAKHZYRO er tegund af préteini sem hindrar virkni kallikreins i plasma. bad hjalpar til vid ad draga
Ur magni bradykinins i blédrasinni og kemur i veg fyrir einkenni arfgengs ofsabjugs.
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2. Adur en byrjad er ad nota TAKHZYRO
Ekki mé& nota TAKHZYRO

Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lanadelimabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

e Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en TAKHZYRO er notad.

o Ef pd ert med alvarleg ofnaemisvidbrégd gegn TAKHZYRO med einkennum eins og Utbrotum,
pyngslum fyrir brjosti, dnghljédum eda hrodum hjartsleetti skaltu tafarlaust lata leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita.

Skrésetning

Eindregid er malt med pvi ad pu skrifir nidur heiti og lotundmer lyfsins i hvert skipti sem pu tekur
skammt af TAKHZYRO. pad er til pess ad pu haldir skra yfir loturnar sem notadar hafa verid.

Rannsoknarstofumeaelingar

Lattu leekninn vita ef pd notar TAKHZYRO adur en malingar eru gerdar til ad meela hversu vel bl6did
storknar. betta er vegna pess ad TAKHZYRO i blédinu getur truflad tilteknar meelingar, sem veldur
onakveemum nidurstédum.

Born og unglingar

TAKHZYRO er ekki &tlad bérnum yngri en 2 &ra. Pad er vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida TAKHZYRO

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EkKi er vitad til pess a0 TAKHZYRO hafi ahrif & énnur lyf eda ad 6nnur lyf hafi &hrif & pad.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en TAKHZYRO er notad. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun
TAKHZYRO & medgodngu og Vvid brjostagjof. Til 6ryggis atti ad fordast notkun lanadelimabs &
medgdngu og vid brjostagjof. Leknirinn mun reeda vid pig um ahattuna og avinninginn af pvi ad nota
petta Iyf.

Akstur og notkun véla

Lyfid hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

TAKHZYRO inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum afylltum lyfjapenna, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.
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3. Hvernig nota a TAKHZYRO

TAKHZYRO er faanlegt i einnota afylltum lyfjapennum sem lausn sem er tilbuin til notkunar.
Medferdin verdur hafin og heldur &fram undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af uménnun sjaklinga
med arfgengan ofsabjug.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjakrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfio
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum.

Hversu mikid TAKHZYRO & ad nota

Fullordnir og unglingar 12 &ra til yngri en 18 éra:

- Radlagour upphafsskammtur er 300 mg af lanadelimabi & 2 vikna fresti. Ef pu hefur ekki fengio
kast i lengri tima, geeti laeknirinn breytt skammtinum i 300 mg af lanadelimabi 4 4 vikna fresti,
sér i lagi ef pu ert med laga likamspyngd.

- Hjé sjuklingum sem vega minna en 40 kg, ma einnig ihuga upphafsskammt 150 mg af
lanadelUmabi & 2 vikna fresti. Hins vegar verdur ad nota 150 mg afylltu sprautuna vegna pess ad
ekki er haegt ad nota 300 mg afyllta lyfjapennann til ad gefa 150 mg af lanadelumabi.

Fyrir born 2 ara til yngri en 12 éra:

- Raédlagour skammtur er byggdur a likamspyngd og skal eingéngu gefinn med afylltri sprautu eda
hettuglasi. Afyllti lyfjapenninn hefur ekki verid rannsakadur hja bérnum 2 ara til yngri en 12 ara
og pvi & ekki ad nota hann.

Hvernig sprauta 8 TAKHZYRO

Ef pu sprautar pig sjalf/lur med TAKHZYRO eda ef umdnnunaradili sprautar pvi, verdur pu
eda umonnunaradilinn ad lesa vandlega og fylgja leidbeiningunum i kafla 7,
»Notkunarleidbeiningar*.

e TAKHZYRO er til inndelingar undir hidina.

e bu sjélf/ur eda umonnunaradili getid gefid inndeelinguna, sjuklingar 12 ara og eldri.

e Leknir, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur purfa ad syna pér hvernig & ad blanda og sprauta
TAKHZYRO 4 réttan hatt 4dur en pl notar pad i fyrsta sinn. EkKi sprauta pig eda einhvern annan
fyrr en pu hefur fengid pjalfun i inndzalingu lyfsins.

o Gefdu TAKHZYRO med afyllta lyfjapennanum i fituvefinn & maganum (kvidnum), laerinu eda
upphandleggnum.

e Sprautadu lyfinu & nyjan stad i hvert skipti.

e Notadu hvern afylltan lyfjapenna med TAKHZYRO adeins einu sinni.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu tekur of mikid af TAKHZYRO.
Ef gleymist ad nota TAKHZYRO

Ef pa gleymir skammti af TAKHZYRO skaltu sprauta skammtinum eins fljott og audid er.
Hugsanlega parf ad breyta timasetningu naesta skammts i kjélfarid i samraemi vid aeetlada
skammtatidni til ad tryggja:
e ad minnsta kosti 10 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta a 2 vikna
fresti,
e ad minnsta kosti 24 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta & 4 vikna
fresti.

Ef pu ert ekki viss hvenar & ad sprauta TAKHZYRO eftir ad skammtur gleymdist, skaltu spyrja
leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn.
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Ef heett er ad nota TAKHZYRO

Mikilveegt er ad pu haldir &fram ad sprauta TAKHZYRO eins og laeknirinn hefur sagt til um, jafnvel
pott pér lidi betur. Leitid til leeknisins, 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.

Ef pa ert med alvarleg ofneemisvidbrégd gegn TAKHZYRO med einkennum eins og Utbrotum,
pyngslum fyrir brjésti, dnghljodum eda hrédum hjartsleetti skaltu tafarlaust lata leekninn, lyfjafraeding

eda hjukrunarfraeding vita.

Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita ef pa tekur eftir einhverjum af eftirfarandi
aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e Vidbrdgd par sem inndaelingin er gefin - einkenni eru m.a. verkur, rodi i had, mar, épagindi,
bolga, blaeding, kladi, hdrd had, naladofi, hiti og dtbrot.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Ofnaemisvidbrdgd, p.m.t. kladi, 6paegindi og naladofi i tungunni
Sundl, yfirlidstilfinning

Upphleypt huddtbrot

Vodvaverkir

Blédprufur syna breytingar i lifur

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 haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & TAKHZYRO

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbadum til varnar
gegn ljosi.

Geyma maé afyllta lyfjapenna vid leegri hita en 25°C i eitt 14 daga timabil, en ekki fram yfir
fyrningardagsetningu.

Ekki mé setja TAKHZYRO aftur i keeli eftir geymslu vid stofuhita.
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pegar einn afylltur lyfjapenni ar fjdlpakkningu er tekinn Ur keeli eiga afylltu lyfjapennarnir sem eftir
eru ad vera afram i keeli til ad nota sidar.

Ekki mé nota lyfid ef pu tekur eftir einkennum um skemmdir, eins og 6gnum i &fyllta lyfjapennanum
eda breytingu 4 lit inndeelingarlausnarinnar.

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.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

TAKHZYRO inniheldur

e Virka innihaldsefnid er lanadelumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af lanadelimabi i
2 ml lausn.

e Onnur innihaldsefni eru tvinatriumfosfat tvihydrat, sitrdnusyru einhydrat, histidin, natriumkloris,
polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf - sja kafla 2 ,, TAKHZYRO inniheldur natrium®.

Lysing a utliti TAKHZYRO og pakkningasteerdir
TAKHZYRO kemur sem teert, litlaust eda orlitid gulleitt stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.

TAKHZYRO er faanlegt i:
e stakri pakkningu sem inniheldur einn 2 ml afylitan lyfjapenna i dskju
o stakri pakkningu sem inniheldur tvo 2 ml &fyllta lyfjapenna i 6skju
o fjolpakkningum med 3 dskjum, hver askja inniheldur tvo 2 ml afyllta lyfjapenna.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

Framleidandi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

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

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

Bbbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

E\LGdo

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o0.

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

Ireland

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

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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



Island Slovenska republika

Vistor ehf. Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Italia Suomi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel: +39 06 502601 Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Kvbzpog Sverige

Proton Medical (Cyprus) Ltd Takeda Pharma AB

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

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

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

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur
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 sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.

7. Notkunarleidbeiningar

Vertu viss um ad pa lesir, skiljir og fylgir skrefunum i leidbeiningunum fyrir inndzlingu
TAKHZYRO. Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmann ef pa hefur einhverjar spurningar.

Tileetluo notkun

TAKHZYRO afyllti lyfjapenninn er fastur skammtur (300 mg/2 ml), tilbuinn til notkunar i einnota
inndzlingarbunadi med nal sem atladur er til lyfjagjafar undir hud og gefinn er af
heilbrigdisstarfsmanni, uménnunaradila eda sjuklingur gefur sjalfur (sjuklingar 12 ara og eldri).

Geymsla TAKHZYRO éfyllta lyfjapennans

e Geymido TAKHZYRO afylltan lyfjapenna i kaeli vid 2°C til 8°C. Ma ekki frjosa.

e Geymido TAKHZYRO i upprunalegri 6skju til ad verja &fyllta lyfjapennann gegn ljosi.

e Afylltan lyfjapenna sem hefur verid tekin ar keeli & ad geyma vid lagri hita en 25°C og nota innan
14 daga. Ekki ma setja TAKHZYRO aftur i keeli eftir ad lyfjapenninn hefur verid vid stofuhita.

e begar einn afylltur lyfjapenni ar fjdlpakkningu er tekinn ar keeli eiga afylltu lyfjapennarnir sem
eftir eru ad vera afram i keeli til ad nota sidar.

e Fleygid (fargid) TAKHZYRO éafylltum lyfjapenna ef hann hefur verid utan kelis i meira en
14 daga, hefur frosid eda hefur ekki verid geymdur i upprunalegu éskjunni varinn gegn ljési.

e EKKi ma hrista TAKHZYRO.

e Geymid TAKHZYRO og 6ll énnur lyf par sem born na ekki til.

TAKHZYRO éafylltur lyfjapenni (mynd A) er eingdngu einnota.

85


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

TAKHZYRO afylltur lyfjapenni fyrir og eftir notkun

Eftir notkun

Fyrir notkun Skodunargluggi

. (inndeelingu lokid)
Skodunargluggi
lyf i pennanum
(it ) Hiifdarlok  Grar

Grar stimpill
stimpill
Hlifdarlok
Bolur
Bolur

Nalar- o )
hlif Nal falin eftir
Fyrningar- inndaelingu

dagsetning

Mynd A

Undirbudu inndelinguna
Skref 1 — Undirbadu afyllta lyfjapennann

Taktu 6skjuna med TAKHZYRO afylltum lyfjapenna ur keeli 30 minatum fyrir inndeelingu.

o Ekki nota lyfjapennann ef innsiglid & dskjunni er opid eda rofid.

o Lyfio er vidkvaemt fyrir hau hitastigi. Ekki nota hitagjafa svo sem 6rbylgjuofn eda heitt vatn til
ad hita TAKHZYRO éfyllta lyfjapennann.

Skref 2 — Taktu til pad sem til parf
Taktu til sprittpurrku, bémullarhnodra eda grisjupuda, plastur og nalarbox (mynd B) og leggdu &

hreinan, sléttan flot & vel upplystum stad. Pessi banadur fylgir ekki i 6skjunni med TAKHZYRO
afylltum lyfjapenna.

Sprittpurrka Bédmullarhnodri
eda grisjupuoi

Plastur Nalarbox

Mynd B
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Skref 3 — Taktu afyllta lyfjapennann
Opnadu 6skjuna. Haltu um pennabolinn og taktu TAKHZYRO éfyllta lyfjapennann ar bakkanum
(mynd C).

o Ekki fjarleegja hlifdarlokid fyrr en pu ert tilbdin/n fyrir inndaelinguna.
o EkKi snerta eda yta & nalarhlifina fyrr en pu ert tilbdin/n fyrir inndaelinguna.

Mynd C
Skref 4 — bvodu hendurnar

Pvodu hendurnar med sapu og vatni (mynd D). burrkadu hendurnar alveg.

o Eftir ad pu hefur pvegio pér um hendur mattu ekki snerta neina adra hluti eda likamshluta adur
en inndeelingin er gefin.

Mynd D
Skref 5 — Athugadu fyrningardagsetninguna
Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) & pennabolnum (mynd E).

o Ekki nota TAKHZYRO afylita lyfjapennann ef fyrningardagsetningin er lidin. Ef
fyrningardagsetning TAKHZYRO éafyllta lyfjapennans er lidin skaltu fleygja honum (farga) i
nalarbox og hafa samband vid heilbrigdisstarfsmanninn.
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EXP: MM AAAA

I - EXP: MM AAAA
u

Mynd E
Skref 6 — Skodadou TAKHZYRO

Skodadu TAKHZYRO éfyllta lyfjapennann med tilliti til skemmda. Kiktu i skodunargluggann

(mynd F) og gakktu ar skugga um ad lyfid sé litlaust til orlitid gulleitt.

o Ekki nota TAKHZYRO éfyllta lyfjapennann ef hann er skemmdur eda ef sprunga er & honum.

o Ekki nota TAKHZYRO éfyllta lyfjapennann ef lyfid er mislitt, skyjad eda med flogum eda
dgnum.

o Pad getur verid ad pu sjair loftbolur i skodunarglugga TAKHZYRO é&fyllta lyfjapennans. bad er
edlilegt og hefur ekki ahrif & lyfjagjofina.

EXP: MM AAAA
Mynd F
Veldu og undirbidu stungustadinn
Skref 7 — Veldu stungustadinn

TAKHZYRO & eingbngu ad sprauta & eftirfarandi stungustadi (mynd G pegar pu gefur pér lyfio
sjalf/ur og mynd H pegar ummaonnunaradili gefur lyfid):
- kvid
- leeri
- upphandleggi (adeins ef heilbrigdisstarfsmadur eda umoénnunaradili gefur pér
inndaelinguna)
o Ekki sprauta i sveedi likamans par sem hidin er med ertingu, roda, mar eda sykingu.
o Svadid sem pu velur sem stungustad etti ad vera minnst 5 cm fra 6rum og nafla.

Mikilveegt:

Skiptu milli stungustada til ad vidhalda heilbrigdi hudarinnar. Hverja nyja inndalingu & ad gefa
minnst 2,5 cm fré sidasta stungustad.
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begar pu gefur pér lyfid
sjalf/ur

begar umdnnunaradili gefur lyfid

Upphandleggir
(eingdngui fyrir
ummaonnunaradila)

Kvidur —

{

Kvidur =——s

Leeri Leeri

Mynd G Mynd H
Skref 8 — Hreinsadu stungustadinn

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku og lattu hann porna alveg (mynd I).
o Ekki veifa eda bléasa & hreina stadinn.
o Ekki snerta petta sveaedi aftur fyrir inndaelinguna.

Mynd |
Skref 9 — Taktu hlifdarlokio af

Haltu pétt um midju TAKHZYRO éafyllta lyfjapennans med annarri hendinni og togadu hlifdarlokid

beint af med hinni hendinni (mynd J).

o Nalarhlifin verndar nélina.

o pad getur verid ad pu sjair nokkra dropa af vokva koma Gr nalinni. betta er edlilegt og hefur
ekki ahrif & lyfjagjofina med TAKHZYRO.

. TAKHZYRO éafyllti lyfjapenninn er tilbdinn til inndeelingar pegar buid er ad fjarlegja
hlifdarlokid.

o EkKki snerta eda yta & nalarhlifina fyrr en pu ert tilbdin/n fyrir inndaelinguna.

o Ekki setja hlifdarlokid aftur 8 TAKHZYRO afyllta lyfjapennann.
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Mynd J
Skref 10 — Fargadu hlifdarlokinu

Fleygdu (fargadu) hlifdarlokinu i ruslid eda i nalaboxid (mynd K).
o Ekki setja hlifdarlokid aftur & lyfjapennann til ad fordast ad stinga pig & nalinni.

Mynd K
Inndaeling TAKHZYRO
Skref 11 — Taktu um TAKHZYRO éfyllta lyfjapennann og kliptu i htdina

Taktu pannig um TAKHZYRO é&fylita lyfjapennann med annarri hendi ad pa sjair skodunargluggann
pegar pu gefur inndaelinguna (mynd L).

Kliptu varlega um 2,5 cm hadfellingu & hreinsada stungustadnum med hinni hendinni (mynd M).
o Kliptu afram um huadina par til inndzalingunni er lokid og nalin hefur verid fjarlaegd.
o Ekki prysta nalarhlifinni ad hadinni fyrr en pu ert tilbdin/n fyrir inndaelinguna.
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Mynd L Mynd M
Skref 12 — Settu lyfjapennann a stungustadinn

Settu TAKHZYRO éfyllta lyfjapennann a hudina a véldum stungustad med 90 gradu horni (mynd N).
o Ekki yta nidur & lyfjapennann fyrr en pu ert tilbtin/n fyrir inndeelinguna.
o Haltu lyfjapennanum pannig ad pu sjéir skodunargluggann.

b

Mynd N
Skref 13 — Inndeeling TAKHZYRO

Prystu lyfjapennanum beint nidur og haltu honum par. b4 stingst nalin inn og inndaelingin hefst
(mynd O).

Inndeelingin getur tekid allt ad 25 sekandur.

o PU munt heyra smell pegar inndzlingin hefst.

o Annar smellur mun heyrast. P4 er inndalingunni ekki lokid.

) Prystu ennpé nidur med jofnum prystingi par til skodunarglugginn er ordinn alveg fjlublar.

. Adur en pu fjarlegir lyfjapennann Gr hadinni skaltu ganga ar skugga um ad
skodunarglugginn sé alveg fjolublar. pad pydir ad pu hefur fengid allan skammtinn
(mynd O).

o Grdi stimpillinn er ennpa synilegur i skodunarglugganum pegar inndeelingunni er lokid. petta er
edlilegt og hefur ekki ahrif & lyfjagjofina.

. Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmann ef skodunarglugginn vard ekki alveg fjolublar.
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Mynd O
Skref 14 — Fjarleegdu pennann

Lyftu lyfjapennanum haegt beint fra stungustadnum. Nalarhlifin mun hylja alla ndlina (mynd P).
o Slepptu hudfellingunni.

o Ekki nudda stungustadinn. pad getur blaett smavegis par sem pu sprautadir. bad er edlilegt.
o prystu bémullarhnodra eda grisju & stungutadinn og settu plastur ef parf.

Mynd P
Fleygdu (fargadu) TAKHZYRO éafyllta lyfjapennanum
Skref 15 — Fargadu i nalarbox
Settu notada TAKHZYRO éfyllta lyfjapennann i nalarbox strax eftir notkun (mynd Q).
. EkKi setja hlifdarlokid aftur & lyfjapennann til ad fordast ad stinga pig & nalinni.
. Ekki nota TAKHZYRO afyllta lyfjapennann aftur eda neitt af inndzalingarbinadinum.
. Ekki fleygja (farga) TAKHZYRO é&fyllta lyfjapennanum med heimilissorpi.
. Ekki snerta nélina.

Mikilveegt: Geymdu nalarboxid alltaf par sem bérn na ekki til.

Mynd Q
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

TAKHZYRO 300 mg stungulyf, lausn i hettuglasi
lanadelimab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur 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 hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um TAKHZYRO og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota TAKHZYRO

Hvernig nota 8 TAKHZYRO

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & TAKHZYRO

Pakkningar og adrar upplysingar

Notkunarleidbeiningar

NogkrwbdE

1. Upplysingar um TAKHZYRO og vid hverju pad er notad
TAKHZYRO inniheldur virka efnid lanadelumab.
Vid hverju TAKHZYRO er notad

TAKHZYRO er lyf sem notad er hja sjuklingum 2 ara og eldri til ad koma i veg fyrir ofsabjlgskdst
hja sjuklingum med arfgengan ofsabjug.

Hvad arfgengur ofsabjagur (hereditary angioedema, HAE) er

Arfgengur ofsabjugur er sjakdomur sem gengur i erfdir i fjdlskyldum. peir sem hafa sjukdéminn hafa
ekki naegilega mikid af proteini i bl6dinu sem kallast ,,C1-hemill* eda C1-hemillinn virkar ekki rétt.
petta leidir til of mikils magns af ,,plasma kallikreini*, sem veldur pvi ad aukid magn af ,,bradykinini*
myndast i bl6dréasinni. Of mikid af bradykinini veldur einkennum arfgengs ofsabjugs eins og bolgu og
verkjum i:

o héndum og fétum

o andliti, augnlokum, vérum eda tungu
o barkakyli, sem getur gert 6ndun erfida
) kynfeerum

Hvernig TAKHZYRO virkar

TAKHZYRO er tegund af préteini sem hindrar virkni kallikreins i plasma. bad hjalpar til vid ad draga
Ur magni bradykinins i blédrasinni og kemur i veg fyrir einkenni arfgengs ofsabjugs.
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2. Adur en byrjad er ad nota TAKHZYRO
Ekki mé& nota TAKHZYRO

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

Varnadarord og varudarreglur

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

o Ef pa ert med alvarleg ofneemisvidbrdgd gegn TAKHZYRO med einkennum eins og Gtbrotum,
pyngslum fyrir brjosti, dnghljédum eda hrodum hjartsleetti skaltu tafarlaust lata leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita.

Skrésetning

Eindregid er malt med pvi ad pu skrifir nidur heiti og lotundmer lyfsins i hvert skipti sem pu tekur
skammt af TAKHZYRO. bad er til pess ad pu haldir skra yfir loturnar sem notadar hafa verid.

Rannsoknarstofumeaelingar

Lattu leekninn vita ef pd notar TAKHZYRO adur en malingar eru gerdar til ad meela hversu vel bl6did
storknar. Petta er vegna pess ad TAKHZYRO i blodinu getur truflad tilteknar malingar, sem veldur
onakvaemum nidurstodum.

Bdrn og unglingar

TAKHZYRO er ekki &tlad bornum yngri en 2 &ra. pad er vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida TAKHZYRO

Latid leekninn 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 TAKHZYRO hafi ahrif & dnnur lyf eda ad dnnur lyf hafi ahrif & pad.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafredingi &0ur en TAKHZYRO er notad. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun
TAKHZYRO & medgdngu og vid brjostagjof. Til 6ryggis atti ad fordast notkun lanadelimabs &
medgodngu og Vvid brjostagjof. Leeknirinn mun raeda vid pig um ahattuna og avinninginn af pvi ad nota
petta Iyf.

Akstur og notkun véla

Lyfid hefur engin eda Gveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

TAKHZYRO inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota a TAKHZYRO

TAKHZYRO er faanlegt i einnota hettuglosum sem lausn sem er tilbdin til notkunar. Medferdin
verdur hafin og heldur afram undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af uménnun sjuklinga med
arfgengan ofsabjug.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjakrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfio
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum.

Hversu mikid TAKHZYRO a ad nota

Fullordnir og unglingar 12 &ra til yngri en 18 éra:

- Rédlagour upphafsskammtur er 300 mg af lanadelumabi & 2 vikna fresti. Ef pa hefur ekki fengid
kast i lengri tima, geeti leeknirinn breytt skammtinum i 300 mg af lanadelumabi & 4 vikna fresti,
sér i lagi ef pu ert med laga likamspyngd.

- Hjéa sjuklingum sem vega minna en 40 kg, ma einnig ihuga upphafsskammt 150 mg af
lanadelumabi & 2 vikna fresti. Ef pa hefur ekki fengid kast i lengri tima getur verid ad leeknirinn
breyti skammtinum i 150 mg af lanadelumabi & 4 vikna fresti.

Fyrir born 2 &ra til yngri en 12 &ra er rddlagour skammtur byggdur & likamspyngd:

Likamspyngd (kg) Radlagdur upphafsskammtur Skammtaadlogun

ihuga ma ad auka skammta i

150 mg lanadelimab & 3 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekki né
fullnaegjandi stjorn & einkennum

10 til minna en 20 kg | 150 mg lanadelimab & 4 vikna fresti

fhuga ma ad minnka skammta i
150 mg lanadelimab & 4 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekki fa
kost medan & medferdinni stendur

20 til minna en 40 kg | 150 mg lanadelimab & 2 vikna fresti

fhuga ma ad minnka skammta i
300 mg lanadelimab & 4 vikna
fresti hja sjuklingum sem ekKki fa
kost medan & medferdinni stendur

40 kg eda meira 300 mg lanadelimab & 2 vikna fresti

- Hjé sjuklingum sem vega 20 kg til minna en 40 kg sem hafa ekki fengid kast i lengri tima getur
verid ad leknirinn leyfi barninu ad halda afram & sama skammti pegar pad hefur ndd 12 ara aldri.

Hvernig sprauta 8 TAKHZYRO

Ef pu sprautar pig sjalf/ur med TAKHZYRO eda ef umdnnunaradili sprautar pvi, verdur pu
eda umonnunaradilinn ad lesa vandlega og fylgja leidbeiningunum i kafla 7,
»Notkunarleidbeiningar*.

e TAKHZYRO er til inndelingar undir hGdina.

e bu sjélf/ur eda umonnunaradili getid gefid inndeelinguna, sjuklingar 12 ara og eldri.

e Heilbrigdisstarfsmadur eda umodnnunaradili geta gefio sjuklingum 2 &ra til yngri en 12 ara
inndalinguna.

e  Laknir, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur purfa ad syna pér hvernig & ad blanda og
sprauta TAKHZYRO 4 réttan hatt adur en pa notar pad i fyrsta sinn. EKki sprauta pig eda
einhvern annan fyrr en pa hefur fengid pjalfun i inndeelingu lyfsins.

e Stingdu nalinni i fituvefinn & maganum (kvidnum), leerinu eda upphandleggnum.
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e Sprautadu lyfinu & nyjan stad i hvert skipti.
e Notadu hvert hettuglas med TAKHZYRO adeins einu sinni.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu tekur of mikid af TAKHZYRO.
Ef gleymist ad nota TAKHZYRO

Ef pa gleymir skammti af TAKHZYRO skaltu sprauta skammtinum eins fljott og audid er.

Hugsanlega parf ad breyta timasetningu naesta skammts i kjélfarid i samraemi vid aeetlada

skammtatidni til ad tryggja

e a0 minnsta kosti 10 dagar verdi a milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad f4 skammta & 2 vikna
fresti,

e a0 minnsta kosti 17 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta & 3 vikna
fresti,

e ad minnsta kosti 24 dagar verdi & milli skammta hja sjuklingum sem eiga ad fa skammta a 4 vikna
fresti.

Ef pu ert ekki viss hvenar & ad sprauta TAKHZYRO eftir ad skammtur gleymdist, skaltu spyrja
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn.

Ef heett er ad nota TAKHZYRO

Mikilveegt er ad pa haldir afram ad sprauta TAKHZYRO eins og laeknirinn hefur sagt til um, jafnvel
pott 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 o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Ef pu ert med alvarleg ofnemisvidbrogd gegn TAKHZYRO med einkennum eins og Utbrotum,
pyngslum fyrir brjosti, 6nghljédum eda hrodum hjartsleetti skaltu tafarlaust lata leekninn, lyfjafreeding

eda hjukrunarfraeding vita.

Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita ef pd tekur eftir einhverjum af eftirfarandi
aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e Viobrogad par sem inndzlingin er gefin - einkenni eru m.a. verkur, rodi i hiid, mar, 6pagindi, bélga,
blaeding, kladi, hord had, naladofi, hiti og utbrot.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Ofnamisvidbrogd, p.m.t. kladi, 6paegindi og naladofi i tungunni
Sundl, yfirlidstilfinning

Upphleypt huddtbrot

Vodvaverkir

Blodprufur syna breytingar i lifur
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & 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 heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & TAKHZYRO

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjésa. Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Geyma ma hettuglos vid laegri hita en 25°C i eitt 14 daga timabil, en ekki fram yfir
fyrningardagsetningu. Ekki ma setja TAKHZYRO aftur i kali eftir geymslu vid stofuhita.

Ekki mé nota lyfid ef pu tekur eftir einkennum um skemmdir, eins og 6gnum i hettuglasinu eda
breytingu & lit inndeelingarlausnarinnar.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

TAKHZYRO inniheldur

e Virka innihaldsefnid er lanadelimab. Hvert hettuglas inniheldur 300 mg af lanadelGmabi i 2 ml
lausn.

e Onnur innihaldsefni eru tvinatriumfosfat tvihydrat, sitrénusyru einhydrat, histidin, natriumkloria,
polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf - sja kafla 2 ,, TAKHZYRO inniheldur natrium®.

Lysing & atliti TAKHZYRO og pakkningasterdir

TAKHZYRO kemur sem teert, litlaust eda orlitid gulleitt stungulyf, lausn i hettuglasi ar gleri.

TAKHZYRO er faanlegt i stakri pakkningu sem inniheldur eitt 2 ml hettuglas og i fjélpakkningum
med 2 eda 6 6skjum, hver askja inniheldur 1 hettuglas.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hver pakkning inniheldur einnig eftirfarandi hluti:

o Toéma 3 ml sprautu
o 18 gauge adgangsnal med sljoum oddi fyrir hettuglds
o 27 gauge x 13 mm oddhvassa gjafanal (inndalingarnal).
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

irland

Framleidandi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

irland

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

irland

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

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

Bbbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

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

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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



E\Ldda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

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

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

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

Romaénia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Upplysingar sem hagt 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 sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.
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7. Notkunarleidbeiningar

Vertu viss um ad pu lesir, skiljir og fylgir skrefunum i leidbeiningunum fyrir inndeelingu
TAKHZYRO. Hafdu samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn ef pu hefur
einhverjar spurningar.

Til vidbotar vid hettuglasid, inniheldur hver TAKHZYRO pakkning einnig:

e Einatéma 3 ml sprautu.

AN (1001 PO 11011
AN 1)L L SR AURRLRECARVERITR LV

e Eina 18 gauge adgangsnal med sljoum oddi fyrir

hettuglos.
Notud til ad draga lyfjalausn ar hettuglasinu upp i

sprautuna.

e Eina 27 gauge x 13 mm oddhvassa inndelingarnal.

Notud til inndeelingar undir hadina. l

Notid eingdngu sprauturnar, adgangsnalarnar med sljoum oddi fyrir hettuglds og oddhvdssu
gjafanalarnar (inndzlingarnalarnar) i pakkningunni eda sem laeknirinn hefur avisad.

Notid sprauturnar, adgangsnalarnar med sljoum oddi fyrir hettuglds og oddhvéssu gjafanalarnar
(inndeelingarnalarnar) sem fylgja pakkningunni adeins einu sinni. Setjid allar notadar sprautur og nalar
i nalarboxid.

EkKki nota sprautur, adgangsnalar med sljoum oddi fyrir hettuglés og oddhvassar gjafanalar
(inndaelingarnalar) sem virdast skemmdar.

PU parft einnig:

o Sprittpurrkur
o Nalarbox fyrir notud hettuglds, nélar og sprautur

Pu getur fengid pad sem til parf hj& lekninum, lyfjafredingi eda hjdkrunarfredingnum.
Inndaelingu TAKHZYRO mé draga saman i 5 skref:

Blandadu hettuglasid med TAKHZYRO

Festu adgangsnal med sljoum oddi fyrir hettuglds vid sprautu

Dragou TAKHZYRO upp i sprautu og skiptu yfir i oddhvéssu inndzlingarnalina
Veldu og undirbudu stungustad

Sprautadu TAKHZYRO

IS
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Skref 1: Blandadu hettuglasid med TAKHZYRO

a) Taktu hettuglasid Ur keeli 15 minGtum fyrir
notkun til ad leyfa pvi ad na stofuhita (15°C
til 25°C) adur en pd undirbyrd inndzlingu.

b) Hreinsadu vinnusvadid og pvodu hendurnar
adur en pu blandar skammtinn. EKKi snerta
yfirbord eda likamann, sérstaklega andlitid,
eftir ad pu hefur pvegid hendurnar fyrir
inndalingu.

c) Safnadu saman TAKHZYRO og pvi sem til
parf og settu pad & vel upplysta vinnubordid.

d) Taktu hettuglasié Gr umbidunum. Ekki nota
hettuglasid ef hettuna sem pekur tappann
vantar.

e) Snudu hettuglasinu varlega 3 til 5 sinnum
til ad tryggja ad lausnin sé bléndud. EKKi
hrista hettuglasid pvi pad getur valdid
frodumyndun.

f) Skodadu lausnina i hettuglasinu m.t.t. agna
eda litabreytinga (venjulega er han litlaus eda
orlitio gulleit). EKKi nota hana ef pa sérd
agnir eda litabreytingar.

Mikilveegt: M4 ekki hrista.

g) Taktu plasthettuna af hettuglasinu. Ekki
fjarleegja gimmitappann.

gl!./l\\ >

h) Leggdu hettuglasid & slétt yfirbord.
Hreinsadu gummitappa hettuglassins med
sprittpurrku og leyfou honum ad porna.
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Skref 2: Festu adgangsnal med sljoum oddi fyrir hettuglés vid sprautu

a) Skrafadu 18 gauge adgangsnalina med sljoum
oddi fyrir hettuglés & 3 ml sprautuna.

Mikilveegt: EKki fjarleegja nalarhettuna af
nalinni pegar pu festir hana vid sprautuna.

b) Dragdu stimpilinn aftur til ad fylla sprautuna af
jafnmiklu lofti og magn lausnarinnar i
hettuglasinu.

c) Dragdu nélarhettuna beint af sprautunni an pess
ad snerta nalina. Ekki toga i stimpilinn.
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Skref 3: Dragou TAKHZYRO upp i sprautu og skiptu yfir i oddhvéssu inndalingarnalina

a) Stingdu nalinni i midju gimmitappans.
b) Prystu stimplinum nidur til ad sprauta lofti
hettuglasid og haltu stimplinum nidri.

C) SnUdu hettuglasinu varlega & hvolf med afastri
nal og sprautu. Togadu i stimpilinn til ad draga
allan skammtinn upp i hettuglasio.

Mikilveegt: Vertu viss um ad pa haldir
nalaroddinum i vokvanum til ad koma i veg
fyrir ad draga inn loft & medan pu togar i
stimpilinn.

d) Fjarlegdu stérar loftbélur med pvi ad smella
varlega & sprautuna med fingrunum par til
loftbolurnar fljota efst i sprautuna.

Prystu heegt & stimpilinn pannig ad loftid fari
aftur i hettuglasid, par til lausnin er komin efst i
sprautuna.

Endurtaktu pessi skref par til storar loftbolur hafa
verid fjarleegoar.
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e) An pess ad fjarlaegja nalina Ur hettuglasinu,
skaltu losa sprautuna med pvi ad halda efst um
nélina og snla sprautunni rangselis.

Snudu sprautunni a ny i upprétta stéou.

f) Settu 18 gauge adgangsnalina med sljéum oddi
fyrir hettuglds og hettuglasid i nalarbox.

g) Skrdfadu 27 gauge x 13 mm oddhvdssu
inndaelingarnalina vid sprautuna.

4 )

Mikilveegt: EKKki fjarleegja nalarhettuna af
nalinni pegar pu festir hana vid sprautuna.

Ekki nota nalina med sljoum oddi fyrir
hettuglos til ad sprauta TAKHZYRO, par sem
pad getur valdid sarsauka og blaedingu.
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Skref 4: Veldu og undirbidu stungustad

a) Veldu stungustad & maganum (kvidnum),
leerinu eda upphandleggnum. Inndeelinguna
4 ad gefa undir huo.

b) Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku
og leyféu hadinni ad porna vel.

g /\! /Miki.vaegt; )

o Mikilvaegt er ad nota
mismunandi stungustadi til
ad halda hadinni heilbrigdri.

o Svadid sem pu velur til
inndaelingar 4 ad vera i a.m.k.

' ‘ 5 cm fjarleegd frd 6rum eda
naflanum. EKKi velja svaedi
- | - sem er marid, bdlgid eda
aumt.
v o

o EkKi er meelt med ytri hluta
upphandleggsins ef pa
sprautar pig sjalf/ur med

N /

Skref 5: Sprautadu TAKHZYRO

c) Dragdu nélarhettuna beint af sprautunni an pess
ao snerta nalina. Ekki toga i stimpilinn. Ekki
snerta ndlaroddinn eda lata hann snerta annad
yfirbord.

\
Mikilveegt: Sprautadu TAKHZYRO innan

2 kist. fr& pvi ad pa blandar i
skammtasprautuna vid stofuhita. pu getur
einnig sett skammtasprautuna i keeli vid 2°C
til 8°C, en pa parftu ad nota hana innan 8 Kist.

d) Kliptu varlega i u.p.b. 3 cm af hid & hreinsada
stungustadnum og stingdu nalinni i hadina.

Mikilveaegt: Vertu viss um ad pa sprautir i
sveedi undir hudinni sem liggur ekki of grunnt
(hudlag) eoa of djupt (vodva).
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e) Prystu stimplinum hagt inn par til 6llu lyfinu
hefur verid deelt inn. Slepptu hddfellingunni og
dragdu nalina varlega ur hudinni. EkKki setja
hettuna aftur & nalina.

f) Settu 27 gauge x 13 mm oddhvéssu
inndaelingarnalina i nalarbox.

106



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A.	FRAMLEIÐENDUR LÍFFRÆÐILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B.	FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C.	AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D.	FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR 
	B. FYLGISEÐILL 

