| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Kiekviename uzpildytame svirkste yra 200 mg garadacimabo* 1,2 ml tirpale.

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame svirkstiklyje yra 200 mg garadacimabo* 1,2 ml tirpale.

* Garadacimabas yra visiSkai zmogaus [gG4 monokloninis antikiinas, gaminamas kininiy Ziurkénuky
pateliy kiausidziy (KZPK) Igstelése pagal rekombinantinés DNR technologija.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename uzpildytame Svirkste/svirkstiklyje yra 19,3 mg prolino ir 0,24 mg polisorbato 80.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.
Tirpalas yra Siek tiek opalescencinis arba skaidrus skystis, nuo rusvai geltonos iki geltonos spalvos.

Tirpalo pH yra mazdaug 6,1, o osmoliskumas — mazdaug 470 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

ANDEMBRY skirtas jprastinei pasikartojanciy paveldimos angioneurozinés edemos (PAE) priepuoliy
profilaktikai suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

gydant PAE sergancius pacientus.
Dozavimas

Rekomenduojama ANDEMBRY dozé suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety yra pradiné 400 mg
jsotinamoji dozé, skiriama po oda kaip dvi 200 mg injekcijos pirmajg gydymo dieng, o véliau — po
200 mg kas ménes;j.

2



Reikéty apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma pacientams, sergantiems normalia C1-INH PAE,
kuriems po 3 ménesiy gydymo priepuoliy skaicius reikSmingai nesumazéjo (zr. 4.4 ir 5.1 skyriy).

ANDEMBRY neskirtas iminiams PAE priepuoliams gydyti (zr. 4.4 skyriy).
Praleistos dozés
Pacientui reikia paaiskinti, kad praleidus ANDEMBRY dozg, ja reikia suleisti kuo greiciau.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Vyresniems kaip 65 mety pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).
Vaiky populiacija

Garadacimabo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams neistirtas.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

ANDEMBRY skirtas leisti tik po oda.

Kiekvienas ANDEMBRY vienetas (uzpildytas svirkstas arba uzpildytas svirkstiklis) skirtas naudoti
vieng kartg (zr. 6.6 skyriy).

Leisti reikia tik j rekomenduojamas injekcijos vietas: pilva, Slaunis ir iSorin¢ zasto dalj (Zr. 5.2 skyriy).
Rekomenduojama keisti injekcijos vieta.

ANDEMBRY galima vartoti savarankiskai arba leisti suleisti prizitirin¢iam asmeniui, taciau tik po to,
kai sveikatos prieziiiros specialistas iSmokys, kaip leisti po oda.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai kitai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Buvo pastebéta padidéjusio jautrumo reakcijy (zr. 4.8 skyriy). Esant sunkiam padidéjusiam jautrumui,
iskaitant anafilaksijg, reikia nedelsiant nutraukti garadacimabo vartojima ir pradéti tinkamg gydyma.

Bendroji informacija




ANDEMBRY neskirtas iminiams PAE priepuoliams gydyti. Prasidéjus PAE priepuoliui, biitina
pradéti individualy gydyma patvirtintu gelbéjimo vaistiniu preparatu.

Duomeny apie garadacimabo vartojimg pacientams, sergantiems PAE ir turintiems normaly C1-INH
yra nedaug (Zr. 5.1 skyriy).

Kai kurios nC1-INH HAE subkategorijos gali nereaguoti j gydymg garadacimabu d¢l alternatyviy
keliy, kurie neapima FXII aktyvinimo. Jei jmanoma, rekomenduojama atlikti genetinius tyrimus pagal
galiojancias HAE rekomendacijas ir nutraukti gydyma, jei klinikinio atsako néra stebima (zr. 4.2 ir 5.1
skyrius).

Koaguliacijos tyrimo trikdziai

ANDEMBRY gali pailginti aktyvuotajj dalinj tromboplastino laikg (ADTL) d¢l garadacimabo
sgveikos su ADTL tyrimu. ADTL pailgéjimas gali biiti jvairus ir priklauso nuo vaisto poveikio bei
papildomy parametry, tokiy kaip nattiralios FXII kiekio variacijos ir kity kresé¢jimo veiksniy.
Laboratoriniame ADTL tyrime naudojami reagentai inicijuoja vidinj kre$éjima, aktyvuodami FXII
kontaktinéje sistemoje, todél plazmos FXIla slopinimas ANDEMBRY gali pailginti ADTL Siame
tyrime.

Pagalbinés medziagos

Kiekviename §io vaistinio preparato uzpildytame svirkste/svirkstiklyje yra 19,3 mg prolino, tai atitinka
16,1 mg/ml. Prolinas gali biiti kenksmingas pacientams, sergantiems hiperprolinemija — reta genetine
liga, kuria sergant prolinas kaupiasi organizme.

Kiekviename §io vaistinio preparato uzpildytame svirkste/svirkstiklyje yra 0,24 mg polisorbato, tai
atitinka 0,2 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Specialiy vaisty tarpusavio sgveikos tyrimy su zmonémis neatlikta. Garadacimabas buvo tirtas tik kaip
monoterapija, o ne kartu su kitais preparatais, skirtais ilgalaikei PAE profilaktikai. Analgetiky,
antibakteriniy, antihistamininiy, prieSuzdegiminiy ir antireumatiniy vaistiniy preparaty vartojimas
netur¢jo jtakos garadacimabo famakokinetikai (FK). Prasidéjus PAE priepuoliui, gelb&jimo vaistiniy
preparaty, tokiy kaip i§ plazmos gautas ir rekombinantinis C1-INH ar ikatibantas, vartojimas neturéjo
jtakos garadacimabo FK.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie garadacimabo vartojimg néS¢ioms moterims néra arba jy kiekis ribotas. Monokloniniai
antikiinai, tokie kaip garadacimabas, per placentg daugiausia perneSami trecigjji néStumo trimestra,
todél galimas poveikis vaisiui gali biiti didesnis butent Siuo laikotarpiu. Prie$ ir po gimdymo su
nésciomis triusémis atliktame vystymosi tyrime nenustatyta jokiy besivystanciam vaisiui kylancios
zalos pozymiy (zr. 5.3 skyriy). Atsargumo sumetimais néStumo metu garadacimabo geriau nevartoti.

Zindymas

Nezinoma, ar garadacimabo i$siskiria su Zmogaus pienu. Yra zZinoma, kad zmogaus IgG iSsiskiria |
motinos pieng per pirmasias kelias dienas po gimimo, o véliau jy koncentracija sumazéja iki mazo
lygio. Tai reiskia, kad IgG antikiinai gali btti perduoti naujagimiams per pieng per pirmasias kelias
dienas po gimimo. Siuo trumpu laikotarpiu negalima atmesti rizikos zindomam vaikui. Véliau
garadacimabg galima vartoti zindymo laikotarpiu, jei kliniskai butina.

Vaisingumas



Poveikis vaisingumui zmonéms nebuvo jvertintas. Garadacimabas neturéjo poveikio triusiy patiny ar
pateliy vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
ANDEMBRY geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

Dazniausiai pastebéta nepageidaujama reakcija, susijusi su ANDEMBRY, buvo injekcijos vietos
reakcijos (IVR), tokios kaip eritema, mélyné, niez¢jimas ir dilgeliné injekcijos vietoje, galvos ir pilvo
skausmas.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

1 lenteléje iSvardyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibtidinamas taip: labai daznas (= 1/10), daznas
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki <1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki <1/1 000),
labai retas (< 1/10 000), nezinomas (negali buti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos j vaista (NRV), gautos atliekant klinikinius tyrimus su
ANDEMBRY ir nustatytos vykdant stebésena po pateikimo j rinka

Sistemos organy klasé Nepageidaujama Daznis
reakcija j vaista

Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjusios jautrumo Nezinomas
reakcijos*

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Injekcijos vietos Daznas

bukleé reakcijos**

Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznas

Virskinimo trakto sutrikimai Pilvo skausmas Daznas

* Nustatyta tik vykdant stebéseng po vaisto pateikimo j rinkg
** Injekcijos vietos reakcijos: eritema, mélynés, niezéjimas ir dilgéliné

Vaiky populiacija

ANDEMBRY saugumas jvertintas 11 tiriamyjy, kuriy amzius nuo 12 iki <18 mety, pogrupyje. Bendro
saugumo profilio skirtumy tarp suaugusiyjy ir vaiky nepastebéta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Informacijos, leidzianCios nustatyti galimus perdozavimo pozymius ir simptomus, néra.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai, vartojami sergant paveldimaja angioneurozine edema, ATC kodas:
BO6ACO7

Veikimo mechanizmas

Garadacimabas yra visiSkai Zzmogaus IgGG4 / lambda rekombinantinis monokloninis antikiinas, kuris
jungiasi prie aktyvuoto XII faktoriaus (FXIIa ir BFXIIa) katalitinio domeno ir slopina jo katalitinj
aktyvuma. FXIla, pirmojo kontaktingje sistemoje aktyvuoto faktoriaus, slopinimas uzkerta keliag PAE
priepuoliams, nes blokuoja prekalikreino virtimg kalikreinu ir bradikinino, kuris yra susijes su
uzdegimu ir patinimu PAE priepuoliy metu, susidaryma.

Farmakodinaminis poveikis

Po poodinio ANDEMBRY vartojimo kartg per ménesj PAE sergantiems pacientams buvo jrodytas nuo
koncentracijos priklausomas FXIla skatinamo kalikreino aktyvumo slopinimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

VANGUARD pagrindinis tyrimas

ANDEMBRY veiksmingumas jprastinei pasikartojanciy paveldimos angioneurozinés edemos
priepuoliy prevencijai suaugusiems pacientams ir vyresniems nei 12 mety paaugliams, sergantiems I
arba II tipo PAE, buvo tiriamas 3 fazés, daugiacentrio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, placebu
kontroliuojamo lygiagreciy grupiy tyrimo metu.

Tyrime dalyvavo 64 12-os mety ir vyresni pacientai, jskaitant 58 suaugusiuosius ir 6 vaikus, kuriems
per ne ilgesnj nei 2 ménesiy trukmés bandomajj laikotarpj pasireiské maZziausiai 2 priepuoliai.
Pacientai atsitiktinés atrankos biidu buvo suskirstyti j 2 lygiagrecias gydymo grupes santykiu 3:2
(garadacimabas po 200 mg kas ménesj po pradinés 400 mg jsotinamosios dozés arba atitinkamo kiekio
placebas) 6 ménesiy gydymo laikotarpiui. Prie§ pradédami tyrima pacientai turéjo nutraukti kitg
profilaktinj PAE gydymg. Tyrimo metu visiems pacientams buvo leista vartoti PAE priepuoliams
gydyti reikalingus vaistinius preparatus.

I§ viso 87,5 % pacienty sirgo I tipo PAE. Seimin¢ PAE anamnezé buvo nustatyta 89,1 % pacienty,
gerkly edemos priepuoliai — 59,4 % pacienty, o 32,8 % pacienty anksciau buvo profilaktiskai gydyti
del PAE. Tyrimo bandomuoju laikotarpiu 59,4 % pacienty per ménesj buvo uzfiksuoti >3 priepuoliai.
Vidutinis pradinis priepuoliy skaicius per ménesj ANDEMBRY grupéje buvo 3,07, o placebo
grupeje — 2,52.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo laiko atzvilgiu normalizuotas PAE priepuoliy
skaicius nuo 0 dienos iki 6 ménesiy gydymo laikotarpio pabaigos. Pagrindinés antrinés vertinamosios
baigtys buvo: vidutinio laiko atzvilgiu normalizuoto PAE priepuoliy skaiCiaus sumazéjimas
procentais, tiriamyjy, kuriems nebuvo priepuoliy nuo 0 dienos iki pirmyjy 3 ménesiy pabaigos,
skaiCius, tiriamyjy, kuriy SGART rezultatai buvo geri arba puikis, procentiné dalis nuo 0 dienos iki 6
ménesiy gydymo laikotarpio pabaigos.

2 lentelé. Pagrindiniy pirminiy ir antriniy veiksmingumo vertinamyjy baig¢iy rezultatai (KG
analizés rinkinys)

ANDEMBRY 200 mg Placebas
(N=39) (N =25)
Vertinamy pacienty skaicius, 39 242
n




Pirminé vertinamoji baigtis

Laiko atzvilgiu 63 264
normalizuotas PAE
priepuoliy skaicius nuo 0 iki
182 dienos

Vidurkis (95 % PI) 0,27 (0,05, 0,49) 2,01 (1,44, 2,57)

P verte* <0,001

Pakoreguotas MK vidurkis® 0,22 (0,11, 0,47) 2,07 (1,49, 2,87)
(95 % PI)

Antrinés vertinamosios baigtys

Laiko atzvilgiu normalizuoto PAE priepuoliy skaiciaus
sumazéjimas procentais, palyginti su placebu®

Vidurkis (95 % PI) 86,51 (57,84, 95,68)
P verté* <0,001
Tiriamyjy, kuriems nebuvo 71,79 (28) 8,33 (2)

priepuoliy nuo 0 dienos iki 3
ménesio pabaigos, procentiné
dalis (skaicius)

P verté* <0,001

Tiriamyjy, kuriy SGART 82 (31) 33 (8)
rezultatas 182 dieng buvo
geras arba puikus, procentiné
dalis (skaicius)

P verte* <0,001

PAE - paveldima angioneuroziné edema; KG — ketinimas gydyti; N — pacienty skaic¢ius KG analizés
aib¢je; MK — maziausiy kvadraty; PI — pasikliautinasis intervalas; SGART — tiriamyjy bendrasis
atsako i gydyma vertinimas

2 Vieno paciento gydymo laikotarpis buvo trumpesnis nei 30 dieny, todél jis nebuvo jtrauktas j analize.
b Pakoregavus pagal pradinj priepuoliy daznj

¢ Sio galutinio rodiklio sumazéjimo procentiné mediana buvo 100

* Hierarchiné tyrimo procediira kontroliuoja, kad bendras alfa lygis bty 5 % (dvipusis)

Papildomos nehierarchiskai tirtos antrinés vertinamosios baigtys: vidutinis (mediana) laiko atzvilgiu
normalizuotas PAE priepuoliy, kuriems reikalingas gydymas pagal pareikalavima, skai¢ius — 0,23
(0,0) tiriamiesiems, gydytiems ANDEMBRY, palyginti su 1,86 (1,35) placebo grupéje, ir vidutinis
(mediana) laiko atzvilgiu normalizuotas vidutinio sunkumo ir sunkiy PAE priepuoliy skaicius — 0,13
(0,0) tiriamiesiems, gydytiems ANDEMBRY, palyginti su 1,35 (0,83) placebo grupé¢je.

Zvalgomosios vertinamosios baigties — angioneurozinés edemos gyvenimo kokybés klausimyno (angl.
»Angioedema Quality of Life Questionnaire, AE-QoL*) bendro ir sri¢iy (funkcionavimas, nuovargis /
nuotaika, baimé / géda ir mityba) baly, palyginti su placebu, rezultatai 182 diena (3 lentelé) pageréjo
ANDEMBRY gydomiems pacientams. Sesiy baly AE-QoL sumazéjimas buvo apibréztas kaip
minimalus kliniskai svarbus skirtumas (MKSS). Didesni nei MKSS poky¢iai, palyginti su pradiniu
lygiu, pastebéti 88 % ANDEMBRY gydyty pacienty.

3 lentelé. Bendras AE-QoL baly ir sric¢iy pokytis nuo pradinio lygio iki 182 dienos (KG analizés
rinkinys)?

sri¢iy pokytis nuo pradinio (N =39) (N =25)
lygio iki 182 dienos®, vidurkis

(SN)

I analizg jtraukti pacientai, n 33 20
Bendras rezultatas —-26,5 (17,9) -2,2 (19,1)
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Veikimas -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Nuovargis / nuotaika -21,1(22,9) -5,8 (27,1)
Baimé / géda -28,0 (24,1) -2,5(18,6)
Mityba -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

KG — ketinimas gydyti; N — pacienty skai¢ius KG analizés rinkinyje; SN — standartinis nuokrypis.
& ] angioneurozinés edemos gyvenimo kokybés klausimg atsaké tik >18 mety amziaus pacientai.
® Mazesnis AE-QoL balas reiskia didesnj pageréjima

12 mety ir vyresniy vaiky (n = 6) saugumo ir veiksmingumo profilis atitiko visos populiacijos
saugumo ir veiksmingumo profilj.

VANGUARD atvirasis testinis tyrimas

Pacientai, baige VANGUARD (n = 57), ir pacientai i§ antrosios fazés tyrimo (n = 35) buvo perkelti |
VANGUARD atvirgjj testinj tyrima, kuriame taip pat dalyvavo 69 nauji pacientai. Nuo gydymo
pradzios iki 16,7 ménesio (poveikio trukmés mediana — 9,49 ménesio) 96 i§ 161 (59,6 %) pacienty
priepuoliy nepasireiske. 12 mety ir vyresniy paaugliy (n = 10) saugumo ir veiksmingumo profilis
atitiko visos populiacijos saugumo ir veiksmingumo profilj.

Jprasta C1-INH PAE populiacija

Iprasta C1-INH PAE apima pacientus, turin¢ius Zinomy ar nezinomy mutacijy. Garadacimabo
saugumas ir veiksmingumas 2 fazés tyrime 2001 buvo jvertintas 6 pacientams, kuriy mutacijos
zinomos: HAE-FXII (n = 3) arba HAE-PLG (n = 3).

I§ trijy jtraukty genetiSkai patvirtinty PAE-FXII pacienty vienas pasitrauké antrajj gydymo laikotarpio
ménesj dél nepakankamo veiksmingumo, po to, kai paaiskéjo, kad bendras priepuoliy daznis sumazéjo
nuo 4,35 iki 3,51 priepuolio per ménesj, o sunkiy priepuoliy — nuo 1,09 iki 0,58 priepuolio per ménesj.
Like du pacientai baigé pradinj 12 savaiciy gydymo laikotarpj: vieno i$ jy priepuoliy skaicius
sumazéjo nuo 3,24 iki 0,36 priepuolio per ménesj, o kitas pacientas, pradzioje patyres 3,20 priepuolio
per ménesj, veliau priepuoliy nebepatyré. Abu pacientai gydyma garadacimabu tesé antruoju gydymo
laikotarpiu dar 20 ir 17 ménesiy, o priepuoliy daznis buvo atitinkamai 0,17 ir 0,00 priepuolio per
ménesj. Po to abu pacientai per¢jo i$ antrosios fazés j treCiosios fazés tyrima ir dar 18 ménesiy gavo
garadacimabo, toliau nepatirdami priepuoliy.

Be to, 3 pacientai, sergantys PAE-PLG, baig¢ pradinj 12 savai¢iy gydymo laikotarpj ir nebetgsé
gydymo pratesimo fazéje. Vienas pacientas pranesé, kad gydymo laikotarpiu bendras ménesinis
priepuoliy daznis sumazéjo iki 1,75, o sunkiy priepuoliy daznis — iki 0,35, palyginti su atitinkamai
3,20 ir 1,60 priepuolio per bandomajj laikotarpj. Likusiy dviejy pacienty ménesio priepuoliy daznis
gydymo laikotarpiu padidéjo iki 6,8 ir 3,17, palyginti su atitinkamai 2,28 ir 1,45 priepuolio per
bandomajj laikotarpj. N¢é vienas i$ priepuoliy, apie kuriuos pranesta, nebuvo priskirtas prie sunkiy
priepuoliy.

Apskritai garadacimabo saugumo profilis pacientams, sergantiems nC1-INH, buvo panasus j ta, kuris
stebétas pacientams, sergantiems PAE-C1-INH.

Imunogeniskumas

Gydymas ANDEMBRY buvo susijes su maZzo titro gydymo metu atsirandanciy antikiiny prie§ vaistus
(APV) i8sivystymu 2,9 % (5/172) gydyty tiriamyjy. Dél Siems tiriamiesiems uzregistruoto mazo APV
titro, neutralizuojanciy antikiiny nustatyti nepavyko. Taciau, nors klinikinés APV reikSmés visiskai
nustatyti nepavyko, turimi duomenys rodo, akivaizdzios jtakos saugumui ar veiksmingumui APV
buvimas neturéjo.



Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo prievole pateikti tyrimy, atlikty su ANDEMBRY viename ar keliuose
vaiky populiacijos pogrupiuose dél paveldimos angioneurozinés edemos priepuoliy profilaktikos,
rezultatus (zr. 4.2 skyriy, kuriame pateikiama informacija apie vartojimg vaikams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

VANGUARD pagrindinio tyrimo metu pacienty, gydyty 200 mg poodinio garadacimabo vieng karta
per ménesj, vidutinis (SN) plotas po kreive per dozavimo intervalg pastovioje biisenoje (AUCrauss),
didziausia koncentracija pastovioje biisenoje (Cmaxss) it maZiausia koncentracija pastovioje blisenoje
(Chin,ss) buvo atitinkamai 10 300 (3 380) pg-val./ml, 21,2 (6,58) pg/ml ir 9,30 (3,73) pg/ml.
Pusiausvyriné garadacimabo koncentracija buvo pasiekta po pradinés poodinés 400 mg jsotinamosios
dozés (2 dozés po 200 mg).

Absorbcija

Po poodinio vartojimo iki didziausios koncentracijos pracina mazdaug 6 dienos. Poodinés injekcijos
vieta (Slaunis, ranka ar pilvas) netur¢jo jtakos garadacimabo absorbcijai. Garadacimabo absorbcijos
greitis buvo 0,00824 per val. Remiantis populiacijos farmakokinetine analize, vidutinis absoliutus
garadacimabo biologinis prieinamumas PAE pacientams buvo 39,5 %.

Pasiskirstymas
Vidutinis (SN) matomasis garadacimabo pasiskirstymo tiiris PAE sergantiems pacientams yra
7,42 litro (4,20). Garadacimabas yra monokloninis antikiinas, todél nesitikima, kad jis jungiasi su

plazmos baltymais.

Biotransformacija

Kaip ir kiti monokloniniai antikiinai, tikimasi, kad garadacimabas bus skaidomas fermentinés
proteolizés buidu | mazus peptidus ir aminoriigstis. Todél specifiniai garadacimabo metabolizmo
tyrimai nebuvo atliekami.

Eliminacija

Garadacimabo vidutinis (SN) tariamasis klirensas yra 0,0217 I/val. (0,00793), o galutinis eliminacijos
pusperiodis — mazdaug 19 dieny.

Ypatingos populiacijos

Specialiy tyrimy, skirty jvertinti garadacimabo farmakokinetikai ypatingose pacienty populiacijose,
iskaitant lytj, amziy, néS¢ias moteris bei pacientus, turin¢ius inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy,
neatlikta.

Atlikus populiacijos farmakokineting analize, koreguojant pacienty duomenis pagal kiino svorj (43,3—
153 kg), lyti, amziy (12—73 metai), ras¢ ar etnin¢ grupe, garadacimabo klirensui ar pasiskirstymo tiiriui

itakos nenustatyta.

Nors nustatyta, kad kiino svoris yra svarbus kovariatas, apibiidinantis klirenso ir pasiskirstymo tiirio
kintamuma, $is skirtumas néra kliniskai reikSmingas ir dozés koreguoti nerekomenduojama.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Kadangi IgG monokloniniai antikiinai daugiausia Salinami per vidulastelinj katabolizma, nesitikima,
kad inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas turéty jtakos garadacimabo klirensui.



Remiantis populiacijos farmakokinetine analize, kepeny funkcijos sutrikimas neturéjo jtakos
garadacimabo FK.

Remiantis populiacijos farmakokinetine analize, inksty funkcijos sutrikimas (apskai¢iuotas glomeruly
filtracijos greitis: 290 ml/min [normalus, N = 149], nuo 60 iki <90 ml/min [lengvas, N = 22] ir nuo 30
iki <60 ml/min [vidutinio sunkumo, N = 1]) jtakos garadacimabo FK neturéjo.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Patiny ir pateliy vaisingumui jtakos neturéjo, remiantis nepastebétais nepageidaujamais duomenimis
apie poravimasi, vaisingumg, vaisingumo rodiklius, motinos reprodukcinius parametrus, embriony
iSlickamuma ar spermos vertinimg lytiskai subrendusiems triuSiams, kuriems garadacimabas buvo
skiriamas j vena kartg per tris dienas. Ekspozicija (remiantis AUC) pateléms ir patinams buvo
atitinkamai mazdaug 83 ir 103 kartus didesné, nei skiriant zmogui rekomenduojama 200 mg poodine
doze kartg per meénes;.

Priesgimdyminio ir pogimdyminio vystymosi tyrimo metu nés¢ioms triuséms garadacimabas buvo
skiriamas kartg per penkias dienas nuo implantacijos iki nujunkymo. Triuséms, kurioms buvo
skiriamas poodinis garadacimabas, iki SeSiy ménesiy amziaus su motinomis ir palikuonimis susijusio
toksiSkumo nebuvo, kai klinikiné ekspozicija buvo mazdaug 53 kartus didesné (pagal AUC), nei
skiriant zmogui rekomenduojama 200 mg pooding doze karta per ménes;j.

Triuséms garadacimabas prasiskverbé per placentg. Vartojant po oda garadacimabo, atitinkancio
mazdaug 53 kartus didesne kliniking ekspozicija (pagal AUC), nei skiriant Zmogui rekomenduojama
200 mg pooding¢ doze karta per ménesj, 29 néStumo dieng vaisiaus koncentracija plazmoje buvo
40,8 % motinos koncentracijos.

6. FARMACINE INFORMACLJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Histidinas

Arginino monohidrochloridas

Prolinas

Polisorbatas 80 (E4333)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebtini.

6.3  Tinkamumo laikas

3 metai.

ANDEMBRY gali biiti laitkomas kambario temperatiiroje (iki 25 °C) vieng kartg ne ilgiau kaip
2 ménesius, bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).
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Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta arba Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas
nuo $viesos.

Laikant ANDEMBRY kambario temperatiiroje, jo negalima grazinti j Saldytuva.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

1,2 ml tirpalo uzpildytame stikliniame $virkste (I tipo stiklas) su brombutilo kamsciu, 27G x 1/2 5B
specialia plonasiene (STW) nenuimama adata, su prailginta pirsto junge ir adatos apsauginiu jtaisu.

ANDEMBRY tiekiamas vienetinémis pakuotémis, kuriose yra 1 surinktas uzpildytas Svirkstas, ir
sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) surinkti uzpildyti Svirkstai.

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

1,2 ml tirpalo uZpildytame stikliniame $virkste (I tipo stiklas) su brombutilo kamsciu, 27G x 1/2 5B
specialia plonasiene (STW) nenuimama adata. Kiekvienas uzpildytas svirkstas komplektuojamas su
svirkstikliu.

ANDEMBRY tiekiamas vienetinémis pakuotémis, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis, ir sudétinémis
pakuotémis, kuriose yra 3 (3 pakuotés po 1) paruosti naudoti uzpildyti Svirkstikliai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Pries naudojant ANDEMBRY, jo i§vaizda reikia vizualiai patikrinti Svelniai apverciant. Tirpalas turi

biiti Siek tiek opalescencinis arba skaidrus, nuo rusvai geltonos iki geltonos spalvos. Tirpalai, kuriy
spalva pakitusi arba kuriuose yra daleliy, neturi biiti naudojami.

Negalima purtyti.

Vartojimo etapai

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste

Iséme uzpildyta Svirksta su adatos apsauginiu jtaisu i$ Saldytuvo, pries leisdami palaukite 30 minuciy,
kad tirpalas pasiekty kambario temperatiirg. Leiskite ANDEMBRY po oda j pilva, §launj arba zasta
(zr. 4.2 skyriy).

Kiekvienas uzpildytas SvirkStas su adatos apsauginiu jtaisu skirtas naudoti tik vieng kartg. Suleide
injekcija, uzpildyta Svirksta su adatos apsauginiu jtaisu iSmeskite j astriy atlieky talpykle arba uzdara,
nepraduriama talpykle.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

Iséme uzpildyta Svirkstiklj i Saldytuvo, pries leisdami palaukite 30 minuciy, kad tirpalas pasiekty
kambario temperatiirg. Suleiskite ANDEMBRY po oda j pilva, Slaunj arba zZastg (zr. 4.2 skyriy).

Suleisti uzpildyto Svirkstiklio turinj gali trukti iki 15 sekundziy.
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Laukite pirmojo ,,spragtelé¢jimo* (jis nurodo vaistinio preparato suleidimo pradzig, jam pasigirdus
geltonas stimoklis pradés judéti per langelj). Toliau spauskite ir stebékite, kaip geltonas stimoklis
juda Zemyn ir uzpildo langelj. Pasigirs antrasis ,,spragtelé¢jimas® ir langelis bus visiSkai geltonas.
Palaukite dar 5 sekundes, kad jsitikintuméte, jog suleidote visg doze.

Kiekvienas uzpildytas Svirkstiklis skirtas naudoti tik vieng karta. Suleide injekcija, uzpildyta
Svirkstiklj iSmeskite j astriy atlieky talpykle arba uzdarg, nepraduriamg talpykle.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/24/1885/001

EU/1/24/1885/002

EU/1/24/1885/003

EU/1/24/1885/004

0. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. vasario 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://ema.europa.eu
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAG GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima. pavadinimas ir adresas

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. [ priedo ,,Preparato charakteristiky santraukos*

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
¢ kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj

naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE — VIENETINE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste
garadacimabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame svirkste yra 200 mg garadacimabo 1,2 ml tirpale.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

histidinas, arginino monohidrochloridas, prolinas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) vieng karta ne ilgiau kaip 2 ménesius.
17



[Sémimo is Saldytuvo data:

Negalima laikyti Saldytuve po to, kai pasieké kambario temperatiirg.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Vokietija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/24/1885/001

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

18



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — SUDETINE PAKUOTE (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste
garadacimabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame svirkste yra 200 mg garadacimabo 1,2 ml tirpale.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

histidinas, arginino monohidrochloridas, prolinas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) vieng karta ne ilgiau kaip 2 ménesius.
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[S$émimo i$ Saldytuvo data:

Negalima laikyti Saldytuve po to, kai pasieké kambario temperatiirg.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1885/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
PC

SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONINE DEZUTE — SUDETINE PAKUOTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste
garadacimabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame svirkste yra 200 mg garadacimabo 1,2 ml tirpale.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

histidinas, arginino monohidrochloridas, prolinas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas svirkstas

Sudétinés pakuotés sudedamoji dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.
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Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) vieng kartg ne ilgiau kaip 2 ménesius.
Isémimo i§ Saldytuvo data:

Negalima laikyti Saldytuve po to, kai pasieké kambario temperatiirg.
Uzpildytg Svirksta laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1885/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ANDEMBRY 200 mg
injekcinis tirpalas
garadacimabas

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
1,2 ml
| 6. KITA

CSL Behring GmbH
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE — VIENETINE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
garadacimabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame svirkstiklyje yra 200 mg garadacimabo 1,2 ml tirpale.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

histidinas, arginino monohidrochloridas, prolinas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas svirkstiklis

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) vieng karta ne ilgiau kaip 2 ménesius.
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[S$émimo i$ Saldytuvo data:

Negalima laikyti Saldytuve po to, kai pasieké kambario temperatiirg.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Vokietija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/24/1885/003

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — SUDETINE PAKUOTE (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
garadacimabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame svirkstiklyje yra 200 mg garadacimabo 1,2 ml tirpale.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

histidinas, arginino monohidrochloridas, prolinas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Galima laikyti kambario temperatiroje (iki 25 °C) vieng karta ne ilgiau kaip 2 ménesius.

[S$émimo i$ Saldytuvo data:
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Negalima laikyti Saldytuve po to, kai pasieké kambario temperatiirg.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1885/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONINE DEZUTE — SUDETINE PAKUOTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
garadacimabas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame svirkstiklyje yra 200 mg garadacimabo 1,2 ml tirpale.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

histidinas, arginino monohidrochloridas, prolinas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas svirkstiklis

Sudétinés pakuotés sudedamoji dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Negalima purtyti.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildytg svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.
Galima laikyti kambario temperattroje (iki 25 °C) vieng kartg ne ilgiau kaip 2 ménesius.

Isémimo is Saldytuvo data:

Negalima laikyti Saldytuve po to, kai pasieké kambario temperatiirg.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Vokietija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/24/1885/003

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ANDEMBRY 200 mg
injekcinis tirpalas
garadacimabas

s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
1,2 ml

6. KITA

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Vokietija

30



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
garadacimabas

ykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra ANDEMBRY ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant ANDEMBRY
Kaip vartoti ANDEMBRY

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti ANDEMBRY

Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

NogkrwdE

1. Kas yra ANDEMBRY ir kam jis vartojamas
ANDEMBRY sudétyje yra veikliosios medziagos garadacimabo.

ANDEMBRY - tai vaistas, skiriamas 12 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems paveldimaja
angioneurozine edema (PAE), siekiant iSvengti angioneurozinés edemos priepuoliy.

PAE sukelia pasikartojancius greito patinimo epizodus, vadinamus PAE priepuoliais, jvairiose ktino
dalyse, jskaitant:

rankas ir pédas;

veida, akiy vokus, liipas ar liezuvj;

gerklas ir gerkle (dél to gali biiti sunku kvépuoti);
lyties organus;

skrandj ir Zarnyna.

PAE priepuoliai gali buti skausmingi ir paralyziuojantys. Priepuoliai, kurie pazeidzia gerkle ar
gerklas, gali buti pavojingi ar net kelti grésme gyvybei.

PAE daznai pasireiskia $eimose, ta¢iau kai kurie Zmonés gali neturéti eiminés anamnezés. Zinomi
trys PAE tipai, priklausomai nuo genetinio defekto tipo ir jo poveikio kraujyje cirkuliuojanc¢iam
baltymui, vadinamam C1 esterazés inhibitoriumi (C1-INH). Zmogaus organizme gali baiti mazas C1-
INH kiekis (I tipo PAE), prastai veikiantis C1-INH (II tipo PAE) arba PAE su normaliai veikianc¢iu
C1-INH (nC1-INH arba Il tipo PAE). Pastarasis tipas pasitaiko itin retai. Visi trys tipai sukelia tuos
pacius klinikinius simptomus — lokaly patinima.
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C1-INH reguliuoja organizme vykstantj procesa, kuris kontroliuoja uzdegiminés medziagos,
vadinamos bradikininu, gamybg. Pertekliné¢ bradikinino gamyba sukelia patinimg ir uzdegima PAE
sergantiems Zmonéms.

ANDEMBRY veiklioji medziaga garadacimabas blokuoja baltymo, vadinamo Xlla faktoriumi
(FXIIa), kuris skatina bradikinino gamyba, aktyvuma. Blokuodamas FXIla aktyvinima, garadacimabas
sumazina bradikinino kiekj ir taip uzkerta keliag PAE priepuoliams. Kai kurios normalaus C1-INH
HAE subkategorijos gali nereaguoti | gydyma garadacimabu. Pasitarkite su gydytoju, jei turite
klausimy dél vartojamo vaisto.

2. Kas zinotina prie§ vartojant ANDEMBRY

ANDEMBRY vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija garadacimabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos isvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti ANDEMBRY.

. Jeigu pasireiské sunki alerginé reakcija ] ANDEMBRY su tokiais simptomais, kaip dilgéliné,
spaudimas kriitinéje, pasunkéjes kvépavimas, Svokstimas, hipotenzija ar anafilaksija,
nedelsdami pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

. Paveldimos angioneurozinés edemos priepuolj gydykite jprastais gelb¢jimo vaistais,
nevartodami papildomy ANDEMBRY doziy.

Jrasy tvarkymas

Primygtinai rekomenduojama kiekvieng karta, kai vartojate ANDEMBRY doze, uzsirasyti vaisto
pavadinimg ir serijos numerj. Taip galésite registruoti panaudotas serijas.

Laboratoriniai tyrimai

Pries atliekant laboratorinius tyrimus, kuriais vertinama, kaip gerai kresa Jiisy kraujas, informuokite
gydytoja, jei vartojate ANDEMBRY. Tai yra todél, kad ANDEMBRY gali trukdyti atlikti kai kuriuos
laboratorinius tyrimus, tod¢l rezultatai gali biiti netikslis.

Vaikams ir paaugliams

ANDEMBRY nerekomenduojamas jaunesniems nei 12 mety vaikams, nes jis nebuvo tirtas $ioje
amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir ANDEMBRY

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néra zinoma, kad ANDEMBRY turéty jtakos kitiems vaistams ar biity veikiamas kity vaisty.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama ANDEMBRY pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Informacijos apie ANDEMBRY
vartojimo sauguma néstumo ir zindymo laikotarpiu yra nedaug. Atsargumo sumetimais geriau vengti

vartoti ANDEMBRY néstumo metu. Gydytojas aptars su Jumis Sio vaisto vartojimo rizikg ir naudg.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vaistas geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus poveikio neturi arba jis yra nereikSmingas.
ANDEMBRY sudétyje yra prolino

Kiekviename $io vaisto uzpildytame svirkste yra 19,3 mg prolino, tai atitinka 16,1 mg/ml. Prolinas
gali biiti kenksmingas sergantiems hiperprolinemija, reta genetine liga, kuria sergant prolinas kaupiasi
organizme. Jeigu Jums (ar Jisy vaikui) nustatyta hiperprolinemija, Jums (ar Jiisy) $io vaisto vartoti
negalima, nebent tai pataré gydytojas.

ANDEMBRY sudétyje yra polisorbato 80

Kiekviename sio vaisto uzpildytame svirkste yra 0,24 mg polisorbato 80, tai atitinka 0,2 mg/ml.
Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jis esate arba Jusy vaikas yra alergiSkas bet
kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti ANDEMBRY

ANDEMBRY tiekiamas vienkartiniuose uzpildytuose $virkstuose su adatos apsauginiu jtaisu. Jusy

[T

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip aprasSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé¢ gydytojas,
vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkites j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kiek ANDEMBRY vartoti

Rekomenduojama ANDEMBRY dozé yra pradiné 400 mg jsotinamoji dozé, skiriama kaip dvi 200 mg
injekcijos pirmaja gydymo dieng, po to vieng karta per ménesj suleidziama viena 200 mg injekcija.

Kaip leisti ANDEMBRY

Jei ANDEMBRY leidziatés patys arba jei jj suleidZia Jus priziarintis asmuo, Jis arba Jus
priZitirintis asmuo turite atidZiai perskaityti ir laikytis 7 skyriuje ,,Vartojimo instrukcija*
pateikty nurodymuy.

o ANDEMBRY skirtas leisti po oda (poodinei injekcijai) i pilva, Slaunj arba Zasta.

o Leisti galite pats arba tai gali padaryti Jus prizidirintis asmuo.

o Gydytojas, vaistininkai arba slaugytojas turéty parodyti, kaip tinkamai leistt ANDEMBRY,
pries vartojant jj pirmag kartg. Negalima leisti vaisto sau ar kam nors kitam, kol nebiisite
iSmokyti to daryti.

. Kiekvieng uzpildyta Svirkstg naudokite tik vieng karta.

. Jeigu uzpildytas SvirkStas su adatos apsauginiu jtaisu neveikia taip, kaip numatyta, kuo greiciau
praneskite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
o Rekomenduojama keisti injekcijos vieta.

Ka daryti pavartojus per didele ANDEMBRY doze?
Jeigu pavartojote per daug ANDEMBRY, praneskite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
Pamirsus pavartoti ANDEMBRY

Jei praleidote ANDEMBRY doze, kuo grei¢iau ja suleiskite. Jeigu nesate tikri, kada leisti
ANDEMBRY po praleistos dozés, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
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Nustojus vartoti ANDEMBRY
Svarbu, kad ir toliau leistumétés ANDEMBRY, kaip nurodé gydytojas, net jei jauciatés geriau.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
4, Galimas salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Jeigu pastebéjote bet kurj iS toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy, praneskite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui.
Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

e Injekcijos vietos reakcijos, jskaitant paraudimg, mélynes, niezulj ir dilgéling

e Galvos skausmas

e Pilvo skausmas
Daznis nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis)

e Alerginés reakcijos
PranesSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojuli,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto saugumg.
5. Kaip laikyti ANDEMBRY

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés ir etiketés po ,,EXP‘ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti. Uzpildytg Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad
vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Uzpildytas Svirkstas gali biti laikomas kambario temperatiiroje (iki 25 °C) vieng karta ne ilgiau kaip
2 ménesius, bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos.

Laikant ANDEMBRY kambario temperatiiroje, jo negalima grazinti j Saldytuva.

Pastebéjus kokybés suprastéjimo pozymiy, tokiy kaip dalelés ar pakitusi tirpalo spalva, $io vaisto
vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
ANDEMBRY sudétis

- Veiklioji medziaga yra garadacimabas. Kiekviename uzpildytame $virkste yra 200 mg
garadacimabo 1,2 ml tirpalo.

- Pagalbinés medziagos yra histidinas, arginino monohidrochloridas, prolinas, polisorbatas 80 ir
injekcinis vanduo — zr. 2 skyriy ,,ANDEMBRY sudétyje yra prolino ir polisorbato 80%.

ANDEMBRY i§vaizda ir kiekis pakuotéje

ANDEMBRY pateikiamas kaip siek tiek opalescencinis arba skaidrus, rusvai geltonas arba geltonas
injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste.

ANDEMBRY tiekiamas ir vienetingje pakuotéje, kurioje yra vienas uzpildytas Svirkstas, ir sudétinése
pakuotése po 3 dézutes, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildyta Svirksta.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Luxembourg/Luxemburg
Bovarapus CSL Behring NV
Marna®apm boarapus EAJ] Tél/Tel: +32 15 28 89 20
Ten: +359 2 810 3949
Ceska republika

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

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

Malta

Danmark AM Mangion Ltd.
CSL Behring AB Tel: +356 2397 6333
TIf: +46 8 544 966 70

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

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

EArada
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040
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Espafa
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

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

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

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

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +4021 32201 71

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

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

Kvbmpog
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

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

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos saltiniai
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

7. Vartojimo instrukcija
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https://www.ema.europa.eu/

ANDEMBRY injekcinis tirpalas
uzpildytame $virkste
leisti po oda
Svarbu.

Sis uzpildytas $virkstas veikia kitaip nei kitos injekcinés priemonés. Prie§ pradédami jj vartoti ir
kiekvieng karta, kai gaunate naujg uzpildyta Svirksta, atidziai perskaitykite vartojimo instrukcijg. Joje
gali biiti naujos informacijos. Si informacija nepakeicia konsultacijos su sveikatos priezitiros paslaugy
suaugusiajam.

Prie§ pirma karta vartojant uZpildytg Svirksta, Jus turi iSmokyti sveikatos prieZiiiros paslaugy
teikéjas.

Uzpildyto $virksto dalys (zr. A pav.).

Pries vartojimag

Adatos Stamoklis

dangtelis Ant etiketés atspausdinta
galiojimo data (EXP)

Po vartojimo (e 'l i

Adata jtraukta

A pav.
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PerskaityKkite toliau pateiktgq saugos informacija.
e Uzpildyta Svirkstg iki vartojimo laikykite gamintojo dézutéje, kad apsaugotumeéte jj nuo
$viesos.
¢ Nenuimkite adatos dangtelio, kol nesate pasiruose leisti vaisto.
o Uzpildyto svirksto neuzdenkite pakartotinai.
e Nenaudokite pakartotinai to paties uzpildyto $virksto. Uzpildytame §virkste yra 1 dozé ir jis
skirtas naudoti tik vieng karta.
o Uzpildytas svirkstas skirtas tik poodinei (po oda) injekcijai.
¢ Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei jis atrodo paZeistas, turi jtrukimuy, i$ jo teka vaistas arba
jis buvo numestas. Tokiais atvejais uzpildyta Svirksta iSmeskite ir naudokite nauja.
Negalima leisti uzpildyto svirksto turinio per drabuzius.
Laikykite ANDEMBRY vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Kaip laikyti ANDEMBRY?

o Iki vartojimo laikykite Saldytuve, temperatiiroje nuo 2 °C iki 8 °C, gamintojo dézutéje, kad
apsaugotumete jj nuo $viesos.

¢ Negalima uzsaldyti. Jei uzpildytas svirkstas buvo uzsaldytas, nenaudokite uzpildyto
Svirksto, net jei jis atsildytas.

e Atsaldytg uzpildyta Svirksta galima naudoti iki etiketéje nurodytos tinkamumo datos.

e Likus 30 minuciy iki vartojimo, iStraukite uzpildyta Svirksta i§ Saldytuvo, kad jis pasiekty
kambario temperatiirg.

Alternatyvus laikymas (kambario temperatiiroje)
e Prireikus, pavyzdziui, keliaujant, uzpildyta $virkstg galima laikyti kambario temperattroje (iki
25 °C) iki 2 ménesiy, bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos.
e Jei nuspresite laikyti uzpildyta Svirksta kambario temperattroje:
0 kartono dézutéje esancioje vietoje jrasykite datg, kada pirmg kartg iSéméte uzpildyta
Svirksta i§ Saldytuvo, kad galétumeéte stebéti, kiek laiko jis buvo laikomas kambario
temperatiroje;
0 nedékite uzpildyto Svirksto atgal j Saldytuva, kai jis pasieke kambario temperatiira;
O iSmeskite uzpildyta Svirksta, jei jis buvo laikomas kambario temperattiroje ilgiau nei
2 ménesius.

Uzpildyto Svirksto turinio suleidimui reikalingi reikmenys (zr. B pav.)
Kartoninéje dézut¢je:
e 1 uzpildytas svirkstas
Reikalingi, bet | komplekta nejtraukti priedai:
e alkoholiu suvilgytas tamponas;
e vatos gumulélis arba marlés tamponas;
e astrioms atliekoms skirta arba nepraduriama talpykle, skirta atliekoms iSmesti (Zr. 12 veiksma
,.Svirksto $alinimas*)
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Alkoholiu Vatos
suvilgytas gumulélis Astriy atlieky
tamponas talpyklé

Reikalingi, bet j komplekta

Pridedama . 31, bet 1
B pav. nejtraukti priedai

Pasiruosimas vaisto suleidimui

1 veiksmas. Palaukite, kol uzpildytas Svirkstas pasieks kambario temperatiira

e Isimkite uzpildyta $virksta i§ kartoninés dézutés ir padékite ant §varaus lygaus pavirsiaus.

e Neisimkite uzpildyto $virksto i§ kartoninés dézutés laikydami uz adatos dangtelio ar
stamoklio.

¢ Nejudinkite ir netraukite stimoklio.

e Jei vaistas buvo laikomas saldytuve, palaukite 30 minucdiy, kol jis pasieks kambario
temperatira (zr. C pav.).

e Leidziant Saltg vaistg gali pasireiksti Siek tiek nemalonus pojiitis.

e Jokiu budu nebandykite pagreitinti atsilimo proceso. Nesildykite uzpildyto svirksto
mikrobangy krosneléje, neplaukite jo karStu vandeniu ir nepalikite tiesioginiuose saulés
spinduliuose.

Kambario

temp.



2 veiksmas. Patikrinkite tinkamumo data

Patikrinkite tinkamuma datg ant uzpildyto $virksto (zr. D pav.).

Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei tinkamumo laikas pasibaiges.

Nenaudokite uzpildyto svirksto, jei jis buvo laikomas kambario temperatiiroje ilgiau nei

2 ménesius.

Jei galiojimo laikas pasibaiggs arba Svirkstas buvo laikomas kambario temperatiiroje ilgiau nei
2 ménesius, uzpildyta $virkita saugiai i§meskite ir paimkite nauja (zr. 12 veiksma ,,Svirksto
salinimas®).

D pav.

3 veiksmas. Apziarékite uzpildyta Svirksta

Apzitrékite vaista pro skaidry uzpildyto $virksto langelj (zr. E ir F pav.).

Nulupkite etikete ir apziiirékite vaista, jei per skaidry uzpildyto $virksto langelj nematote
pakankamai vaisto (zr. F pav.).

Normalu matyti oro burbuliukus. Nebandykite pasalinti oro burbuliuky.

Vaistas turéty buti nuo rusvai geltonos iki geltonos spalvos ir gali biiti Siek tiek opalescencinis
arba skaidrus.

Jei vaistas yra pakitusios spalvos arba jame yra daleliy (zr. E pav.), jo nevartokite. Uzpildyta
$virkstg saugiai i¥meskite ir paimkite naujg (zr. 12 veiksma ,,Svirksto $alinimas<).
Patikrinkite uzpildytg Svirksta. Jei jis atrodo pazeistas, jtrikes, i$ jo teka vaistas arba jis buvo
numestas, saugiai iSmeskite uzpildyta Svirksta ir paimkite nauja.
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Pasirinkite ir paruoskite injekcijos vieta

4 veiksmas. Nusiplaukite rankas

e Kruopsciai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu arba naudokite ranky dezinfekavimo
priemong (zr. G pav.).

G pav.

5 veiksmas. Pasirinkite injekcijos vieta
e Leiskite j $launies arba pilvo sritj, taciau laikykités 2 cm atstumo nuo bambos (zr. H pav.).
e Jei injekcijg Jums suleidzia kas nors kitas (pavyzdziui, slaugytojas), galima naudoti ir Z3sta.
e Injekcijos vietas keiskite. Negalima leisti j ta pacia injekcijos vietg kelis kartus, jei matote,
kad oda pazeista.

e Negalima leisti j bambos sritj, apgamus, randus ar mélynes arba j vietas, kur oda yra jautri,
paraudusi, kieta ar suzalota.

Injekcijos vieta skirta tik
o slaugytojams

H pav.
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6 veiksmas. ParuosKkite injekcijos vieta

Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu sukamaisiais judesiais
(zr. 1 pav.).

Palaukite, kol injekcijos vieta isdzius savaime.

Nelieskite nuvalytos injekcijos vietos pries injekcija.

Nevéduokite nuvalytos odos srities ir j ja nepuskite.

I pav.

Vaistinio preparato suleidimas uzpildytu $virkstu

Atlikite injekcija nesustodami. Prie§ pradédami, pirmiausia perskaitykite visus veiksmus.

7 veiksmas. Nuimkite ir iSmeskite adatos dangtelj

Nenuimkite adatos dangtelio, kol nesate pasiruoSe leisti vaisto.

Uzpildyta Svirksta laikykite $alia kiino, adatg nukreipe nuo saves.

Viena ranka nuimkite adatos dangtelj, kita ranka laikydami uzpildyta Svirksta (Zr.
J pav.). Jei negalite nuimti dangtelio, papraSykite slaugytojo pagalbos arba kreipkités i
savo sveikatos prieziiiros paslaugy teikéja.

Nuimdami adatos dangtelj nelieskite ir nelaikykite stumoklio.

Uzpildyto svirksto neuzdenkite pakartotinai.

Adatos dangtelj iSmeskite j astriy atlieky talpykle arba nepraduriama talpykle.
Adatos gale gali matytis skyscio laselis. Tai normalu.

Nuémus adatos dangtelj, adata reikia laikyti steriliai. Nuéme adatos dangtel;j,
nelieskite adatos ir saugokite, kad ji nesiliesty su jokiais pavirsiais.

44



J pav.

8 veiksmas. Suimkite oda ir jbeskite adata
Iskart po to, kai nuimsite adatos dangtelj, be pertrauky atlikite toliau nurodytus veiksmus.
o Svelniai suimkite nuvalyta odos plota aplink injekcijos vietg ir tvirtai jj laikykite, kol
atliksite injekcija (zr. K pav.).
o ki galo jbeskite adatg 45-90° kampu. Leisdami vaistag kampo nekeiskite. (zr. K pav.:
paveiksléliuose parodytas injekcijos 90° kampu pavyzdys).
e Nelaikykite ir nespauskite stimoklio, kai jduriate adata | oda.

K pav.

9 veiksmas. Suleiskite vaista
e Laikykite uzpildyta Svirksta vietoje ir suleiskite visg vaistg stipriai spausdami stamoklj
iki galo (zr. L pav.).
e Spauskite stimoklj iki galo, kol jis sustos, kad suleistuméte visa doze. Stipriai spauskite
stamoklj iki pat injekcijos pabaigos (Zr. M pav.).
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e Iki galo nuspaude stumoklj ir suleide visa doze, 1étai nuimkite nykstj nuo stimoklio pries
iStraukdami Svirksta i odos (Zr. N pav.). Adata suljs j Svirksto vidy.
Démesio. Netraukite Svirksto i$ odos neatitrauke nykscio, nes adata gali jstrigti ir suzaloti pacientg.

11 veiksmas. Paleiskite odg ir iStraukite uZpildyta Svirksta
e Paleiskite odg ir iStraukite uzpildyta Svirksta i$ injekcijos vietos (zr. O pav.).

O pav.
e Jei injekcijos vieta Siek tiek kraujuoja, galite jg prispausti vatos gumuléliu arba marle.
e Netrinkite injekcijos vietos.
e Jeireikia, injekcijos vietg galite uzdengti nedideliu lipniu tvarsciu.

Salinimas

12 veiksmas. Svirksto $alinimas
e Uzpildyto svirksto pakartotinai nenaudokite.
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e Suleide doze, jdekite Svirksta j astriy atlieky Salinimo talpykle arba uzdarg nepraduriama
talpykle (zr. P pav.).

o
o

o
o
o

P pav.
e Jei neturite astriy atlieky Salinimo talpyklés arba uzdaros nepraduriamos talpyklés, galite
naudoti buiting talpykle, kuri:

pagaminta is tvirto plastiko;

gali biiti uzdaryta sandariai priglundanciu, pradiirimui atspariu dangéiu, kad astris
daiktai biity saugiai laikomi viduje;

naudojimo metu yra stabili ir vertikali;

yra sandari;

yra tinkamai paZenklinta jspéjamuoju zenklu, jspéjanciu apie talpykléje esancias
pavojingas atliekas.

e Kai astriy atlieky Salinimo talpyklé bus beveik pilna, turésite vadovautis vietinémis
rekomendacijomis, kaip teisingai jg iStustinti. Daugiau informacijos, kaip iStustinti asStriy
atlieky talpykle, teiraukités vaistininko / sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo.

e NeiSmeskite astriy atlieky $alinimo talpyklés turinio su buitinémis atliekomis, nebent tai
leidziama pagal vietines rekomendacijas.

e Panaudotos astriy atlieky Salinimo talpyklés turinio neperdirbkite.

13 veiksmas. Sekite gydyma
e Jei gydytojas reikalauja, uzfiksuokite savo injekcijas dienorastyje, kad buity lengviau sekti
vaisto vartojima.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ANDEMBRY 200 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
garadacimabas

ykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra ANDEMBRY ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant ANDEMBRY
Kaip vartoti ANDEMBRY

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti ANDEMBRY

Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

NogkrwdE

1. Kas yra ANDEMBRY ir kam jis vartojamas
ANDEMBRY sudétyje yra veikliosios medziagos garadacimabo.

ANDEMBRY - tai vaistas, skiriamas 12 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems paveldimaja
angioneurozine edema (PAE), siekiant iSvengti angioneurozinés edemos priepuoliy.

PAE sukelia pasikartojancius patinimo epizodus, vadinamus PAE priepuoliais, jvairiose kiino dalyse,
iskaitant:

rankas ir pédas;

veida, akiy vokus, liipas ar liezuvj;

gerklas ir gerkle (dél to gali biiti sunku kvépuoti);
lyties organus;

skrandj ir Zarnyna.

PAE priepuoliai gali buiti skausmingi ir paralyziuojantys. Priepuoliai, kurie pazeidzia gerkle ar gerklas,
gali biti pavojingi ar net kelti grésme gyvybei.

PAE — tai biisena, kuri daznai pasireiskia Seimose, taciau kai kurie zmonés gali neturéti Seiminés
anamnezés. Zinomi trys PAE tipai, priklausomai nuo genetinio defekto tipo ir jo poveikio kraujyje
cirkuliuojanéiam baltymui, vadinamam C1 esterazés inhibitoriumi (C1-INH). Zmogaus organizme gali
biti mazas C1-INH kiekis (I tipo PAE), prastai veikiantis C1-INH (II tipo PAE) arba PAE su
normaliai veikian¢iu C1-INH (nC1-INH arba III tipo PAE). Pastarasis tipas pasitaiko itin retai. Visi
trys tipai sukelia tuos pacius klinikinius simptomus — lokaly patinima.
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C1-INH reguliuoja organizme vykstantj procesa, kuris kontroliuoja uzdegiminés medziagos,
vadinamos bradikininu, gamybg. Pertekliné¢ bradikinino gamyba sukelia patinimg ir uzdegima PAE
sergantiems Zmonéms.

ANDEMBRY veiklioji medziaga garadacimabas blokuoja baltymo, vadinamo Xlla faktoriumi
(FXIIa), kuris skatina bradikinino gamyba, aktyvuma. Blokuodamas FXIla aktyvinima, garadacimabas
sumazina bradikinino kiekj ir taip uzkerta keliag PAE priepuoliams. Kai kurios normalaus C1-INH
HAE subkategorijos gali nereaguoti | gydyma garadacimabu. Pasitarkite su gydytoju, jei turite
klausimy dél vartojamo vaisto.

2. Kas zinotina prie§ vartojant ANDEMBRY

ANDEMBRY vartoti draudziama:

jeigu yra alergija garadacimabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos isvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti ANDEMBRY.

. Jeigu pasireiské sunki alerginé reakcija ] ANDEMBRY su tokiais simptomais, kaip dilgéliné,
spaudimas kriitinéje, pasunkéjes kvépavimas, Svokstimas, hipotenzija ar anafilaksija,
nedelsdami pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

. Paveldimos angioneurozinés edemos priepuolj gydykite jprastais gelbéjimo vaistais,
nevartodami papildomy ANDEMBRY doziy.

Irasy tvarkymas

Primygtinai rekomenduojama kiekvieng kartg, kai vartojate ANDEMBRY doze, uzsiraSyti vaisto
pavadinimg ir serijos numerj. Taip galésite registruoti panaudotas serijas.

Laboratoriniai tyrimai

Pries atliekant laboratorinius tyrimus, kuriais vertinama, kaip gerai kresa Jusy kraujas, informuokite
gydytoja, jei vartojate ANDEMBRY. Tai yra todél, kad ANDEMBRY gali trukdyti atlikti kai kuriuos
laboratorinius tyrimus, todél rezultatai gali biiti netiksliis.

Vaikams ir paaugliams

ANDEMBRY nerekomenduojamas jaunesniems nei 12 mety vaikams, nes jis nebuvo tirtas $ioje
amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir ANDEMBRY

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
Néra zinoma, kad ANDEMBRY turéty jtakos kitiems vaistams ar biity veikiamas kity vaisty.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jei esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama ANDEMBRY pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Informacijos apie ANDEMBRY

vartojimo sauguma néstumo ir zindymo laikotarpiu yra nedaug. Atsargumo sumetimais geriau vengti
ANDEMBRY vartojimo néstumo metu. Gydytojas aptars su Jumis $io vaisto vartojimo rizikg ir nauda.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vaistas geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus poveikio neturi arba jis yra nereikSmingas.
ANDEMBRY sudétyje yra prolino

Kiekviename $io vaisto uzpildytame svirkstiklyje yra 19,3 mg prolino, tai atitinka 16,1 mg/ml.
Prolinas gali biiti kenksmingas sergantiems hiperprolinemija, reta genetine liga, dél kuria sergant
prolinas kaupiasi organizme. Jeigu Jums (arba Jusy vaikui) nustatyta hiperprolinemija, Jums (ar Jusy
vaikui) §io vaisto vartoti negalima, nebent tai pataré gydytojas.

ANDEMBRY sudétyje yra polisorbato 80

Kiekviename $io vaisto uzpildytame svirkstiklyje yra 0,24 mg polisorbato 80, tai atitinka 0,2 mg/ml.
Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei Zinote, kad Jiis esate arba Jiisy vaikas yra alergiskas bet
kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti ANDEMBRY

ANDEMBRY tiekiamas vienkartiniame uzpildytame Svirkstiklyje. Jiisy gydymas bus pradétas ir

cve—

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas,
vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkites j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kiek ANDEMBRY vartoti

Rekomenduojama ANDEMBRY dozé yra pradiné 400 mg jsotinamoji dozé, skiriama kaip dvi 200 mg
injekcijos pirmgjg gydymo dieng, o véliau kiekvieng ménesj suleidziama viena 200 mg injekcija.

Kaip leisti ANDEMBRY

Jei ANDEMBRY leidziatés patys arba jei jj suleidZia Jus priZitirintis asmuo, Jiis arba Jus
prizidirintis asmuo turite atidZiai perskaityti ir laikytis 7 skyriuje ,,Vartojimo instrukcija“
pateikty nurodymuy.

. ANDEMBRY skirtas leisti po oda (poodinei injekcijai) i pilva, Slaunj arba zastg.

. Leisti galite pats arba tai gali padaryti Jus priziiirintis asmuo.

. Gydytojas, vaistininkai arba slaugytojas turéty parodyti, kaip tinkamai leistt ANDEMBRY,
pries vartojant jj pirma kartg. Negalima leisti vaisto sau ar kam nors kitam, kol nebusite
iSmokyti to daryti.

o Kiekvieng uzpildyta Svirkstiklj naudokite tik vieng kartg.

o Jeigu uzpildytas Svirkstiklis neveikia taip, kaip numatyta, kuo grei¢iau praneskite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.
o Rekomenduojama keisti injekcijos vieta.

Ka daryti pavartojus per didel¢e ANDEMBRY doze?
Jeigu pavartojote per daug ANDEMBRY, praneskite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Pamirsus pavartoti ANDEMBRY
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Jei praleidote ANDEMBRY doze, kuo grei¢iau ja suleiskite. Jeigu nesate tikri, kada leisti
ANDEMBRY po praleistos dozés, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Nustojus vartoti ANDEMBRY

Svarbu, kad ir toliau leistumétés ANDEMBRY, kaip nurodé gydytojas, net jei jauciatés geriau.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pastebéjote bet kurj i$ toliau i§vardyty Salutiniy poveikiy, praneskite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
® [njekcijos vietos reakcijos, jskaitant paraudimg, mélynes, niezulj ir dilgéling
® Galvos skausmas
® Pilvo skausmas

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
e Alerginés reakcijos
PranesSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti ANDEMBRY
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti. Uzpildytg Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad
vaistas apsaugotas nuo §viesos.

Uzpildytas Svirkstiklis gali buti laikomas kambario temperatiiroje (iki 25 °C) vieng kartg ne ilgiau kaip
2 ménesius, bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos.

Laikant ANDEMBRY kambario temperatiiroje, jo negalima grazinti j Saldytuva.

Pastebéjus kokybés suprastéjimo pozymiy, tokiy kaip dalelés ar pakitusi tirpalo spalva, $io vaisto
vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
ANDEMBRY sudétis

- Veiklioji medziaga yra garadacimabas. Kiekviename uzpildytame svirkstiklyje yra 200 mg
garadacimabo 1,2 ml tirpalo.

- Pagalbinés medziagos yra histidinas, arginino monohidrochloridas, prolinas, polisorbatas 80 ir
injekcinis vanduo — zr. 2 skyriy ,,ANDEMBRY sudétyje yra prolino ir polisorbato 80%.

ANDEMBRY i§vaizda ir kiekis pakuotéje

ANDEMBRY pateikiamas kaip Siek tiek opalescencins arba skaidrus, rusvai geltonas arba geltonas
injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje.

ANDEMBRY tiekiamas ir vienetinéje pakuotéje, kurioje yra vienas 1,2 ml uzpildytas Svirkstiklis, ir
sudétinése pakuotése po 3 dézutes, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildytg Svirkstiklj.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Maruna®apm bearapust EAJ] CSL Behring NV
Ten: +359 2 810 3949 Tel/Tel: +32 15 28 89 20

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

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

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

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

EArada
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040
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Espafa
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

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

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

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

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +4021 32201 71

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

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

Kvbmpog
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

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

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

7. Vartojimo instrukcija
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ANDEMBRY injekcinis tirpalas
uzpildytame $virkstiklyje
leisti po oda
Svarbu:

Sis uzpildytas $virkstiklis veikia kitaip nei kitos injekcinés priemonés. Prie§ pradédami jj vartoti ir
kiekvieng karta, kai gaunate naujg uzpildyta Svirkstiklj, atidziai perskaitykite vartojimo instrukcija.
Joje gali biti naujos informacijos. Si informacija nepakei¢ia konsultacijos su sveikatos prieZiiiros
paslaugy teikéju dél Jisy sveikatos biiklés ar gydymo.

v —

Pries pirma kartg vartojant uZpildyta Svirkstiklj, Jus turi iSmokyti sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjas.

Uzpildyto Svirkstiklio dalys (zr. A pav.).
Pereikite prie tolesniy daliy, kad pasiruostuméte ir suleistuméte injekcijq.

Tinkamumo laikas (EXP)

Pries§ vartojimg
i§spausdintas ant etiketés

— N

Skaidrus uzpildyto virkstiklio Tikrinimo langelis  Stiimoklio ribotuvas

dangtelis (matomas vaistas)
Nenuimkite, kol

nepasiruoséte leisti

Metalin¢ dalis Pilkas adatos gaubtas

skaidriame uzpildytame  (Démesio. Viduje yra adata. Nelieskite)
svirkstiklio dangtelyje

Po vartojimo

e

Panaudojus Geltonas stimoklio uzpildymo
pilkas adatos gaubtas uzsifiksuos steb¢jimo langelis injekcijai stebéti

A pav.

Perskaitykite toliau pateikta saugos informacija
e Uzpildyta Svirkstiklj iki vartojimo laikykite gamintojo dézutéje, kad apsaugotuméte jj nuo
Sviesos.
¢ Nenuimkite skaidraus uZpildyto $virkstiklio dangtelio, kol nesate pasiruose leisti.
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e Nuémg skaidry uzpildyto Svirkstiklio dangtelj, neuzdékite jo atgal, nes tai gali sukelti
injekcija ir padaryti Zalos.

e Uzpildytame Svirkstiklyje yra 1 dozé ir jis skirtas naudoti tik vieng karta. Nebandykite
naudoti pakartotinai to paties uzpildyto svirkstiklio.

¢ Nenaudokite uzpildyto svirkstiklio, jei tinkamumo laikas pasibaiges.

o Uzpildytas svirkstiklis skirtas tik poodinei (po oda) injekcijai.

¢ Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio, jei jis nukrito, atrodo paZeistas, turi jtrukimy arba i$ jo
iSteka vaistas. Tokiais atvejais uzpildyta Svirkstiklj iSmeskite, kaip aprasyta 11 veiksme, ir
naudokite nauja.

e Negalima leisti vaisto per drabuZius.

e Jokiu budu nelieskite ir nebandykite nuimti pilko adatos gaubto.

e Laikykite ANDEMBRY vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Jei kilty klausimy, kreipkités i savo sveikatos priezitiros specialista.

Kaip laikyti ANDEMBRY?
e Iki vartojimo uzpildyta Svirkstiklf ANDEMBRY laikykite Saldytuve, temperattiroje nuo 2 °C
iki 8 °C, gamintojo dézutéje, kad apsaugotuméte jj nuo $viesos.
¢ Negalima uzsaldyti. Jei uzpildytas svirkstiklis buvo uzsaldytas, nenaudokite uzpildyto
svirkstiklio, net jei jis atsildytas.
e Likus 30 minuciy iki vartojimo, iStraukite uzpildyta Svirkstiklj i§ Saldytuvo, kad jis pasiekty
kambario temperatiirg.

Alternatyvus laikymas (kambario temperatiiroje)
e Prireikus, pavyzdziui, keliaujant, uzpildytg Svirkstiklj galima laikyti kambario temperatiiroje
(iki 25 °C) iki 2 ménesiy, bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos.
e Jei nuspresite laikyti uzpildyta Svirkstiklj kambario temperatiiroje:

0 kartono dézutéje esancioje vietoje jrasykite datg, kada pirmg kartg iSéméte uzpildyta
svirkstiklj i§ Saldytuvo, kad galétuméte stebéti, kiek laiko jis buvo laikomas kambario
temperattiroje;

0 nedékite uzpildyto Svirkstiklio atgal | Saldytuva, kai jis pasieké kambario
temperatura;

0 iSmeskite uzpildyta Svirkstiklj, jei jis buvo laikomas kambario temperatiiroje ilgiau nei
2 ménesius (Zr. 11 veiksmg ,,UZpildyto $virkstiklio $alinimas*).

Uzpildyto svirkstiklio suleidimui reikalingi reikmenys (zr. B pav.)
Kartoninéje dézut¢je:
e 1 vienadozis uzpildytas svirkstiklis
Reikalingi, bet j pakuote nejtraukti reikmenys:
¢ 1 alkoholiu suvilgytas tamponas;
e 1 vatos gumulélis arba marlés tamponas;
e 1 aStrioms atliekoms skirta arba nepraduriama talpyklé, skirta atlickoms iSmesti (Zr.
11 veiksmg ,,UZpildyto Svirkstiklio Salinimas*).
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Alkoholiu Vatos Astriy atlieky
suvilgytas gumulélis talpyklé
tamponas
Vienadozis uzpildytas
Svirkstiklis \
Pridedama Reikalingi, bet ] komplekta
B pav. nejtraukti priedai

Pasiruos§imas vaisto suleidimui

Nenuimkite skaidraus uzpildyto svirkstiklio dangtelio iki pat suleidimo momento.

1 veiksmas. Palaukite, kol uzpildytas Svirkstiklis pasieks kambario temperatiira
o [Simkite uzpildyta Svirkstiklj i$ kartoninés dézutés ir padékite ant Svaraus lygaus pavirSiaus.

e Jei vaistas buvo laikomas saldytuve, palaukite 30 minuciuy, kol jis pasieks kambario

temperatiirg (zr. C pav.).

e Leidziant vaista gali pasireiksSti nemalonus pojtis.

e Jokiu budu nebandykite pagreitinti atsilimo proceso. Pavyzdziui, nesildykite jo mikrobangy

krosneléje, karStame vandenyje arba nepalikite tiesioginiuose saulés spinduliuose.
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30 min.

C pav.

2 veiksmas. Patikrinkite tinkamumo datg

e Patikrinkite tinkamumo datg uzpildyto Svirkstiklio etiketéje (zr. D pav.).

e Nenaudokite uzpildyto svirkstiklio, jei tinkamumo laikas pasibaiges.

¢ Nenaudokite uzpildyto $virkstiklio, jei jis buvo laikomas kambario temperatiiroje ilgiau nei
2 ménesius.

e Jei galiojimo laikas pasibaiges arba $virkstiklis buvo laikomas kambario temperatiiroje ilgiau
nei 2 ménesius, uzpildyta Svirkstiklj saugiai iSmeskite ir paimkite naujg (Zr. 11 veiksma
,»,UZpildyto svirkstiklio salinimas®).
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Lot: XXXXXX

EXP: MMMYYYY

D pav.

3 veiksmas. Apziurékite uzpildyta Svirks$tiklj ir vaista

Patikrinkite, ar uzpildytas svirkstiklis nepazeistas.

Patikrinkite vaista pro uzpildyto $virkstiklio langelj (zr. E pav.).

Normalu matyti oro burbuliukus, nebandykite jy pasalinti.

Vaistas turéty buti nuo rusvai geltonos iki geltonos spalvos ir gali biiti Siek tiek opalescencinis
arba skaidrus.

Uzpildyto svirkstiklio nenaudokite, saugiai jj iSmeskite ir pasiimkite naujg (zr. 11 veiksma
,»UZpildyto svirkstiklio salinimas*), jei:

(0]

0}
o
0]

vaistas pakeité spalva arba jame yra daleliy;

uzpildytas §virkstiklis atrodo paZeistas arba turi jtrokimy;

uzpildytas svirkstiklis yra nesandarus;

uzpildytas svirkstiklis buvo numestas ant kieto pavirsiaus, net jei jis neatrodo
pazeistas.
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E pav.

Pasirinkite ir paruoskite injekcijos vieta

4 veiksmas. Nusiplaukite rankas

e Kruopsciai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu arba naudokite ranky dezinfekavimo
priemong (zr. F pav.).

F pav.

5 veiksmas. Pasirinkite injekcijos vieta
e Leiskite j Slaunies arba pilvo sritj, taciau laikykités 2 cm atstumo nuo bambos (zr. G pav.).
e Jei injekcijg Jums suleidzia kas nors kitas (pavyzdziui, slaugytojas), galima naudoti ir Z3sta.
Nebandykite patys leistis j zasto sritj.
e Kaskart suleisdami injekcija keiskite (rotuokite) injekcijos vieta. Negalima leisti j ta pacia
vieta kelis kartus, jei oda vra paZeista.

e Negalima leisti j ba i§ randus ’ o kur oda yra jautri,
pargudusi,kieta ilrs Sa;/r?jreell(rlli(jlglgos . Slaugy_to_Jo .. T
atliekamos injekcijos
vietos 60
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G pav.

6 veiksmas. ParuosKkite injekcijos vieta

Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu (Zr. H pav.).
Palikite odg savaime i$dziiiti.

Pries$ vaisto suleidima daugiau nelieskite $ios vietos.

Nevéduokite nuvalytos odos srities ir j jg neptskite.

H pav.

Vaistinio preparato suleidimas uzpildytu §virkstikliu

Atlikite injekcija nesustodami. Prie§ pradédami, pirmiausia perskaitykite visus veiksmus.
Nenuimkite skaidraus dangtelio, kol nesate pasiruose leisti.

7 veiksmas. Nuimkite skaidry uzpildyto Svirkstiklio dangtelj ir ji iSmeskite
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Svarbu.

Viena ranka laikykite uzpildyta Svirkstiklj, o kita ranka tiesiai nuimkite skaidry
uzpildyto svirkstiklio dangtelj.

Nesukite skaidraus dangtelio (zr. | pav.). Jei negalite nuimti skaidraus dangtelio,
papraSykite slaugytojo pagalbos arba kreipkités j savo sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéja.

Skaidraus dangtelio viduje yra metaliné dalis — tai normalu.

Nuéme skaidry dangtelj neuzdékite jo atgal, nes tai gali sukelti injekcijg ir padaryti
zalos.

Skaidry dangtelj iSmeskite j astriy atlieky talpykle arba uzdara, nepraduriama talpykle.

Nelieskite uzpildyto Svirkstiklio pilko adatos gaubto, kad nesusiZeistuméte.
Nuéme skaidry pilka dangtelj, uzpildyto Svirkstiklio neatidékite.

Pilkas adatos gaubtas
Nelieskite

Skaidrus uzpildyto svirkstiklio dangtelis

| pav.
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8 veiksmas. Suimkite odg ir uzdékite uzpildyta Svirkstiklj ant injekcijos vietos
ISkart po to, kai nuimsite skaidraus uzpildyto $virkstiklio dangtelj, be pertrauky atlikite toliau

nurodytus veiksmus.
e Svelniai suimkite nuvalyta odos plota aplink injekcijos vieta ir tvirtai jj laikykite, kol
atliksite injekcija (zr. J pav.).
e Uzdeékite uzpildyta Svirkstikli 90° kampu ant nuvalytos injekcijos vietos (zr. J pav.).
e Patikrinkite, ar matote perziiros langelj.

J pav.
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9 veiksmas. Suleiskite vaistg (7r. K pav.)

Pries Svirk§dami turite perskaityti visa 9 veiksma.

Injekcija gali uztrukti iki 15 sekundziy.

Kad tikrai gautuméte visg doze, turite laikyti uzpildyta Svirkstiklj tvirtai

prispausta prie suspaustos odos, kol:
- geltonas stimoklis nustos judéti ir uzpildys Zitréjimo langelj, o
- po 2-ojo ,spragteléjimo* praeis 5 sekundés.

Norédami pradéti injekcija, tvirtai prispauskite pilkg adatos gaubtg prie suimtos odos ir laikykite
prispaudeg, kol atliksite visus toliau nurodytus veiksmus.

Paspauskite, kad
pradétumeéte

Pirmas
»spragteléjimas

Perzidros langelis
nusidazo geltonai

Toliau spauskite

Antras
sspragteléjimas*

Spauskite dar 5 sekundes
..1..2..3..4..5

Paspauskite, kad pradétuméte
leisti, ir laukite, kol pasigirs
pirmasis ,,spragteléjimas*.

o Jis reiskia, kad injekcija
pradéta.

¢ Geltonas stiimoklis pradés
judéti perzitiros langelyje.

Toliau spauskite uzpildyta
Svirkstikl;.

Toliau spauskite uzpildyta
Svirkstiklj ir stebekite perzidiros
langelj.

¢ Langelis taps geltonas ir
o iSgirsite antraji
»Spragteléjima*.

Toliau spauskite uzpildyta
Svirkstikl;.

Dar 5 sekundes spauskite
uzpildyta Svirkstiklj, kad tikrai
gautuméte visa doze.

K pav.

e Nenuimkite uzpildyto $virkstiklio, kol geltonas stimoklis nenustos judéti ir visiSkai
neuZzpildys perziiiros langelio ir kol po antrojo ,,spragteléjimo* nepraeis 5 sekundés.
¢ Injekcijos metu nenuimkite, nelenkite ir nesukite uzpildyto svirkstiklio.
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10 veiksmas. Paleiskite odg ir iStraukite uzpildyta Svirkstiklj
e Paleiskite suimtg oda ir nuimkite uzpildyta Svirkstiklj 90° kampu nuo odos (zr. L pav.)
o Atkélus uzpildyta Svirkstiklj nuo odos, pilkas adatos gaubtas gris$ j prading (pries
naudojima buvusig) padétj ir uzsifiksuos, paslépdamas adata.

L pav.

Svarbu. Jei manote, kad gavote ne visa doze, nedelsdami kreipkités i sveikatos prieziiiros
specialista.
e Jei injekcijos vieta Siek tiek kraujuoja, galite jg prispausti vatos gumuléliu arba marle.
¢ Netrinkite injekcijos vietos.
e Jeireikia, injekcijos vietg galite uzdengti nedideliu lipniu tvarsciu.
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Salinimas

11 veiksmas. Uzpildyto svirkstiklio salinimas

Nebandykite naudoti pakartotinai uzpildyto svirkstiklio.

Suleide doze, jdékite uzpildyta Svirkstiklj j aStriy atlieky talpykle arba uzdarg nepraduriama
talpykle (zr. M pav.).

M pav.

Jei neturite astriy atlieky talpyklés arba uzdaros nepraduriamos talpyklés, galite naudoti
buitine talpykle, kuri:

0}
0}

o
0]
0}

pagaminta is tvirto plastiko;

gali biiti uzdaryta sandariai priglundanciu, pradiirimui atspariu dang¢iu, kad astrts
daiktai negaléty iskristi;

naudojimo metu yra stabili ir vertikali;

yra sandari;

yra tinkamai pazenklinta jspéjamuoju Zenklu, jspéjanciu apie talpykléje esancias
pavojingas atliekas.

Kai astriy atlieky talpykle bus beveik pilna, turésite vadovautis vietinémis rekomendacijomis,
kaip teisingai ja iStustinti. Daugiau informacijos, kaip iStustinti astriy atlieky talpykle,
teiraukités vaistininko / sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo.

Neismeskite astriy atlieky talpyklés turinio su buitinémis atlieckomis, nebent tai leidziama
pagal vietines rekomendacijas.

Panaudotos astriy atlieky talpyklés turinio neperdirbkite.
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12 veiksmas. Sekite savo gydymg
e Jei gydytojas reikalauja, uzfiksuokite savo injekcijas dienorastyje, kad buty lengviau sekti
vaisto vartojima.
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