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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
TAKHZYRO 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

TAKHZYRO 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Viename uzpildytame $virkste (1 ml injekcinio tirpalo) yra 150 mg lanadelumabo (lanadelumabum)*.

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas (uzpildytame Svirks$te, uzpildytame Svirks$tiklyje arba flakone)

Viename uzpildytame Svirkste, uzpildytame Svirkstiklyje arba flakone (2 ml injekcinio tirpalo) yra
300 mg lanadelumabo (lanadelumabum)*.

*Lanadelumabas pagamintas kininio ziurkénuko kiausidziy (angl. Chinese Hamster Ovary, CHO)
lastelése naudojant rekombinantinés DNR technologija.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename TAKHZYRO 150 mg injekcinio tirpalo uZpildytame $virkste yra 0,1 mg polisorbato 80.
Kiekvienuose TAKHZYRO 300 mg injekcinio tirpalo (uzpildytame $virkste, uzpildytame Svirkstiklyje
arba flakone) yra 0,2 mg polisorbato 80.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.
Tirpalas bespalvis arba gelsvas, skaidrus arba $iek tiek opalescuojantis.

Tirpalo pH mazdaug 6,0, o osmolialiskumas yra mazdaug 300 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

TAKHZYRO skirtas 2 mety ir vyresniy pacienty pasikartojanciy paveldimos angioneurozinés edemos
(PAE) priepuoliy rutininei profilaktikai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pradéti vartoti §j vaistinj preparata galima tik prizitirint gydytojui, turin¢iam paveldima
angioneuroziné edema (PAFE) serganciy pacienty gydymo patirties.



Dozavimas

Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 iki maziau kaip 18 mety

Rekomenduojama pradiné lanadelumabo dozé yra 300 mg kas 2 savaites. Pacientams, kuriems
gydymo metu stabiliai néra priepuoliy, galima apsvarstyti galimybe¢ sumazinti lanadelumabo dozg iki
300 mg kas 4 savaites — ypac tiems pacientams, kuriy mazas kiino svoris.

Pacientams, kuriy kiino svoris yra mazesnis kaip 40 kg, galima apsvarstyti galimybe skirti pradine
150 mg lanadelumabo dozg kas 2 savaites. Pacientams, kuriems gydymo metu stabiliai néra
priepuoliy, galima apsvarstyti galimybe¢ sumazinti lanadelumabo dozg iki 150 mg kas 4 savaites.

Vaikai nuo 2 iki maziau kaip 12 mety

Vaikams nuo 2 iki maziau kaip 12 mety rekomenduojama lanadelumabo dozé priklauso nuo kiino
svorio (zr. lentelg toliau) ir turi biiti skiriama tik naudojant uzpildyta Svirksta arba flakong.

Uzpildyto svirkstiklio naudojimas netirtas vaikams nuo 2 iki maziau kaip 12 mety, todél Sios amziaus
grupés pacientams jis neturi baiti skiriamas.

Pacientams, kuriy kiino svoris yra nuo 20 kg iki maziau kaip 40 kg ir stabiliai néra priepuoliy,
sulaukusiems 12 mety amziaus, galima skirti ta pacig doze.

1 lentelé. Rekomenduojama dozé vaikams nuo 2 iki mazZiau kaip 12 mety

Kiino svoris (kg) Rekomenduojama pradiné dozé Dozés koregavimas

Galima apsvarstyti galimybe
padidinti doze iki 150 mg
150 mg lanadelumabo kas 4 savaites | lanadelumabo kas 3 savaites
pacientams, kuriy priepuoliai
nepakankamai kontroliuojami

Nuo 10 iki maziau kaip
20 kg

Galima apsvarstyti galimybe
e . sumazinti doze iki 150 mg
Zgl E 20 iki maZiau kaip 150 mg lanadelumabo kas 2 savaites | lanadelumabo kas 4 savaites
9 pacientams, kuriems gydymo
metu stabiliai néra priepuoliy

Galima apsvarstyti galimybe
sumazinti doze iki 300 mg
40 kg arba daugiau 300 mg lanadelumabo kas 2 savaites | lanadelumabo kas 4 savaites
pacientams, kuriems gydymo
metu stabiliai néra priepuoliy

Reikia apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma PAE sergantiems pacientams, kuriy C1 esterazés
inhibitoriaus rodikliai normalis (nC1-INH) ir kuriems priepuoliy sumazéjimas po 3 ménesiy gydymo
yra nepakankamas (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

TAKHZYRO neskirtas timiniams PAE priepuoliams gydyti (Zr. 4.4 skyriy).
Praleistos dozés
Jeigu TAKHZYRO dozé buvo praleista, pacientui arba prizitirin¢iam asmeniui reikia nurodyti suleisti

ta doze kuo greiciau. Tolesnio dozavimo grafika gali reikéti pakoreguoti pagal numatytajj dozavimo
daznj, kad biity:

o maziausiai 10 dieny tarp doziy pacientams, kuriems taikomas dozavimo rezimas kas 2 savaites;
o maziausiai 17 dieny tarp doziy pacientams, kuriems taikomas dozavimo rezimas kas 3 savaites;
o maziausiai 24 dienos tarp doziy pacientams, kuriems taikomas dozavimo rezimas kas 4 savaites.



Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Nesitikima, kad amzius galéty turéti jtakos lanadelumabo ekspozicijai. Vyresniems nei 65 mety
pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta. Nesitikima, kad sutrikusi kepeny
funkcija galéty turéti jtakos lanadelumabo poveikiui. Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Tyrimy su pacientais, kuriy inksty funkcija sunkiai sutrikusi, neatlikta. Nesitikima, kad sutrikusi inksty
funkcija galéty turéti jtakos lanadelumabo poveikiui arba saugumo savybéms. Pacientams, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

TAKHZYRO saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 2 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

TAKHZYRO skirtas tik leisti po oda (s.c.).

Kiekvienas TAKHZYRO vienetas (uzpildytas Svirkstas, uzpildytas Svirkstiklis arba flakonas) skirtas
tik vienkartiniam vartojimui (Zr. 6.6 skyriy).

Injekcijas reikia leisti tik  rekomenduojamas injekcijos vietas: pilva, Slaunis ir Zasty iSoring puse
(Zr. 5.2 skyriy). Rekomenduojama injekcijos vietas keisti.

Suaugusieji ir paaugliai (nuo 12 iki maziau kaip 18 mety) gali susileisti TAKHZYRO patys arba jj gali

injekcijg po oda.

Vaikams (nuo 2 iki maziau kaip 12 mety) TAKHZYRO turi leisti tik priziGirintis asmuo, sveikatos
priezitiros specialistui pamokius, kaip reikia atlikti injekcija po oda.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis 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

Stebéta padidéjusio jautrumo reakcijy. Pasireiskus sunkiai padidéjusio jautrumo reakcijai,
TAKHZYRO skyrima reikia i§ karto sustabdyti ir pradéti tinkama gydyma.



Bendra informacija

TAKHZYRO neskirtas iminiams PAE priepuoliams gydyti. [vykus staigiam PAE priepuoliui, reikia
skirti individualiai pritaikyta gydyma patvirtintu gelbstimuoju vaistiniu preparatu.

Klinikiniy duomeny apie lanadelumabo vartojima PAE sergantiems pacientams, kuriy C1-INH
rodikliai normalis, yra nedaug (Zr. 5.1 skyriy).

PAE nC1-INH pacientams, turintiems mutacijy, kurios nesusijusios su kalikreino ir kininy sistemos
(KKS) veikimo keliu, atsako § TAKHZYRO nesitikima. Rekomenduojama atlikti genetinius tyrimus,
jei yra galimybé, pagal galiojancias PAE rekomendacijas ir nutraukti gydyma, jei klinikinis atsakas
nepasireiskia (Zr. 4.2 ir 5.1 skyrius).

Kreséjimo tyrimo rezultaty iSkreipimas

Lanadelumabas gali padidinti dalinj aktyvintg tromboplastino laika (DATL) dél lanadelumabo
sgveikos su DATL méginio medziaga. DATL laboratoriniame tyrime naudojami reagentai sukelia
budingg koaguliacijg, nes kontaktinéje sistemoje suaktyvinamas plazmoje esantis kalikreinas.
Slopindamas plazmoje esantj kalikreing lanadelumabas gali padidinti DATL Siame tyrime. N¢é vienas
i§ DATL padidéjimo atvejy pacientams, kurie buvo gydomi TAKHZYRO, nebuvo susijes su
nenormalaus kraujavimo nepageidaujamais reiskiniais. Tarptautinis normalizuotas santykis (TNS) tarp
gydymo grupiy nesiskyré.

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato uzpildytame $virkste, uzpildytame $virkstiklyje arba flakone yra maziau kaip
1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Polisorbato kiekis

Kiekviename $io vaistinio preparato 150 mg uzpildytame Svirkste yra 0,1 mg polisorbato 80 ir
kiekviename 300 mg uzpildytame Svirkste, uzpildytame $virkstiklyje arba flakone yra 0,2 mg
polisorbato 80, tai atitinka 0,1 mg/ml. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vaisty tarpusavio sgveikos specialiy tyrimy neatlikta. Atsizvelgiant j lanadelumabo savybes,
farmakokinetinés sgveikos su kartu vartojamais vaistiniais preparatais nesitikima.

Kaip ir tikétasi, kartu vartojant gelbstimajj vaistinj preparatg C1 esterazés inhibitoriy, dél
lanadelumabo ir C1 esterazés inhibitoriaus veikimo mechanizmo sustipréja atsakas j lanadelumaba-
sDMMK (zr. 5.1 skyriy).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
Duomeny apie lanadelumabo vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyvinais

tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai arba raidai neparodé
(zr. 5.3 skyriy). Saugumo tikslais néStumo metu lanadelumabo geriau nevartoti.

Zindymas

Neéra zinoma, ar lanadelumabas iSsiskiria j motinos piena. Yra zinoma, kad Zmogaus IgG i$siskiria j
motinos pieng per pirmasias kelias dienas po gimdymo, o paskui per trumpa laika koncentracija
sumazéja. Todél rizikos Zindomam vaikui per §j trumpg laikotarpj negalima atmesti. Véliau
lanadelumabg galima vartoti zindymo laikotarpiu, jeigu yra klinikinis poreikis.



Vaisingumas

Lanadelumabo poveikis Zmoniy vaisingumui netirtas. Lanadelumabas neturé¢jo poveikio krabaedziy
makaky (Cynomolgus bezdZioniy) patiny ir pateliy vaisingumui (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
TAKHZYRO gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausiai stebétos su TAKHZYRO susijusios nepageidaujamos reakcijos (52,4 %) buvo reakcijos
injekcijos vietoje (RIV), jskaitant skausmg injekcijos vietoje, eritema injekcijos vietoje ir kraujosruva
injekcijos vietoje. 97 % Siy RIV buvo mazo intensyvumo, 90 % iSnyko per vieng parg nuo
pasireiSkimo pradzios, o trukmés mediana buvo 6 minutés.

Stebétos padidéjusio jautrumo reakcijos (lengvas ir vidutinio sunkumo niezéjimas, liezuvio
diskomfortas ir dilg€iojimas) (1,2 %), zr. 4.4 skyriy.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

2 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, stebétos tyrime HELP, kuriame dalyvavo 84 PAE
sergantys tiriamieji, gave bent vieng TAKHZYRO dozg, ir i§ praneSimy, gauty po vaistinio preparato
pateikimo i rinka.

2 lenteléje i§vardyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibuidinamas 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).

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vartojant lanadelumabg

Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija j vaista Daznis
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas* Daznas
Nervy sistemos sutrikimai Svaigulys Daznas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Makulopapulinis i§bérimas Daznas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo

.. P Mialgija Daznas
audinio sutrikimai gl

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo

. ST Reakcijos injekcijos vietoje** Labai daznas
vietos pazeidimai

Alaninaminotransferazés aktyvumo

kraujyje padidéjimas Daznas

Tyrimai - -
Aspartataminotransferazés aktyvumo

kraujyje padidéjimas Daznas

*Padidéjes jautrumas apima niezé&jima, liezuvio diskomfortg ir dilg¢iojima.

**Reakcijos injekcijos vietoje yra skausmas, eritema, kraujosruva, diskomfortas, hematoma,
hemoragija, nieZéjimas, tinimas, sukietéjimas, parestezija, reakcija, kaitimas, edema, iSbérimas ir
dilgéliné.

Tyrimo HELP tgstinés fazés metu gauti saugumo duomenys atitinka tyrimo HELP saugumo duomenis
(aprasytus 2 lenteléje).



Vaiky populiacija

TAKHZYRO 300 mg/2 ml saugumas buvo jvertintas 23 tiriamyjy, kuriems buvo nuo 12 iki maziau
kaip 18 mety, pogrupyje atliekant tyrimg HELP ir tyrimo HELP testinés fazés metu. TAKHZYRO
150 mg/1 ml saugumas taip pat buvo jvertintas atliekant tyrimg SPRING su 21 tiriamuoju nuo 2 iki
maziau kaip 12 mety (Zr. 5.1 skyriy). Tyrimo metu lanadelumabo negavo né vienas jaunesnis kaip
3,5 mety tiriamasis. Naujy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta. Vaiky saugumo ir toleravimo
rezultatai tyrime atitiko bendrus visy tiriamyjy rezultatus.

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pranes$imy apie perdozavima negauta. Néra informacijos, kuri leisty identifikuoti potencialius
perdozavimo pozymius ir simptomus. Jeigu simptomai pasireiksty, rekomenduojama skirti simptominj
gydyma. Prie$nuodzio néra.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti hematologiniai vaistiniai preparatai, vaistai nuo paveldimos
angioneurozinés edemos, ATC kodas — BO6ACOS.

Veikimo mechanizmas

Lanadelumabas yra visiskai zmogaus monokloninis antikiinas (IgG1 / k lengvoji granding).
Lanadelumabas slopina plazmoje aktyvaus kalikreino proteolizinj poveikj. Padidéj¢s kalikreino
aktyvumas plazmoje sukelia didelés molekulinés masés kininogeno (DMMK) proteolize, per kurig
susidaro suskaldytas DMMK (sDMMK) ir bradikininas, kuris siejamas su uzdegimu ir tinimu PAE
priepuoliy metu.

Farmakodinaminis poveikis

Suaugusiyjy ir paaugliy (nuo 12 iki maziau kaip 18 mety) atveju pademonstruota, kad TAKHZYRO
injekcijos po oda skyrimas PAE sergantiems pacientams po 150 mg kas 4 savaites, po 300 mg kas

4 savaites arba po 300 mg kas 2 savaites sukelia nuo koncentracijos priklausomg kalikreino aktyvumo
plazmoje slopinima, iSmatuojamg kaip SDMMK kiekio sumazéjimas.

TAKHZYRO ir sDMMK farmakokinetikos ir farmakodinamikos (FK-FD) santykis aprasytas
naudojant netiesioginés ekspozicijos-atsako farmakologinj modelj. sDMMK susidarymo greitis buvo
maksimaliai sumazintas 53,7 %, o TAKHZYRO pusiné slopinamoji koncentracija (ICsp) buvo

5705 ng/ml.

Vaikams nuo 2 iki maZiau kaip 6 mety (150 mg kas 4 savaites) ir nuo 6 iki maziau kaip 12 mety
(150 mg kas 2 savaites) stebétas vidutinis procentinis SDMMK kiekio pokytis nuo pradinio lygio buvo
panasus | stebéta suaugusiesiems ir paaugliams (nuo 12 iki maziau kaip 18 mety).


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

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Tyrimas HELP

Tyrimas HELP buvo daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas
lygiagre¢iy grupiy tyrimas su 125 (115 suaugusiyjy ir 10 paaugliy) tiriamaisiais, serganciais
simptomine | arba II tipo PAE. Tiriamieji, stratifikuoti pagal pradinj priepuoliy daznj, buvo atsitiktiniy
im¢iy biidu paskirti (randomizuoti) j 1 i§ 4 lygiagreciy gydymo grupiy santykiu 3:2:2:2 (placebo,

150 mg lanadelumabo kas 4 savaites, 300 mg lanadelumabo kas 4 savaites arba 300 mg lanadelumabo
kas 2 savaites injekcija po oda) 26 savaiciy trukmeés gydymo laikotarpiui.

Tyrimo populiacijos amziaus mediana (diapazonas) buvo 42 (nuo 12 iki 73) metai, 88 i$ tiriamyjy
buvo moterys (70 %). Gerkly angioneurozinés edemos priepuolius anks¢iau buvo patyre

65 % (81/125) tiriamyjy, o 56 % (70/125) anksciau buvo gave ilgalaikj profilaktini gydyma (IPG).
Ivadiniu tyrimo laikotarpiu vidutinis priepuoliy daznis buvo 3,7 priepuolio per ménesj, 52 % (65/125)
tiriamyjy patyré > 3 priepuolius per ménesj.

Visose gydymo TAKHZYRO grupése, lyginant su placebu, uzfiksuotas statistiskai reikSmingas
vidutinio PAE priepuoliy daznio sumazéjimas pagal visas pirmines ir antrines vertinamasias baigtis

ketinamoje gydyti (angl. Intent-to-Treat, ITT) populiacijoje (3 lentelé).

3 lentelé. Pirminiy ir antriniy veiksmingumo rodikliy rezultatai, ITT populiacija

Lanadelumabas
150 mg 300 mg 300 mg
Vertinamyju baigciu statistika? l()ll\? c:egil)s kas kas kas
4 savaites 4 savaites 2 savaites

(N = 28) (N = 29) (N =27)

Pirminé vertinamoji baigtis — PAE priepuoliy skai¢ius nuo 0-nés iki 182-osios dienos

Meénesinio priepuoliy daznio MK vidurkis | 1,97 (1,64, | 0,48 (0,31, 0,53 (0,36, 0,26 (0,14,

(95 % PI)® 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
Sumazéjimas %, palyginti su placebu 76 (61,85) | 73(59,82) | 87(76,93)
(95 % PI)*

Koreguotos p vertés® < 0,001 < 0,001 < 0,001

Antriné vertinamoji baigtis — PAE priepuoliu, dél kuriy reikéjo skubaus gydymo, skaicius nuo
0-nés iki 182-osios dienos

Meénesinio priepuoliy daznio MK vidurkis | 1,64 (1,34, | 0,31 (0,18, 0,42 (0,28, 0,21 (0,11,

(95 % PI)® 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
Sumazéjimas %, palyginti su placebu 81 (66,89) | 74(59,84) | 87(75,93)
(95 % PI)*

Koreguotos p vertés® < 0,001 < 0,001 < 0,001

Antriné vertinamoji baigtis — vidutinio sunkumo arba sunkiy PAE priepuoliy skaicius nuo 0-nés
iki 182-osios dienos

Meénesinio priepuoliy daznio MK vidurkis | 1,22 (0,97, | 0,36 (0,22, 0,32 (0,20, 0,20 (0,11,

(95 % PI)® 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
Sumazéjimas %, palyginti su placebu 70 (50, 83) 73 (54, 84) 83 (67, 92)
(95 % PD)*

Koreguotos p vertés? < 0,001 < 0,001 < 0,001

Pastaba. PI = pasikliautinasis intervalas; MK = maziausi kvadratai.

2 Rezultatai gauti naudojant Puasono (P0isson) regresijos modelj, kuriame buvo jvertinta padidéjusi
dispersija su fiksuotais poveikiais gydymo grupei (kategorinis) ir normalizuotam pradiniam priepuoliy
dazniui (nuolatinis), ir dienomis iSreiksto laiko, per kurj kiekvienas tiriamasis buvo stebimas gydymo
laikotarpiu, logaritmas kaip postiimio kintamasis modelyje.

P PAE priepuoliy daznis per modeliu pagrjsta gydymo laikotarpj (priepuoliy per 4 savaites).

¢ Sumazg¢jimas %, palyginti su placebu, atitinka 100 % * (1-daznio koeficientas). Daznio koeficientas
yra PAE priepuoliy dazniy per modeliu pagrjsta gydymo laikotarpj koeficientas.
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4 Koreguotos p vertés kartotiniams tyrimams.
Vidutinis PAE priepuoliy daznio sumazéjimas visose TAKHZYRO gydymo grupése buvo didesnis nei
placebo grupéje, nepriklausomai nuo pradinio IPG, laringiniy priepuoliy arba priepuoliy daznio per

jvadinj laikotarpj. Tiriamyjy, kurie nepatyré priepuoliy, procentiné dalis nurodyta 4 lenteléje.

4 lentelé. Tiriamyju, kurie nepatyré priepuoliy per gydymo laikotarpj, procentiné dalis

Lanadelumabas
Kriterijai Placebas 150 mg 300 mg 300 mg
kas kas kas
4 savaites 4 savaites 2 savaites
Gydymo laikotarpis (nuo 0-nés iki 182-osios dienos, 26 savaités)
n 41 28 29 27
Be priepuoliy 2% 39% 31% 44 %

Pacienty, kurie nepatyré priepuoliy per paskutines 16 tyrimo savaiciy (nuo 70-osios dienos iki
182-osios dienos), procenting dalis buvo 77 % 300 mg kas 2 savaites grupéje, palyginti su 3 %
pacienty placebo grupéje.

100 % tiriamyjy 300 mg kas 2 savaites ir kas 4 savaites grupése ir 89 % tiriamyjy 150 mg kas
4 savaites grupéje PAE priepuoliy daznis sumazéjo bent 50 %, palyginti su jvadiniu laikotarpiu.

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Visose TAKHZYRO gydymo grupése uzfiksuotas gyvenimo kokybés sergant angioneuroziné edema
klausimyno (AE-QoL) bendrojo ir sri¢iy (funkcionavimo, nuovargio / nuotaikos, baimés / gédos ir
mitybos) baly pageréjimas, lyginant su placebo grupe. Kaip matyti 5 lenteléje, didziausias pageré¢jimas
stebétas funkcionavimo srityje. Sumazéjimas 6 taskais laikomas kliniSkai reikSmingu pageréjimu.
Pacienty, kurie pasieké kliniskai reik§mingg bendro AE-QoL balo pageréjima, dalis buvo 65 % (Sansy
santykis plg. su placebu, [95 % PI] = 3,2 [1,1, 9,2]), 63 % (2,9 [1,1, 8,1]) ir 81 % (7,2 [2,2, 23,4])
atitinkamai TAKHZYRO 150 mg kas 4 savaites, 300 mg kas 4 savaites ir 300 mg kas 2 savaites
grupése, palyginti su 37 % pacienty placebo grupéje.

5 lentelé. TAKHZYRO plg. su placebu AE-QoL baly® pokytis 26-aja savaite tyrime HELP

MK vidurkio pokytis (SN) nuo pradinio vertinimo TAKHZYRO
. . o Placebas o s

iki 26-osios savaités iS viso
AE-QoL bendras balas -4,7 (18,8) -19,5 (18,6)
Funkcionavimo balas -5,4 (22,7) -29,3 (22,9)
Nuovargio / nuotaikos balas -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)
Baimés / gédos balas -9,0 (24,0) -18,8 (23,7)
Mitybos balas 0,5 (22,5) -17,0 (22,3)

Pastaba. AE-QoL = gyvenimo kokybé sergant angioneurozine edema; MK = maziausi kvadratai,
SN = standartinis nuokrypis.
@ MazZesni balai rodo maZesnj sutrikimg (arba geresne su sveikata susijusig gyvenimo kokybe).



Tyrimo HELP testiné faze

Ilgalaikis TAKHZYRO saugumas ir veiksmingumas, FK ir poveikis su sveikata susijusiai gyvenimo
kokybei (angl. health-related quality of life, HRQoL) PAE priepuoliy profilaktikai buvo jvertintas
atviroje nekontroliuojamoje tyrimo HELP testinéje fazéje.

Siame tyrime bent vieng lanadelumabo 300 mg kas 2 savaites doze gavo i§ viso 212 tiriamyjy
(suaugusiyjy ir paaugliy (> 12 mety), sergan¢iy simptomine I arba II tipo PAE, jskaitant

109 tiriamuosius, kurie peré¢jo j §j tyrima i§ tyrimo HELP. Peréje tiriamieji, nepriklausomai nuo tyrimo
HELP grupés, i kurig jie buvo paskirti atsitiktiniy im¢iy budu, gavo vieng lanadelumabo 300 mg doze
pradéje dalyvauti tyrime ir papildomo gydymo negavo, kol nejvyko PAE priepuolis. Po pirmojo PAE
priepuolio visi tiriamieji dalyvavo atviroje lanadelumabo vartojimo po 300 mg kas 2 savaites fazéje.
Tyrime taip pat dalyvavo 103 nauji arba neperéje tiriamieji (jskaitant 19 tiriamyjy i§ 1b fazes tyrimo),
kuriy ankstesnis pradinis priepuoliy daznis buvo > 1 priepuolis per 12 savaiciy. Neperéje tiriamieji
gavo lanadelumabo 300 mg doze kas 2 savaites pradéje dalyvauti tyrime. Tiriamieji galéjo leistis
vaistinj preparatg patys po to, kai 2 pirmasias dozes jiems suleido sveikatos priezitiros specialistas
klinikoje ir kai jie buvo tinkamai iSmokyti.

Dauguma Siame tyrime gydyty tiriamyjy (173/212; 81,6 %) buvo gydomi maziausiai 30 ménesiy
(per¢je ir neperé¢je tiriamieji). Vidutiné (SN) dalyvavimo tyrimo HELP testinéje fazeje trukme buvo
29,6 (8,20) mén. Dauguma tiriamyjy leidosi lanadelumaba patys (60,6 % i$ 8 018 injekcijy).

Tyrimo HELP testinés fazés metu pastebétas iSliekantis priepuoliy daznio sumaz¢jimas, palyginti su
pradiniu priepuoliy dazniu. Panasus atsakas j gydymg TAKHZYRO pastebétas peréjusiy (92,4 %) ir
neperéjusiy (82,0 %) tiriamyjy grupése, o bendras sumazéjimo daznis sieké 87,4 %. Nors tyrimo
HELP laikotarpiu priepuoliy daznio sumazéjimo mastas apribojo tolesnio mazéjimo galimybe tyrimo
HELP testinés fazés metu, peréjusiy tiriamyjy vidutinis priepuoliy daznis galutinés analizés metu dar
labiau sumazéjo ir svyravo nuo 0,08 iki 0,26 priepuolio per ménesj. Be to, vidutiné (SN) procentiné
dieny be priepuolio dalis buvo 97,7 (6,0) %, o vidutiné (SN) laikotarpio be priepuolio trukmé buvo
415,0 (346,1) dieny. Pacienty, kuriy maksimalus laikotarpis be priepuolio buvo 6 ménesiai ar ilgesnis
arba 12 ménesiy ar ilgesnis, dalis buvo atitinkamai 81,8 % ir 68,9 %.

CASPIAN tyrimas

CASPIAN tyrimas buvo daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas
tyrimas, kuriame dalyvavo 77 suaugg tiriamieji, skirtas jvertinti lanadelumabo veiksmingumg siekiant
iSvengti iminiy nehistaminerginés angioneurozinés edemos priepuoliy tiriamiesiems, kuriy C1-INH
rodikliai normals. I§ visy jtraukty tiriamyjy 5 (6,5 %) buvo PAE nC1-INH tiriamieji, kuriems
nustatytos mutacijos (FXII, PLG), 13 (16,9 %) buvo PAE nC1-INH tiriamieji, kuriy Seimoje yra buve
angioneurozinés edemos atvejy, taciau mutacija nebuvo nustatyta, o 59 (76,6 %) buvo idiopatine
nehistaminergine angioneurozine edema sergantys tiriamieji, kurie neatitiko klinikinio PAE
apibrézimo. StatistiSkai reikSmingo gydymo poveikio, lyginant su placebu, nenustatyta né viename i$
pogrupiy.

Vaiky populiacija

SPRING tyrimas

TAKHZYRO saugumas ir veiksmingumas vaikams PAE priepuoliy profilaktikai buvo jvertinti
atvirame, daugiacentriame, 3 fazés tyrime SPRING. Dozavimo rezimai buvo sudaryti pagal Sias i$
anksto apibréZtas amziaus grupes: vaikams nuo 2 iki maziau kaip 6 mety turé¢jo buti skiriama po

150 mg lanadelumabo kas 4 savaites, o vaikams nuo 6 iki maziau kaip 12 mety — po 150 mg
lanadelumabo kas 2 savaites. Bendras gydymo laikotarpis buvo 52 savaités, lygiai padalytas j A ir

B gydymo laikotarpius. Tyrime dalyvavo 21 tiriamasis vaikas, kuriy pradinis priepuoliy daznis buvo
> 1 priepuolis per 3 ménesius (12 savaiciy) ir kuriems buvo patvirtinta I arba II tipo PAE diagnozé.

10



Gydymo laikotarpiu A tiriamieji nuo 2 iki < 6 mety (n = 4) ir nuo 6 iki < 12 mety (n = 17) vartojo
lanadelumabo atitinkamai po 150 mg kas 4 savaites ir po 150 mg kas 2 savaites. Jauniausias j tyrimg
jtrauktas pacientas buvo 3,5 mety amziaus.

Gydymo laikotarpiu B tiriamiesiems, gaunantiems po 150 mg lanadelumabo kas 2 savaites (t. y. nuo
6 iki maziau kaip 12 mety tiriamiesiems), dozé galéjo biiti sumazinta iki 150 mg kas 4 savaites, jei jy
biiklé buvo gerai kontroliuojama (pvz., nebuvo priepuoliy) 26 savaites gydant lanadelumabu. Septyni
tiriamieji, priklausantys amziaus grupei nuo 6 iki maziau kaip 12 mety, gydymo laikotarpiu B peréjo
prie 150 mg kas 4 savaites, o vienam tiriamajam (jtrauktam j amZiaus grupe nuo 2 iki maziau kaip

6 mety) gydymo laikotarpiu A sukako 6 metai ir jis per¢jo prie 150 mg kas 2 savaites gydymo
laikotarpiu B, nes patyré pasikartojancius priepuolius.

Bendra ekspozicija buvo 5,5 paciento mety dozavimo rezimo ,.kas 4 savaites” grupéje (amziaus
intervalas nuo 3,5 iki 10,4 mety) ir 14,47 paciento mety dozavimo rezimo ,,kas 2 savaites* grupéje
(amziaus intervalas nuo 6 iki 10,9 mety).

Taikant TAKHZYRO dozavimo rezima abiejose amziaus grupése sumazéjo vidutinis PAE priepuoliy
daznis, palyginti su pradiniu, o gydymo laikotarpiu A padidéjo priepuoliy neturinéiy tiriamyjy

procentiné dalis (6 lentelé). Panasiis rezultatai buvo stebimi per visg 52 savaiciy gydymo laikotarpj.

6 lentelé. Veiksmingumo rodikliy rezultatai

TAKHZYRO
Kriterijai 150 mg 150 mg
kas kas IS viso
4 savaites? 2 savaites?

Gydymo laikotarpis A (26 savaités)

N 4 17 21
Pradinis priepuoliy daznis (priepuoliy per

ménes;j®), vidutinis (SN) 1,9 (1,0) 1,8 (1,6) 1.8 (1,5)
Priepuoliy daznis gydymo metu 0.2 (0.3) 0.1 (0.2) 0.1 (0.2)

(priepuoliy per ménes;j®), vidutinis (SN)
Tiriamyjy be priepuoliy, N (%) 3(75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

& Per atitinkamg tyrimo laikotarpj faktiskai gautas gydymas.

> Ménuo apibréziamas kaip 28 dienos. Priepuoliy daznis pradinio vertinimo metu ir gydymo
metu buvo apskaiCiuotas atitinkamai per 4—12 savai¢iy stebéjimo laikotarpj ir 26 savaiciy
gydymo laikotarpj A.

Imunogeni$kumas

Labai daznai aptikti antik@inai prie§ vaistg (APV). APV poveikis farmakokinetikai, veiksmingumui
arba saugumui nepastebétas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Buvo tirta PAE sergantiems pacientams skiriamos vienos ir keliy lanadelumabo doziy
farmakokinetika. Lanadelumabo farmakokinetikai, skiriant iki 400 mg dydZio dozes, buidingas tiesinis
dozés-ekspozicijos atsakas ir atkartojama ekspozicija leidziant po oda iki 12 ménesiy. Absoliutus
biologinis lanadelumabo prieinamumas suleidus po oda nenustatytas. Tyrime HELP pacienty, kurie
buvo gydomi 300 mg kas 2 savaites, dozavimo intervale esant pusiausvyrinei koncentracijai ploto po
koncentracijos ir laiko kreive (AUCay,ss), maksimalios koncentracijos (Cmaxss) I minimalios
koncentracijos (Cminss) vidurkis (SN) buvo atitinkamai 408 ug* per parag/ml (138), 34,4 pug/ml (11,2) ir
25,4 pg/ml (9,18). Prognozuojama trukmé pusiausvyrinei koncentracijai pasiekti buvo mazdaug

70 dieny.
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Absorbcija

Po suleidimo po oda laikas iki maksimalios koncentracijos yra mazdaug 5 paros. Injekcijos po oda
vieta (8launis, zastas arba pilvas) ir tai, kad pacientams buvo leidZiama susileisti vaistinj preparatg
patiems, jtakos lanadelumabo absorbcijai neturéjo.

Pasiskirstymas
Vidutinis lanadelumabo pasiskirstymo ttris (SN) PAE sergantiems pacientams yra 14,5 litro (4,53).

Lanadelumabas yra terapinis monokloninis antikiinas ir nesitikima, kad jis jungsis prie plazmos
baltymy.

Eliminacija

Lanadelumabo vidutiné (SN) bendrasis pasiSalinimo i$ organizmo klirensas yra 0,0297 1/h (0,0124), o
galutinis pusinés eliminacijos laikas — mazdaug 14 pary.

Ypatingos populiacijos

Néra atlikta specialiy tyrimy, skirty jvertinti lanadelumabo farmakokinetikg ypatingose pacienty
populiacijose, tai yra skirstant pacientus pagal lytj arba néStuma.

Populiacijos farmakokinetinés analizés parod¢, kad amzius, lytis ir ras¢ neturéjo reikSmingos jtakos
lanadelumabo farmakokinetikai. Nustatyta, kad kiino svoris yra svarbi kovarianté, apibiidinanti

lanadelumabo klirenso ir pasiskirstymo tiirio kintamuma.

Vaiky populiacija

Leidziant po oda po 150 mg kas 4 savaites (nuo 2 iki maziau kaip 6 mety vaikams) ir po 150 mg kas
2 savaites (nuo 6 iki maziau kaip 12 mety vaikams), bendra lanadelumabo ekspozicija (t. y. Cavg,ss)
buvo panasi kaip ir suaugusiesiems bei paaugliams (nuo 12 iki maZiau kaip 18 mety), kurie vartojo
TAKHZYRO po 300 mg kas 2 savaites (santykis plg. su suaugusiyjy buvo nuo 0,8 iki 1,07).

Sutrikusi inksty ir kepeny funkcija

Kadangi IgG monokloniniai antikiinai Salinami daugiausiai vidulastelinio katabolizmo biidu,
nemanoma, kad inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas galéty turéti jtakos lanadelumabo klirensui.

Tai patvirtina populiacijos farmakokinetikos analizé, kurioje inksty funkcijos sutrikimas
(apskaiciuotas GFG: 60—-89 ml/min/1,73 m? [lengvas, N = 98] ir 30-59 ml/min/1,73 m? [vidutinio
sunkumo, N = 9]) neturéjo jtakos lanadelumabo klirensui arba pasiskirstymo tiiriui.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy tyrimuose, kuriuose buvo vertinamas kartg per savait¢ atlickamos injekcijos po oda
poveikis ziurkéms (iki 28 dieny) ir krabaédéms makakoms (iki 6 ménesiy), lanadelumabas buvo gerai
toleruojamas, kai dozés sieke iki 50 mg/kg imtinai (didZiausia tirta doz¢), ir toksinio poveikio
organams nenustatyta. Ekspozicija krabaédéms makakoms po 6 skyrimo ménesiy buvo mazdaug

23 kartus didesné negu vartojant 300 mg kas 2 savaites pagal AUC.

Nemanoma, kad lanadelumabas galéty tiesiogiai sgveikauti su DNR arba kita chromosomy medziaga,
nes jis sudarytas vien i$ natiiraliai aptinkamy aminoriig§¢iy ir jame néra neorganiniy ar sintetiniy su
chromosomomis susijusiy medziagy arba kity nebaltyminiy daliy; todél genotoksiSkumo jvertinimas
neatliktas.

Kancerogeniskumas gyviinams vertintas nebuvo, nes atsizvelgiant j zinomy fakty visuma
lanadelumabas laikomas kelianc¢iu tik maza kancerogeniskumo rizika.
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Buvo tiriamas lanadelumabo poveikis lytiskai subrendusiy krabaédziy makaky vaisingumui.

13 savaiciy trukmés tyrime kartg per savaite po oda leidziamas lanadelumabas netur¢jo jtakos patiny ir
pateliy vaisingumui, kai dozés buvo 10 arba 50 mg/kg (didziausia tirta dozé). Siame vaisingumo
tyrime ekspozicija lytiSkai subrendusioms krabaédéms makakoms buvo mazdaug 20 ir 22 kartus
didesné (atitinkamai pagal Cmax ir AUC), negu skiriant po 300 mg kas 2 savaites.

ePPND tyrime su nés¢iomis krabaédémis makakomis, kurioms kartg per savaite buvo skiriama 10 arba
50 mg/kg (didZiausia tirta doz¢) vaistinio preparato, nenustatyta jokio su lanadelumabu susijusio
poveikio néStumui ir vaikavimuisi, embriono ir vaisiaus vystymuisi, iSgyvenamumui, augimui ir (arba)
gimusiy palikuoniy raidai. ePPND tyrime ekspozicija buvo mazdaug 32 kartus didesné negu vartojant
300 mg kas 2 savaites pagal AUC.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Dinatrio fosfatas dihidratas (E339)
Citriny riigstis monohidratas (E330)
Histidinas

Natrio chloridas

Polisorbatas 80 (E433)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

TAKHZYRO 150 mgq ir 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virk$te

2 metai.

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virk$tiklyje

2 metai.

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas flakone

2 metai.

Vaistinj preparatg reikia suleisti per ne ilgiau kaip 2 valandas nuo dozavimo $virksto paruo$imo. Jeigu
vaistinis preparatas nesuvartojamas i$ karto po paruos$imo, $virkstg galima laikyti Saldytuve
(2 °C - 8 °C), apsaugota nuo $viesos ir suvartoti per 8 valandas.

Vartoti paruosto vaistinio preparato cheminiy ir fiziniy savybiy stabilumas iSlieka 2 valandas, laikant
25 °C temperatiiroje ir 8 valandas, laikant 2 °C—-8 °C temperatiiroje. Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinis
preparatas turi biiti suvartojamas nedelsiant, nebent paruosimo metodas panaikina uzterSimo mikrobais
rizikg. Jei vaistinis preparatas i§ karto nesuvartojamas, uz jo laikymo trukme ir sglygas atsako
vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti 3aldytuve (2 °C — 8 °C).
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Negalima uzsaldyti.

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

Uzpildyta Svirksta, uzpildytg Svirkstiklj arba flakong galima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C
temperattiroje vieng 14 pary trukmés laikotarpj, bet ne ilgiau nei tinkamumo laikas. Negalima grazinti
TAKHZYRO j saldytuva, jeigu jis buvo laikomas kambario temperatiiroje.

Isémus vieng uzpildyta SvirksStg arba uzpildyta Svirkstiklj, esantj sudétingje pakuotéje, i§ Saldytuvo,
likusius uzpildytus SvirkStus arba uZpildytus Svirkstiklius reikia jdéti atgal j Saldytuva, kol juos prireiks
naudoti.

Laikymo salygas, pirma kartg atidarius vaistinj preparata flakone, zr. 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

TAKHZYRO 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.

1 ml tirpalo uzpildytame §virkste su bromobutilo kamsciu, 27 dydzio X 13 mm jstatyta adata ir
standziu adatos dangteliu. TAKHZYRO tiekiamas vienetinése pakuotése, kuriose yra 1 arba
2 uzpildyti $virkstai, ir sudétinése pakuotése, kuriose yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai.

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2 ml tirpalo uZpildytame $virkste su bromobutilo kams¢iu, 27 dydZio x 13 mm jstatyta adata ir
standziu adatos dangteliu. TAKHZYRO tiekiamas vienetinése pakuotése, kuriose yra 1 arba
2 uzpildyti Svirkstai, ir sudétinése pakuotése, kuriose yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai.

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

2 ml tirpalo uZpildytame $virkste su bromobutilo kams¢iu, 27 dydZio x 13 mm jstatyta adata ir
standziu adatos dangteliu uzpildytame Svirkstiklyje. TAKHZYRO tiekiamas vienetinése pakuotése,
kuriose yra 1 arba 2 uzpildyti Svirkstikliai, ir sudétinése pakuotése, kuriose yra 6 (3 pakuotés po 2)
uzpildyti Svirkstikliai.

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas flakone

2 ml tirpalo flakone (i§ I tipo stiklo) su dengtu butilo gumos kams¢iu ir aliumininiu sandarikliu su
violetiniu nuplésiamuoju dangteliu. TAKHZYRO tiekiamas vienetinéje pakuotéje, kurioje yra vienas
2 ml flakonas, ir sudétinése pakuotése, kuriose yra 2 arba 6 dézutés, kuriy kiekvienoje yra po

1 flakona.

Kiekvienoje pakuotéje taip pat yra Sie daiktai:

o Tuscias 3 ml Svirkstas
o 18 dydzio adata flakonui
o 27 dydzio x 13 mm injekciné adata

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Lanadelumabas tiekiamas vienkartinio vartojimo uZpildytuose Svirkstuose, uzpildytuose
Svirkstikliuose ir flakonuose.

Prie§ vartojimg TAKHZYRO tirpalg biitina apzidiréti. Tirpalas turi biiti skaidrus arba gelsvas.
Negalima vartoti tirpalo, kurio spalva pakitusi arba kuriame yra daleliy.
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Negalima energingai purtyti.

Skyrimo veiksmai

TAKHZYRO 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste

I$éme vienkartinio vartojimo uzpildytg $virksta i§ Saldytuvo, pries suleisdami palaukite 15 minuciy,
pilvo, Slaunies arba Zasto srityje (zr. 4.2 skyriy).

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkste

Iséme vienkartinio vartojimo uzpildyta Svirkstg i$ Saldytuvo, prie$ suleisdami palaukite 15 minuciy,
kad tirpalas susilty iki kambario temperatiiros. Suleiskite TAKHZYRO po oda pilvo, §launies arba
zasto srityje (Zr. 4.2 skyriy).

Visi uzpildyti §virkstai yra vienkartinio vartojimo. Suleide uzpildytg Svirkstg iSmeskite.
TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje

I$éme vienkartinio vartojimo uzpildyta Svirkstiklj i§ Saldytuvo, pries suleisdami palaukite 30 minuciy,
kad tirpalas susilty iki kambario temperattiros. Suleiskite TAKHZYRO po oda pilvo, §launies arba
zasto srityje (zr. 4.2 skyriy).

Visi uzpildyti §virkstikliai yra vienkartinio vartojimo. Suleidg uzpildyta $virkstiklj iSmeskite.

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas flakone

Pasitelkdami asepting metodika paskirta TAKHZYRO dozg jtraukite i$ flakono j Svirksta 18 dydzio
adata.

Pakeiskite $virksto adatg 27 dydzio adata arba kita adata, tinkama injekcijai po oda. Suleiskite
TAKHZYRO po oda pilvo, Slaunies arba Zasto srityje (zr. 4.2 skyriy).

Ismeskite flakona su jame likusiu vaistiniu preparatu.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Visas adatas, $virkstus ir §virkstiklius reikia iSmesti j aStriy atlieky talpykle.

7. REGISTRUOTOJAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

medinfoEMEA @takeda.com
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. lapkricio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. rugpjucio 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAI, ATSAKINGI 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 MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAI,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojuy pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Rentschler Biopharma SE

Erwin-Rentschler-Strasse 21

D-88471 Laupheim

Vokietija

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

JAV

Gamintojy, atsakingy uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Airija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

18



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) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTAS SVIRKSTAS — VIENETINES PAKUOTES DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 150 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rigStis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Vienas 1 ml uzpildytas $virkStas
Du 1 ml uZzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

Pacientams, sveriantiems nuo 10 iki < 40 kg

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
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistg reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/18/1340/007 vienas 1 ml uzpildytas Svirkstas
EU/1/18/1340/008 du 1 ml uzpildyti $virkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 150 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTAS SVIRKSTAS - VIDINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (BE MELYNOJO
LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 150 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rugstis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 vienetiné pakuote, kurioje yra 2 uzpildyti Svirkstai (kiekvienas po 1 ml), negali biiti parduodami
atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

Pacientams, sveriantiems nuo 10 iki < 40 kg

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
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistg reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1340/009

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 150 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTAS SVIRKSTAS - ISORINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 150 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rtigstis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai (po 1 ml).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

Pacientams, sveriantiems nuo 10 iki < 40 kg

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
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistg reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1340/009

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 150 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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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

TAKHZYRO 150 mg injekcija
lanadelumabum
S.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Pacientams, sveriantiems nuo 10 iki < 40 kg

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTAS SVIRKSTAS — VIENETINES PAKUOTES DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 300 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rigStis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Vienas 2 ml uzpildytas $virkstas
Du 2 ml uZzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/18/1340/004 vienas 2 ml uzpildytas Svirkstas
EU/1/18/1340/005 du 2 ml uzpildyti $virkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTAS SVIRKSTAS - VIDINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (BE MELYNOJO
LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 300 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rtigstis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Viena vienetiné pakuote, kurioje yra 2 uzpildyti Svirkstai (kiekvienas po 2 ml), negali biiti parduodami
atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1340/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTAS SVIRKSTAS - ISORINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 300 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rtigstis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai (po 2 ml).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1340/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 300 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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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas
lanadelumabum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2mi

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS — VIENETINES PAKUOTES DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 300 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rigStis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Vienas 2 ml uzpildytas $virkstiklis
Du 2 ml uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE 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.
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Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistg reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1340/010 vienas 2 ml uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/18/1340/011 du 2 ml uzpildyti $virkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Spausti norint atidaryti

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 300 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

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS - VIDINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (BE
MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje yra 300 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rtigstis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Viena vienetiné pakuote, kurioje yra 2 uzpildyti Svirkstikliai (kiekvienas po 2 ml), negali bati
parduodami atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistg reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1340/012

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Spausti norint atidaryti

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS - ISORINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Takhzyro 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 300 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rigStis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti $virkstikliai (po 2 ml).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1340/012

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Spausti norint atidaryti

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 300 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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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENKARTINIO VARTOJIMO UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas
lanadelumabum

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Tik vienkartiniam vartojimui.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2mi

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONAS - VIENETINES PAKUOTES DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 300 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rigStis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Vienas 2 ml flakonas

Sioje pakuotéje taip pat yra:
3 ml §virkstas

18 dydzio istraukimo adata
Injekciné adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1340/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONAS - VIDINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 300 mg lanadelumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rigStis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Vienas 2 ml flakonas yra sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodamas atskirai.

Sioje pakuotéje taip pat yra:
3 ml §virkstas

18 dydzio istraukimo adata
Injekciné adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/18/1340/002 sudétiné pakuoté: 2 (2 pakuotés po 1) flakonai po 2 ml
EU/1/18/1340/003 sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) flakonai po 2 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONAS - ISORINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (SUMELYNUOJU
LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas
lanadelumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 300 mg lanadelumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny rtigstis monohidratas (E330),
histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433), injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 2 (2 pakuotés po 1) flakonai po 2 ml.
Sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) flakonai po 2 ml.

Kiekvienoje vienetingje pakuotéje taip pat yra:
3 ml Svirkstas

18 dydzio i$traukimo adata

Injekciné adata

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/18/1340/002 sudétiné pakuote: 2 (2 pakuotés po 1) flakonai po 2 ml
EU/1/18/1340/003 sudétiné pakuoté: 6 (6 pakuotés po 1) flakonai po 2 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas
lanadelumabum
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2mi

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

TAKHZYRO 150 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
lanadelumabas (lanadelumabum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS duodami §io vaisto vaikui, nes jame pateikiama svarbi
informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites | vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy
vaiko arba Jiisy prizitrimo vaiko).

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra TAKHZYRO ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant TAKHZYRO
Kaip vartoti TAKHZYRO

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti TAKHZYRO

Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

Nk wdE

1. Kas yra TAKHZYRO ir kam jis vartojamas
TAKHZYRO sudétyje yra veikliosios medziagos lanadelumabo.
Kam TAKHZYRO vartojamas

TAKHZYRO 150 mg yra vaistas, skirtas vartoti 2 mety ir vyresniems pacientams, sveriantiems
maziau kaip 40 kg, siekiant uzkirsti kelig angioneurozinés edemos priepuoliams pacientams,
sergantiems paveldima angioneurozine edema (PAE).

Kas yra paveldima angioneuroziné edema (PAE)

PAE yra biikle, kurig galima paveldéti i§ Seimos nariy. Esant §iai buklei, paciento kraujyje néra
pakankamai baltymo, vadinamo C1 inhibitoriumi, arba C1 inhibitorius neveikia tinkamai. Dél to
plazmoje susidaro per daug kalikreino, o §is savo ruoztu didina bradikinino kiekj kraujyje. Per didelis
bradikinino kiekis sukelia PAE simptomus, pavyzdziui, ima tinti ir skaudéti Sios kiino dalys:

) plastakos ir pédos;

° veidas, akiy vokai, lipos arba liezuvis;

o gerklos, dél to gali pasunkéti kvépavimas;
o genitalijos.

Kaip veikia TAKHZYRO

TAKHZYRO yra tam tikras baltymas, blokuojantis kalikreino aktyvuma plazmoje. Tai padeda
sumazinti bradikinino kiekj kraujyje ir uzkirsti kelia PAE simptomams.
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2. Kas Zinotina pries vartojant TAKHZYRO

TAKHZYRO vartoti draudZiama

Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

o Pasitarkite su vaiko gydytoju, vaistininku arba slaugytoju prie§ duodami TAKHZYRO.

o Jeigu vaikui pasireiské sunki alerginé reakcija j TAKHZYRO, tai yra jis pajuto tokius
simptomus kaip iSbérimas, spaudimas kritinés srityje, Svokstimas arba greitas Sirdies plakimas,

nedelsdami pasakykite vaiko gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Registravimas

TAKHZYRO dozg uzsirasyti vaisto pavadinimg ir serijos numerj. Tai padés stebéti, i§ kokiy serijy yra
vartojamas vaistas.

Laboratoriniai tyrimai

Pries atliekant laboratorinius tyrimus, kuriais tiriamas kraujo kreSumas, pasakykite vaiko gydytojui,
jeigu vaikas vartoja TAKHZYRO. Tai reikalinga todél, kad kraujyje esantis TAKHZYRO gali
i8kreipti tam tikry laboratoriniy tyrimy rezultatus.

Vaikams

Nerekomenduojama vartoti TAKHZYRO jaunesniems nei 2 mety vaikams, nes $ioje amziaus grupéje
vaistas netirtas.

Kiti vaistai ir TAKHZYRO

Jeigu vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite vaiko
gydytojui arba vaistininkui.

Neéra zinoma, kad TAKHZYRO daryty poveikj kitiems vaistams arba biity veikiamas kity vaisty.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pacientés, kurios yra néscios, zindo kiidikj arba mano, kad gali biiti néscios, prie§ pradédamos vartoti
TAKHZYRO turi pasitarti su gydytoju arba vaistininku. Yra mazai informacijos apie TAKHZYRO
sauguma néstumo ir zindymo laikotarpiu. NéStumo ir Zindymo laikotarpiu atsargumo sumetimais
patartina lanadelumabo nevartoti. Gydytojas aptars su Jumis §io vaisto vartojimo rizika ir nauda.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

TAKHZYRO sudétyje yra natrio

Sio vaisto uzpildytame §virkste yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.
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TAKHZYRO sudétyje yra polisorbato 80

Kiekviename $io vaisto uzpildytame Svirkste yra 0,1 mg polisorbato 80, tai atitinka 0,1 mg/ml.
Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei Zinote, kad Jusy vaikas yra alergiSkas bet kokiai
medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti TAKHZYRO

TAKHZYRO tiekiamas vienkartinio vartojimo uZpildytuose $virkStuose kaip paruostas vartoti tirpalas.

turi PAE serganciy pacienty gydymo patirties.

v —

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip aprasSyta Siame lapelyje arba kaip nurod¢ vaiko gydytojas,
vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate arba turite daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo,
kreipkités j vaiko gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kiek TAKHZYRO vartoti

Nuo 2 iki maziau kaip 12 mety vaikams rekomenduojama doz¢ yra pagrijsta kiino svoriu:

Kiino svoris (kg)

Rekomenduojama pradiné dozé

Dozés koregavimas

Nuo 10 iki maziau kaip
20 kg

150 mg lanadelumabo kas 4 savaites

Galima apsvarstyti galimybe
padidinti doze iki 150 mg
lanadelumabo kas 3 savaites
pacientams, kuriy priepuoliai
nepakankamai kontroliuojami

Nuo 20 iki maziau kaip
40 kg

150 mg lanadelumabo kas 2 savaites

Galima apsvarstyti galimybe
sumazinti doze iki 150 mg
lanadelumabo kas 4 savaites
pacientams, kuriems gydymo
metu stabiliai néra priepuoliy

40 kg arba daugiau

300 mg lanadelumabo kas 2 savaites

Galima apsvarstyti galimybe
sumazinti doze iki 300 mg
lanadelumabo kas 4 savaites
pacientams, kuriems gydymo
metu stabiliai néra priepuoliy

v —

laikg néra priepuoliy, sulaukus 12 mety, gydytojas gali jam leisti toliau vartoti ta pacig doze.

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 iki 18 mety amziaus, kurie sveria maziau kaip 40 kg:

- Rekomenduojama pradiné doz¢ yra 300 mg lanadelumabo kas 2 savaites. Jeigu Jums ilgg laika
nebuvo priepuoliy, gydytojas gali keisti doze¢ j 300 mg lanadelumabo kas 4 savaites, ypac jei Jus

mazai sveriate.

- Gali biiti apsvarstyta galimybé skirti prading 150 mg lanadelumabo dozg kas 2 savaites. Jeigu
Jums ilga laika nebuvo priepuoliy, gydytojas gali keisti doze j 150 mg lanadelumabo kas

4 savaites.
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Kaip suleisti TAKHZYRO

TAKHZYRO turi suleisti sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjas arba prizitrintis asmuo.
Prizitirintis asmuo privalo atidZiai perskaityti instrukcijas 7 skyriuje ,,Vartojimo instrukcija“ ir
ju laikytis.

o TAKHZYRO skirtas leisti po oda (poodiné injekcija).

o Pries suleidziant TAKHZYRO pirma kartg, gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas turi Jums
parodyti, kaip tinkamai paruosti ir suleisti §j vaista. Neleiskite $io vaisto, kol Jiisy neiSmoke,
kaip tai padaryti.

. Idurkite adatg i riebalinj audinj pilvo, Slaunies arba Zasto srityje.

. Kiekvieng karta leiskite vaista vis ] kitg vieta.

. Kiekviena TAKHZYRO uzpildyta Svirksta naudokite tik vieng karta.

Ka daryti pavartojus per didel¢e TAKHZYRO doze¢?

Jei vaikas gavo didesng TAKHZYRO dozg, nei turéjo gauti, arba jei dozé buvo suleista anks¢iau, nei
nurodé gydytojas, informuokite gydytoja.

Pamirsus pavartoti TAKHZYRO

Jeigu TAKHZYRO dozé¢ buvo praleista, suleiskite ta doze kuo greiciau. Tolesnés dozés laika gali
reikéti pakoreguoti pagal numatytajj dozavimo daznj, kad buty:

. maziausiai 10 dieny tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 2 savaites dozavimo grafikas;
. maziausiai 17 dieny tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 3 savaites dozavimo grafikas;
. maziausiai 24 dienos tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 4 savaites dozavimo grafikas.

Jeigu abejojate, kada suleisti TAKHZYRO, praleidus jo doze, klauskite vaiko gydytojo, vaistininko
arba slaugytojo.

Nustojus leisti TAKHZYRO

Sprendima nebeduoti TAKHZYRO reikia aptarti su vaiko gydytoju. Nutraukus gydyma, simptomai
gali sugrjzti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i vaiko gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

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

Jeigu vaikui pasireiské sunki alerginé reakcija i TAKHZYRO, tai yra jis pajuto tokius simptomus kaip
iSbérimas, spaudimas kriitinés srityje, Svokstimas arba greitas Sirdies plakimas, nedelsdami pasakykite

gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu Jus arba vaikas pastebéjote bet kurj i$ toliau
iSvardyty Salutinio poveikio reiskiniy.

Labai dazZni (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. Reakcijos injekcijos vietoje, pasireisSkiancios tokiais simptomais kaip skausmas, odos
paraudimas, kraujosruva, diskomfortas, patinimas, kraujavimas, niezulys, odos sukietéjimas,

dilg€iojimas, kaitimas, iSbérimas ir dilgéliné (urtikarija).
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Dazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

Alerginés reakcijos, jskaitant niezulj, liezuvio diskomforta ir dilgéiojima.
Svaigulys, alpimo pojtis.

I8kilus odos i§bérimas.

Raumeny skausmas.

Kraujo tyrimai, rodantys poky¢ius kepenyse.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui arba Jiisy prizitrimam vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje
nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite
pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti TAKHZYRO

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

TAKHZYRO 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

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

Uzpildytus $virkstus galima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng 14 pary trukmés
laikotarpj, bet ne ilgiau nei tinkamumo laikas.

Negalima grazinti TAKHZYRO | Saldoma saugykla, jeigu jis buvo laikomas kambario temperatiiroje.

Isémus vieng uzpildyta Svirksta, esantj sudétingje pakuotéje, 1§ Saldytuvo, likusius uzpildytus SvirkStus
reikia jdéti atgal j Saldytuva, kol juos prireiks naudoti.

Pastebéjus gedimo pozymiy, pavyzdziui, uzpildytame Svirkste atsirado daleliy arba pakito injekcinio
tirpalo spalva, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

TAKHZYRO sudétis

o Veiklioji medziaga yra lanadelumabas. Kiekviename uZpildytame §virkste 1 ml tirpalo yra
150 mg lanadelumabo.

o Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny riigStis monohidratas

(E330), histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433) ir injekcinis vanduo — Zr. 2 skyriy
»TAKHZYRO sudétyje yra natrio® ir ,, TAKHZYRO sudétyje yra polisorbato 80°.

TAKHZYRO iSvaizda ir kiekis pakuotéje

TAKHZYRO yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
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TAKHZYRO tiekiamas:

o vienetinéje pakuotéje, kurioje yra vienas 1 ml uzpildytas §virkstas kartoninéje dézutéje;
o vienetinéje pakuotéje, kurioje yra du 1 ml uzpildyti Svirkstai kartoninéje dézutéje;
o sudétinése pakuotése, kuriose yra 3 kartoninés dézutés, kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra po

du 1 ml uzpildytus Svirkstus.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

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

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

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

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

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +45 46 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA @takeda.com safety@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

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

Takeda Pharma OU Takeda AS

Tel: +372 6177 669 TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
E)\Gda Osterreich

Takeda EAAAX A.E. Takeda Pharma Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 6387800 Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

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

Bitinai perskaitykite, supraskite ir laikykités vartojimo instrukcijy apie tai, kaip reikia suleisti
TAKHZYRO. Jeigu turite klausimy, kreipkités j savo sveikatos priezitiros paslaugy teikéja.
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PasKkirtis

TAKHZYRO uzpildytas $virkstas yra fiksuotosios dozés (150 mg/1 ml), paruostas vartoti, vienkartinis
injekcijy jtaisas su adata, skirtas vaistui leisti po oda, naudojamas sveikatos priezitiros paslaugy teikejy
ar prizitrinéiy asmeny. Vaikams (nuo 2 iki maziau kaip 12 mety) leistis patiems
nerekomenduojama.

TAKHZYRO laikymas

o TAKHZYRO uzpildytg Svirksta reikia laikyti Saldytuve 2—8 °C temperatiiroje. Negalima
uzsaldyti.

o IS Saldytuvo iSimtg uzpildyta Svirkstg reikia laikyti zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje ir

suvartoti per 14 dieny. Negalima grazinti TAKHZYRO j $aldomg saugykla, jeigu jis buvo
laikomas kambario temperatiiroje.

o Isémus vieng uzpildyta $virksta, esantj sudétingje pakuotéje, i$ Saldytuvo, likusius uzpildytus
Svirkstus reikia jdéti atgal j Saldytuva, kol juos prireiks naudoti.

o Laikykite TAKHZYRO gamintojo kartoninéje dézutéje, kad apsaugotuméte uzpildyta Svirksta
nuo $viesos.

o ISmeskite TAKHZYRO uzpildyta Svirksta, jeigu jis buvo laikomas ne Saldytuve, buvo
uzsaldytas arba nebuvo laikomas gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

o Nekratykite TAKHZYRO.

TAKHZYRO ir kitus vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
TAKHZYRO uzpildyto svirksto dalys prie§ naudojimg (A pav.).
Svirkéto

cilindras su
Stamoklio kotas Kamstis vaistu Adatos dangtelis

Atrama pirStams
Visada laikykite paéme uz atramos pirStams

A pav. TAKHZYRO uZpildytas SvirkStas
1 veiksmas. Pasiruoskite injekcijai
a. Paimkite alkoholiu suvilgyta tampona, gabalélj vatos ar marlés, lipnyjj tvarstj ir astriy atlieky

talpykle (B pav.), padekite Siuos reikmenis ant Svaraus, lygaus pavirSiaus gerai apSviestoje
vietoje. Siy reikmeny néra TAKHZYRO pakuotéje.
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Alkoholiu suvilgytas Vatos gabalélis Lipnusis tvarstis Astriy atlieky talpyklé
tamponas arba marlé

B pav. Reikmenys

b. Isimkite TAKHZYRO uzpildyto $virksto dézute i§ Saldytuvo
15 minuciy iki injekcijos.
o Nenaudokite, jeigu plomba ant déZutés buvo atidaryta
ar pazeista.

e Sis vaistas jautrus $ilumai. Nenaudokite $ilumos
Saltiniy, pvz., mikrobangy krosnelés ar kar$to 15
vandens, kad susildytuméte TAKHZYRO minuci ]
uzpildyta Svirksta.

C. Atidarykite dézute. Paimkite Svirkstg uz cilindro
ir iSimkite TAKHZYRO uzpildyta Svirksta i§

déklo (C pav.). -
e Nenuimkite adatos dangtelio, kol nebisite 4_,,«";_.:;?\_:15«__\
pasiruose injekcijai. e "_// . A
e Nelieskite ir nestumkite stimoklio koto, /{T;\' A
kol nebiisite pasiruose injekcijai. \\
C pav. ISimkite uzpildyta Svirksta
d. Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu

(D pav.). Rankas gerai nusausinkite.
e Nusiplove rankas, iki injekcijos nelieskite
jokiu pavirsiy arba kiino daliy.

D pav. Nusiplaukite rankas
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e.

Patikrinkite tinkamumo laikg (EXP) ant
Svirksto cilindro (E pav.).

e Nenaudokite TAKHZYRO uzpildyto
Svirksto, jeigu tinkamumo laikas
pasibaiges. Jeigu TAKHZYRO
uzpildyto $virksto tinkamumo laikas
pasibaige, iSmeskite jj i astriy atlieky
talpykle ir kreipkités j savo sveikatos
priezitiros paslaugy teikéja.

Apziirékite TAKHZYRO uzpildyta
Svirksta, ar néra pazeidimy. Vaistas
Svirksto cilindre turi biiti bespalvis
arba gelsvas (F pav.).
e Nenaudokite TAKHZYRO
uzpildyto Svirksto, jeigu

Svirkstas pazeistas arba jskilgs. .
e Nenaudokite TAKHZYRO @

uzpildyto Svirksto, jeigu
pakitusi vaisto spalva, jis
drumstas arba jame yra
dribsniy ar daleliy.

e TAKHZYRO uzpildytame
Svirkste gali matytis oro
burbuliuky. Tai yra normalu ir
itakos dozei neturés.

Jei negalite naudoti uzpildyto

Svirksto, kreipkités j savo sveikatos

priezitiros paslaugy teikéja.
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2 veiksmas. Parinkite ir paruoskite injekcijos vieta

a.

TAKHZYRO turi suleisti sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjas arba

v

vietas (G pav.):

O zastai
0 pilvo sritis
0 Slaunys

Neleiskite tokioje vaiko kiino vietoje,

kurioje oda yra sudirginta, raudona,
su kraujosruva ar uzkrésta.

Vieta, kurig parenkate injekcijai, turi
biiti maziausiai 5 cm atstumu nuo

(" Leidzia priziarintis asmuo )

randy arba vaiko bambos.

Svarbu.

b.

Injekcijos vietas paeiliui keiskite, kad

oda islikty sveika. Kiekviena nauja

injekcija turi baiti bent 3 cm atstumu nuo

paskutinés injekcijos vietos.

Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu
suvilgytu tamponu ir leiskite visiSkai
i8dzidti (H pav.).

e Nedziovinkite plauky dZiovintuvu

ir nepuskite j Svarig vieta.

e Nebelieskite Sios Svarios vietos iki

injekcijos.

Viena ranka tvirtai laikykite
TAKHZYRO uzpildytg Svirksta per
vidurj, o kita ranka §velniai ir tiesiai
nuimkite adatos dangtelj (I pav.).

¢ Nelieskite ir nestumkite
stimoklio koto, kol nebiisite
pasiruos$¢ injekcijai.

¢ Nenaudokite TAKHZYRO
uzpildyto Svirksto, jeigu jis
nukrito be uzdéto adatos
dangtelio.

e Nenaudokite TAKHZYRO
uzpildyto $virksto, jeigu adata
atrodo pazeista ar sulinkusi.

o Nelieskite adatos ir nieko
nelieskite adata.

Galite matyti oro burbuliuky, tai

normalu. Neméginkite pasalinti

oro burbuliuky.
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G pav. Injekcijos vietos

H pav. Nuvalykite injekcijos vieta

| pav. Nuimkite adatos dangtelj



d. Adatos dangtelj iSmeskite j Siuksling arba j astriy atlieky talpykle.
e Nebedékite ant adatos dangtelio, kad nesusizeistuméte jsidiire.

3 veiksmas. Suleiskite TAKHZYRO

a. Laikykite TAKHZYRO uzpildyta
$virksta vienoje rankoje kaip pieStuka
(J pav.). Nelieskite adatos ir
nestumkite stimoklio koto.

b. Kita ranka $velniai suimkite mazdaug
3 cm odos kloste nuvalytoje injekcijos
vietoje.

Laikykite suéme, kol baigsite injekcija
ir i§trauksite adatg (K pav.).

c. Greitu judesiu, tarsi sviesdami
strelyte, ismeikite adatg 45—
90 laipsniy kampu. Laikykite
adatg vietoje (L pav.).

Svarbu. Leiskite tiesiai j riebalinj
sluoksnj, esantj i§ karto po oda
(injekcija po oda).

J pav. Laikykite uZpildyta Svirksta

K pav. Suimkite 3 cm odos kloste

450

90°

L pav. Ismeikite adata
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d. Létai stumkite stimoklio kotg iki galo, kol
jis sustos (M pav.).

: M pav. Stumkite stumoklio kotg iki galo
Svirksto cilindro 10

apaéia Kamstis

N pav. Kamstis Svirksto cilindro apacioje
e. Létai istraukite adata, laikydami $virksta tuo padiu kampu. Svelniai atleiskite odos kloste.

f. Jei reikia, prispauskite gabalélj vatos ar marlés prie injekcijos vietos ir palaikykite
10 sekundziy.
e Netrinkite injekcijos vietos. Injekcijos vietoje gali matytis Siek tiek kraujo. Tai normalu.
e Jei reikia, uzklijuokite injekcijos vieta lipniuoju tvarsciu.

4 veiksmas. ISmeskite TAKHZYRO uzpildyta Svirksta

a. Iskart po naudojimo jdékite panaudota 22
TAKHZYRO uzpildyta $virksta j astriy atlicky i
talpykle (O pav.).

o Nebedékite ant adatos dangtelio, kad

nesusizeistuméte jsidirg. :
e Nenaudokite pakartotinai TAKHZYRO i——

uzpildyto Svirksto ir jokiy injekcijos

reikmeny.

o NeiSmeskite TAKHZYRO uZpildyto Svirksto
su buitinémis atliekomis.

e Nelieskite adatos.

e Svarbu. AStriy atlieky talpykle visada
laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

O pav. ISmeskite j aStriy atlieky
talpykle
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkste
lanadelumabas (lanadelumabum)

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

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 Jiisy).

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra TAKHZYRO ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant TAKHZYRO
Kaip vartoti TAKHZYRO

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti TAKHZYRO

Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

NookowbdpE

1. Kas yra TAKHZYRO ir kam jis vartojamas
TAKHZYRO sudétyje yra veikliosios medziagos lanadelumabo.
Kam TAKHZYRO vartojamas

TAKHZYRO yra vaistas, skirtas vartoti 2 mety arba vyresniems pacientams, siekiant uzkirsti kelig
angioneurozinés edemos priepuoliams pacientams, sergantiems paveldima angioneuroziné edema
(PAE).

Kas yra paveldima angioneuroziné edema (PAE)

PAE yra buklé, kurig galima paveldéti i§ Seimos nariy. Esant §iai buklei, Jiisy kraujyje néra
pakankamai baltymo, vadinamo C1 inhibitoriumi, arba C1 inhibitorius neveikia tinkamai. D¢l to
plazmoje susidaro per daug kalikreino, o $is savo ruoztu didina bradikinino kiekj Jasy kraujyje. Per
didelis bradikinino kiekis sukelia PAE simptomus, pavyzdziui, ima tinti ir skaudéti Sios ktino dalys:
. plastakos ir pédos;

. veidas, akiy vokai, liipos arba liezuvis;

o gerklos, dél to gali pasunkéti kvépavimas;

. lyties organai.

Kaip veikia TAKHZYRO

TAKHZYRO yra tam tikras baltymas, blokuojantis kalikreino aktyvuma plazmoje. Tai padeda
sumazinti bradikinino kiekj Jasy kraujyje ir uzkirsti kelig PAE simptomams.
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2. Kas Zinotina pries vartojant TAKHZYRO
TAKHZYRO vartoti draudZiama

Jeigu yra alergija lanadelumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

o Jeigu Jums pasireiSké sunki alerginé reakcija ] TAKHZYRO, tai yra pajutote tokius simptomus
kaip i§bérimas, spaudimas kriitinés srityje, gargimas arba greitas Sirdies plakimas, nedelsdami
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Registravimas

Primygtinai rekomenduojame kiekvieng karta suvartojus TAKHZYRO dozg uzsirasyti vaisto
pavadinimg ir serijos numerj. Tai padés stebéti, i$ kokiy serijy yra Jiusy vartojamas vaistas.

Laboratoriniai tyrimai

Pries atliekant laboratorinius tyrimus, kuriais tiriamas kraujo kreSumas, pasakykite gydytojui, jeigu
vartojate TAKHZYRO. Tai reikalinga todél, kad kraujyje esantis TAKHZYRO gali iskreipti tam tikry
laboratoriniy tyrimy rezultatus.

Vaikams ir paaugliams

Nerekomenduojama vartoti TAKHZYRO jaunesniems nei 2 mety vaikams, nes $ioje amziaus grupéje
vaistas netirtas.

Kiti vaistai ir TAKHZYRO

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

Neéra zinoma, kad TAKHZYRO daryty poveikj kitiems vaistams arba biity veikiamas kity vaisty.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
pradédama vartoti TAKHZYRO pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nepakanka informacijos
apie TAKHZYRO saugumg néStumo ir zindymo laikotarpiu. NéStumo ir Zindymo laikotarpiu
atsargumo sumetimais patartina lanadelumabo nevartoti. Gydytojas aptars su Jumis $io vaisto
vartojimo rizikg ir nauda.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

TAKHZYRO sudétyje yra natrio

Sio vaisto uzpildytame $virkite yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.
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TAKHZYRO sudétyje yra polisorbato 80

Kiekviename $io vaisto uzpildytame Svirkste yra 0,2 mg polisorbato 80, tai atitinka 0,1 mg/ml.
Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei Zinote, kad Jus arba Juisy vaikas esate alergiski bet
kokiai medZziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti TAKHZYRO

TAKHZYRO tiekiamas vienkartinio vartojimo uzpildytuose Svirk§tuose kaip paruostas vartoti tirpalas.
Jusy gydymas bus pradétas ir vykdomas prizitirint gydytojui, kuris turi PAE serganciy pacienty
gydymo patirties.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas, vaistininkas
arba slaugytojas. Jeigu abejojate arba turite daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Kiek TAKHZYRO vartoti

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 iki maziau kaip 18 mety amzZiaus:

- Rekomenduojama pradiné dozé yra 300 mg lanadelumabo kas 2 savaites. Jeigu nepatyréte

priepuolio ilgg laikotarpij, gydytojas gali pakeisti Jums doze j 300 mg lanadelumabo kas
4 savaites, ypac jeigu Juisy kiino svoris mazas.

- Pacientams, sveriantiems maziau kaip 40 kg, gali biiti apsvarstyta galimybé skirti pradine
150 mg lanadelumabo dozg kas 2 savaites. Jeigu nepatyréte priepuolio ilgg laikotarpj, gydytojas

gali pakeisti doze | 150 mg lanadelumabo kas 4 savaites.

Nuo 2 iki maziau kaip 12 mety vaikams rekomenduojama dozée yra pagrijsta kiino svoriu:

Kiino svoris (kg) Rekomenduojama pradiné dozé Dozés koregavimas

Galima apsvarstyti galimybe
padidinti doze iki 150 mg
150 mg lanadelumabo kas 4 savaites lanadelumabo kas 3 savaites
pacientams, kuriy priepuoliai
nepakankamai kontroliuojami

Nuo 10 iki maziau kaip
20 kg

Galima apsvarstyti galimybe
sumazinti doze iki 150 mg
150 mg lanadelumabo kas 2 savaites lanadelumabo kas 4 savaites
pacientams, kuriems gydymo
metu stabiliai néra priepuoliy

Nuo 20 iki maziau kaip
40 kg

Galima apsvarstyti galimybe
sumazinti doze iki 300 mg
40 kg arba daugiau 300 mg lanadelumabo kas 2 savaites lanadelumabo kas 4 savaites
pacientams, kuriems gydymo
metu stabiliai néra priepuoliy

v —

laika néra priepuoliy, sulaukus 12 mety, gydytojas gali jam leisti toliau vartoti ta pa¢ig doze.
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Kaip suleisti TAKHZYRO
Jeigu leidZiatés TAKHZYRO patys arba Jums jj suleidZia priZiurintis asmuo, Jis arba
prizidrintis asmuo privalote atidziai perskaityti ir laikytis nurodymuy, pateikty 7 skyriuje

wyartojimo instrukcija®.

o TAKHZYRO skirtas leisti po oda (poodiné injekcija).

o Jei esate 12 mety arba vyresnis pacientas, suleisti injekcija galite patys arba tai gali padaryti Jus
prizilirintis asmuo.
o Pacientams nuo 2 iki maziau kaip 12 mety injekcijg turi suleisti arba sveikatos prieziiiros

vt —

o Prie$ vartojant TAKHZYRO pirma karta, gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas turi Jums
parodyti, kaip tinkamai paruosti ir suleisti §j vaistg. Neleiskite vaisto sau arba kitam, kol Jisy
neiSmoké, kaip suleisti §j vaista.

o Idurkite adatg pilvo, Slaunies arba Zasto srityje.

o Kiekvieng kartg leiskite vaistg vis ] kitg vieta.

. Kiekvienga TAKHZYRO uzpildyta Svirksta naudokite tik vieng karta.

Ka daryti pavartojus per didel¢e TAKHZYRO doze¢?
Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu pavartojote per daug TAKHZYRO.
Pamirsus pavartoti TAKHZYRO

Jeigu praleidote TAKHZYRO dozg, susileiskite tg doze kuo greiciau. Tolesnés dozés laikg gali reikéti
pakoreguoti pagal numatytajj dozavimo daznj, kad biity:

o maziausiai 10 dieny tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 2 savaites dozavimo grafikas;
. maziausiai 17 dieny tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 3 savaites dozavimo grafikas;
. maziausiai 24 dienos tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 4 savaites dozavimo grafikas.

Jeigu abejojate, kada susileisti TAKHZYRO praleidus jo doze, klauskite gydytojo, vaistininko arba
slaugytojo.

Nustojus vartoti TAKHZYRO

Svarbu, kad ir toliau leistumétés TAKHZYRO taip, kaip nurodé gydytojas, net jeigu jauciatés geriau.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

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

Jei Jums pasireiské sunki alerginé reakcija ] TAKHZYRO, tai yra pajutote tokius simptomus kaip
iSbérimas, spaudimas kriitinés srityje, gargimas arba greitas Sirdies plakimas, nedelsdami pasakykite

gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu pasteb¢jote bet kurj 18 toliau iSvardyty

Salutinio poveikio reiskiniy.

Labai dazZni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. Reakcijos injekcijos vietoje, pasireiskiancios tokiais simptomais kaip skausmas, odos
paraudimas, kraujosruva (,,mélyné*), diskomfortas, patinimas, kraujavimas, niezulys, odos

sukietéjimas, dilg€iojimas, kaitimas, iSbérimas ir dilgéliné (urtikarija).
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Dazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Alerginés reakcijos, jskaitant niezulj, liezuvio diskomfortg (nemalony pojiitj) ir dilgéiojima.
Svaigulys, alpimo pojtis.

I8kilus odos i§bérimas.

Raumeny skausmas.

Kraujo tyrimai, rodantys poky¢ius kepenyse.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti TAKHZYRO

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

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

Uzpildytus Svirkstus galima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng 14 pary trukmés
laikotarpj, bet ne ilgiau nei tinkamumo laikas.

Negalima grazinti TAKHZYRO | saldytuva, jeigu jis buvo laikomas kambario temperatiroje.

Isémus vieng uzpildyta Svirksta, esantj sudétingje pakuotéje, 1§ Saldytuvo, likusius uzpildytus SvirkStus
reikia jdéti atgal j Saldytuva, kol juos prireiks naudoti.

Pastebéjus gedimo pozymiy, pavyzdziui, uzpildytame Svirkste atsirado daleliy arba pakito injekcinio
tirpalo spalva, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

TAKHZYRO sudétis

o Veiklioji medziaga yra lanadelumabas. Kiekviename uZpildytame §virkste 2 ml tirpalo yra
300 mg lanadelumabo.

o Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny riigStis monohidratas

(E330), histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433) ir injekcinis vanduo — Zr. 2 skyriy
»TAKHZYRO sudétyje yra natrio® ir ,, TAKHZYRO sudétyje yra polisorbato 80°.

TAKHZYRO iSvaizda ir kiekis pakuotéje

TAKHZYRO yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste.
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TAKHZYRO tiekiamas:

o vienetinéje pakuotéje, kurioje yra vienas 2 ml uzpildytas §virkstas kartoninéje dézutéje;
o vienetinéje pakuotéje, kurioje yra du 2 ml uzpildyti Svirkstai kartoninéje dézutéje;
o sudétinése pakuotése, kuriose yra 3 kartoninés dézutés, kiekvienoje kartoninéje déZutéje yra po

du 2 ml uzpildytus Svirkstus.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

Gamintojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Airija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

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

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

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

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

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

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

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Roménia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com



Kiti informacijos $altiniai

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

Bitinai perskaitykite, supraskite ir laikykités vartojimo instrukcijy apie tai, kaip reikia suleisti
TAKHZYRO. Jeigu turite klausimy, kreipkités j sveikatos priezitiros specialista.

Paskirtis

TAKHZYRO uzpildytas $virkstas yra fiksuotosios dozés (300 mg/2 ml), paruoStas vartoti, vienkartinis
injekcijy jtaisas su adata, skirtas vaistams leisti po oda, naudojamas sveikatos prieziiiros specialisty,
globéjy arba savarankiskai (12 mety ir vyresniy pacienty).

TAKHZYRO laikymas

o TAKHZYRO uzpildyta Svirksta laikyti Saldytuve 2—-8 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.

o I§ Saldytuvo iSimtg uzpildyta Svirksta reikia laikyti Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje ir
suvartoti per 14 dieny. Negalima grazinti TAKHZYRO i saldytuva, jeigu jis buvo laikomas
kambario temperatiiroje.

o Isémus vieng uzpildyta $virksta, esantj sudétingje pakuotéje, i$ Saldytuvo, likusius uzpildytus
Svirkstus reikia jdéti atgal j Saldytuva, kol juos prireiks naudoti.

o Laikykite TAKHZYRO gamintojo kartoninéje dézutéje, kad apsaugotuméte uzpildyta Svirksta
nuo $viesos.

o ISmeskite TAKHZYRO uzpildyta Svirksta, jeigu jis buvo laikomas ne Saldytuve, buvo
uzSaldytas arba nebuvo laikomas gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

o Nekratykite TAKHZYRO.

. TAKHZYRO ir kitus vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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TAKHZYRO uzpildyto Svirksto dalys pries naudojima (A pav.).

Svirksto cilindras )
Stamoklio kotas Kamétis su vaistu Adatos dangtelis

! -

|

Atrama pirStams
Visada laikykite paéme uz atramos pirStams

Adata
(dangtelyje)
A pav. TAKHZYRO uzpildytas Svirkstas

1 VEIKSMAS. Pasiruoskite injekcijai

a. Paimkite alkoholiu suvilgyta tampona, gabalélj vatos ar marlés, lipny tvarst] ir astriy atlieky

talpykle (B pav.), padékite ant Svaraus, lygaus pavirSiaus gerai apsviestoje vietoje. Siy priedy
néra TAKHZYRO pakuotéje.

- |

Alkoholiu suvilgytas Vatos gabalélis arba marlé Lipnusis tvarstis AsStriy atlieky talpyklé
tamponas

B pav. Reikmenys

b. ISimkite TAKHZYRO uzpildytg Svirksta i§ Saldytuvo.

e Nenaudokite TAKHZYRO uzpildyto §virksto, jeigu pazeista apsauginé plomba arba
jos néra.

e PrieS pradédami ruostis injekcijai, palikite uZpildyta Svirksta bent 15 minuciy,
kad suSilty iki kambario temperatiiros.

o Sie vaistai jautris $ilumai. Nenaudokite $ilumos $altiniy, pvz., mikrobangy krosnelés
ar kar$to vandens, kad suSildytuméte TAKHZYRO uzpildytg Svirksta.

e Nenuimkite adatos dangtelio, kol nebiisite pasiruosg¢ injekcijai.

73



Palaukite

15
minuciu

C. Atidarykite dézute. Paimkite Svirksta uz cilindro ir i§imkite TAKHZYRO uzpildyta Svirksta i$
déklo (C pav.).

C pav. ISimkite uzpildyta Svirksta

d.  Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu (D pav.). Rankas gerai nusausinkite.
e Nusiplove rankas, iki injekcijos nelieskite jokiy pavirSiy arba kiino daliy.

D pav. Nusiplaukite rankas

e. Patikrinkite tinkamumo laika (EXP) ant §virksto cilindro (E pav.).
Nenaudokite TAKHZYRO uzZpildyto Svirksto, jei tinkamumo laikas pasibaiges. Jeigu
TAKHZYRO uzpildyto Svirksto tinkamumo laikas pasibaige, iSmeskite jj i astriy atlieky
talpykle ir kreipkités j savo sveikatos priezitiros paslaugy teikéja.

74



; " ) S—-

E pav. Tinkamumo laiko vieta

f.  Apziarékite TAKHZYRO uzpildytg Svirksta, ar néra pazeidimy, ir jsitikinkite, kad vaistas yra
bespalvis ar Siek tiek gelsvas (F pav.).
e Nenaudokite produkto, jeigu Svirkstas pazeistas, pvz., jskiles.
e Nenaudokite TAKHZYRO uzpildyto Svirksto, jei pakitusi vaisto spalva, jis drumstas
arba jame yra dribsniy ar daleliy.

e TAKHZYRO uZzpildytame Svirkste gali matytis oro burbuliuky. Tai yra normalu ir
jtakos dozei neturés.

Jei negalite naudoti uzpildyto Svirksto, kreipkités i savo sveikatos priezitiros paslaugy teikéja.

F pav. Apzitirékite uzpildyta Svirksta
2 VEIKSMAS. Parinkite ir paruoskite injekcijos vieta

a. TAKHZYRO uzpildytu Svirkstu reikia leisti tik i Sias sritis (G pav.):
0 pilvo sritis

0 S§launys
O zastai (tik jeigu injekcijg Jums leidzia sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas arba prizidirintis
asmuo)
e Neleiskite tokioje kiino vietoje, kurioje oda yra sudirginta, paraudusi, suZeista ar
uzkrésta.

e Injekcijai pasirinkta vieta turi biiti maziausiai 5 cm atstumu nuo randy ar bambos.
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4 Leidziasi pats N\ (" Leidzia prizitrintis asmuo

Zastai .=
(leidzZia tik
prizidrintis
asmuo)
Pilvo sritis ———* Pilvo sritis =————=
Slaunys — = Slaunys — =
- G A

G pav. Injekcijos vietos
Svarbu.
Injekcijos vietas paeiliui keiskite, kad oda islikty sveika. Kiekviena nauja injekcija turi biiti
bent 3 cm atstumu nuo paskutinés injekcijos vietos.

Nuvalykite injekcijos vieta alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite visiSkai iSdziati (H pav.).
e NedzZiovinkite plauky dziovintuvu ir neptskite j Svarig vieta.
e Nebelieskite $ios vietos iki injekcijos.

g \\
_

H pav. Nuvalykite injekcijos vieta

Viena ranka tvirtai laikykite TAKHZYRO uzpildytg Svirkstg per vidurj, o kita ranka Svelniai ir
tiesiai nuimkite adatos dangtelj. Adatos dangtelj iSmeskite j Siuksling arba i astriy atlieky
talpykle (I pav.).
e Nelieskite ir nestumkite stimoklio koto, kol nebusite pasiruos¢ injekcijai.
e Nebeuzdenkite TAKHZYRO uZzpildyto $virksto, kad nesusizeistuméte jsidire adata.
e Nenaudokite TAKHZYRO uzpildyto Svirksto, jeigu jis nukrito be uzdéto adatos
dangtelio.
e Nenaudokite TAKHZYRO uzpildyto $virksto, jeigu adata atrodo pazeista ar
sulinkusi.
e Nelieskite adatos ir nieko nelieskite adata.
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| pav. Nuimkite adatos dangtelj

3 VEIKSMAS. Suleiskite TAKHZYRO

a. Laikykite TAKHZYRO uzpildyta $virksta vienoje rankoje kaip piestuka (J pav.). Nelieskite
adatos ir nestumkite stimoklio.

J pav. Laikykite uZpildyta Svirksta

b. Kita ranka $velniai suimkite mazdaug 3 cm odos kloste nuvalytoje injekcijos vietoje.
e Laikykite suéme, kol baigsite injekcijg ir iStrauksite adatg (K pav.).

K pav. Suimkite 3 cm odos kloste
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C. Vienu greitu, trumpu judesiu iki galo jsmeikite adatg j odg 45-90 laipsniy kampu. Laikykite
adata vietoje (L pav.).

45° U
\
Svarbu. Leiskite tiesiai j riebalinj N
sluoksnj, esantj i$ karto po oda . > -
(injekcija po oda). 90 A Al

L pav. Ismeikite adata

d. Létai stumkite stimoklio kota iki galo, kol jis sustos (M pav.).
e. Létai iStraukite adatg laikydami $virksta toje pacioje vietoje. Svelniai atleiskite odos kloste.

Svarbu. NeiStraukite adatos, kol
nesuleidote viso vaisto ir Svirksto cilindras \
neistustéjo. /| »

M pav. Stumkite stumoklio kotg iki galo

Kai injekcija bus baigta,

pamatysite kamstj Svirksto
cilindro apacioje (N pav.). . L .
Svirksto cilindro

apaéia Kamstis

N pav. Kamstis Svirksto cilindro apacioje
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f. Jei reikia, prispauskite vatos arba marlés gabalélj
ant injekcijos vietos ir palaikykite 10 sekundZziy.

e Netrinkite injekcijos vietos. Gali Siek tiek
kraujuoti. Tai yra normalu.

e Jeireikia, injekcijos vietg uzklijuokite
lipniuoju tvarsciu.

g. ISmeskite panaudota TAKHZYRO uzpildyta
Svirksta.

e ISkart po naudojimo jdékite panaudota
TAKHZYRO uzpildytg Svirksta j astriy
atlieky talpykle (O pav.).

e Nebedékite ant adatos dangtelio, kad
nesusizZeistuméte jsidire.

e Nenaudokite pakartotinai TAKHZYRO
uzpildyto Svirksto nei jokiy injekcijos
reikmeny.

o Nelieskite adatos.

Svarbu. Astriy atlieky talpykle visada laikykite
vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
lanadelumabas (lanadelumabum)

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

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 Jiisy).

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti TAKHZYRO

Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

NookowbdpE

1. Kas yra TAKHZYRO ir kam jis vartojamas
TAKHZYRO sudétyje yra veikliosios medziagos lanadelumabo.
Kam TAKHZYRO vartojamas

TAKHZYRO yra vaistas, skirtas vartoti 2 mety arba vyresniems pacientams, siekiant uzkirsti kelig
angioneurozinés edemos priepuoliams pacientams, sergantiems paveldima angioneuroziné edema
(PAE).

Kas yra paveldima angioneuroziné edema (PAE)

PAE yra buklé, kurig galima paveldéti i§ Seimos nariy. Esant §iai buklei, Jusy kraujyje néra
pakankamai baltymo, vadinamo C1 inhibitoriumi, arba C1 inhibitorius neveikia tinkamai. D¢l to
plazmoje susidaro per daug kalikreino, o $is savo ruoztu didina bradikinino kiekj Jusy kraujyje. Per
didelis bradikinino kiekis sukelia PAE simptomus, pavyzdziui, ima tinti ir skaudéti Sios ktino dalys:
. plastakos ir pédos;

. veidas, akiy vokai, liipos arba liezuvis;

. gerklos, dél to gali pasunkéti kvépavimas;

o lyties organai.

Kaip veikia TAKHZYRO

TAKHZYRO yra tam tikras baltymas, blokuojantis kalikreino aktyvuma plazmoje. Tai padeda
sumazinti bradikinino kiekj Jiisy kraujyje ir uzkirsti kelig PAE simptomams.
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2. Kas Zinotina pries vartojant TAKHZYRO
TAKHZYRO vartoti draudZiama

Jeigu yra alergija lanadelumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

o Jeigu Jums pasireiSké sunki alerginé reakcija ] TAKHZYRO, tai yra pajutote tokius simptomus
kaip i§bérimas, spaudimas kriitinés srityje, SvokStimas arba greitas Sirdies plakimas, nedelsdami
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Registravimas

Primygtinai rekomenduojame kiekvieng karta suvartojus TAKHZYRO dozg uzsirasyti vaisto
pavadinimg ir serijos numerj. Tai padés stebéti, i$ kokiy serijy yra Jusy vartojamas vaistas.

Laboratoriniai tyrimai

Pries atliekant laboratorinius tyrimus, kuriais tiriamas kraujo kreSumas, pasakykite gydytojui, jeigu
vartojate TAKHZYRO. Tai reikalinga todél, kad kraujyje esantis TAKHZYRO gali iskreipti tam tikry
laboratoriniy tyrimy rezultatus.

Vaikams ir paaugliams

Nerekomenduojama vartoti TAKHZYRO jaunesniems nei 2 mety vaikams, nes $ioje amziaus grupéje
vaistas netirtas.

Kiti vaistai ir TAKHZYRO

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

Neéra zinoma, kad TAKHZYRO daryty poveikj kitiems vaistams arba biity veikiamas kity vaisty.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§
pradédama vartoti TAKHZYRO pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nepakanka informacijos
apie TAKHZYRO saugumg néStumo ir zindymo laikotarpiu. NéStumo ir Zindymo laikotarpiu
atsargumo sumetimais patartina lanadelumabo nevartoti. Gydytojas aptars su Jumis §io vaisto
vartojimo rizikg ir nauda.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

TAKHZYRO sudétyje yra natrio

Sio vaisto uzpildytame $virkstiklyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmeés.
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TAKHZYRO sudétyje yra polisorbato 80

Kiekviename $io vaisto uzpildytame $virkstiklyje yra 0,2 mg polisorbato 80, tai atitinka 0,1 mg/ml.
Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei Zinote, kad Jus arba Jusy vaikas esate alergiski bet
kokiai medZziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti TAKHZYRO

TAKHZYRO tiekiamas vienkartinio vartojimo uZpildytuose $virkstikliuose kaip paruostas vartoti
tirpalas. Jasy gydymas bus pradétas ir vykdomas priziiirint gydytojui, kuris turi PAE serganciy
pacienty gydymo patirties.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas, vaistininkas
arba slaugytojas. Jeigu abejojate arba turite daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Kiek TAKHZYRO vartoti
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 iki maziau kaip 18 mety amzZiaus:

- Rekomenduojama pradiné dozé yra 300 mg lanadelumabo kas 2 savaites. Jeigu nepatyréte
priepuolio ilga laikotarpij, gydytojas gali pakeisti Jums doze j 300 mg lanadelumabo kas
4 savaites, ypac jeigu Juisy kiino svoris mazas.

- Pacientams, sveriantiems maziau kaip 40 kg, gali biiti apsvarstyta galimybé skirti prading
150 mg lanadelumabo dozg kas 2 savaites. Taciau turi buiti naudojamas 150 mg uzpildytas
Svirkstas, nes norint skirti 150 mg lanadelumabo negalima naudoti 300 mg uzpildyto
svirkstiklio.

Vaikams nuo 2 iki maziau kaip 12 mety amziaus:

- Rekomenduojama dozé priklauso nuo kiino svorio ir turi biiti skiriama tik naudojant uzpildyta
Svirkstg arba flakong. UzZpildyto Svirkstiklio naudojimas vaikams nuo 2 iki maziau kaip 12 mety
amziaus netirtas, todél jo naudoti negalima.

Kaip suleisti TAKHZYRO

Jeigu leidZiatés TAKHZYRO patys arba Jums jj suleidZia priZitrintis asmuo, Jiis arba
priziairintis asmuo privalote atidZiai perskaityti ir laikytis nurodymuy, pateikty 7 skyriuje
»Vartojimo instrukcija®.

. TAKHZYRO skirtas leisti po oda (poodiné injekcija).

o Jei esate 12 mety arba vyresnis pacientas, suleisti injekcija galite patys arba tai gali padaryti Jus

. Pries vartojant TAKHZYRO pirmg kartg, gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas turi Jums
parodyti, kaip tinkamai paruosti ir suleisti §j vaista. Neleiskite vaisto sau arba kitam, kol Jiisy
neiSmoké, kaip suleisti §j vaista.

o Leiskite TAKHZYRO naudodami uZzpildyta Svirkstiklj j riebalinj audin;j pilvo, §launies arba
zasto srityje.

o Kiekvieng kartg leiskite vaistg vis j kitg vieta.

o Kiekvieng TAKHZYRO uzpildyta Svirkstiklj naudokite tik vieng kartg.

Ka daryti pavartojus per didele TAKHZYRO doze¢?

Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu pavartojote per daug TAKHZYRO.
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Pamirsus pavartoti TAKHZYRO

Jeigu praleidote TAKHZYRO dozg, susileiskite ta doz¢ kuo greiciau. Tolesnés dozés laika gali
prireikti pakoreguoti pagal numatytajj dozavimo daznj, kad biity:

o maziausiai 10 dieny tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 2 savaites dozavimo grafikas;
o maziausiai 24 dienos tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 4 savaites dozavimo grafikas.

Jeigu abejojate, kada susileisti TAKHZYRO praleidus jo doze, klauskite gydytojo, vaistininko arba
slaugytojo.

Nustojus vartoti TAKHZYRO

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

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Jei Jums pasireiské sunki alerginé reakcija ] TAKHZYRO, tai yra pajutote tokius simptomus kaip
iSbérimas, spaudimas kriitinés srityje, Svokstimas arba greitas Sirdies plakimas, nedelsdami pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu pasteb&jote bet kurj i toliau iSvardyty
Salutinio poveikio reiskiniy.

Labai dazni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

o Reakcijos injekcijos vietoje, pasireiSkiancios tokiais simptomais kaip skausmas, odos
paraudimas, kraujosruva (,,mélyné*), diskomfortas, patinimas, kraujavimas, niezulys, odos
sukietejimas, dilgciojimas, kaitimas, iSbérimas ir dilgéliné (urtikarija).

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Alerginés reakcijos, jskaitant niezulj, liezuvio diskomfortg (nemalony pojiitj) ir dilg¢iojima.
Svaigulys, alpimo pojttis.

Iskilus odos iSbérimas.

Raumeny skausmas.

Kraujo tyrimai, rodantys pokyc¢ius kepenyse.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti TAKHZYRO

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virk$tiklyje

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

Uzpildytus svirkstiklius galima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng 14 pary trukmés
laikotarpi, bet ne ilgiau nei tinkamumo laikas.

Negalima grazinti TAKHZYRO | saldytuva, jeigu jis buvo laikomas kambario temperatiroje.

Isémus vieng uzpildyta Svirkstiklj, esantj sudétinéje pakuotéje, i§ Saldytuvo, likusius uzpildytus
Svirkstiklius reikia jdéti atgal j Saldytuva, kol juos prireiks naudoti.

Pastebéjus gedimo pozymiy, pavyzdziui, uzpildytame Svirkstiklyje atsirado daleliy arba pakito
injekcinio tirpalo spalva, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

TAKHZYRO sudétis

o Veiklioji medziaga yra lanadelumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 2 ml tirpalo yra
300 mg lanadelumabo.

o Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny riigStis monohidratas

(E330), histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433) ir injekcinis vanduo — Zr. 2 skyriy
»TAKHZYRO sudétyje yra natrio* ir ,, TAKHZYRO sudétyje yra polisorbato 80*.

TAKHZYRO iSvaizda ir kiekis pakuotéje

TAKHZYRO yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

TAKHZYRO tiekiamas:

o vienetingje pakuotéje, kurioje yra vienas 2 ml uzpildytas Svirkstiklis kartoninéje dézutéje;

o vienetingje pakuotéje, kurioje yra du 2 ml uzpildyti Svirkstikliai kartoninéje dézutéje;

o sudétinése pakuotése, kuriose yra 3 kartoninés dézutés, kiekvienoje kartoningje dézutéje yra po

du 2 ml uzpildytus Svirkstiklius.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tel: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALGoa

Takeda EAAAX AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com
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Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 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

Roménia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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



island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos $altiniai

I$sami 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

Bitinai perskaitykite, supraskite ir laikykités vartojimo instrukcijy apie tai, kaip reikia suleisti
TAKHZYRO. Jeigu turite klausimy, kreipkités j sveikatos priezitiros specialistg.

Paskirtis

TAKHZYRO uzpildytas Svirkstiklis yra fiksuotosios dozés (300 mg/2 ml), paruostas vartoti,
vienkartinis injekcijy jtaisas su adata, skirtas vaistams leisti po oda, naudojamas sveikatos prieziiiros
specialisty, globéjy arba savarankiskai (12 mety ir vyresniy pacienty).

TAKHZYRO laikymas

o TAKHZYRO uzpildyta $virkstiklj laikyti Saldytuve 2—8 °C temperattiroje. Negalima uzsaldyti.

o Laikykite TAKHZYRO gamintojo kartoninéje dézut¢je, kad apsaugotuméte uzpildyta Svirkstiklj
nuo $viesos.

o I Saldytuvo iSimtg uzpildyta Svirkstiklj reikia laikyti zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje ir
suvartoti per 14 dieny. Negalima grazinti TAKHZYRO | saldytuva, jeigu jis buvo laikomas
kambario temperatiiroje.

o [$émus viena uzpildyta Svirkstiklj, esantj sudétingje pakuotéje, i$ Saldytuvo, likusius uzpildytus
svirkstiklius reikia jdéti atgal j Saldytuva, kol juos prireiks naudoti.

o IsSmeskite TAKHZYRO uzpildyta $virkstiklj, jeigu jis buvo laikomas ne Saldytuve daugiau kaip
14 dieny, buvo uzsaldytas arba nebuvo laikomas gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

o Nekratykite TAKHZYRO.

o TAKHZYRO ir kitus vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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https://www.ema.europa.eu/

TAKHZYRO uzpildytas $virkstiklis (A pav.) yra vienkartinio naudojimo
TAKHZYRO uzpildyto $virkstiklio dalys pries§ ir po naudojimo

Po naudojimo

Prie$ naudojimg Rusvai raudonas apzvalgos
langelis (vaistas suleistas)
Apzvalgos langelis Apsauginis
(su vaistu) dangtelis  pijjkas

Pilkas stimoklis
stimoklis -

Apsauginis . ]’ :
dangtelis l i ﬂ

el - ] Korpusas
1 = Korpusas

"‘ Adatos =
dangtelis Paslépta

Tinkamumo adata po
laikas suleidimo

o

A pav.
Pasiruoskite injekcijai
1 veiksmas. Pasiruoskite savo uZpildytg Svirkstiklj
Isimkite TAKHZYRO uzpildyta $virkstiklj i§ Saldytuvo 30 minuciy pries injekcija.
o Nenaudokite, jeigu kartoninés pakuotés apsauginé plomba atidaryta arba pazeista.

o Sie vaistai jautriis $ilumai. Nenaudokite $ilumos $altiniy, pvz., mikrobangy krosnelés ar karsto
vandens, kad susildytuméte TAKHZYRO uzpildyta Svirkstiklj.

Palaukite

30

minuciy

2 veiksmas. Paimkite reikmenis
Paimkite alkoholiu suvilgyta tampona, gabalélj vatos ar marles, lipny tvarst] ir astriy atlieky talpykle

(B pav.), padékite ant Svaraus, lygaus pavirSiaus gerai apSviestoje vietoje. Siy priedy néra
TAKHZYRO uzpildyto §virkstiklio kartoninéje pakuotéje.
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. O

Vatos gabalélis arba

e
~d

Alkoholiu
suvilgytas marlé
tamponas
~ g g
Lipnusfis Astriy atlieky
tvarstis talpyklé

B pav.

3 veiksmas. ISimkite uzpildyta SvirksStiklj
Atidarykite dézute. Paimkite Svirkstiklj uz korpuso ir iSimkite TAKHZYRO uZzpildytg Svirkstiklj i$
déklo (C pav.).

Nenuimkite adatos dangtelio, kol nebiisite pasiruose injekcijai.

[}
Nelieskite ir nestumkite adatos dangtelio, kol nebiisite pasiruos¢ injekcijai.

C pav.

4 veiksmas. Nusiplaukite rankas

Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu (D pav.). Rankas gerai nusausinkite.

o Nusiplove rankas, iki injekcijos nelieskite jokiy pavirsiy arba kiino daliy.

5 veiksmas. Patikrinkite tinkamumo laika

Patikrinkite tinkamumo laika (EXP) ant $virkstiklio korpuso (E pav.).
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o Nenaudokite TAKHZYRO uzpildyto svirkstiklio, jei tinkamumo laikas pasibaiges. Jeigu
TAKHZYRO uzpildyto $virkstiklio tinkamumo laikas pasibaigé, iSmeskite jj j astriy atlieky
talpykle ir kreipkités j sveikatos priezitiros specialistg.

l . EXP: mm MMMM

E pav.
6 veiksmas. Apziurékite TAKHZYRO

Apzitrékite TAKHZYRO uzpildyta Svirkstiklj, ar néra pazeidimy. Apzitrékite apzvalgos langelj

(F pav.) ir jsitikinkite, kad vaistas yra bespalvis ar §iek tiek gelsvas.

o Nenaudokite TAKHZYRO uzpildyto Svirkstiklio, jeigu Svirkstiklis pazeistas ar jskiles.

o Nenaudokite TAKHZYRO uzpildyto Svirkstiklio, jei pakitusi vaisto spalva, jis drumstas arba
jame yra dribsniy ar daleliy.

o TAKHZYRO uzpildytame $virkstiklio apzvalgos langelyje gali matytis oro burbuliuky. Tai yra
normalu ir jtakos dozei neturés.

Jei negalite naudoti uzpildyto Svirkstiklio, kreipkités j sveikatos prieziiiros specialistg.

= A
-
]
. EXP: mm MMMM

Parinkite ir paruoskite injekcijos vieta
7 veiksmas. Parinkite injekcijos vieta

TAKHZYRO reikia leisti tik j Sias sritis (G pav. — Kkai leidZiatés patys, o H pav. — kai leidZia
priZitirintis asmuo):

- pilvo sritis

- Slaunys

- zastai (tik jeigu injekcijg Jums leidzia sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas arba

v —

o Neleiskite tokioje kiino vietoje, kurioje oda yra sudirginta, paraudusi, suzeista ar uzkrésta.
o Injekcijai pasirinkta vieta turi biiti maZiausiai 5 cm atstumu nuo randy ar bambos.
Svarbu.

Injekcijos vietas paeiliui keiskite, kad oda islikty sveika. Kiekviena nauja injekcija turi buti bent
2,5 cm atstumu nuo paskutinés injekcijos vietos.
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Leidziasi pats Leidzia prizitirintis asmuo
Zastai
(leidzia tik prizidrintis
asmuo)

Pilvo sritis _’. Pilvo sritis —'-
Slaunys Slaunys
G pav. H pav.

8 veiksmas. NuvalyKkite injekcijos vieta

Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite visiSkai isdzitti (I pav.).
o Nedziovinkite plauky dziovintuvu ir nepiiskite j Svarig vieta.
o Nebelieskite Sios vietos iki injekcijos.

| pav.

9 veiksmas. Nuimkite apsauginj dangtelj

Viena ranka tvirtai laikykite TAKHZYRO uzpildytg Svirkstiklj per vidurj, o kita ranka tiesiai nuimkite
apsauginj dangtelj (J pav.).

o Adata apsaugota adatos dangteliu.

. Galite pastebéti kelis 1§ adatos i8bégusius skyséio laselius. Tai yra normalu ir jtakos
TAKHZYRO dozei netures.

. TAKHZYRO uzpildytas $virkstiklis yra paruostas injekcijai tada, kai nuimamas apsauginis
dangtelis.

. Nelieskite ir nestumkite adatos dangtelio, kol nebusite pasiruos¢ injekcijai.

NebeuZdenkite TAKHZYRO uzpildyto Svirkstiklio.
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10 veiksmas. ISmeskite apsauginj dangtelj

ISmeskite apsauginj dangtelj su buitinémis atlickomis arba j astriy atliecky talpykle (K pav.).
o Nebedékite ant Svirkstiklio dangtelio, kad nesusizeistuméte jsidirg adata.

Vv

Suleiskite TAKHZYRO
11 veiksmas. Laikykite TAKHZYRO uZpildytg Svirkstiklj ir suimkite oda

Laikykite TAKHZYRO uzpildyta $virkstiklj vienoje rankoje, kad leisdami vaistg galétuméte matyti
apzvalgos langelj (L pav.).

Kita ranka $velniai suimkite mazdaug 2,5 cm odos kloste nuvalytoje injekcijos vietoje (M pav.).

o Laikykite suéme, kol baigsite injekcija ir iStrauksite adata.
. Nespauskite adatos dangtelio prie odos, kol nebusite pasiruo$¢ injekcijai.
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[

L pav. M pav.

12 veiksmas. Padékite Svirkstiklj injekcijos vietoje

Padékite TAKHZYRO uzpildyta $virkstiklj ant odos 90 laipsniy kampu pasirinktai injekcijos vietai
(N pav.)

Nespauskite Svirkstiklio, kol nebiisite pasiruose injekcijai.
Laikykite Svirkstiklj, kad galétuméte matyti apzvalgos langelj.

|

N pav.

13 veiksmas. Leiskite TAKHZYRO

Tvirtai spauskite $virkstikli Zemyn ir laikyKite ji. Taip jterpsite adatg ir pradésite injekcija (O pav.)

Jisy injekcija gali trukti iki 25 sekundZiy.

Pradé¢je leisti vaista, iSgirsite spragteléjima.

Isgirsite dar vieng spragtel¢jima — tai néra injekcijos pabaiga.

Nepaleiskite Svirkstiklio ir toliau spauskite jj, kol apZvalgos langelis visiSkai uZsipildys
rausvai raudona spalva.

Pries iStraukdami Svirkstiklj is odos, jsitikinkite, kad apZvalgos langelis uZsipildes rausvai
raudona spalva. Tai reiSkia, kad Jums suleista visa dozé (O pav.)

Baigus injekcija pilkas stimoklis vis dar turi biiti matomas apzvalgos langelyje. Tai yra normalu
ir jtakos dozei neturés.

Jei apzvalgos langelis visiSkai neuzsipildo rausvai raudona spalva, susisiekite su sveikatos
priezitiros Specialistu.
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l Spauskite ir laikykite Nepaleiskite Laikykite ir patikrinkite

W

St {

(L

Antrasis Patikros " I

.
spragteléji | langelis i

Injekcijos pradzia Vaistas leidziamas Injekcija atlikta

Pirmasis l
spragteléji |

O pav.
14 veiksmas. IStraukite §virkstiklj

I§ léto patraukite Svirkstiklj tiesiai nuo injekcijos vietos. Adatos dangtelis uzdengs visg adatg (P pav.)
o Paleiskite odos kloste.

o Netrinkite injekcijos vietos. Gali Siek tiek kraujuoti. Tai yra normalu.
. Jei reikia, ant injekcijos vietos uzdékite vatos gabalélj arba marle ir uzklijuokite lipniuoju
tvarsciu.

X

R S —
P pav.

ISmeskite TAKHZYRO uZpildyta Svirkstiklj
15 veiksmas. ISmeskite j aStriy atlieky talpykle

Iskart po naudojimo jdékite panaudota TAKHZYRO uzpildyta Svirkstiklj j astriy atlieky talpykle

(Q pav.).

. Nebedékite ant adatos dangtelio, kad nesusizeistuméte jsidure.

Nenaudokite pakartotinai TAKHZYRO uzpildyto Svirkstiklio nei jokiy injekcijos reikmeny.
NeiSmeskite TAKHZYRO uzpildyto svirkstiklio su buitinémis atliekomis.

Nelieskite adatos.

Svarbu. Astriy atlieky talpykle visada laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

TAKHZYRO 300 mg injekcinis tirpalas flakone
lanadelumabas (lanadelumabum)

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

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j 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 pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra TAKHZYRO ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant TAKHZYRO
Kaip vartoti TAKHZYRO

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti TAKHZYRO

Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

NookowbdpE

1. Kas yra TAKHZYRO ir kam jis vartojamas
TAKHZYRO sudétyje yra veikliosios medziagos lanadelumabo.
Kam TAKHZYRO vartojamas

TAKHZYRO yra vaistas, skirtas vartoti 2 mety arba vyresniems pacientams, siekiant uzkirsti kelig
angioneurozinés edemos priepuoliams pacientams, sergantiems paveldima angioneuroziné edema
(PAE).

Kas yra paveldima angioneuroziné edema (PAE)

PAE yra buklé, kurig galima paveldéti i§ Seimos nariy. Esant §iai buklei, Jiusy kraujyje néra
pakankamai baltymo, vadinamo C1 inhibitoriumi, arba C1 inhibitorius neveikia tinkamai. D¢l to
plazmoje susidaro per daug kalikreino, o $is savo ruoztu didina bradikinino kiekj Jasy kraujyje. Per
didelis bradikinino kiekis sukelia PAE simptomus, pavyzdziui, ima tinti ir skaudéti Sios kiino dalys:
. plastakos ir pédos;

° veidas, akiy vokai, lipos arba liezuvis;

o gerklos, dél to gali pasunkéti kvépavimas;

o genitalijos.

Kaip veikia TAKHZYRO

TAKHZYRO yra tam tikras baltymas, blokuojantis kalikreino aktyvumga plazmoje. Tai padeda
sumazinti bradikinino kiekj Jasy kraujyje ir uzkirsti kelig PAE simptomams.
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2. Kas Zinotina pries vartojant TAKHZYRO
TAKHZYRO vartoti draudZiama

Jeigu yra alergija lanadelumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

o Jeigu Jums pasirei$ké sunki alerginé reakcija ] TAKHZYRO, tai yra pajutote tokius simptomus
kaip i§bérimas, spaudimas kriitinés srityje, SvokStimas arba greitas Sirdies plakimas, nedelsdami
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Registravimas

Primygtinai rekomenduojame kiekvieng karta suvartojus TAKHZYRO dozg uzsirasyti vaisto
pavadinimg ir serijos numerj. Tai padés stebéti, i§ kokiy serijy yra vartojamas vaistas.

Laboratoriniai tyrimai

Pries atliekant laboratorinius tyrimus, kuriais tiriamas kraujo kreSumas, pasakykite gydytojui, jeigu
vartojate TAKHZYRO. Tai reikalinga todél, kad kraujyje esantis TAKHZYRO gali iskreipti tam tikry
laboratoriniy tyrimy rezultatus.

Vaikams ir paaugliams

Nerekomenduojama vartoti TAKHZYRO jaunesniems nei 2 mety vaikams, nes $ioje amziaus grupéje
vaistas netirtas.

Kiti vaistai ir TAKHZYRO

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

Neéra zinoma, kad TAKHZYRO daryty poveikj kitiems vaistams arba biity veikiamas kity vaisty.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
pradédama vartoti TAKHZYRO pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Yra mazai informacijos apie
TAKHZYRO saugumg néstumo ir zindymo laikotarpiu. NéStumo ir zindymo laikotarpiu atsargumo
sumetimais patartina lanadelumabo nevartoti. Gydytojas aptars su Jumis §io vaisto vartojimo rizikg ir
nauda.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

TAKHZYRO sudétyje yra natrio

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik¥més.
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TAKHZYRO sudétyje yra polisorbato 80

Kiekviename §io vaisto flakone yra 0,2 mg polisorbato 80, tai atitinka 0,1 mg/ml. Polisorbatai gali
sukelti alerginiy reakcijy. Jei Zinote, kad Jus arba Jusy vaikas esate alergiski bet kokiai medziagai,
pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti TAKHZYRO

TAKHZYRO tiekiamas vienkartinio vartojimo flakonuose kaip paruostas vartoti tirpalas. Jisy
gydymas bus pradétas ir vykdomas prizitirint gydytojui, kuris turi PAE serganciy pacienty gydymo
patirties.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas, vaistininkas
arba slaugytojas. Jeigu abejojate arba turite daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kiek TAKHZYRO vartoti

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 iki maziau kaip 18 mety amzZiaus:

- Rekomenduojama pradiné dozé yra 300 mg lanadelumabo kas 2 savaites. Jeigu nepatyréte

priepuolio ilgg laikotarpij, gydytojas gali pakeisti Jums doze j 300 mg lanadelumabo kas
4 savaites, ypac jeigu Juisy kiino svoris mazas.

- Pacientams, sveriantiems maziau kaip 40 kg, gali biiti apsvarstyta galimybé skirti pradine
150 mg lanadelumabo dozg kas 2 savaites. Jeigu nepatyréte priepuolio ilgg laikotarpj, gydytojas

gali pakeisti doze | 150 mg lanadelumabo kas 4 savaites.

Nuo 2 iki maziau kaip 12 mety vaikams rekomenduojama dozée yra pagrijsta kiino svoriu:

Kiino svoris (kg) Rekomenduojama pradiné dozé Dozés koregavimas

Galima apsvarstyti galimybe
padidinti doze iki 150 mg
150 mg lanadelumabo kas 4 savaites lanadelumabo kas 3 savaites
pacientams, kuriy priepuoliai
nepakankamai kontroliuojami

Nuo 10 iki maziau kaip
20 kg

Galima apsvarstyti galimybe
sumazinti doze iki 150 mg
150 mg lanadelumabo kas 2 savaites lanadelumabo kas 4 savaites
pacientams, kuriems gydymo
metu stabiliai néra priepuoliy

Nuo 20 iki maziau kaip
40 kg

Galima apsvarstyti galimybe
sumazinti doze iki 300 mg
40 kg arba daugiau 300 mg lanadelumabo kas 2 savaites lanadelumabo kas 4 savaites
pacientams, kuriems gydymo
metu stabiliai néra priepuoliy

v —

laikg néra priepuoliy, sulaukus 12 mety, gydytojas gali jam leisti toliau vartoti ta pacig doze.
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Kaip suleisti TAKHZYRO
Jeigu leidZiatés TAKHZYRO patys arba Jums jj suleidZia priZiurintis asmuo, Jis arba
priziairintis asmuo privalote atidZiai perskaityti ir laikytis nurodymuy 7 skyriuje ,,Vartojimo

instrukcija®.

o TAKHZYRO skirtas leisti po oda (poodiné injekcija).

o Jei esate 12 mety arba vyresnis pacientas, suleisti injekcija galite patys arba tai gali padaryti Jus
prizilirinti asmuo.
. Pacientams nuo 2 iki maziau kaip 12 mety injekcijg turi suleisti arba sveikatos priezitiros

ey —

o Prie§ vartojant TAKHZYRO pirmga karta, gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas turi Jums
parodyti, kaip tinkamai paruosti ir suleisti §j vaistg. Neleiskite vaisto sau arba kitam, kol Jisy
neiSmoké, kaip suleisti §j vaista.

Idurkite adatg j riebalinj audinj pilvo, $launies arba zasto srityje.

. Kiekvieng kartg leiskite vaistg vis ] kitg vieta.

Kiekvienga TAKHZYRO flakona naudokite tik vieng karta.

Ka daryti pavartojus per didel¢e TAKHZYRO doze¢?
Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu pavartojote per daug TAKHZYRO.
Pamirsus pavartoti TAKHZYRO

Jeigu praleidote TAKHZYRO dozg, suleiskite doze kuo greiciau. Tolesnés dozés laika gali reikéti
pakoreguoti pagal numatytajj dozavimo daznj, kad biity:

. maziausiai 10 dieny tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 2 savaites dozavimo grafikas;
. maziausiai 17 dieny tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 3 savaites dozavimo grafikas;
. maziausiai 24 dienos tarp doziy pacientams, kuriems taikomas kas 4 savaites dozavimo grafikas.

Jeigu abejojate, kada susileisti TAKHZYRO praleidus jo dozg, klauskite gydytojo, vaistininko arba
slaugytojo.

Nustojus vartoti TAKHZYRO

Svarbu, kad ir toliau leistumétés TAKHZYRO taip, kaip nurodé gydytojas, net jeigu jauciatés geriau.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

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

Jei Jums pasireiske sunki alerginé reakcija ] TAKHZYRO, tai yra pajutote tokius simptomus kaip
iSbérimas, spaudimas kritinés srityje, Svokstimas arba greitas Sirdies plakimas, nedelsdami pasakykite

gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu pasteb¢jote bet kurj i8 toliau iSvardyty
Salutinio poveikio reiskiniy.

Labai dazZni (gali pasireiksti ne re€iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. Reakcijos injekcijos vietoje, pasireiSkiancios tokiais simptomais kaip skausmas, odos
paraudimas, kraujosruva, diskomfortas, patinimas, kraujavimas, niezulys, odos sukietéjimas,

dilg€iojimas, kaitimas, iSbérimas ir dilgéliné (urtikarija).
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Dazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

Alerginés reakcijos, jskaitant niezulj, liezuvio diskomforta ir dilgéiojima.
Svaigulys, alpimo pojtis.

I8kilus odos i$bérimas.

Raumeny skausmas.

Kraujo tyrimai, rodantys poky¢ius kepenyse.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti TAKHZYRO

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés 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. Flakona laikyti iSoriné¢je dézutéje, kad vaistas
biity apsaugotas nuo $viesos.

Flakonus galima laikyti mazesn¢je kaip 25 °C temperattiroje vieng 14 pary trukmes laikotarpj, bet ne
ilgiau nei tinkamumo laikas.
Negalima grazinti TAKHZYRO | saldoma saugykla, jeigu jis buvo laikomas kambario temperatiiroje.

Pastebéjus gedimo pozymiy, pavyzdziui, flakone atsirado daleliy arba pakito injekcinio tirpalo spalva,
§io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip i8mesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

TAKHZYRO sudétis

o Veiklioji medziaga yra lanadelumabas. Kiekviename 2 ml tirpalo flakone yra 300 mg
lanadelumabo.

o Pagalbinés medziagos yra dinatrio fosfatas dihidratas (E339), citriny riigStis monohidratas

(E330), histidinas, natrio chloridas, polisorbatas 80 (E433) ir injekcinis vanduo — Zr. 2 skyriy
»TAKHZYRO sudétyje yra natrio® ir ,, TAKHZYRO sudétyje yra polisorbato 80*.

TAKHZYRO isvaizda ir kiekis pakuotéje
TAKHZYRO yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas stikliniame flakone.

TAKHZYRO tiekiamas vienetinéje pakuotéje, kurioje yra vienas 2 ml flakonas, ir sudétinése
pakuotése, kuriose yra 2 arba 6 dézutés, kuriy kiekvienoje yra po 1 flakona.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Kiekvienoje pakuotéje taip pat yra Sie daiktai:

o Tus¢ias 3 ml Svirkstas
o 18 dydzio adata buku galu iStraukimui i§ flakono
o 27 dydzio X 13 mm injekciné adata aStriu galu.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

Gamintojas

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Airija

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Airija

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

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

Bbnarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

99

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



Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

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 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com



Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy
gydyma.

7. Vartojimo instrukcija

Bitinai perskaitykite, supraskite ir laikykités nuosekliy instrukcijy apie tai, kaip reikia suleisti
TAKHZYRO. Jeigu turite klausimy, kreipkites j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Kiekvienoje TAKHZYRO pakuot¢je, neskaitant flakono, taip pat yra:

e Vienas tus¢ias 3 ml Svirkstas.

AN {1 (TR
NN 11100 LIV CRILLIURA DRI L

e Viena 18 dydzio adata buku galu iStraukimui i$

flakono. )
Skirta iStraukti vaistinio preparato tirpalg i§ flakono - T

j Svirksta.

e Viena 27 dydzio X 13 mm injekciné adata astriu

galu. Lf
Skirta leisti po oda (poodinei injekcijai). '

Naudokite tik tuos Svirkstus, adatas buku galu iStraukimui i§ flakono ir injekcines adatas astriu galu,
kurie yra Sioje pakuotéje arba kuriuos iSrasé gydytojas.

Svirkstus, adatas buku galu istraukimui i§ flakono ir injekcines adatas atriu galu naudokite tik vieng
kartg. Visus panaudotus $virkstus ir adatas dékite j astriy atlieky talpykle.

Nenaudokite Svirksty, adaty buku galu istraukimui i§ flakono ir injekciniy adaty astriu galu, jeigu jie
atrodo pazeisti.

Jums taip pat reikes:

o spiritu suvilgyty servetéliy;
o astriy atlieky talpyklés panaudotiems flakonams, adatoms ir SvirkStams.

Reikmenis galite gauti i§ gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.
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TAKHZYRO suleidimg galima apibudinti 5 veiksmais:

Paruoskite TAKHZYRO flakong

Pritvirtinkite prie SvirkSto adata buku galu iStraukimui i§ flakono

Jtraukite TAKHZYRO i §virksta ir buka adata pakeiskite injekcine adata asStriu galu
Parinkite ir paruoskite injekcijos vieta

Suleiskite TAKHZYRO

agrwbdE

1 veiksmas. Paruoskite TAKHZYRO flakong

a) ISimkite flakong i§ Saldytuvo likus
15 minuéiy iki vartojimo, kad leistuméte jam

susilti iki kambario temperatiiros (nuo
15 °C iki 25 °C) pries pasiruosimg injekcijai.

b) Prie$ ruoSdami vaisto doz¢ nuvalykite vieta,
kurioje darbuojatés, ir nusiplaukite rankas.

% Nusiplove rankas, iki injekcijos nelieskite
jokiy pavir$iy arba savo kiino, ypac¢ veido.

¢) Paimkite TAKHZYRO bei reikmenis ir
padékite juos ant gerai apsSviesto darbinio
pavirsiaus.

d) ISimkite flakong i§ pakuotés. Nenaudokite
flakono, jeigu triksta kamstj dengiancio
dangtelio.

e¢) Svelniai apverskite flakona 3-5 kartus,
kad tirpalas iSsimaiSyty. NekratyKkite
flakono, nes jis gali imti putoti.

f) Patikrinkite tirpalg flakone, ar jame néra
daleliy ir ar nepakito spalva (tirpalas
paprastai biina bespalvis arba gelsvas). Jeigu
yra daleliy arba pakito spalva, nenaudokite.

Svarbu. Nekratykite.

g) Nuimkite plastikinj dangtelj nuo flakono.
Neistraukite i§ flakono guminio kamscio.
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h) Padékite flakong ant lygaus pavirSiaus.
Nuvalykite flakono guminj kamstj alkoholiu
suvilgytu tamponu ir leiskite nudziditi.

2 veiksmas. Pritvirtinkite prie SvirkSto adata buku galu iStraukimui i§ flakono

a) Prisukite 18 dydzio adata buku galu i$traukimui
i§ flakono prie 3 ml Svirksto.

Svarbu. Tvirtindami adatg prie Svirksto,
nenuimkite adatos dangtelio.

b) Patraukite stimoklj, kad $virkstas prisipildyty
tokiu oro kiekiu, kuris yra lygus tirpalo kiekiui
flakone.

¢) Nutraukite adatos dangtelj tiesiai nuo $virksto,
neliesdami adatos. Netraukite stimoklio.
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3 veiksmas. Jtraukite TAKHZYRO | $virksta ir buka adatg pakeiskite injekcine adata aStriu
galu

a) Ibeskite adatg per guminio kams¢io vidurj.
b) Sustumkite stamoklj, kad suleistuméte ora j
flakona, ir laikykite stimoklj sustumta.

¢) Létai apverskite flakong, tebelaikydami jbesta
adatg ir Svirkstg. Traukite stimoklj, kad
iStrauktuméte visa doze i$ flakono.

Svarbu. Nepamirskite laikyti adatos galiuka
skystyje, kad traukdami stimoklj
nejtrauktuméte oro.

d) Pasalinkite didelius oro burbuliukus, $velniai
pastuksendami $virkstg pirstais, kad burbuliukai
pakilty j Svirksto virsy.

Létai stumkite stimoklj, kol oras iSeis j flakong ir
tirpalas pasieks Svirksto virsy.

Kartokite Siuos veiksmus, kol bus pasalinti dideli
oro burbuliukai.

PILET
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e) Neistrauke adatos i$ flakono, nusukite $virksta
laikydami adatos virSy ir sukdami Svirksta prie$
laikrodzio rodykle.

Grazinkite Svirksta i stacig padét].

f) Idékite 18 dydzio adatg buku galu istraukimui i$
flakono ir flakong j astriy atlieky talpykle.

g) Prisukite prie $virksto 27 dydzio x 13 mm
injekcing adata astriu galu.

~

Svarbu. Tvirtindami adatg prie Svirksto,
nenuimkite adatos dangtelio.

TAKHZYRO injekcijai nenaudokite
iStraukimui i$ flakono skirtos adatos buku

galu, nes ji gali sukelti skausmg ir kraujavima.
\_ J
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4 veiksmas. Parinkite ir paruoskite injekcijos vietg

a) Parinkite injekcijos vieta ant pilvo, $launies

N arba Zasto. Injekcijg reikia suleisti po oda.
b) Nuvalykite injekcijos vieta spiritu suvilgyta

servetéle ir leiskite odai visiskai nudzitti.

Svarbu.
‘ [\‘ e Svarbu naudoti vis kitas

injekcijos vietas, kad oda
iSlikty sveika.

e Vieta, kurig parenkate
injekcijai, turi bti
maziausiai 5 cm atstumu
nuo randy arba bambos.

, ‘ Nesirinkite vietos, kurioje

susidariusi kraujosruva,
kuri patinusi arba

~ skausminga.

e Jeigu vaistg leidZiates sau,
nerekomenduojama rinktis

k 7asto iSorinés pusés. /

5 veiksmas. Suleiskite TAKHZYRO

a) Nutraukite adatos dangtelj tiesiai nuo $virksto,
neliesdami adatos. Netraukite stimoklio.
Nelieskite adatos galiuko ir nepalieskite juo jokio

h # kito pavirSiaus.

_ Svarbu. TAKHZYRO suleiskite per ne

e A . . . e 1w
7~ ‘A ilgiau kaip 2 valandas nuo dozavimo §virksto
~ ) paruo$imo kambario temperattroje. Arba
| dozavimo Svirksta galite laikyti Saldytuve
' 2 °C- 8 °C temperatiiroje, bet jj privalote
suvartoti per 8 valandas.

- J
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b) Svelniai suimkite apie 3 cm odos nuvalytoje
injekcijos vietoje ir jdurkite adata.

}\ Svarbu. Vaista reikia suleisti j poodinj audinj,
| tai yra ne per sekliai (j odos sluoksnj) ir ne per
giliai (j raumenj).

¢) Leétai stumkite stimoklj, kol suleisite visg vaista.
Paleiskite odos klostg ir atsargiai iStraukite adata.
Nebedékite ant adatos dangtelio.

d) 27 dydzio x 13 mm injekcine adatg astriu galu ir
Svirkstg jdekite | astriy atlieky talpykle.
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