I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespg€jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

ANDEMBRY 200 mg skidums injekcijam piln§lirce

ANDEMBRY 200 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

ANDEMBRY 200 mg $kidums injekcijam piln§lircé

Katra piln§lirce satur 200 mg garadacimaba* (garadacimabum) / 1,2 ml skiduma.

ANDEMBRY 200 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 200 mg garadacimaba* (garadacimabum)/ 1,2 ml $kiduma.

*QGaradacimabs ir pilniga cilveka IgG4 monoklonala antiviela, kas iegtita no Kinas kamju olnicu
(Chinese Hamster Ovary — CHQO) $tinam, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra pilnslirce/pildspalvveida pilnslirce satur 19,3 mg prolina un 0,24 mg polisorbata 80.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.
Skidums ir viegli opalescgjoss lidz dzidrs, briingani dzeltens lidz dzeltens Skidrums.

Skiduma pH ir aptuveni 6,1 un osmolalitate ir aptuveni 470 mOsm/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

ANDEMBRY ir indicéts iedzimtas angioedeémas (hereditary angioedema — HAE) atkartotu lekmju
standarta profilaksei pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

So zalu lieto3ana jauzsak tada veselibas apriipes specialista uzraudziba, kuram ir pieredze HAE
pacientu arstesana.

Devas

Ieteicama ANDEMBRY deva pieauguSajiem un berniem no 12 gadu vecuma ir 400 mg sakotn&ja
piesatinosa deva, ko ievada subkutani divu 200 mg injekciju veida pirmaja arstéSanas diena, turpinot ar
200 mg devu reizi ménes.
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Jaapsver arsteéSanas partraukSana HAE pacientiem ar normalu C1-INH (nC1-INH-HAE), kuriem péc 3
menesu arstéSanas 1ekmju samazinasanas ir bijusi nepietickama (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

ANDEMBRY nav paredzets akiitu HAE 18kmju arstéSanai (skatit 4.4. apaksSpunktu).
Izlaistas devas
Ja ANDEMBRY deva ir izlaista, pacientam janorada, ka deva jaievada pec iespgjas atrak.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).
Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skattt
5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Garadacimaba droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 12 gadiem, nav pieradita. Dati
nav pieejami.

LietoSanas veids

ANDEMBRY ir paredzgts tikai subkutanai lietosanai.

Katra ANDEMBRY ierice (pilnslirce vai pildspalvveida pilnslirce) ir paredzeta tikai vienreizgjai
lietoSanai (skatit 6.6. apakSpunktu).

Injekcija javeic tikai Sajas injekcijas vietas: védera, augsstilba un augSdelma argja virsma (skatit 5.2.
apak$punktu). Ieteicams maintt injekcijas vietu.

ANDEMBRY pacients var ievadit pats vai to var darit apripétajs, bet tikai p&c tam, kad veselibas
aprupes specialists vinus ir apmacijis, ka veikt subkutanas injekcijas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Paaugstinatas jutibas reakcijas nav novérotas, bet teorétiski tas var rasties. Smagas paaugstinatas
jutibas reakcijas gadijuma garadacimaba lietoSana japartrauc un jauzsak atbilstosa arsteéSana.

Visparigi noradijumi




ANDEMBRY nav paredzéts akiitu HAE Iekmju arstésanai. Ja HAE lekme rodas, jauzsak individuali
pielagota arstéSana ar apstiprinatam arkartas terapijas zalém.

Pieejamie dati par garadacimaba lietoSanu HAE pacientiem ar nC1-INH ir ierobeZoti (skatit 5.1.
apakSpunktu).

Dazas nC1-INH HAE apaksgrupas var nereaget uz arstéSanu ar garadacimabu, jo izmanto alternativus
celus, kas neietver FXII aktivaciju. Saskana ar pasreiz&jam HAE vadlinijam ieteicams veikt genétisko
testéSanu, ja tada ir pieejama, un partraukt arst€Sanu, ja netiek noverota kliniska atbildes reakcija
(skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

Mijiedarbiba ar koagulacijas testu

ANDEMBRY var pagarinat aktivéta parciala tromboplastina laiku (activated partial thromboplastin
time — aPTT), jo garadacimabs mijiedarbojas ar aPTT testu. aPTT pagarinasanas lielums var mainities
atkariba no zalu ekspozicijas, ka arT no papildu parametriem, pieméram, FXII limena dabiskam
izmainam un citiem koagulacijas faktoriem. Reagenti, ko izmanto aPTT laboratorijas testa, ierosina
ieks$&jo koagulacijas mehanismu, aktiviz§jot FXII kontaktsisteéma, tapec ANDEMBRY nodrosinata
plazmas FXIIa inhibicija var pagarinat aPTT $aja testa.

Paligvielas

Sis zales satur 19,3 mg prolina katra pilnslircé/pildspalvveida pilnslircg, kas ir ekvivalents 16,1 mg/ml.
Prolins var bt kaitigs pacientiem ar hiperprolinémiju — retu genétisku slimibu, kuras gadijuma prolins
uzkrajas organisma.

Sis zales satur 0,24 mg polisorbata 80 katra pilnslircé/pildspalvveida pilnslircg, kas ir lidzvértigi 0,2
mg/ml. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Merktiecigi zalu savstarpgjas mijiedarbibas petijumi ar cilvékiem nav veikti. Garadacimabs ir pétits
tikai ka monoterapija, nevis kombinacija ar citam zalém, kas indicétas ilgstosai HAE profilaksei.
Pretsapju, antibakterialu, antihistamina, pretiekaisuma un pretreimatisma zalu lietoSana neietekmgja
garadacimaba farmakokinétiku (FK). Radusos HAE Iekmju gadijuma arkartas terapijas zalu,
piemé&ram, no plazmas iegiita rekombinanta C1-INH vai ikatibanta lietoSana neietekmgja
garadacimaba FK.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baros$ana ar kriti
Gritnieciba

Dati par garadacimaba lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. Monoklonalo
antivielu, pieméram, garadacimaba transports caur placentu galvenokart notiek griitniecibas tresaja
trimestr, tadel iespgjama ietekme uz augli, visticamak, varétu bt lielaka griitniecibas treSaja trimestr.
Prenatalas un postnatalas attistibas pétijums, kas veikts ar grisniem truSiem, neliecinaja par kait&jumu
augla attistibai (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no garadacimaba
lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai garadacimabs izdalas cilvéka piena. Ir zinams, ka cilvéka IgG izdalas mates piena
pirmajas dienas péc dzim$anas un driz p&c tam samazinas lidz zemai koncentracijai. Lidz ar to var
notikt IgG antivielu parnese uz jaundzimusajiem ar pienu pirmajas dienas. Saja Tsaja perioda nevar
izslegt risku be&rniem, kas baroti ar krtiti. Velak barosanas ar kriiti laika garadacimabu var lietot, ja tas
ir kliniski nepiecieSams.



Fertilitate

Ietekme uz fertilitati cilvékiem nav novertéta. Garadacimabs neietekméja trusu tévinu vai matisu
fertilitati (skattt 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Garadacimabs neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8.  Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar ANDEMBRY lietoSanu, bija reakcijas
injekcijas vieta (ISR), tai skaita apsartums injekcijas vieta, zilumi injekcijas vieta, nieze injekcijas vieta
un natrene injekcijas vieta, galvassapes un sapes védera.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula apkopotas blakusparadibas, kas novérotas VANGUARD galvenaja pétijuma, kura piedalijas 39
pacienti ar HAE, kuri sanéma vismaz 1 ANDEMBRY devu.

1. tabula uzskaitito nevélamo blakusparadibu biezums ir definéts, izmantojot $adu iedalijumu: loti biezi
(>21/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1000), loti reti
(<1/10 000).

1. tabula. Nevelamas zalu blakusparadibas (NBP), kas noverotas kliniskajos pétijumos ar
ANDEMBRY

Organu sistemu klasifikacija Nevélamas zalu BieZums
blakusparadibas
Vispargji traucgjumi un reakcijas Reakcijas injekcijas vieta* Biezi

ievadiSanas vieta

Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Biezi

Kunga un zarnu trakta traucgjumi Sapes veédera Biezi

* Reakcijas injekcijas vieta ietver apsartumu, zilumus, niezi un natreni injekcijas vieta.

Pediatriska populacija

ANDEMBRY drosums tika veértéts apakSgrupa, kura bija 11 pacienti vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem.
Netika noveérotas atskiribas vispargja droSuma profila starp pieaugusajiem un berniem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par zalu iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav pieejama informacija, lai noteiktu iesp&jamas pardozeSanas pazimes un simptomus.


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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: zales iedzimtas angioed€mas arstésanai, ATK kods: BO6ACO7

Darbibas mehanisms

Garadacimabs ir pilniga cilvéka [gG4/lambda rekombinanta monoklonala antiviela, kas saistas ar
aktiveta XII faktora (FXIla un BFXIla) katalitisko dom&nu un inhibg ta katalitisko aktivitati. FXIla,
kas ir pirmais kontaktu sistema aktivizetais faktors, inhibicija novérs HAE lekmes, blokgjot
prekalikreina aktivaciju pret kalikreinu un bradikinina veidoSanos, kas saistita ar iekaisumu un
piettkumu HAE I€kmju gadijuma.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&c subkutanas ANDEMBRY ievadiSanas vienu reizi ménesT pacientiem ar HAE tika pieradita no
koncentracijas atkariga FXIla medi&tas kalikreina aktivitates inhibicija.

Kliniska efektivitate un droSums

VANGUARD galvenais pétijums

ANDEMBRY efektivitate iedzimtas angioede@mas atkartotu l€kmju standarta profilaksei
picaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar I vai II tipa HAE tika pétita 3. fazes daudzcentru
randomizgta dubultakla, placebo kontroléta paralélo grupu p&tijuma.

Petijuma piedalijas 64 pacienti vecuma no 12 gadiem, tai skaita 58 pieaugusie un 6 pediatrijas
pacienti, kuriem perioda Iidz 2 méneSiem pirms pétijuma uzsaksanas bija vismaz 2 lekmes. Pacienti
tika randomizgti 2 paral@las terapijas grupas attieciba 3:2 (garadacimabs 200 mg m&nesi pec
sakotn&jas 400 mg piesatinosas devas vai placebo atbilstosi tilpumam) 6 ménesus ilgam arsteSanas
periodam. Pacientiem pirms iesaistiSanas petijuma bija japartrauc cita profilaktiska HAE terapija.
Pétfjuma laika visiem pacientiem bija atlauts p&c vajadzibas lietot zales HAE 1€kmju arsteSanai.

Kopuma 87,5% pacientu bija I tipa HAE. Par HAE gimenes anamn&zg zinots 89,1%, balsenes tiiskas
lekmes anamnézg bija 59,4% pacientu un 32,8% pacientu ieprieks bija san€musi profilaktisku HAE
terapiju. Perioda pirms pétijuma kopuma 59,4% pacientu noverotais lekmju biezums bija > 3 1ekmes
meénesl. Vidgjais Iekmju skaits me&nesi sakumstavokli bija 3,07 ANDEMBRY grupa, salidzinot ar 2,52
placebo grupa.

Primarais efektivitates merka kriterijs bija laika normalizétais HAE 1€kmju skaits no 1. dienas Iidz 6
meénesu arstéSanas perioda beigam. Galvenie sekundarie mérka kriteriji bija $adi: laika normalizeta
videja HAE lekmju skaita procentualais samazinajums, to petamo personu skaits, kuram nebija lekmju
no 1. dienas lidz pirmo 3 m&nesu beigam, to p&tamo personu procentualais Ipatsvars, kuram bija laba
vai loti laba atbildes reakcija uz SGART no 1. dienas [idz 6 méneSu arstéSanas perioda beigam.

2. tabula. Galveno primaro un sekundaro efektivitates raditaju rezultati (ITT analizes kopa)

ANDEMBRY 200 mg Placebo
(N=39) (N=25)
Novertejamo pacientu skaits, 39 242

n

Primarais mérka kritérijs

Kopgjais HAE lekmju skaits 63 264
no 1. lidz 182. dienai

Laika normalizéts HAE lekmju skaits no 1. Iidz 182. dienai
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Vidgjais (95% TI) 0,27 (0,05; 0,49) | 2,01 (1,44;2,57)
P vértiba* <0,001

Korigetais LS vidjais raditajs® 0,22 (0,11; 0,47) 2,07 (1,49; 2,87)

(95% TI)

Sekundarie merka kriteriji

Laika normalizéta HAE lekmju skaita procentuala
samazinasanas salidzinajuma ar placebo®

Vidgjais (95% TI) 86,51 (57,84; 95,68)
P vertiba* < 0,001
Pétamo personu 71,79 (28) 8,33 (2)

procentualais Ipatsvars
(skaits), kuram nebija
lekmju no 1. dienas Iidz 3.
ménesa beigam

P vertiba* < 0,001

P&tamo personu 82 (31) 33 (8)
procentualais Ipatsvars
(skaits), kuram bija laba vai
loti laba atbildes reakcija uz
SGART 182. diena

P vertiba* < 0,001

HAE — iedzimta angioedeéma; ITT - arstet paredzetie pacienti (Intent-to-Treat); N — pacientu skaits
ITT analizu kopa; LS — mazakie kvadrati (Least Squares); T1 — ticamibas intervals; SGART —
globalais pacientu atbildes reakcijas uz terapiju novert€jums (Subjects Global Assessment of Response
to Therapy)

® Vienam pacientam arstéSanas periods bija mazaks par 30 dienam, un tap&c vins netika ieklauts
analizg

® P&c korigesanas atkariba no lekmju biezuma sakumstavokIi

¢ Procentuala samazinajuma mediana $im mérka krit€rijam bija 100

* Hierarhiska testéSanas procediras kontrole kopgjam alfa Itmenim 5% (2-pusgji)

Papildu nehierarhiski parbauditie sekundarie mérka kriteriji no 1. Iidz 182. dienai bija vidgjais
(medianais) laika normaliz&tais HAE Iekmju skaits, kam bija vajadziga arstéSana: 0,23 (0,0) ar
ANDEMBRY arstétam personam, salidzinot ar 1,86 (1,35) placebo grupa, un vid&jais (medianais)
laika normaliz&tais vidgji smagu Iidz smagu HAE Iekmju skaits: 0,13 (0,0) ar ANDEMBRY arsteétam
personam, salidzinot ar 1,35 (0,83) placebo grupa.

Angioedemas pacientu dzives kvalitates anketas (Angioedema Quality of Life Questionnaire - AE-
Qol) izpetes mérka kriterijs kop&ja un atsevisku sferu (funkcionesana, nogurums/slikts garastavoklis,
bailes/kauns un uzture) punktu skala uzradija uzlabojumus ar ANDEMBRY arstétajiem pacientiem
salidzinot ar placebo 182. diena (3. tabula). AE-QoL samazinajums par seSiem punktiem ir definéts
ka minimala kliniski nozimiga atskiriba (minimal clinically important difference - MCID). Izmainas,
salidzinot ar sakumstavokli, kas bija lielakas par MCID, tika novérotas 88% ar ANDEMBRY arst&to
pacientu.

3. tabula. AE-QoL skalas kop€ja punktu skaita un atseviSku sféru izmainas no sakumstavokla
Iidz 182. dienai (ITT analizes kopa)*

AE-QoL kopgjais punktu ANDEMBRY 200 mg Placebo
skaits un atsevisku sféru (N=39) (N=25)
izmainas no sakumstavokla

Iidz 182." dienai, videjais (SN)

Analize ieklautie pacienti, n 33 20




Kopgjais punktu skaits -26,5 (17,9) -2,2(19,1)
Funkcionésana -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Nogurums/slikts garastavoklis -21,1(22,9) -5,8 (27,1)
Bailes/kauns -28,0 (24,1) -2,5(18,6)
Uzture -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

ITT = arstét paredz&tie pacienti; N = pacientu skaits ITT analizes kopa; SN = standartnovirze.
* Angioedémas pacientu dzives kvalitates anketu aizpildija tikai pacienti vecuma > 18 gadiem.
b Zemaks AE-QoL raditajs nozimé lielaku uzlabojumu

Efektivitates profils pediatriskiem pacientiem vecuma no 12 gadiem (n=6) atbilda vispar€jas
populacijas droSuma un efektivitates profilam.

Atklats VANGUARD pétijuma pagarinajums

Pacienti, kuri pabeidza VANGUARD (n=57), papildus pacientiem no 2. fazes p&tijuma (n=35),
pargaja uz atklato VANGUARD pétijuma pagarinajumu, kuram pievienojas arT 69 jauni pacienti. No
arstéSanas sakuma 16,7 ménesu laika (iedarbibas ilguma mediana 9,49 ménesi) 1ekmju nebija 96/161
(59,6%) pacientu. DroSuma un efektivitates profils pusaudziem vecuma no 12 gadiem (n=10) atbilda
vispargjas populacijas droSuma un efektivitates profilam.

Normala C1-INH HAE populacija

Normala C1-INH HAE ietver pacientus ar zinamam vai nezinamam mutacijam. Garadacimaba
drosums un efektivitate 2. fazes pétijuma 2001 tika vertéta 6 pacientiem ar zinamam mutacijam: HAE-
FXII (n=3) vai HAE-PLG (plazminogéns) (n=3).

No trim ieklautajiem genétiski apstiprinatas HAE-FXII pacientiem viens izstajas arstéSanas perioda
otraja meénest efektivitates trilkuma d&] p&c tam, kad tika novérots kopgja lekmju biezuma
samazinajums no 4,35 Iidz 3,51 lekmei ménes1 un smagu lekmju samazinajums no 1,09 Ilidz 0,58
lekm&m meénest. Pargjie divi pacienti pabeidza sakotn&jo 12 ned€lu arstéSanas periodu, no kuriem
vienam novéroja 1ekmju biezuma samazinasanos no 3,24 lidz 0,36 lekm&m ménesi, bet otram ar
sakotn&jo Iekmju biezumu 3,20 1ekmes ménes1 lekmes izzuda. Abi pacienti turpinaja garadacimaba
terapiju otraja arstéSanas perioda 20 m&nesus un 17 menesus; pec tam abi pacienti pargaja uz 3. fazes
petijuma pagarinajumu, sanéma garadacimabu vél 18 ménesus un viniem 1€kmju nebija.

Vel 3 pacienti ar HAE-PLG pabeidza sakotn&jo 12 ned€lu arstéSanas periodu un neturpinaja arst€sanas
pagarinajuma periodu. Viens pacients zinoja par ikmeénesa kopgja lekmju biezuma samazinasanos lidz
1,75 un smagu lekmju biezumu Iidz 0,35 arsté$anas perioda, salidzinot ar attiecigi 3,20 un 1,60
perioda pirms pétijuma. Pargjie divi pacienti zinoja par ikmeénesa lekmju biezuma palielinasanos Iidz
6,8 un 3,17 arstesanas perioda, salidzinot ar attiecigi 2,28 un 1,45 perioda pirms pétijuma. Neviena no
zinotajam lekmém netika klasificéta ka smaga lekme.

Kopuma garadacimaba droSuma profils pacientiem ar nC1-INH bija lidzigs tam, kads novérots
pacientiem ar HAE-C1-INH.

Imiingenitate

ArsteSana ar ANDEMBRY bija saistita ar zema titra antivielu pret zalem (anti-drug antibodies - ADA)
veidosanos 2,9% (5/172) arstéto personu. Ta ka pétijuma dalibniekiem registrétais ADA titrs bija
zems, neitraliz&josas antivielas nebija nosakamas. Lai gan ADA klmisko nozimi nevargja pilniba
novertet, pieejamie dati liecina, ka ADA klatbiitnei nebija acimredzamas ietekmes uz droSumu vai
efektivitati.



Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt ANDEMBRY pétijumu rezultatus viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas iedzimtas angioedémas 1ekmju profilaksei (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas

VANGUARD galvenaja pétijuma pacientiem, kuri tika arstéti ar 200 mg garadacimaba subkutani
vienu reizi meénest, vid€jais (SN) laukums zem Iiknes visa doze€Sanas intervala lidzsvara koncentracija
(AUChau,ss), maksimala lidzsvara koncentracija (Cmax,ss) un minimala Iidzsvara koncentracija (Cuin,ss)
attiecigi bija 10300 (3380) ug-h/ml, 21,2 (6,58) pg/ml un 9,30 (3,73) ug /ml. Garadacimaba Iidzsvara
koncentracija tika sasniegta pec sakotn&jas 400 mg piesatinosas devas (2 devas pa 200 mg)
subkutanas ievadiSanas.

UzsiikSanas

P&éc subkutanas ievadiSanas maksimala koncentracija tiek sasniegta aptuveni 6 dienu laika. Subkutanas
injekcijas vieta (augsstilbs, roka vai véders) neietekméja garadacimaba uzstik$anos. Garadacimaba
absorbcijas atrums bija 0,00824/h. Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi,
garadacimaba vidgja absoliita biopieejamiba HAE pacientiem bija 39,5%.

Izkliede

Garadacimaba vidgjais (SN) izkliedes tilpums pacientiem ar HAE bija 7,42 litri (4,20). Garadacimabs
ir monoklonala antiviela, un nav paredzams, ka tas varétu saistities ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija

Lidzigi ka citam monoklonalam antivielam, sagaidams, ka garadacimabs fermentativas proteolizes
cela noardisies 11dz maziem peptidiem un aminoskabem, tade] specifiski metaboliz&Sanas petijumi ar
garadacimabu netika veikti.

Eliminacija

Garadacimaba vidg€jais (SN) Skietamais klirenss bija 0,0217 1/h (0,00793), un terminalais eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 19 dienas.

Ipasas populacijas

Nav veikti Tpasi petijumi, lai novertetu garadacimaba farmakokin&tiku Tpasas pacientu grupas, tai
skaita atkariba no dzimuma, vecuma, ka ari gritniecém.

Populacijas farmakokingtikas analizé p&c korekcijas atkariba no kermena masas (43,3 Iidz 153 kg)
netika konstatSta dzimuma, vecuma (12 Iidz 73 gadi), rases vai etniskas piederibas ietekme uz

garadacimaba klirensu vai izkliedes tilpumu.

Lai gan kermena masa tika identificéta ka svarigs kovariats, kas raksturo klirensa un izkliedes tilpuma
mainigumu, atskiriba nebija klmiski nozZimiga un devas pielagoSana nav ieteicama.

Pacienti ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem

Merktiecigi petijumi pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem netika veikti.

Ta ka IgG monoklonalas antivielas galvenokart tiek izvaditas intracelulara katabolisma cela, nav
paredzams, ka nieru darbibas trauc€jumi vai aknu darbibas trauc€jumi varétu ietekmét garadacimaba
klirensu.



Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, aknu darbibas trauc€jumi neietekméja
garadacimaba farmakokingtiku.

Populacijas farmakokingtikas analizg nieru darbibas traucgjumi (aprekinatais glomerularas filtracijas
atrums: >90 ml/min [normals, N=149], 60 Iidz <90 ml/min [viegli trauc€jumi, N=22] un 30 Iidz <60
ml/min [vidgji trauc€jumi, N=1]) neietekmgja garadacimaba farmakokin&tiku.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu un atkartotu devu toksicitati,
neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Reproduktiva toksicitate

Tevinu un matisu fertilitate netika ietekméta, jo netika novérotas nelabvéligas atrades attieciba uz
parosanos, potencialo auglibu, auglibas raditajiem, mates reproduktivajiem parametriem, embriju
izdzivotibu vai spermas novertgjumu dzimumnobriedusiem trusiem, kuri sanéma garadacimabu
intravenozi reizi tris dienas ar iedarbibu, kas (balstoties uz AUC) matitém un t&viniem bija aptuveni 83
un 103 reizes lielaka, neka lietojot cilvékiem ieteicamo devu 200 mg subkutani vienu reizi meénesT.

Prenatalas un postnatalas attistibas pétijuma grisniem truSiem garadacimabs tika subkutani ievadits
reizi piecas dienas no implantacijas 1idz atskirSanai no mates. Sanemot garadacimabu subkutani ar
klinisko iedarbibu, kas (balstoties uz AUC) bija aptuveni 53 reizes lielaka, neka lietojot cilvekam
ieteicamo devu 200 mg subkutani vienu reizi ménesi, truSu matém un to pécnacgjiem lidz seSu menesu
vecumam netika konstatéta ar garadacimabu saistita toksicitate.

Garadacimabs trusiem skersoja placentu. Subkutani ievadot garadacimabu deva, kas rada aptuveni 53
reizes lielaku klmisko iedarbibu (balstoties uz AUC), neka lietojot cilvekam ieteicamo devu 200 mg
subkutani vienu reizi ménesT, 29. grisnibas diena koncentracija augla plazma bija 40,8% no
koncentracijas mates plazma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Histidins

Arginina monohidrohlorids

Prolins

Polisorbats 80 (E 433)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

ANDEMBRY var uzglabat istabas temperatura (Iidz 25 °C) vienu periodu [idz 2 ménesSiem, bet ne
ilgak ka [idz deriguma termina beigam.

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).
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Nesasaldet.
Uzglabat pilnslirci vai pildspalvveida pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
Neievietot ANDEMBRY atpakal ledusskapi pec uzglabaSanas istabas temperatiira.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

ANDEMBRY 200 mg $kidums injekcijam piln§lircé

1,2 ml skiduma stikla pilnslircg (I klases stikls) ar brombutila aizbazni, ar piestiprinatu 27G x 1/2 5B
specialu plansienu (special thin walled, STW) adatu, ar pagarinatu pirkstu atloku un adatas drosibas
ierici.

ANDEMBRY ir pieejams atseviskos iepakojumos ar 1 sagatavotu pilnslirci, un vairaku kastisu
iepakojumos, kas satur 3 sagatavotas pilnslirces (3 iepakojumi pa 1).

ANDEMBRY 200 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce

1,2 ml skiduma stikla pilnslircg (I klases stikls) ar brombutila aizbazni, ar piestiprinatu 27G x 1/2 5B
specialu plansienu (STW) adatu. Katra pilnslirce ir ievietota pildspalvveida §lirce.

ANDEMBRY ir pieejams atseviskos iepakojumos ar 1 sagatavotu pildspalvveida pilnslirci, un vairaku
kastiSu iepakojumos, kas satur 3 sagatavotas pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 1).

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

6.6.  Ipasi noradijumi par atkritumu likvidéSanu un citi noradijumi par riko§anos

Pirms lieto$anas vizuali japarbauda ANDEMBRY izskats, saudzigi to apgriezot otradi. Skidumam
jabiit viegli opalescgjosam lidz dzidram, briingani dzeltenam lidz dzeltenam. Nedrikst lietot skidumu,
kas ir mainijis krasu vai satur dalinas.

Nekratit.

IevadiSanas soli

ANDEMBRY 200 mg skidums injekcijam pilnslircé

P&c pilnslirces ar adatas drosibas ierici iznemSanas no ledusskapja pirms injic€Sanas nogaidiet 30
augsstilba vai augSdelma. Ieteicams injekcijas vietas mainit (skatit 4.2. apakSpunktu).

Katra pilnslirce ar adatas droSibas ierici ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. PEc injekcijas
pabeigSanas izmetiet pilnslirci ar adatas drosibas ierici asiem priekSmetiem paredzgta tvertn€ vai slégta
necaurdurama trauka.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

ANDEMBRY 200 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

P&c pildspalvveida pilnslirces iznemsSanas no ledusskapja pirms injic€Sanas nogaidiet 30 miniites, lai
Skidums sasiltu 11dz istabas temperatiirai. Injicgjiet ANDEMBRY subkutani védera, augsstilba vai
augSdelma. Ieteicams injekcijas vietas maintt (skatit 4.2. apakSpunktu).

Injekcija ar pildspalvveida pilnslirci var ilgt Iidz 15 sekundém.

Klausieties, kad atskan pirmais klikskis (tas norada uz injekcijas sakumu, un dzeltenais virzulis saks
kustibu pa lodzinu). Turpiniet spiest un verojiet, ka dzeltenais virzulis virzas uz leju, piepildot lodzinu.

11



Biis dzirdams otrs klikskis, un skata lodzins$ kliis pilniba dzeltens. Nogaidiet vél 5 sekundes, lai
parliecinatos, ka ir sanemta visa deva.

Katra pildspalvveida pilnslirce ir paredz&ta tikai vienreizgjai lietoSanai. P&c injekcijas izmetiet
pildspalvveida pilnslirci asiem priek§Smetiem paredzgta tvertné vai slégta necaurdurama trauka.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/24/1885/001

EU/1/24/1885/002

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng https://ema.europa.cu
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

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

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjauninats drosibas zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D.  NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpa$nickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e pé&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijjumi riska parvaldibas sistéma, jo paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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PIELIKUMS III

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE — ATSEVISKS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

ANDEMBRY 200 mg skidums injekcijam pilnslirce
garadacimabum

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 200 mg garadacimaba /1,2 ml §kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

histidins, arginina monohidrohlorids, prolins, polisorbats 80, tidens injekcijam. Sikaku informaciju
skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekratit.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

17



Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25 °C) vienu periodu [idz 2 méneSiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
Neievietot atpakal ledusskapi pec uzglabasanas istabas temperatiira.
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1885/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ANDEMBRY 200 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

ANDEMBRY 200 mg skidums injekcijam pilnslirce
garadacimabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 200 mg garadacimaba /1,2 ml §kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

histidins, argintna monohidrohlorids, prolins, polisorbats 80, tidens injekcijam. Sikaku informaciju
skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

3 pilnslirces (3 iepakojumi pa 1)

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekratit.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25 °C) vienu periodu [idz 2 méneSiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
Neievietot atpakal ledusskapi pec uzglabasanas istabas temperatiira.
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1885/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ANDEMBRY 200 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

ANDEMBRY 200 mg skidums injekcijam piln§lirce
garadacimabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 200 mg garadacimaba /1,2 ml §kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

histidins, arginina monohidrohlorids, prolins, polisorbats 80, tidens injekcijam. Sikaku informaciju
skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce

Vairaku kastiSu iepakojuma dala, nedrikst pardot atseviski.

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekratit.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25 °C) vienu periodu Iidz 2 m&nesiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
Neievietot atpakal ledusskapi p&c uzglabasanas istabas temperatiira.
Uzglabat pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1885/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ANDEMBRY 200 mg

‘1 7. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘1 8. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ANDEMBRY 200 mg
$kidums injekcijam
garadacimabum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,2 ml

6. CITA

CSL Behring GmbH
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE — ATSEVISKS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

ANDEMBRY 200 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
garadacimabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 200 mg garadacimaba /1,2 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

histidins, arginina monohidrohlorids, prolins, polisorbats 80, tidens injekcijam. Sikaku informaciju
skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekratit.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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Uzglabat pildspalvveida piln§lirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

Var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25 °C) vienu periodu [idz 2 méneSiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
Neievietot atpakal ledusskap pec uzglabasanas istabas temperatiira.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1885/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ANDEMBRY 200 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

ANDEMBRY 200 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
garadacimabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 200 mg garadacimaba /1,2 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

histidins, argintna monohidrohlorids, prolins, polisorbats 80, tidens injekcijam. Sikaku informaciju
skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

3 pildspalvveida pilnslirces (3 iepakojumi pa 1)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekratit.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat pildspalvveida piln§lirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
Var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25 °C) vienu periodu Iidz 2 m&neSiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
Neievietot atpakal ledusskapi p&c uzglabasanas istabas temperatiira.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1885/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ANDEMBRY 200 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

ANDEMBRY 200 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
garadacimabum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 200 mg garadacimaba / 1,2 ml §kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

histidins, argintna monohidrohlorids, prolins, polisorbats 80, tidens injekcijam. Sikaku informaciju
skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce

Vairaku kastiSu iepakojuma dala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekratit.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

28



Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Uzglabat pildspalvveida piln§lirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
Var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25 °C) vienu periodu Iidz 2 m&neSiem.
Datums, kad iznemts no ledusskapja:
Neievietot atpakal ledusskapi p&c uzglabasanas istabas temperatiira.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1885/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ANDEMBRY 200 mg

‘17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘1 8. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

29



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ANDEMBRY 200 mg
$kidums injekcijam
garadacimabum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,2 ml

6. CITA

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Vacija
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ANDEMBRY 200 mg $kidums injekcijam pilnslirce
garadacimabum

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identifict jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jiis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilv@kiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par lietoSanu

1. Kasir ANDEMBRY un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms ANDEMBRY lietosanas
3. Kalietot ANDEMBRY

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat ANDEMBRY

6.

7.

1. Kas ir ANDEMBRY un kadam noliikam to lieto
ANDEMBRY satur aktivo vielu garadacimabu.

ANDEMBRY ir zales, ko lieto angioedémas lekmju profilaksei pacientiem no 12 gadu vecuma ar
iedzimtu angioedému (hereditary angioedema — HAE).

HAE ir stavoklis, kas izraisa atkartotas peksna pietikuma epizodes, kas pazistamas ka HAE lekmes,
dazadas kermena dalas, ieskaitot:

rokas un kajas;

seju, plakstinus, lipas vai meli;

balseni un rikli, kas var apgraitinat elposanu;
dzimumorganus;

kungi un zarnas.

HAE 1&kmes var biit sapigas un izraisit darbnesp&ju. Lekmes, kas skar rikli vai balseni, var bt
bistamas vai pat apdraudet dzivibu.

HAE biezi iedzimst gimeng&s, bet daziem cilvékiem var nebiit $adas gimenes véstures. Balstoties uz
genétiska defekta veidu un ta ietekmi uz asinis cirkul&joso olbaltumvielu, ko sauc par C1 esterazes
inhibitoru (C1-INH), ir zinami tris HAE tipi. Cilvékam var biit zems C1-INH limenis organisma (I tipa
HAE), slikti funkciongjoss C1-INH (II tipa HAE) vai HAE ar normalu C1-INH darbibu (III tipa
HAE). Pedgjais tips ir loti reti sastopams. Visi trTs tipi izraisa vienadus lokaliz&ta pietikuma kliniskos
simptomus.
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C1-INH regul€ organisma procesu, kas kontrol€ ickaisuma vielas, ko sauc par bradikininu, veidosanos.
Bradikinina parmériga veidosanas cilvekiem ar HAE izraisa pietikumu un iekaisumu.

ANDEMBRY aktiva viela garadacimabs blok€ bradikinina razoSanas stimuléSana iesaistitas
olbaltumvielas, kas pazistama ka XlIa faktors (FXIIa), aktivaciju. Blokgjot FXIla aktivitati,
garadacimabs samazina bradikinina lIimeni, tad&jadi noveérsot HAE 1ékmes. Dazas normala C1-INH
HAE apaksgrupas var nebiit atbildes reakcijas uz arst€Sanu ar garadacimabu. Ja Jums ir jebkadas
Saubas par savam zalém, konsult&jieties ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms ANDEMBRY lietoSanas

Nelietojiet ANDEMBRY:

- ja Jums ir alergija pret garadacimabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

e Pirms ANDEMBRY lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

e JaJums ir smaga alergiska reakcija pret ANDEMBRY ar tadiem simptomiem ka natrene,
spiediena sajiita kriskurvi, apgritinata elposana, s€ksana, hipotensija vai anafilakse, nekavéjoties
pastastiet par to savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

e Arstgjiet iedzimtas angioedémas lekmi ar parastajam glabsanas zalém, nelietojot papildu
ANDEMBRY devas.

Pierakstu veikSana

Stingri ieteicams katru reizi, kad Jums tiek ievadita ANDEMBRY deva, pierakstit zalu nosaukumu un
s€rijas numuru. Tas ir tapéc, lai tiktu registrétas izmantotas sérijas.

Laboratoriskas parbaudes

Pastastiet arstam, ja lietojat ANDEMBRY, pirms Jums tiek veiktas laboratoriskas analizes, lai noteiktu
asins recéSanu. Tas ir tapéc, ka ANDEMBRY var traucét dazam laboratoriskam parbaudém un to
rezultati var biit neprecizi.

Bérni un pusaudzi

ANDEMBRY nav ieteicams bérniem lidz 12 gadu vecumam. Tas ir tapéc, ka ANDEMBRY nav pétits
Saja vecuma grupa.

Citas zales un ANDEMBRY

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nav zinams, ka ANDEMBRY ietekmétu citu zalu darbibu vai citas zales ietekm&tu ANDEMBRY
darbibu.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Juis esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bat griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms ANDEMBRY lietosanas uzsakSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Informacija par ANDEMBRY lieto$anas droSumu griitniecibas un baro$anas ar kriiti laika ir
ierobezota. Piesardzibas noliika ieteicams izvairities no ANDEMBRY lietoSanas gritniecibas laika.
Arsts ar Jums apspriedis 3o zalu lietoSanas risku un ieguvumus.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
ANDEMBRY neietekme vai nedaudz ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
ANDEMBRY satur prolinu

Sis zales satur 19,3 mg prolina katra pilnslircg, kas ir ekvivalents 16,1 mg/ml. Prolins var biit kaitigs
pacientiem ar hiperprolinémiju — retu genétisku slimibu, kuras gadijuma prolins uzkrajas organisma.
Ja Jums (vai Jisu bérnam) ir hiperprolinémija, nelietojiet §Ts zales, ja vien tas nav ieteicis arsts.

ANDEMBRY satur polisorbatu 80

Sis zales satur 0,24 mg polisorbata 80 katra pilnslircg, kas ir lidzvértigi 0,2 mg/ml. Polisorbati var
izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka lietot ANDEMBRY

ANDEMBRY ir pieejams vienreizgjas lietosanas pilnslirc€s ar adatas drosibas ierici. Veselibas
aprupes specialists uzraudzis Jiisu arstéSanas uzsakSanu un veiks talako uzraudzibu.

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teica. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja neesat parliecinats vai Jums ir vél kadi
jautajumi par So zalu lietoSanu.

Cik daudz ANDEMBRY lietot

leteicama ANDEMBRY deva ir 400 mg sakotngja piesatinosa deva, ko ievada ka divas 200 mg
injekcijas pirmaja arstésanas diena, kam seko viena 200 mg injekcija vienu reizi ménest.

Ka injicet ANDEMBRY

Jus varat injicet ANDEMBRY pats vai to var injicét Jasu aprupetajs. Abos gadijumos Jums vai
Jusu aprupétajam riapigi jaizlasa un jaievero 7. punkta '""Noradijumi par lietoSanu" sniegtas
norades.

e ANDEMBRY ir paredzets injic€Sanai zem adas (subkutana injekcija) védera, augsstilba vai
augSdelma.

e Arstam, farmaceitam vai medmasai japarada, ka pareizi injicét ANDEMBRY, pirms to lietojat
pirmo reizi. Neveiciet injekciju sev vai nelaujiet to darit aprupétajam, kamér neesat apmacits
injicet zales.

e Lietojiet katru pilnslirci tikai vienu reizi.

e Japilnslirce ar adatas drosibas ierici nedarbojas ka paredzets, pec iesp&jas atrak pastastiet par to
arstam, farmaceitam vai medmasai.

e Jeteicams mainit injekcijas vietas.

Ja esat lietojis ANDEMBRY vairak neka noteikts
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja esat lietojis parak daudz ANDEMBRY.
Ja esat aizmirsis lietot ANDEMBRY

Ja esat izlaidis ANDEMBRY devu, injicgjiet devu, cik driz vien iesp&jams. Ja neesat parliecinats, kad
injicet ANDEMBRY péc izlaistas devas, vaicgjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ja partraucat lietot ANDEMBRY
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Ir svarigi, lai Jis turpinatu injicet ANDEMBRY saskana ar arsta noradijumiem pat tad, ja jiitaties
labak.
Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja pamanat kadu no talak min&tajam blakusparadibam.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

= reakcijas injekcijas vieta, tai skaita apsartums, zilumi, nieze un natrene;
] galvassapes;
. sapes vedera.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat ar7 zinot par
blakusparadibam tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ANDEMBRY

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C). Nesasaldet. Uzglabat pilnslirci kartona kastitg, lai pasargatu no
gaismas.

Pilnslirci var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25 °C) vienu periodu lidz 2 meénesiem, bet ne ilgak ka
l1dz deriguma termina beigam.

Neievietot ANDEMBRY atpakal ledusskapi péc uzglabaSanas istabas temperatiira.

Nelietot $is zales, ja pamanat bojasanas pazimes, piemeéram, dalinas vai krasas izmainas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko ANDEMBRY satur

- Aktiva viela ir garadacimabs. Katra piln§lirce satur 200 mg garadacimaba / 1,2 ml skiduma..

- Citas sastavdalas ir histidins, arginina monohidrohlorids, prolins, polisorbats 80 un @idens
injekcijam — skatit arT 2. punktu "ANDEMBRY satur prolinu un polisorbatu 80".

ANDEMBRY argjais izskats un iepakojums
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ANDEMBRY ir viegli opalescgjoss 11dz dzidrs, briingani dzeltens lidz dzeltens skidums injekcijam

pilnslirce.

ANDEMBRY ir pieejams atseviskos iepakojumos ar 1 piln§lirci, un vairaku kastiSu iepakojumos, kas

satur 3 kastites ar 1 pilnslirci katra.
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vacija

Lai iegfitu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar Registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bbbarapus
Marna®apwm bearapus EAJ]
Tem: +359 2 810 3949

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

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

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

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

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

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

Hrvatska

Lietuva
CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

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

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

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

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

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

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

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

Kvnpog
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija

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

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://ema.europa.ceu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietnm par retam slimibam un to arsteésanu.

7. Noradijumi par lietoSanu
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ANDEMBRY skidums injekcijam
pilnslircé
Subkutanai lietoSanai
Svarigi:

S pilnslirce darbojas citadi neka citas injicE$anas ierices. Pirms pirmas lieto$anas un katru reizi, kad
sanemat jaunu pilnglirci, uzmanigi izlasiet lieto$anas instrukciju. Taja var bat jauna informacija. ST
informacija neaizstaj sarunu ar veselibas apriipes specialistu par Jisu veselibas stavokli vai arsté$anu.
Pusaudziem ANDEMBRY jaievada picaugusa cilvéka uzraudziba.

Pirms $is pilnSlirces pirmas lietoSanas reizes parliecinieties, ka veselibas apriupes specialists Jus
ir apmacijis.

Pilnslirces dalas (skatit A attelu):

Pirms lietoSanas:

Adatas uzgalis ) Virzulis
Deriguma termifs
(EXP) noradits uz
etiketes
Péc lietosanas: /
KB
VO
Atvilkta adata
A attels
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Izlasiet So drosibas informaciju:

Uzglabat pilnslirci originalaja kartona kastit€ lidz lietoSanai, lai pasargatu no gaismas.
Nenonemiet adatas uzgali, kam@r neesat gatavs injicet zales.
Nelieciet atpakal pilnslirces uzgali.

Nelietojiet atkartoti to pasu pilnslirci. PilnSlirce satur 1 devu un ir paredzgta tikai vienreizgjai
lietoSanai.

Pilnslirce ir paredzgta tikai subkutanai (zemadas) injekcijai.

Nelietojiet pilnslirci, ja ta izskatas bojata, tai ir plaisas, nopliist zales vai ta ir nokritusi. Sados
gadijumos izmetiet pilnslirci un izmantojiet jaunu.

Nelietojiet pilnslirci injekcijai caur apgérbu.

Uzglabat ANDEMBRY bérniem nepieejama vieta.

Ka uzglabat ANDEMBRY?

Uzglabat ledusskapi temperatiira no 2°C Iidz 8°C originalaja kastité 1idz lietoSanai, lai
pasargatu no gaismas.

Nesasaldét. Ja pilnslirce ir sasalusi, nelietojiet pilnslirci arT pec atkausgSanas.

Ledusskapt uzglabatu pilnslirci var izmantot [idz deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes.

Iznemiet pilnslirci no ledusskapja 30 mintites pirms lietoSanas, laujot tai sasilt [1dz istabas
temperaturai.

Alternativa uzglabasSana (istabas temperatiira):

Ja nepiecieSams, piem&ram, celojot, pilnslirci var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25°C)
vienu periodu Iidz 2 menesiem, bet ne ilgak ka I1dz deriguma termina beigam.
Ja nolemjat uzglabat pilnslirci istabas temperatiira, tad:

o Vieta, kas noradita uz kastites, uzrakstiet datumu, kad pirmo reizi iznémat pilnslirci
no ledusskapja, lai Jums biitu vieglak sekot Iidzi, cik ilgi ta ir uzglabata istabas
temperatura.

o Nelieciet pilnslirci atpakal ledusskapi p&c tam, kad ta ir sasniegusi istabas
temperaturu.

o Izmetiet pilnSlirci, ja ta istabas temperatiira ir uzglabata ilgak par 2 méneSiem.

Piederumi, kas nepiecieSami injekcijai ar pilnslirci (skatit B attelu):
Ieklauts kastite:

1 pilnSlirce

NepiecieSams, bet nav ieklauts:

Spirta salvete
Vates vai marles tampons

Tvertne asiem priekSmetiem vai necaurdurama tvertne izmeSanai (sk . 12. darbibu. Slirces
izmeSana)

39



Spirta salvete Vates tampons

Tvertne asiem prieckSmetiem

N okl
Ieklauts NepiecieSams, bet nav ie lauts

B attels

SagatavoSanas injekcijai

1. darbiba. Laujiet pilnSlircei sasilt lidz istabas temperatirai
e Iznemiet pilnslirci no kastites un novietojiet to uz tiras, lidzenas virsmas.
e Neiznemiet piln§lirci no kastites, turot to pie adatas uzgala vai virzula.
e Nekustiniet un nevelciet virzuli.
e Uzgaidiet 30 miniites, 11dz zales sasniedz istabas temperatiiru, ja tas ir uzglabatas ledusskapi
(skatit C attelu).
Injicgjot aukstas zales, var rasties diskomforts.
e Neméginiet nekada veida paatrinat sasilSanas procesu. Nelieciet pilnslirci mikrovilnu krasni,
neteciniet tai virs karstu iideni un neatstajiet to tieSos saules staros.

| 30
@ miniites

C attels
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2. darbiba. Parbaudiet deriguma terminu

Parbaudiet deriguma terminu uz pilnslirces (skatit D attelu).

Nelietojiet pilnslirci, ja beidzies deriguma termins.

Nelietojiet pilnslirci, ja ta istabas temperatiira ir uzglabata ilgak par 2 méneSiem.

Ja deriguma termins ir beidzies vai §lirce ir uzglabata istabas temperatiira ilgak par 2
ménesiem, tad izmetiet pilnilirci droda veida un panemiet jaunu (skatit 12. darbibu Slirces
izme$ana).

3. darbiba. Parbaudiet piln§lirci

Apskatiet zales caur piln$lirces caurspidigo lodzinu (skatit E attélu un F attélu).

Atplesiet etiketi, lai apskatitu zales, ja pa pilnslirces caurspidigo lodzinu neredzat pietickamu
zalu daudzumu (skatit F attélu).

Ir normali redz&t gaisa burbulus. Neméginiet likvidét gaisa burbulus.

Zalém jabiit bringani dzeltenam lidz dzeltenam, un tas var but viegli opalescgjosas vai
dzidras.

Ja zales ir mainijusas krasu vai satur dalinas (skatit E attélu), nelietojiet tas. [zmetiet So
pilnslirci drosa veida un nemiet jaunu (skatit 12. darbibu. §lirces izmeSana).

Parbaudiet pilnslirci. Ja ta izskatas bojata, tai ir plaisas vai noplist zales, vai ta ir nokritusi,
izmetiet So pilnslirci drosa veida un nemiet jaunu.
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Atplest

N

F attels
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Izvélieties un sagatavojiet injekcijas vietu

4. darbiba. Notiriet rokas
e Labi nomazgajiet rokas ar ziepém un Gideni vai izmantojiet roku dezinfekcijas Iidzekli (skatit
G attelu).

G attels

5. darbiba. Izvélieties injekcijas vietu

e Injicgjiet augsstilba vai veédera apvidi, bet ne tuvak ka 2 cm attaluma no nabas (skatit H
attelu).

e Jainjekciju Jums veic kads cits (piem&ram, apriip&tajs), var izmantot arT aug§delmu.

e Mainiet injekcijas vietas. Neinjic€jiet viena un taja pasa injekcijas vieta vairakas reizes, ja
redzat, ka ada ir bojata.

o Neinjicgjiet naba, dzimumzimes, rétas, zilumos vai vietas, kur ada ir jutiga, sarta, cieta vai
bojata.

Injekcijas vieta tikai
apripetajam

H attels
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6. darbiba. Sagatavojiet injekcijas vietu
e Ar aplveida kustibam notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti (skattt I attélu).
e Laujiet injekcijas vietai nozit.
o Nepieskarieties notiritajai injekcijas vietai pirms injekcijas veikSanas.
e Neapvédiniet un nepttiet uz notiritas adas apvidu.

I attéls

Zalu injicéSana ar pilnSlirci

Veiciet injekciju, nepartraucot to. Pirms sakat, vispirms izlasiet visas darbibas.

7. darbiba. Nonemiet adatas uzgali un izmetiet to

o Nenonemiet adatas uzgali, kameér neesat gatavs veikt injekciju.

e Turiet pilnslirci aiz korpusa ar adatu paveérstu prom no sevis.

e Ar vienu roku taisnvirziena nonemiet adatas uzgali, turot pilnslirci otra roka (skatit J
attelu). Ja nevarat nonemt uzgali, lidziet palidzibu apriipetajam vai sazinieties ar savu
veselibas apriipes specialistu.

Adatas uzgala nonemsanas laika nepieskarieties virzulim un neturiet $lirci aiz ta.
Nelieciet uzgali atpakal uz pilnslirces.

Izmetiet adatas uzgali asiem priekSmetiem paredzeta tvertn€ vai necaurdurama trauka.
Adatas gala var biit redzams Skidruma piliens. Tas ir normali.

Péc adatas uzgala nonemsanas adatai japaliek sterilai. Nepieskarieties adatai un
nelaujiet tai pieskarties virsmam péc adatas uzgala nonemsanas.
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J attels

8. darbiba. Saspiediet adu un ieduriet adatu
Tultt pec adatas uzgala nonemsanas neapstajoties veiciet $adas darbibas:
e Viegli saspiediet notiritas adas laukumu ap injekcijas vietu un stingri turiet to, lidz
injekcija ir pabeigta (skatit K attelu).
e Jleduriet adatu I1dz galam lenki no 45° Iidz 90°. Nemainiet lenki injekcijas laika. (skat. K
attelu: att€los paradits piemérs injekcijai 90° lenki).
e Neturiet un nespiediet virzuli, kamer iedurat adatu ada.

K attels

e Turiet pilnslirci vieta un injic&jiet visas zales, stingri spieZot virzuli lidz galam uz leju
(skattt L attelu).

e Lai sanemtu pilnu devu, bidiet virzuli Iidz galam uz leju, lidz tas apstajas. Stingri spiediet
virzuli 11dz injekcijas beigam (skatit M attelu).
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10. darbiba. Atlaidiet virzuli
e Kad virzulis ir nospiests uz leju lidz galam un injic&ta visa deva, pirms §lirces nonems$anas no
adas 1énam nonemiet 1kski no virzula (skatit N attelu). Tas liks adatai ievilkties §lirces
iekSpuse.
Uzmanibu: nenonemiet §lirci no adas pirms 1ks§ka nonemsanas, jo tas var izraisit sadurSanos ar adatu.

N attéls

11. darbiba. Atlaidiet saspiesto adu un nonemiet pilnslirci
e Atlaidiet saspiesto adu un nonemiet pilnslirci no injekcijas vietas (skatit O attelu).

O attels
e Jainjekcijas vieta ir neliela asinoSana, varat uzspiest injekcijas vietai ar vates vai marles
tamponu.
e Neberzgjiet injekcijas vietu.
e JanepiecieSams, injekcijas vietu var nosegt ar nelielu uzlimgjamu parsgju.

IznicinaSana
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12. darbiba. Slirces izmeSana
e Nelietojiet pilnslirci atkartoti.
e P&c devas injic€Sanas ievietojiet Slirci asiem prickSmetiem paredzeta tvertng vai slégta
necaurdurama trauka (skatit P attélu).

P attéls

e Ja Jums nav asiem priek§metiem paredzetas tvertnes vai slégta necaurdurama trauka, varat
izmantot majsaimniecibas trauku, kas ir:

o
o
o
o
o

izgatavots no izturigas plastmasas,

aizverams ar ciesi piegulosu, necaurduramu vaku, lai asie priekSmeti neizkrit,
vertikali stabils lietoSanas laika,

izturigs pret noplidém,

pareizi markéts, lai bridinatu par bistamajiem atkritumiem trauka iekSpuse.

e Kad asiem priek§metiem paredzeta tvertne ir gandriz pilna, Jums jaievéro vietgjas prasibas par
pareizo veidu, ka atbrivoties no asiem priekSmetiem paredzetas tvertnes. Jautajiet
farmaceitam/veselibas apriipes specialistam plasaku informaciju par to, ka izmest asiem
prickS§metiem paredzg&to tvertni.

e Neizmetiet izlictoto asiem priekSmetiem paredz&to tvertni sadzives atkritumos, ja vien
vietgjas vadlinijas to neatlauj.

e Nenododiet izlietoto asiem priekSmetiem paredz&to tvertni parstradei.

13. darbiba. Sekojiet lidzi arsteésanai
e Ja arsts ta licis, pierakstiet katru injekciju dienasgramata, lai palidz&tu sekot zalu lietosanai.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ANDEMBRY 200 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
garadacimabum

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par lietoSanu

1. Kas ir ANDEMBRY un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms ANDEMBRY lietoSanas
3. Kalietot ANDEMBRY

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat ANDEMBRY

6.

7.

1. Kas ir ANDEMBRY un kadam noliikam to lieto
ANDEMBRY satur aktivo vielu garadacimabu.

ANDEMBRY ir zales, ko lieto angioedémas lekmju profilaksei pacientiem no 12 gadu vecuma ar
iedzimtu angioedému (hereditary angioedema — HAE).

HAE ir stavoklis, kas izraisa atkartotas peksna pietikuma epizodes, kas pazistamas ka HAE lekmes,
dazadas kermena dalas, ieskaitot:

rokas un kajas;

seju, plakstinus, ltpas vai méli;

balseni un r1kli, kas var apgritinat elposanu;
dzimumorganus;

kungi un zarnas.

HAE lekmes var biit sapigas un izraisit darbnesp&ju. Lekmes, kas skar r1kli vai balseni, var bt
bistamas vai pat apdraudet dzivibu.

HAE biezi iedzimst gimengs, bet daziem cilvékiem var nebiit $adas gimenes vestures. Balstoties uz
genétiska defekta veidu un ta ietekmi uz asinis cirkul&oso olbaltumvielu, ko sauc par C1 esterazes
inhibitoru (C1-INH), ir zinami tris HAE tipi. Cilvékam var biit zems C1-INH ltmenis organisma (I tipa
HAE), slikti funkciongjoss C1-INH (II tipa HAE) vai HAE ar normalu C1-INH darbibu (III tipa
HAE). Pedgjais tips ir ]oti reti sastopams. Visi trs tipi izraisa vienadus lokalizeta pietikuma kliniskos
simptomus.
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C1-INH regulé organisma procesu, kas kontrol€ iekaisuma vielas, ko sauc par bradikininu, veidos$anos.
Bradikinina parmériga veidoSanas cilvékiem ar HAE izraisa pietikumu un iekaisumu.

ANDEMBRY aktiva viela garadacimabs blok€ bradikinina razoSanas stimuléSana iesaistitas
olbaltumvielas, kas pazistama ka Xlla faktors (FXIla), aktivaciju. Blokgjot FXIla aktivitati,
garadacimabs samazina bradikinina Iimeni, tad&jadi novérsot HAE 1ékmes. Dazas normala C1-INH
HAE apaksgrupas var nebiit atbildes reakcijas uz arst€Sanu ar garadacimabu. Ja Jums ir jebkadas
Saubas par savam zalém, konsult&jieties ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms ANDEMBRY lietoSanas

Nelietojiet ANDEMBRY:

- ja Jums ir alergija pret garadacimabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

e Pirms ANDEMBRY lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

e Ja Jums ir smaga alergiska reakcija pret ANDEMBRY ar tadiem simptomiem ka natrene,
spiediena sajiita kriskurvi, apgriitinata elposana, s€ksana, hipotensija vai anafilakse, nekavéjoties
pastastiet par to savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

e Arstgjiet iedzimtas angioedémas lekmi ar parastajam glabsanas zalém, nelietojot papildu
ANDEMBRY devas.

Pierakstu veikSana

Stingri ieteicams katru reizi, kad Jums tiek ievadita ANDEMBRY deva, pierakstit zalu nosaukumu un
s€rijas numuru. Tas ir tapéc, lai tiktu registrétas izmantotas sérijas.

Laboratoriskas parbaudes

Pastastiet arstam, ja lietojat ANDEMBRY, pirms Jums tiek veiktas laboratoriskas analizes, lai noteiktu
asins recéSanu. Tas ir tapéc, ka ANDEMBRY var traucét dazam laboratoriskam parbaudém un to
rezultati var biit neprecizi.

Bérni un pusaudzi

ANDEMBRY nav ieteicams bérniem lidz 12 gadu vecumam. Tas ir tapéc, ka ANDEMBRY nav pétits
$aja vecuma grupa.

Citas zales un ANDEMBRY

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nav zinams, ka ANDEMBRY ietekmétu citu zalu darbibu vai citas zales ietekm&tu ANDEMBRY
darbibu.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms ANDEMBRY lietosanas uzsaksSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Informacija par ANDEMBRY lieto$anas droSumu griitniecibas un baro$anas ar kriiti laika ir
ierobezota. Piesardzibas noliika ieteicams izvairities no ANDEMBRY lietosanas griitniecibas laika.
Arsts ar Jums apspriedis $o zalu lietoSanas risku un ieguvumus.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
ANDEMBRY neietekme vai nedaudz ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
ANDEMBRY satur prolinu

Sis zales satur 19,3 mg prolina katra pildspalvveida pilnslircg, kas ir ekvivalents 16,1 mg/ml. Prolins
var biit kaitigs pacientiem ar hiperprolin€miju — retu genétisku slimibu, kuras gadijuma prolins
uzkrajas organisma. Ja Jums (vai Jisu bé€rnam) ir hiperprolinémija, nelietojiet §is zales, ja vien tas nav
ieteicis arsts.

ANDEMBRY satur polisorbatu 80

Sis zales satur 0,24 mg polisorbata 80 katra pildspalvveida pilnslircg, kas ir lidzvértigi 0,2 mg/ml.
Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka lietot ANDEMBRY

ANDEMBRY ir pieejams vienreizgjas lietosanas pildspalvveida pilnslirces. Veselibas apripes
specialists uzraudzis Jusu arstéSanas uzsakSanu un talako procesu.

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teica. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja neesat parliecinats vai Jums ir vél kadi
jautajumi par So zalu lietosanu.

Cik daudz ANDEMBRY lietot

Ieteicama ANDEMBRY deva ir 400 mg sakotngja piesatinosa deva, ko ievada ka divas 200 mg
injekcijas pirmaja arstésanas diena, kam seko viena 200 mg injekcija vienu reizi ménesl.

Ka injicet ANDEMBRY

Jus varat injicet ANDEMBRY pats vai to var injicét Jusu apriapetajs. Abos gadijumos Jums vai
Jiisu apripétajam ripigi jaizlasa un jaievéero 7. punkta "Noradijumi par lietoSanu" sniegtas
norades.

e ANDEMBRY ir paredzets injic€Sanai zem adas (subkutana injekcija) védera, augsstilba vai
augSdelma.

e  Arstam, farmaceitam vai medmasai japarada, ka pareizi injicet ANDEMBRY, pirms to lietojat
pirmo reizi. Neveiciet injekciju sev vai nelaujiet to darit apriip&tajam, kamer neesat apmacits
injicét zales.

e Lietojiet katru pildspalvveida piln$lirci tikai vienu reizi.

e Japildspalvveida pilnslirce nedarbojas ka paredz&ts, pec iesp&jas atrak pastastiet par to arstam,
farmaceitam vai medmasai.

e Ieteicams mainit injekcijas vietas.

Ja esat lietojis ANDEMBRY vairak neka noteikts
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja esat lietojis parak daudz ANDEMBRY.
Ja esat aizmirsis lietot ANDEMBRY

Ja esat izlaidis ANDEMBRY devu, injicgjiet devu, cik driz vien iesp&jams. Ja neesat parliecinats, kad
injicet ANDEMBRY péc izlaistas devas, vaicgjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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Ja partraucat lietot ANDEMBRY

Ir svarigi, lai Jiis turpinatu injicet ANDEMBRY saskana ar arsta noradijumiem pat tad, ja jutaties
labak.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja pamanat kadu no talak min€tajam blakusparadibam.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

= reakcijas injekcijas vieta, tai skaita apsartums, zilumi, nieze un natrene;
] galvassapes;
= sapes vedera.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat ar1 zinot par
blakusparadibam tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ANDEMBRY

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes pec “EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2 °C - 8 °C). Nesasaldet. Uzglabat pildspalvveida pilnslirci kartona kastite, lai
pasargatu no gaismas.

Pildspalvveida pilnslirci var uzglabat istabas temperattira (Iidz 25 °C) vienu periodu Iidz 2 méneSiem,
bet ne ilgak ka [1dz deriguma termina beigam.

Neievietot ANDEMBRY atpakal ledusskapi péc uzglabaSanas istabas temperatiira.

Nelietot $ts zales, ja pamanat bojasanas pazimes, pieméram, dalinas vai krasas izmainas.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko ANDEMBRY satur

- Aktiva viela ir garadacimabs. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 200 mg garadacimaba /1,2 ml
skiduma..

- Citas sastavdalas ir histidins, arginina monohidrohlorids, prolins, polisorbats 80 un tidens
injekcijam — skatit arT 2. punktu "ANDEMBRY satur prolinu un polisorbatu 80".
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ANDEMBRY aréjais izskats un iepakojums

ANDEMBRY ir viegli opalescgjoss 11dz dzidrs, briingani dzeltens [idz dzeltens skidums injekcijam
pildspalvveida pilnslirce.

ANDEMBRY ir pieejams atseviskos iepakojumos ar 1 pildspalvveida pilnslirci, un vairaku kastisu
iepakojumos, kas satur 3 kastites ar 1 pildspalvveida pilnslirci katra.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vacija

Lai iegtitu papildu informaciju par §im zalém, ltidzam sazinaties ar Registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CentralPharma Communications UAB
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +370 5243 0444
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Marna®apwm bearapus EA/] CSL Behring NV

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

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

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

CSL Behring AB AM Mangion Ltd.

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

CSL Behring GmbH CSL Behring BV

Tel: +49 6190 75 84810 Tel: +31 85111 96 00
Eesti Norge

CentralPharma Communications OU CSL Behring AB

Tel: +3726015540 TIf: +46 8 544 966 70
E)\Gda Osterreich

CSL Behring EITE CSL Behring GmbH
TnA: +30 210 7255 660 Tel: +43 1 80101 1040
Espaiia Polska

CSL Behring S.A. CSL Behring Sp. z o0.0.
Tel: +34 933 67 1870 Tel.: +48 22 213 22 65
France Portugal

CSL Behring SA CSL Behring Lda

Teél: +33 1 53 58 54 00

Tel: +351 21 782 62 30
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Hrvatska
Marti Farm d.o.o.
Tel: +385 1 5588297

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

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

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

Kvnpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija

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

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

CentralPharma Communications SIA

Tel: +371 6 7450497

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timek]a vietnm par retam slimibam un to arsteésanu.

7. Noradijumi par lietoSanu
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ANDEMBRY s$kidums injekcijam
pildspalvveida pilnslirce
Subkutanai lietoSanai

Svarigi:

Si pildspalvveida pilnslirce darbojas citadi neka citas injice$anas ierices. Pirms pirmas lieto$anas
un katru reizi, kad sanemat jaunu pildspalvveida pilnslirci, uzmanigi izlasiet lietoSanas instrukciju.
Taja var bit jauna informacija. ST informacija neaizstaj sarunu ar veselibas apriipes specialistu par
Jasu veselibas stavokli vai arsteSanu.

Pusaudziem ANDEMBRY jaievada pieaugusa cilvéka uzraudziba.
Pirms $is pildspalvveida pilnslirces pirmas lietoSanas reizes parliecinieties, ka veselibas
aprupes specialists Juis ir apmacijis.

Pildspalvveida pilnSlirces dalas (skatit A attelu):

Lasiet nakamajas sadalas, ka sagatavot un veikt injekciju.

Pi lietos ) Deriguma termins
irms lietoSanas: (EXP)

noradits|uz etiketes

(-

Caurspidigs pildspalvveida Skata lodzins Virzula aizbaznis
pilnslirces vacin$ (redzamas ziles)
Nenonemt, lidz neesat gatavs
iniekciiai

(G-

Metalf‘ _alg_ Pelekais adatas aizsargs
caurspidigaja (Uzmanibu: Iekspuse adata. Neaiztikt)
pildspalvveida

pilnslirces vacina

Péc lietoSanas:

Ll =

P&c lietoSanas Dzeltenais virzulis aizpilda skata lodzinu, kad
pelékais adatas aizsargs noslégsies injekcija pabeigta

A attéls

Izlasiet So drosibas informaciju:
e Uzglabat pildspalvveida pilnslirci originalaja kartona kastité lidz lieto$anai, lai pasargatu no
gaismas.
e Nenonemiet caurspidigo pildspalvveida pilnslirces vacinu, kamér neesat gatavs injicét zales.
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e Nelieciet caurspidigo vacinu atpakal uz pildspalvveida pilnslirces p&c ta nonemsanas, jo tas
var sakt injekciju un radit savainojumu.

e Pildspalvveida pilnslirce satur 1 devu un ir paredzgta tikai vienreizgjai lietoSanai. Neméginiet
atkartoti lietot to pasu pildspalvveida pilnslirci.

e Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ir beidzies deriguma termins.

e Pildspalvveida pilnslirce ir paredz&ta tikai subkutanai (zemadas) injekcijai.

e Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta izskatas bojata, tai ir plaisas, nopliist zales vai ta ir
nokritusi. Sados gadijumos izmetiet pildspalvveida pilnlirci, ka noradits 11. darbiba, un
izmantojiet jaunu.

e Neveiciet injekciju caur apgérbu.

e Nekad nepieskarieties pelekajam adatas aizsargam un nemé&giniet to nonemt.

e Uzglabat ANDEMBRY bérniem nepieejama vieta.

Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu.

Ka uzglabat ANDEMBRY?
e Uzglabat ANDEMBRY pildspalvveida piln§lirci ledusskap1 temperattira no 2°C Iidz 8°C
originalaja kastité 1idz lietoSanai, lai pasargatu no gaismas.
e Nesasaldét. Ja pildspalvveida pilnslirce ir sasalusi, nelietojiet pildspalvveida pilnslirci arT p&c
atkaus@Sanas.
e Iznemiet pildspalvveida pilnslirci no ledusskapja 30 miniites pirms lieto$anas, laujot tai sasilt
l1dz istabas temperatiirai.

Alternativa uzglabasana (istabas temperatiira):
e JanepiecieSams, pieméram, celojot, pildspalvveida pilnslirci var uzglabat istabas temperatiira
(Iidz 25°C) vienu periodu Iidz 2 ménesSiem, bet ne ilgak ka Iidz deriguma termina beigam.
e Janolemjat uzglabat pildspalvveida pilnslirci istabas temperattra, tad:

o Vieta, kas noradita uz kastites, uzrakstiet datumu, kad pirmo reizi izné€mat
pildspalvveida pilnslirci no ledusskapja, lai Jums biitu vieglak sekot lidzi, cik ilgi ta ir
uzglabata istabas temperatiira.

o Nelieciet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapi pec tam, kad ta ir sasniegusi
istabas temperatiiru.

o Izmetiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta istabas temperatiira ir uzglabata ilgak par 2
méneSiem (sk. 11. darbibu. Pildspalvveida pilnslirces izmesana).

Piederumi, kas nepieciesami injekcijai ar pildspalvveida pilnslirci (skatit B attélu):
Ieklauts kastite:

e 1 pildspalvveida pilnslirce
NepiecieSsams, bet nav ieklauts kastite:

e | spirta salvete

e 1 vates vai marles tampons

e 1 tvertne asiem priekSmetiem vai necaurdurams trauks izmeSanai (sk. 11. darbibu.
Pildspalvveida pilnslirces izmeSana)

56



Spirta salvete Vates tampons Tvertne asiem priekSmetiem

Vienas devas
\ pildspalvveida pilnslirce } \

! f

Ieklauts Nepieciesams, bet nav ieklauts

B attels

SagatavoSanas injekcijai

Nenonemiet caurspidigo pildspalvveida pilnSlirces vacinu lidz pat injekcijas bridim.

1. darbiba. Laujiet pildspalvveida pilnSlircei sasilt Iidz istabas temperatiarai
e Iznemiet pildspalvveida pilnslirci no kastites un novietojiet to uz tiras, lidzenas virsmas.
o Uzgaidiet 30 miniites, 11dz zales sasniedz istabas temperatiiru, ja tas ir uzglabatas ledusskapi
(skatit C attelu).
e Injicgjot aukstas zales, var rasties diskomforts.
e Neméginiet nekada veida paatrinat sasilSanas procesu. Pieméram, nesildiet to mikrovilnu
krasni, nelieciet karsta tidenT un neatstajiet tieSos saules staros.
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Istabas
temp.

/=

C attels

2. darbiba. Parbaudiet deriguma terminu

Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces etiketes (skatit D attelu).
Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja beidzies deriguma termins.

Nelietojiet pildspalvveida pilnSlirci, ja ta istabas temperatiira ir uzglabata ilgak par 2
meénesiem.

Ja deriguma termins ir beidzies vai §lirce ir uzglabata istabas temperatiira ilgak par 2
ménesiem, izmetiet pildspalvveida pilnslirci drosa veida un panemiet jaunu (skatit 11.
darbibu. Pildspalvveida pilnslirces izmeSana).
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LOT: XXXXXX

EXP: MMMYY

—
Y

D attéls

3. darbiba. Parbaudiet pildspalvveida pilnslirci un zales

Parbaudiet, vai pildspalvveida pilnslirce nav bojata

Apskatiet zales caur pildspalvveida pilnslirces skata lodzinu (skatit E attelu).

Ir normali redz&t gaisa burbulus. Neméginiet likvidét gaisa burbulus.

Zalem jabit bringani dzeltenam lidz dzeltenam, un tas var biit viegli opalescgjosas vai

dzidras.

Nelietojiet pildspalvveida piln§lirci, izmetiet to drosa veida un nemiet jaunu (skatit 11.
darbibu. Pildspalvveida pilnslirces izmeSana), ja:

O

o
o
o

zales ir mainijusas krasu vai satur dalinas

pildspalvveida pilnslirce izskatas bojata vai saplaisajusi

no pildspalvveida pilnslirces noplist zales

pildspalvveida pilnslirce ir nokritusi uz cietas virsmas, pat ja ta neizskatas bojata
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............................

E attels

Izvélieties un sagatavojiet injekcijas vietu

4. darbiba. Notiriet rokas
e Labi nomazgajiet rokas ar ziepem un tideni vai izmantojiet roku dezinfekcijas Iidzekli (skatit
F attelu).

F attéels

5. darbiba. Izvélieties injekcijas vietu

e Injicgjiet augsstilba vai veédera apvidi, bet ne tuvak ka 2 cm attaluma no nabas (skatit G
attelu).

e Jainjekciju Jums veic kads cits (piem&ram, apriip&tajs), var izmantot arT aug§delmu.
Neméginiet pats injicét sava augsdelma.

o Katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu. Neinjic€jiet viena un taja pasa injekcijas vieta
vairakas reizes, ja redzat, ka ada ir bojata.

e Neinjicgjiet naba, dzimumzimes, rétas, zilumos vai vietas, kur ada ir jutiga, sarta, cieta vai
bojata.
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Injekcijas vietas
aprupétajam

Vietas
pasinjekcijai

G attels

6. darbiba. Sagatavojiet injekcijas vietu
Ar aplveida kustibam notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti (skatit H attélu).

[ ]

e Laujiet injekcijas vietai nozit.

o Nepieskarieties $im apvidum pirms injekcijas veikSanas.
o Neapvédiniet un nepttiet uz notiritas adas apvidu.

H attels

Zalu injicéSana ar pildspalvveida pilnS$lirci

Veiciet injekciju, nepartraucot to. Pirms sakat, vispirms izlasiet visas darbibas.
Nenonemiet caurspidigo vacinu, kamer neesat gatavs injicet zales.

61



7. darbiba. Nonemiet caurspidigo pildspalvveida pilnslirces vacinu un izmetiet to

Svarigi:

Ar vienu roku turiet pildspalvveida pilnslirci un ar otru roku taisnvirziena nonemiet
caurspidigo pildspalvveida piln§lirces vacinu.

Negrieziet caurspidigo vacinu (skatit I attélu). Ja nevarat nonemt caurspidigo vacinu,
ludziet palidzibu apriipetajam vai sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu.
Caurspidiga vacina iekSpusg ir metala dala, tas ir normali.

Nelieciet caurspidigo vacinu atpakal pec ta nonemsanas, jo ta var sakties injekcija un
radit savainojumu.

Izmetiet caurspidigo vacinu asiem priekSmetiem paredz&ta tvertn€ vai necaurdurama
trauka.

Lai nesavainotos, neaiztieciet pildspalvveida pilnSlirces peleko adatas aizsargu.
Nenolieciet pildspalvveida pilnslirci uz virsmas péc caurspidiga vacina nonemsanas.

Pelekais adatas aizsargs
Neaiztikt

Caurspidigais pildspalvveida pilnslirces vacin$

I attéls
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8. darbiba. Saspiediet adu un novietojiet pildspalvveida pilnslirci uz injekcijas vietas
Tt pec caurspidiga pildspalvveida pilnslirces vacina nonemsanas neapstgjoties veiciet $adas
darbibas:
e Viegli saspiediet notiritas adas laukumu ap injekcijas vietu un stingri turiet to, lidz
injekcija ir pabeigta (skatit J attelu).
e Novietojiet pildspalvveida pilnslirci 90° lenkt uz notiritas injekcijas vietas (skatit J
attelu).
e Parliecinieties, ka skata lodzin$ ir redzams.

I

a
D

W /D

J attels
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Izlasiet visu 9. darbibu pirms injekcijas veikSanas.
Injekcija var ilgt Iidz 15 sekundem.
Lai nodroSinatu, ka Jis sanemat pilnu devu, Jums jatur pildspalvveida
pilnslirce stingri piespiesta pie saspiestas adas, lidz:
- dzeltenais virzulis ir parstajis kusteties un aizpildijis skata lodzinu,
un
- péc otra klik§ka ir pagajusas 5 sekundes.

Lai saktu injekciju, stingri spiediet peleko adatas aizsargu lejup pret saspiesto adu un turpiniet spiest
lejup, Iidz visas talak noraditas darbibas ir pabeigtas.

Spiediet lejup, lai saktu Turpiniet spiest lejup Turpiniet spiest lejup vél 5
sekundes

Lodzins$ k|ust
dzeltens

Pirmais
likskis

Spiediet lejup, lai saktu Turpiniet spiest Turpiniet spiest pildspalvveida
injekciju, un saklausiet pirmo pildspalvveida pilnslirci lejup pilnslirci lejup vel 5 sekundes,
klikski. un vérojiet skata lodzinu. lai nodrosinatu, ka esat

sanémis pilnu devu.

e Pirmais klikskis nozimeé, ka | ¢ Lodzins klis dzeltens
injekcija ir sakusies. un

e Dzeltenais virzulis saks e Jis dzirdesiet otru klikski.
kusteties skata lodzina.

Turpiniet spiest pildspalvveida | Turpiniet spiest pildspalvveida
pilnslirci lejup. pilnslirci lejup.

K attels
e Nenonemiet pildspalvveida pilnslirci, Iidz dzeltenais virzulis nav parstajis kustéties un

pilniba aizpildijis skata logu, un p&c otra klikska ir pagajusas 5 sekundes.
o Injekcijas laika nenonemiet, nesalieciet slipi un negroziet pildspalvveida pilnSlirci.
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10. darbiba. Atlaidiet saspiesto adu un nonemiet pildspalvveida pilnslirci
e Atlaidiet saspiesto adu un nonemiet pildspalvveida pilnslirci no adas 90° lenki (skatit L
attelu).
e Kad pildspalvveida pilnslirce tiek pacelta no adas, pelekais adatas aizsargs atgriezisies
sakotn&ja (pirms lietoSanas) stavoklt un nofiksesies vieta, nosedzot adatu.

/_\’

e
H@}ﬂ
]

L attéls

Svarigi: ja domajat, ka neesat saneémis pilnu devu, nekavéjoties sazinieties ar savu veselibas
aprupes specialistu.
e Jainjekcijas vieta ir neliela asinoSana, varat uzspiest injekcijas vietai ar vates vai marles
tamponu.
o Neberzgjiet injekcijas vietu.
e JanepiecieSams, injekcijas vietu var nosegt ar nelielu uzlimgjamu parsgju.
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IznicinaSana

11. darbiba. Pildspalvveida pilnSlirces izmeSana

Neméginiet lietot pildspalvveida pilnslirci atkartoti.

P&c devas injicgSanas ievietojiet Slirci asiem priekSmetiem paredzgta tvertne vai slégta
necaurdurama trauka (skatit M attelu).

Tvertne asiem
priekSmetiem

M attels

Ja Jums nav asiem priekSmetiem paredzgtas tvertnes vai slégta necaurdurama trauka, varat
izmantot majsaimniecibas trauku, kas ir:

O
O
@]
O
O

izgatavots no izturigas plastmasas,

aizverams ar cie$i piegulosu, necaurduramu vaku, lai asie priekSmeti neizkrit,
vertikali stabils lieto$anas laika,

izturigs pret nopladem,

pareizi markéets, lai bridinatu par bistamajiem atkritumiem trauka iekSpuse.

Kad asiem priekSmetiem paredzgeta tvertne ir gandriz pilna, Jums jaieveéro vietgjas prasibas par
pareizo veidu, ka atbrivoties no asiem priekSmetiem paredzetas tvertnes. Jautajict
farmaceitam/veselibas apripes specialistam plasaku informaciju par to, ka izmest asiem
priekSmetiem paredz&to tvertni.

Neizmetiet izlietoto asiem priek§metiem paredzeto tvertni sadzives atkritumos, ja vien vietgjas
vadlinijas to neatlauj.

Nenododiet izlietoto asiem priekSmetiem paredzeto tvertni parstradei.
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12. darbiba. Sekojiet lidzi arstésanai
e Ja arsts ta licis, pierakstiet katru injekciju dienasgramata, lai palidzetu sekot zalu lietoSanai.
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