I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 150 mg $kidums injekcijam pilnslircé

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam pilnslircé

TAKHZYRO 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
TAKHZYRO 300 mg skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

TAKHZYRO 150 mg skidums injekcijam piln§lircé

Viena deva (pilnslirce) satur 150 mg lanadelumaba* (lanadelumabum) 1 ml §kiduma.

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam (pilnslirce, pildspalvveida piln$lirce vai flakons)

Viena deva (pilnslirce, pildspalvveida pilnslirce vai flakons) satur 300 mg lanadelumaba*
(lanadelumabum) 2 ml §kiduma.

*Lanadelumabs ir ieglits Kinas kamju olnicu (Chinese Hamster Ovary — CHO) §tinas, izmantojot
rekombinanto DNS tehnologiju.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs TAKHZYRO 150 mg skidums injekcijam pilnslircg satur 0,1 mg polisorbata 80.
Katrs TAKHZYRO 300 mg skidums injekcijam pilnslircg, pildspalvveida pilnslircg vai flakona satur
0,2 mg polisorbata 80.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.
Skidums ir bezkrasains lidz viegli iedzeltens, péc izskata vai nu dzidrs, vai viegli opalescgjoss.

Skiduma pH ir aptuveni 6,0 un osmolalitate — aptuveni 300 mOsm/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

TAKHZYRO ir paredzets lietoSanai iedzimtas angioedemas (hereditary angioedema — HAE) atkartotu
lekmju standarta profilaksei pacientiem no 2 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSanu ar §Tm zalém drikst uzsakt tikai arsts, kuram ir pieredze iedzimtas angioedémas (hereditary
angioedema, HAE) pacientu arsté$ana.



Devas
Pieaugusie un pusaudzi vecumda no 12 lidz 18 gadiem

Ieteicama sakuma deva ir 300 mg lanadelumaba reizi 2 ned€las. Pacientiem, kuri ir stabili bez
lekm&m, var apsvert devas samazina$anu Iidz 300 mg lanadelumaba reizi 4 nedglas, it Tpasi pacientiem
ar mazu kermena masu.

Pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg, var arT apsvert sakuma devu 150 mg
lanadelumaba reizi 2 ned€las. Pacientiem, kuri arstgjot ir stabili bez lekm&m, var apsvert devas
samazinasanu Iidz 150 mg lanadelumaba reizi 4 nedglas.

Bérni vecuma no 2 gadiem lidz 12 gadiem

Ieteicama lanadelumaba deva bérniem vecuma no 2 Iidz 12 gadiem tiek noteikta p&c kermena masas
(skattt tabulu talak), un ta jaievada tikai izmantojot pilnslirci vai flakonu.

Pildspalvveida pilnslirces nav ieteicams lietot berniem no 2 Iidz 12 gadiem, jo to lietoSana $aja

vecuma grupa nav pétita.

Pacienti, kuru kermena masa ir no 20 lidz mazak neka 40 kg un kuru stavoklis ir stabils bez 1ekmém,
var turpinat lietot to pasu devu, sasniedzot 12 gadu vecumu.

1. tabula. Ieteicama deva bérniem vecuma no 2 lidz 12 gadiem

Kermena masa (kg) Ieteicama sakuma deva Devas pielagosana

Pacientiem ar nepietickamu

- _ lekmju kontroli var apsvert
No 10 Tidz mazak par 150 mg lanadelumaba reizi 4 nedg€las lanac{elurnaba devas b
20 kg ’ C - ..

palielinasanu lidz 150 mg reizi

3 nedélas.
Pacientiem, kuri, sanemot
arstesanu, ir stabili brivi no
lekmém, var apsvert
lanadelumaba devas
samazinasanu lidz 150 mg reizi
4 nedglas.

No 20 Iidz mazak par

40 kg 150 mg lanadelumaba reizi 2 ned€las

Pacientiem, kuri, sanemot
arstesanu, ir stabili brivi no
lekm@ém, var apsvert
lanadelumaba devas
samazinasanu Iidz 300 mg reizi
4 nedglas.

40 kg vai vairak 300 mg lanadelumaba reizi 2 nedglas

Jaapsver arstéSanas partraukSana HAE pacientiem ar normalu C1 esterazes inhibitora (nC1-INH)
aktivitati, kuriem bija nepietickams lekmju samazinajums pec 3 me&nesu arst€sanas (skatit 4.4. un
5.1. apakSpunktu).

TAKHZYRO nav paredzets akiitu HAE 1€kmju arstesanai (skatit 4.4. apakSpunktu).
Devu izlaisana
Ja TAKHZYRO deva tiek izlaista, pacientam vai apriipetajam ir jadod noradijums lietot devu, cik vien

driz iesp&jams. Turpmako devu grafiku var biit nepiecieSams pielagot atbilstosi paredzetajam devu
biezumam, lai nodro$inatu

o vismaz 10 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem devu reizi 2 nedglas,
o vismaz 17 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem devu reizi 3 nedglas,
o vismaz 24 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem devu reizi 4 nedglas.
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Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Nav paredzams, ka vecums varétu ietekmét lanadelumaba iedarbibu. Pacientiem, kuri ir vecaki par
65 gadiem, devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem petijumi nav veikti. Nav paredzams, ka aknu darbibas
trauc€jumi varétu ietekm@t lanadelumaba iedarbibu. Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem devas
pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem péetijumi nav veikti. Nav paredzams, ka nieru
darbibas traucgjumi var€tu ietekmét lanadelumaba iedarbibu vai droSuma profilu. Pacientiem ar nieru
darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepieciesama (skattt 5.2. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija

TAKHZYRO droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 2 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

Lieto$anas veids

TAKHZYRO ir paredzets tikai subkutanai (s.c.) lietoSanai.

Katra TAKHZYRO deva (pilnslirce, pildspalvveida pilnslirce vai flakons) ir paredzeta tikai
vienreizg&jai lietoSanai (skatit 6.6. apakSpunktu).

Injekciju drikst veikt tikai ieteiktajas injekciju vietas: vedera, augsstilbos un augsdelmu argjas virsmas
(skattt 5.2. apakSpunktu). Injekciju vietas ieteicams mainit.

Pieaugusie un pusaudzi (vecuma no 12 Iidz 18 gadiem) TAKHZYRO injekciju var veikt injekciju pasi
vai to var izdarTt apripétajs, bet tikai pec tam, kad veselibas apripes specialists ir apmacijis, ka veikt

subkutanas injekcijas.

Beérniem (vecuma no 2 Iidz 12 gadiem) TAKHZYRO injekciju drikst veikt tikai apriipetajs pec tam,
kad veselibas apriipes specialists ir apmacTjis, 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 lietoSana

Izsekojamiba

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

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam. Ja rodas smaga paaugstinatas jutibas reakcija,
TAKHZYRO ievadisana nekavéjoties japartrauc un jauzsak atbilstoSa arstesSana.



Visparigi bridinajumi

TAKHZYRO nav paredzets akutu HAE Iekmju arstésanai. Ja rodas HAE lekme, jauzsak individuali
pieclagota arstéSana ar apstiprinatam arkartas terapijas zalém.

Klmiskie dati par lanadelumaba lietoSanu HAE pacientiem ar normalu C1-INH aktivitati ir ierobezoti
(skatit 5.1. apakSpunktu).

Pacientiem ar HAE nC1-INH ar mutacijam, kas nav saistitas ar kalikreTna-kinina sistémas (KKS) celu,
nav sagaidama atbildes reakcija uz TAKHZYRO. Ir ieteicams veikt genétisko testéSanu, ja tada
pieejama, saskana ar esos$am HAE vadliijam un partraukt arst€sanu, ja netiek noverota klmiska
atbildes reakcija (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu)

Mijiedarbiba ar koagulacijas testu

Lanadelumabs var pagarinat aktiveta parciala tromboplastina laiku (activated partial thromboplastin
time —aPTT), jo lanadelumabs mijiedarbojas ar aPTT analizi. aPTT laboratorijas testa izmantotie
reagenti ierosina iek§&jo koagulacijas mehanismu, aktivéjot plazmas kalikreinu kontakta sistéma.
Lanadelumaba nodrosinata plazmas kalikreina inhibicija var pagarinat aPTT $aja analize. Neviena
gadijuma aPTT pagarinaSanas pacientiem, kuri arstéSana lietoja TAKHZYRO, nebija saistita ar
nevélamam blakusparadibam, kas izpaudas ka patologiska asino$ana. Starptautiska standartizéta
koeficienta (international normalised ratio — INR) atskiribas starp arstéSanas grupam netika
konstatétas.

Natrija saturs

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pilnslirce, pildspalvveida pilnslirc€ vai flakona, —

biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Polisorbata saturs

Zales satur 0,1 mg polisorbata 80 katra 150 mg pilnslirc€ un 0,2 mg polisorbata 80 katra 300 mg
pilnslircg, pildspalvveida pilnslircg vai flakona, kas ir [idzveértigi 0,1 mg/ml. Polisorbati var izraisit
alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ipasi zalu savstarpgjas mijiedarbibas pétijumi nav veikti. Pamatojoties uz lanadelumaba Tpasibam, nav
paredzama farmakokingtiska mijiedarbiba ar vienlaicigi lietotam zalem.

Atbilstosi prognozetajam, vienlaiciga arkartas terapijas medikamenta — C1 esterazes inhibitora
lieto$ana izraisa lanadelumaba-cHMWK (cleaved high-molecular-weight-kininogen — saskelta lielas
molekulmasas kininogéna) atbildes reakcijas pastiprinasanos, pamatojoties uz lanadelumaba un

C1 esterazes inhibitora darbibas mehanismiem (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Dati par lanadelumaba lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. Petfjumi ar
dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo vai attistibas toksicitati

(skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no lanadelumaba lictoSanas
griitniecibas laika.



BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai lanadelumabs izdalas cilvéka piena. Zinams, ka cilvéka IgG izdalas cilvéka piena
pirmas paris dienas p&c dzemdibam, un ta koncentracija driz p&c tam samazinas [idz nelielai
koncentracijai, tadgjadi §1 1sa perioda laika nevar izslégt risku bé&rnam, kas tiek barots ar kriiti. P&c tam
lanadelumabu var lietot kriits barosanas laika, ja kliniski nepiecieSams.

Fertilitate

Lanadelumaba ietekme uz cilvéka fertilitati nav pétita. Lanadelumabs neietekm& makaku sugas pertiku
tevinu un matisu fertilitati (skatit 5.3. apaksSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

TAKHZYRO neietekm€ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noveérotas (52,4%) neveélamas blakusparadibas, kas saistitas ar TAKHZYRO lietoSanu, bija
reakcijas injekcijas vieta (RIV), tai skaita sapes injekcijas vieta, erit€ma injekcijas vieta un ziluma
veidoSanas injekcijas vieta. 97% no §tTm RIV bija vieglas, 90% izzuda 1 dienas laika p&c paradiSanas
un to medianais ilgums bija 6 mintes.

Tika noverotas (1,2%) paaugstinatas jutibas reakcijas (viegla un vidgji izteikta nieze, diskomforta
sajuta un tirpSana mele), skatit 4.4. apaksSpunktu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

2. tabula apkopotas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots p&tijuma HELP, kura piedalijas
84 personas ar HAE, kas sanéma vismaz vienu TAKHZYRO devu, un zinojumos no p&cregistracijas
pieredzes.

2. tabula uzskaitito nevélamo blakusparadibu sastopamibas bieZums ir definéts, izmantojot $adu
Kklasifikaciju: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000
lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000).

2. tabula. Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots lanadelumaba lietoSanas laika

Organu sistemu klasifikacija Nevelama zalu izraisita blakusparadiba BieZums

Imiinas sist€émas traucgjumi Paaugstinata jutiba* Biezi

Nervu sist€mas traucéjumi Reibonis Biezi

Adas un zemadas audu bojajumi Makulopapulari izsitumi Biezi

Skeleta, muskulu un saistaudu Mialgija Biezi

sistémas bojajumi

Vispargji traucjumi un reakcijas | Reakcijas injekcijas vieta** Loti biezi

ievadiSanas vieta

[zmekl&jumi Paaugstinats alantnaminotransferazes limenis | Biezi
Paaugstinats aspartataminotransferazes Iimenis | Biezi

*Paaugstinata jutiba ietver: niezi, diskomforta sajtitu un tirpSanu méle.

**Reakcijas injekcijas vieta ietver: sapes, erit€ému, ziluma veidoSanos, diskomfortu, hematomu,
hemoragiju, niezi, pietikumu, induraciju, parestéziju, reakciju, siltuma sajitu, tisku, izsitumus un
natreni.



No pétijuma HELP pagarinajuma pieejamie drosuma dati atbilst droSuma datiem no pétfjuma HELP
(izklasttti 2. tabula).

Pediatriska populacija

TAKHZYRO 300 mg/2 ml drosums tika izvertéts apakSgrupa, kura ietilpa 23 personas vecuma no
12 I1idz 18 gadiem pétijuma HELP un petijuma HELP pagarinajuma. Petijuma SPRING izvertgja
TAKHZYRO 150 mg/1 ml droSumu 21 personai vecuma no 2 Iidz 12 gadiem (skatit

5.1. apak$punktu). Pétfjuma lanadelumabu nesan€ma neviena persona, kas bija jaunaka par

3,5 gadiem. Netika noteiktas jaunas nevelamas blakusparadibas. DroSuma un panesibas rezultati
pediatriskajam p&tamajam personam atbilda vispargjiem pétijuma rezultatiem, kas tika iegtiti visam
petamajam personam.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc 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. Pardozesana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem. Nav pieejama informacija par to, ka identificet iesp&jamas
pardozeSanas pazimes un simptomus. PardozgSanas simptomu rasanas gadijuma ieteicama simptomus
atvieglojosa terapija. Antidots nav pieejams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi hematologiskie lidzekli, zales iedzimtas angioedémas arsté$anai,
ATK kods: BO6ACO0S5

Darbibas mehanisms

Lanadelumabs ir pilniga cilvéka monoklonala antiviela (IgG1/k viegla k&de). Lanadelumabs inhibg
aktiva plazmas kalikreina proteolitisko aktivitati. Palielinata plazmas kalikreina aktivitate izraisa lielas
molekulmasas kininogéna (high-molecular-weight-kininogen — HMWK) proteolizi, veidojot saskeltu
HMWK (cleaved HUWK — cHMWK) un bradikininu, kas tiek saistits ar iekaisumu un tiisku HAE
lekmju gadijuma.

Farmakodinamiska iedarbiba

Pieaugusiem un pusaudzu vecuma (vecuma no 12 Iidz 18 gadiem) pacientiem p&c subkutanas
TAKHZYRO ievadisanas 150 mg reizi 4 nedélas, 300 mg reizi 4 ned€las vai 300 mg reizi 2 nedelas
personam ar HAE tika konstat&ta no koncentracijas atkariga plazmas kalikreina inhibicija, ko noteica
ka cHMWK koncentracijas samazinasanos.

Farmakokingtikas-farmakodinamikas (FK-FD) saistiba starp TAKHZYRO un cHMWK ir aprakstita,
izmantojot netiesas iedarbibas-atbildes reakcijas farmakologisko modeli. cHMWK veido$anas atrums
samazinajas maksimali par 53,7%, un TAKHZYRO koncentracija, kas saistita ar 50% inhibiciju
(ICso)bija 5 705 ng/ml.

Beérniem vecuma no 2 11dz seSiem gadiem (150 mg reizi 4 nedglas) un vecuma no 6 1idz 12 gadiem
(150 mg reizi 2 ned€las) noverota vidgja procentuala cHMWK Itmena izmaina no sakumstavokla bija
lidziga tai, ko noveroja pieaugusiem un pusaudzu vecuma (vecuma no 12 lidz 18 gadiem) pacientiem.


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

Kliniska efektivitate un droSums
Peétijums HELP

Petfjums HELP bija daudzcentru randomizéts dubultakls placebo kontroléts paralelu grupu p&tijums
125 personam (115 pieaugusajiem un 10 pusaudziem) ar simptomatisku I vai II tipa HAE. Personas
péc randomizacijas principa attieciba 3:2:2:2 tika ieklautas 1 no 4 paral€las arstéSanas grupam, kas
tika stratificétas p&c lekmju biezuma sakumstavokli (placebo, lanadelumabs 150 mg reizi 4 nedglas,
lanadelumabs 300 mg reizi 4 nedg€las vai lanadelumabs 300 mg reizi 2 ned€las subkutanas injekcijas
veida), lai sanemtu 26 ned€lu ilgu arstesanu.

P&tfjuma populacijas vecuma mediana bija 42 gadi (diapazons no 12 Iidz 73 gadiem), 88 personas bija
sievietes (70%). 65% (81/125) personu anamnéze bija balsenes angioedéma un 56% (70/125) personu
ieprieks bija sanémusas ilgstosu profilaksi (IP). Perioda pirms pétfjuma uzsaksanas vid€jais lekmju
skaits bija 3,7 Iekmes/ménesT, un 52% (65/125) personu bija >3 1€kmes/ménes.

Visas TAKHZYRO arstesanas grupas konstatgja statistiski nozimigu vidéja HAE lekmju biezuma
skaita samazinaSanos salidzinajuma ar placebo grupu, izvertgjot visus primaros un sekundaros merka

kriterijus arst€Sanai paredzeto pacientu (Intent-to-Treat — ITT) populacija (3. tabula).

3. tabula. Primaro un sekundaro efektivitates kritériju rezultati ITT populacija

Merka kriterija statistiskie radrtaji® Lanadelumabs
Placebo 150 mg 300 mg 300 mg
(N = 41) reizi reizi reizi
4 nedelas 4 nedelas 2 nedelas

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

Primarais mérka kritérijs - HAE lekmju skaits laika perioda no 0. dienas Iidz 182. dienai

LS vidgjais (95% TI) ikmé&nesa lekmju 1,97 (1,64; | 0,48 (0,31; | 0,53 (0,36; | 0,26 (0,14;
skaits® 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
Samazinajums salidzinajuma ar placebo 76 (61;85) | 73(59;82) | 87(76;93)
(95% TI), %*

Korigétas p vertibas® <0,001 <0,001 <0,001

Sekundarais merka kriterijs — HAE lekmju skaits laika perioda no 0. dienas Iidz 182. dienai,
kuru arsteSanai bija nepiecieSama arkartas terapija

LS vidgjais (95% TI) ikménesa 1ekmju 1,64 (1,34; | 0,31(0,18; | 0,42(0,28; | 0,21 (0,11;
skaits® 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
Samazinajums salidzinajuma ar placebo 81 (66;89) | 74(59;84) | 87(75;93)
(95% TI), %*

Korigétas p vertibas® <0,001 <0,001 <0,001

Sekundarais mérka kriterijs — vidéji smagu vai smagu HAE lekmju skaits laika perioda no
0. dienas lidz 182. dienai

LS vidgjais (95% TI) ikménesa 1ekmju 1,22 (0,97; | 0,36 (0,22; | 0,32 (0,20; | 0,20 (0,11;
skaits® 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
Samazinajums salidzinajuma ar placebo 70 (50; 83) | 73(54;84) | 83(67;92)
(95% TD), %°

Korigéetas p vertibas! <0,001 <0,001 <0,001

Piezime: TI = ticamibas intervals; LS = mazakie kvadrati (Least Squares).

* Rezultati iegiti, izmantojot Puasona (Piosson) regresijas modeli, kas nosaka plasu dispersiju ar
nemainigu iedarbibu arstéSanas grupai (kategorijas mainigais) un normaliz€tam sakumstavokla 1ekmju
skaitam (nepartraukti varigjoSs mainigais); modeli ka atsauces vertiba tika izmantota katras personas
nové&roSanas laika arstéSanas perioda (dienas) logaritmiska vértiba.

® HAE lekmju skaits arsteSanas perioda, pamatojoties uz modeli (Iekmes/4 nedélas).



¢ Samazinajums % salidzinajuma ar placebo atbilst 100%* (1 minus sastopamibas biezuma attieciba).
Sastopamibas bieZzuma attieciba ir HAE 1€kmju skaita attieciba arstéSanas perioda, pamatojoties uz
modeli.

4 Korigétas p vertibas daudzkartejiem testiem.

Vidgjais HAE lekmju skaita samazinajums TAKHZYRO grupas bija konsekventi lielaks
salidzinajuma ar placebo grupu, neskatoties uz sadiem anamné&zes raditajiem sakumstavokl:
ieprieks$&ju profilaksi, balsenes tiiskas Iekmém vai 1ekmju skaitu perioda pirms p&tijuma uzsaksanas.
4. tabula att€lots to personu procentualais daudzums, kuriem neradas lekmes.

4. tabula. Personu procentualais daudzums, kuram arstesanas laika neradas lekmes

Lanadelumabs
Kriteriji Placebo 150 mg reizi | 300 mg reizi 322i:;g
4 nedelas 4 nedelas e
’ ’ 2 nedélas
ArsteSanas periods (no 0. dienas Iidz 182. dienai, 26 ned¢las)
n 41 28 29 27
Bez lekmém 2% 39% 31% 44%

Pacientu procentualais daudzums, kuriem pé&tijuma pedejo 16 nedelu perioda (no 70. dienas lidz
182. dienai) nebija Iekmju, bija 77% 300 mg reizi 2 ned€las grupa salidzinajuma ar 3% pacientu
placebo grupa.

100% personu grupa, kas lietoja 300 mg reizi 2 ned€las vai reizi 4 nedelas, un 89% personu grupa, kas
lietoja 150 mg reizi 4 nedglas, novéroja vismaz 50% HAE 1€kmju biezuma samazinajumu
salidzinajuma ar periodu pirms pétijuma uzsaksanas.

Ar veselibu saistita dzives kvalitate

Visas TAKHZYRO arstéSanas grupas noveroja Angioedémas dzives kvalitates anketas (Angioedema
Quality of Life Questionnaire — AE-QoL) kop€ja punktu skaita un specifisko raditaju (funkciongsana,
nogurums/garastavoklis, bailes/kauns un &Sana) punktu skaita uzlabosanos, salidzinot ar placebo
grupu; visvairak uzlabojas funkciongSanas punktu skaits, ka att€lots 5. tabula. Samazinajums par

6 punktiem tiek uzskatits par kltniski nozimigu uzlaboSanos. Klmiski nozimigu AE-QoL kopgja
punktu skaita uzlabojumu sasniedza 65% pacientu (Izredzu attieciba salidzinajuma ar placebo,

[95% TI] = 3,2 [1,1; 9,2]), 63% (2,9 [1,1; 8,1]) un 81% (7,2 [2,2; 23,4]) attiecigi TAKHZYRO grupa,
kas lietoja 150 mg reizi 4 nedglas, 300 mg reizi 4 nedélas un 300 mg reizi 2 nedglas, salidzinot ar
37% pacientu placebo grupa.

5. tabula. AE-QoL punktu skaita® izmainas ar placebo un TAKHZYRO pétijuma HELP
26. nedéela

LS vidéja izmainas (SN) 26. nedéla salidzinajuma ar TAKHZYRO
— = . ’ Placebo —
sakumstavokli kopa
AE-QoL kopgjais punktu skaits -4,7 (18,8) -19.5 (18,6)
Funkcion&Sanas punktu skaits -5,4 (22,7) -29.3 (22,9)
Noguruma/garastavokla punktu skaits -1,8 (23,3) -13.0 (23,1)
Bailu/kauna punktu skaits -9,0 (24,0) -18.8 (23,7)
ESanas punktu skaits 0,5 (22,5) -17.0 (22,3)

Piezime: AE-QoL = Angioedémas dzives kvalitate; LS = mazakie kvadrati (least squares);

SN = standarta novirze.

® Mazaks punktu skaits liecina par mazakiem trauc&jumiem (vai labaku ar veselibu saistito dzives

kvalitati).




Peétijuma HELP pagarindjums

Atklata tipa nekontrol&ta p&tijuma HELP pagarinajuma tika izvertets TAKHZYRO, ko lieto HAE
lekmju profilaksei, ilgstosas licto$anas droSums un efektivitate, FK un ietekme uz dzives kvalitati, kas
saistita ar veselibu (health-related quality of life, HRQoL).

Saja pettjuma kopuma 212 pieaugusie un pusaudzi (> 12 gadi) ar simptomatisku I vai II tipa HAE
sanéma vismaz vienu lanadelumaba devu 300 mg reizi 2 nedglas, tostarp 109 personas, kuras tika
ieklautas Saja petijuma pec dalibas petijuma HELP. P&tamas personas, kuras pargaja uz o petjjumu,
neatkarigi no randomizacijas grupas petijuma HELP, p&tjjuma sakuma sanema vienu 300 mg
lanadelumaba devu, bet nesanéma papildu arstésanu lidz HAE 1ekmei. P&c pirmas HAE 1ekmes visas
petamas personas sanéma atklata tipa arst€Sanu ar lanadelumabu 300 mg reizi 2 nedelas. Tapat
petijuma tika ieklautas 103 jaunas vai ieprieks petijuma HELP nepiedaliju$as personas (tai skaita

19 personas no 1.b fazes pétijuma), kuram anamnéze 1ekmju skaits sakumstavokli bija >1 1€kme

12 nedglas. Petijuma ieprieks nepiedalijusas petamas personas petijuma sakuma sanéma lanadelumaba
devu 300 mg reizi 2 nedélas. Personas drikst€ja uzsakt pasinjekcijas peéc tam, kad veselibas apripes
specialists klinika bija ievadijis pirmas 2 devas un vini bija sanémusi atbilstoSu apmacibu.

Lielaka dala petamo personu (173/212; 81,6%), kuras tika arstetas $aja petijuma, pabeidza vismaz

30 ménesu arstésanas periodu (vai nu ka pétamas personas, kuras pargaja uz So pétijumu, vai ka
pétamas personas, kuras ieprieks nebija piedalijusas petijuma). Vid&jais (SN) laiks p&tijuma HELP
pagarinajuma bija 29,6 (8,20) menesi. Lielaka dala personu veica lanadelumaba paSinjekcijas (60,6%
no 8 018 injekcijam).

Petijuma HELP pagarinajuma laika tika noveérots noturigs 1ekmju biezuma samazinajums
saltdzinajuma ar sakumstavokli; [idziga reakcija uz TAKHZYRO tika novérota gan p&tamajam
personam, kuras pargaja uz So pétijumu (92,4%), gan pétamajam personam, kuras ieprieks nebija
piedalijusas petfjuma (82,0%), un kopgjais samazinajuma raditajs bija 87,4%. Kaut gan 1€kmju
samazinajuma apjoms pétijuma HELP ierobezoja talaka samazinajuma iesp&jamibu petijuma HELP
pagarinajuma, petamajam personam, kuras pargaja uz So petijumu, vidgjais lekmju biezuma raditajs
gala analizes laika bija samazinajies vel vairak un bija diapazona no 0,08 Iidz 0,26 1ekm&m menesT.
Turklat dienu bez 1ekmem vidg&jais (SN) procentualais daudzums bija 97,7 (6,0)%, un perioda bez
lekmém vidgjais (SN) ilgums bija 415,0 (346,1) dienas. Tadu pacientu 1patsvars, kuriem maksimalais
periods bez Iekme&m bija 6 menesi vai vairak vai 12 menesi vai vairak, bija attiecigi 81,8% un 68,9%.

Peétijums CASPIAN

Petfjums CASPIAN bija daudzcentru, randomizéts, dubultakls, placebo kontroléts p&tijums

77 pieaugusam p&tamajam personam, lai noveértétu lenadelumaba efektivitati akiitu nehistaminergiskas
angioedeémas lekmju noverSana pacientiem ar normalu C1-INH. No visam ieklautam personam

5 (6,5%) personam bija HAE nC1-INH ar zinamam mutacijam (FXII, PLG), 13 (16,9%) personam
bija HAE ar nC1-INH ar angioedému gimenes anamng&zg, bet bez zinamas mutacijas, un 59 (76,6%)
personam bija idiopatiska nehistaminergiska angioedéma, kas neatbilda HAE kliniskajiem kritérijiem.
Neviena apaksgrupa netika noveérota statistiski nozimiga arstéSanas ietekme, salidzinot ar placebo.

Pediatriska populacija

Pétijums SPRING

TAKHZYRO droSums un efektivitate HAE 1€kmju profilaksei berniem tika izvertets atklata,
daudzcentru, 3. fazes pétijuma SPRING. Devas rezimi bija noteikti $adam ieprieks§ definétam vecuma
grupam: bérni vecuma no 2 Iidz 6 gadiem sanéma lanadelumabu 150 mg reizi 4 ned€las un bérni
vecuma no 6 1idz 12 gadiem sanéma lanadelumabu 150 mg reizi 2 ned&las. Kopgjais arst€sanas
perioda ilgums bija 52 nedglas, kas tika vienadi iedalits arst€Sanas perioda A un B. Petijuma uznéma
21 pediatrisko p&tamo personu, kurai sakumstavokla 1ekmju biezums bija > 1 1ekme reizi 3 ménesos
(12 nedglas) un bija apstiprinata diagnoze I vai II tipa HAE.
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Pétfjuma perioda A pétamas personas vecuma no 2 Iidz < 6 gadiem (n = 4) un no 6 Iidz < 12 gadiem
(n = 17) sanema lanadelumabu attiecigi 150 mg reizi 4 nedelas un 150 mg reizi 2 ned€las. Jaunakais
petijuma ieklautais pacients bija 3,5 gadus vecs.

Pétfjuma perioda B p&tamas personas, kuras sanema lanadelumabu 150 mg reizi 2 nedélas (tas ir,
petamas personas vecuma no 6 Iidz 12 gadiem), vargja samazinat devu lidz 150 mg reizi 4 nedglas, ja
tam bija laba kontrole (piemeéram, nebija lekmju) 26 nedglas, sanemot arst€Sanu ar lanadelumabu).
Septinas pétamas personas vecuma grupa no 6 gadiem lidz 12 gadiem arsté$anas perioda B pargaja uz
150 mg reizi 4 nedglas, un viena p&tama persona (kas bija uznemta vecuma grupa no 2 lidz 6 gadiem)
palika 6 gadus veca pétjjuma perioda A laika un pargaja uz 150 mg reizi 2 nedelas arstésanas

perioda B laika péc tam, ka tai radas atkartotas 1ekmes.

Kopégja iedarbiba bija 5,5 pacientgadi grupa ar devu rezimu “reizi 4 ned€las” (vecuma diapazons 3,5-
10,4 gadi) un 14,47 pacientgadi grupa ar devu reZimu “reizi 2 ned€las” (vecuma diapazons 6—
10,9 gadi).

TAKHZYRO devu rezims abas vecuma grupas samazinaja videjo HAE 1ekmju biezumu, salidzinot ar
sakumstavokli, un palielinaja no lekmeém brivo p&tamo personu Ipatsvaru arst€Sanas perioda A

(6. tabula). Lidzigus rezultatus noveroja kopgja 52 nedélu arstésanas perioda.

6. tabula. Efektivitates raditaju rezultati

TAKHZYRO
Kriterijs 150 mg 150 mg
reizi reizi Kopa
4 nedelas® 2 nedelas®
ArsteSanas periods A (26 nedélas)
N 4 17 21
L&kmju bieZums sakumstavokli
(Iekmes/menesis®), vidaji (SN) 1.9 (1,0) 1.8(1,6) 1.8 (1.5
Lekmju biezums (lekmes/ménesis®) arstésanas
laika, vidgji (SN) 0.2(0.3) 0,1(0,2) 0,1(0.2)
No Iekmé&m brivas petamas personas, N (%) 3(75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

® Reala arstésana, kas sanemta noraditaja petijuma perioda.
> Meénesis ir definéts ka 28 dienas. Lekmju biezums sakumstavoklT un arsté$anas laika tika
aprekinats attiecigi 4-12 nedelu gara A noveroSanas perioda un 26 nedglu ilgaja arstesanas

perioda.

Imtingenitate

Loti biezi tika noteiktas antivielas pret zalem (anti-drug antibodies- ADA). Netika novérota nekada
ADA ietekme uz farmakokingtiku, iedarbigumu vai droSumu.

5.2  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Pacientiem ar HAE ir pétita vienreiz€jas un vairaku lanadelumaba devu farmakokingtika. Pec
subkutanas ievadiSanas laika perioda Iidz 12 meéneSiem konstatets, ka lanadelumabam ir lineara
devas-iedarbibas atbildes reakcija, lietojot devas Iidz 400 mg, un reproducgjama iedarbiba.
Lanadelumaba absoliita biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas nav noteikta. Petijuma HELP
pacientiem, kuri arst€Sana saneéma 300 mg reizi 2 nedelas, videjais (SN) laukums zem liknes devas
lietosanas intervala laika lidzsvara koncentracijas apstaklos (AUCuss), maksimala koncentracija
lidzsvara koncentracijas apstaklos (Cmax,ss) un minimala koncentracija lidzsvara koncentracijas




apstaklos (Cminss) bija attiecigi 408 pg*diena/ml (138), 34,4 ng/ml (11,2) un 25,4 pg/ml (9,18).
Paredzamais laiks Iidz Iidzsvara koncentracijas sasniegSanai bija aptuveni 70 dienas.

UzsukSanas

Péc subkutanas ievadiSanas laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasnieg8anai ir aptuveni 5 dienas.
Lanadelumaba uzstikSanos neietekméja subkutanas injekcijas vieta (augsstilbs, roka vai véders) vai
pacienta pasa veikta injekcija.

Izkliede

Vidgjais (SN) lanadelumaba izkliedes tilpums pacientiem ar HAE ir 14,5 litri (4,53). Lanadelumabs ir

arstnieciska monoklonala antiviela, un nav paredzams, ka ta varétu saistities ar plazmas
olbaltumvielam.

Eliminacija

Lanadelumaba vidgjais (SN) kopgjais kermena klirenss ir 0,0297 1/st. (0,0124), un terminalais
eliminacijas pusperiods ir aptuveni 14 dienas.

Ipasas pacientu grupas

Nav veikti Tpasi petijumi, lai izvertetu lanadelumaba farmakokin&tiku Tpasam pacientu grupam, tostarp
noteiktam dzimumam vai griitniecém.

Populacijas farmakokinétikas analizes uzradija, ka vecumam, dzimumam un rasei nebija véra
nemamas ietekmes uz lanadelumaba farmakoking&tiku. Kermena masa tika noteikta ka nozimigs

kovariats, kas apraksta lanadelumaba klirensa un izkliedes tilpuma variaciju.

Pediatriska populacija

P&c subkutanas 150 mg ievadiSanas reizi 4 nedélas (vecuma no 2 lidz 6 gadiem) un 150 mg
ievadiSanas reizi 2 ned€las (vecuma no 6 lidz 12 gadiem) kopgja lanadelumaba iedarbiba (piem&ram,
Cave,ss) bija lidziga, salidzinot ar pieaugusajiem un pusaudziem (vecuma no 12 Iidz 18 gadiem), kuri
sanéma TAKHZYRO 300 mg reizi 2 nedglas (attieciba pret picaugusajiem bija diapazona no

0,8 Iidz 1,07).

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Ta ka IgG klases monoklonalas antivielas galvenokart tiek izvaditas ar intracelulara katabolisma
palidzibu, nav paredzams, ka nieru darbibas traucgjumi vai aknu darbibas trauc&jumi ietekmes
lanadelumaba klirensu.

Attiecigi populacijas farmakokingtikas analize nieru darbibas traucgjumi (aprékinatais GFA:
no 60 Iidz 89 ml/min/1,73 m? [viegli, N = 98] un no 30 Iidz 59 ml/min/1,73 m? [vid&ji smagi, N = 9])
neietekméja lanadelumaba klirensu vai izkliedes tilpumu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu petijumos, kuros tika izverteta subkutanas injekcijas ievadiSana vienu reizi nedéla gan
zurkam (l1dz 28 dienam), gan makaku sugas pertikiem (Iidz 6 ménesSiem), lanadelumaba panesamiba
bija laba devu diapazona lidz 50 mg/kg (ieskaitot) (lielaka parbaudita deva), un netika konstatéta
organu toksicitate. ledarbiba makaku sugas pértikiem pec 6 ménesu ilgas lietosanas bija aptuveni

23 reizes lielaka neka iedarbiba, lietojot 300 mg reizi 2 ned€las, pamatojoties uz AUC raditaju.

Nav paredzama tie$a lanadelumaba mijiedarbiba ar DNS vai citu hromosomu materialu, jo tas ir
veidots pilniba no organisma dabiski sastopamam aminoskab&m un nesatur neorganiskus vai
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sintétiskus linkerus vai citas neolbaltumvielu izcelsmes dalas, tapéc nav veikts genotoksicitates
noverteéjums.

Kancerogenitate dzivniekiem nav izvertéta, jo, pamatojoties uz vairakiem dokument&tiem
pieradijumiem, tiek uzskatits, ka lanadelumabam piemit zems kancerogenitates risks.

pertikiem. 13 nedelu ilga petijuma, subkutani ievadot lanadelumabu vienu reizi ned€la, netika
konstatéta ietekme uz tévinu vai matisu fertilitati, lietojot devu 10 vai 50 mg/kg (lielaka parbaudita
deva). ledarbiba dzimumbriedumu sasniegusiem makaku sugas pertikiem fertilitates petijjuma bija
aptuveni 20 reizes un 22 reizes lielaka neka konstatéts, lietojot 300 mg reizi 2 nedglas, pamatojoties uz
attiecigi Cpax un AUC raditajiem.

Uzlabota prenatala un postnatala (Enhanced Pre- and Post-natal Development - ePPND) pétijuma,
griisnam makaku sugas pertiku matiteém lietojot devu 10 vai 50 mg/kg (lielaka parbaudita deva) vienu
reizi nedala, netika konstat&ta ar lanadelumabu saistita iedarbiba uz grisnibu un atnesanos,
embriofetalo attistibu, izdzivosanu, aug$anu un/vai pecnacgju postnatalo attistibu. Iedarbiba ePPND
petijuma bija aptuveni 32 reizes lielaka neka iedarbiba, lietojot 300 mg reizi 2 ned€las, pamatojoties
uz AUC raditaju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339)
Citronskabes monohidrats (E330)

Histidins

Natrija hlorids

Polisorbats 80 (E433)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

TAKHZYRO 150 mg un 300 mg Skidums injekcijam pilnslircé

2 gadi

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

2 gadi

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam flakona

2 gadi

Injekcija ir jaievada 2 stundu laika p&c dozgSanas Slirces sagatavoSanas. Ja zales netiek ievaditas
nekavgjoties pec sagatavosanas, Slirci var uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C temperatiira), pasargajot no
gaismas, un tas saturs jaievada 8 stundu laika.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 2 stundas 25 °C temperatiira un 8 stundas no
2 °C lidz 8 °C temperattra. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties, ja vien
sagatavoSanas metode neizslédz bakterialas kontaminacijas riskus. Ja zales netiek izmantotas
nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas perioda atbild lietotajs.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat Skidumu (pilnslirci, pildspalvveida pilnslirci vai flakonu) ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Skidumu (pilnslirci, pildspalvveida pilnslirci vai flakonu) var uzglabat temperatiira lidz 25 °C vienu
14 dienu periodu, bet neparsniedzot deriguma terminu. P&c uzglabasanas istabas temperattra
neievietojiet TAKHZYRO atpakal ledusskapi.

Ja no ledusskapja tiek iznemta viena pilnslirce vai pildspalvveida pilnslirce no vairaku kastiSu
iepakojuma, ievietojiet pargjas pilnslirces vai pildspalvveida pilnSlirces atpakal ledusskapi, lai
iznemtu, kad atkal biis nepiecieSams.

Uzglabasanas nosactjumus péc zalu flakona pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

TAKHZYRO 150 mg $kidums injekcijam piln§lircé

1 ml skiduma pilnslirc€ ar bromobutila aizbazni, 27G x 13 mm piestiprinatu adatu un stingru adatas
uzgali. TAKHZYRO ir pieejams atseviskos iepakojumos, kas satur 1 vai 2 pilnslirces, un vairaku
kastiSu iepakojumos, kas satur 6 pilnslirces (3 iepakojumi ar 2 pilnslircem).

TAKHZYRO 300 mg skidums injekcijam piln§lircé

2 ml $kiduma pilnslirc€ ar bromobutila aizbazni, 27G x 13 mm piestiprinatu adatu un stingru adatas
uzgali. TAKHZYRO ir pieejams atseviskos iepakojumos, kas satur 1 vai 2 pilnslirces, un vairaku
kastiSu iepakojumos, kas satur 6 pilnslirces (3 iepakojumi ar 2 pilnslircem).

TAKHZYRO 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

2 ml §kiduma pilnslirc€ ar bromobutila aizbazni, 27G x 13 mm piestiprinatu adatu un stingru adatas
uzgali pildspalvveida pilnslirce. TAKHZYRO ir pieejams atseviskos iepakojumos, kas satur 1 vai
2 pildspalvveida piln§lirces, un vairaku kastiSu iepakojumos, kas satur 6 pildspalvveida pilnslirces
(3 iepakojumi ar 2 pildspalvveida pilnslircém).

TAKHZYRO 300 mg skidums injekcijam flakona

2 ml skiduma flakona (I klases stikls) ar parklatu butila gumijas aizbazni un aluminija noslégu ar
violetu nonemamu vacinu. TAKHZYRO ir pieejams vienas devas iepakojuma ar vienu 2 ml flakonu,
ka arT vairaku kastiSu iepakojuma ar 2 vai 6 kastitém, kas katra satur 1 flakonu.

Katra iepakojuma ir ar1 $adi piederumi:

o tuksa 3 ml §lirce;
o 18G izméra flakona aizbazna caurdur$anas adata;
o 27G izméra x 13 mm injekciju adata.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Lanadelumabs tiek piegadats vienreizgjas lietoSanas pilnslirces, pildspalvveida pilnslirces un flakonos.
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Pirms lictoSanas japarbauda TAKHZYRO $kiduma izskats. Skidumam jabiit caurspidigam vai viegli
iedzeltenam. Skidumus, kas ir mainijusi krasu vai kas satur dalinas, nedrikst lietot.

Izvairieties no energiskas kratiSanas.

LietoSanas soli

TAKHZYRO 150 mg Skidums injekcijam pilnslircé

Iznemot vienreizgjas lietosanas pilnslirci no ledusskapja, pirms injic€Sanas nogaidiet 15 mintites, lai
Skidums sasilst 11dz istabas temperatiirai. Apripétajam ir jainjice TAKHZYRO subkutani védera,
augsSstilba vai augsdelma (skatit 4.2. apakSpunktu).

TAKHZYRO 300 mg skidums injekcijam pilnslircé

Iznemot vienreiz&jas lietoSanas pilnslirci no 'le(l.gsskapja, pirms injic€Sanas nogaidiet 15 miniites, lai
augSdelma (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Katra piln§lirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietosanai. Kad injekcija ir ievadita, izmetiet pilnslirci.
TAKHZYRO 300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Iznemot vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirci nouled.l.lsskapja, pirms injic€Sanas nogaidiet

augsSstilba vai augsdelma (skatit 4.2. apakSpunktu).

Katra pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai. Kad injekcija ir ievadita,
izmetiet pildspalvveida pilnslirci.

TAKHZYRO 300 mg Skidums injekcijam flakona

Izmantojot aseptisku metodi, ar 18G izméra adatu ievelciet izrakstito TAKHZYRO devu no flakona
Slirce.

Nomainiet §lirces adatu ar 27G izméra adatu vai citu subkutanai injekcijai piemérotu adatu. Injicgjiet
TAKHZYRO subkutani védera, augsstilba vai augsdelma (skatit 4.2. apakSpunktu).

Flakonu ar neizlietoto saturu izmetiet.
Iznicinasana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

Visas adatas, §lirces un pildspalvveida §lirces jaizmet asiem priekSmetiem paredzeéta konteinera.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

medinfoEMEA @takeda.com
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2018. gada 22. novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2023. gada 11. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.cu.
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11 PIELIKUMS

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

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese
Rentschler Biopharma SE

Erwin-Rentschler-Strasse 21

D-88471 Laupheim

Vacija

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

ASV

RaZotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

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

o Periodiski atjaunojamais droSuma 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 agentiiras timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

J péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

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

PILNSLIRCE — ATSEVISKA IEPAKOJUMA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra piln§lirce satur 150 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce ar 1 ml
2 pilnslirces ar 1 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pacientiem ar kermena masu no 10 [idz < 40 kg.

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
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

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

Neizlietotas zales jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/18/1340/007 1 pilnslirce ar 1 ml
EU/1/18/1340/008 2 pilnslirces ar 1 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE — VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA IEKSEJA KASTITE (BEZ BLUE-BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra piln§lirce satur 150 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 iepakojums, kas satur 2 pilnslirces (katra 1 ml), nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pacientiem ar kermena masu no 10 Iidz < 40 kg.

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
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

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

Neizlietotas zales jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/18/1340/009

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 150 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE — VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (AR BLUE-BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra piln§lirce satur 150 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: 6 (3 iepakojumi ar 2 pilnslircém) pilnslirces (1 ml katra).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pacientiem ar kermena masu no 10 Iidz < 40 kg.

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
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

Neizlietotas zales jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/18/1340/009

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 150 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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

TAKHZYRO 150 mg injekcijam
lanadelumabum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pacientiem ar kermena masu no 10 [idz < 40 kg.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE — ATSEVISKA IEPAKOJUMA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 300 mg skidums injekcijam pilnslircé
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra piln§lirce satur 300 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce ar 2 ml
2 pilnslirces ar 2 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai 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
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

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

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/18/1340/004 1 pilnslirce ar 2 ml
EU/1/18/1340/005 2 pilnslirces ar 2 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE — VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA IEKSEJA KASTITE (BEZ BLUE-BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 300 mg skidums injekcijam pilnslircé
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra piln§lirce satur 300 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 iepakojums, kas satur 2 pilnslirces (katra 2 ml), nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai 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.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

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

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/18/1340/006

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

34



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE — VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (AR BLUE-BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 300 mg skidums injekcijam pilnslircé
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pilnslirce satur 300 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastisu iepakojums: 6 (3 iepakojumi ar 2 pilnslircém) pilnslirces (2 ml).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai 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.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/18/1340/006

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam
lanadelumabum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 ml

6. CITA

38



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE — ATSEVISKA IEPAKOJUMA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida piln§lirce ar 2 ml
2 pildspalvveida pilnslirces ar 2 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai 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. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
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Nesasaldét.

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

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/18/1340/010 1 pildspalvveida pilnslirce ar 2 ml
EU/1/18/1340/011 2 pildspalvveida pilnslirces ar 2 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Nospiest, lai atvertu

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 300 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

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE - VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA IEKSEJA
KASTITE (BEZ BLUE-BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 300 mg s$kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogenfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), Gdens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 iepakojums, kas satur 2 pildspalvveida pilnslirces (katra 2 ml), nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai 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
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

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

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/18/1340/012

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Nospiest, lai atvertu

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE - VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE
(AR BLUE-BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 300 mg s$kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), Gdens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: 6 (3 iepakojumi ar 2 pildspalvveida pilnslircém) pildspalvveida
pilnslirces (2 ml katra).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai 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
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/18/1340/012

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Nospiest, lai atvertu

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam
lanadelumabum

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai
Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas intrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

FLAKONS - ATSEVISKA IEPAKOJUMA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 300 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons ar 2 ml

Saja iepakojuma ir arf:
3 ml $lirce

18G izméera adata flakona aizbazna caurdurSanai
injekcijas adata

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai 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
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.

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

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/18/1340/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

FLAKONS - VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA IEKSEJA KASTITE (BEZ BLUE-BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 300 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons ar 2 ml, dala no vairaku kastiSu iepakojuma, nedrikst pardot atseviski.
Saja iepakojuma ir arf:

3 ml $lirce

18G izméra adata flakona aizbazna caurdurSanai
injekcijas adata

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai 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
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.

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

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/18/1340/002 Vairaku kastiSu iepakojums: 2 (2 iepakojumi ar 1 flakonu) flakoni ar 2 ml
EU/1/18/1340/003 Vairaku kastiSu iepakojums: 6 (6 iepakojumi ar 1 flakonu) flakoni ar 2 ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

FLAKONS - VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (AR BLUE-BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam
lanadelumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 300 mg lanadelumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330), histidins,
natrija hlorids, polisorbats 80 (E433), idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: 2 (2 iepakojumi ar 1 flakonu) flakoni ar 2 ml.
Vairaku kastiSu iepakojums: 6 (6 iepakojumi ar 1 flakonu) flakoni ar 2 ml.

Katra iepakojuma ir arT:

3 ml §lirce

18G izmeéra adata flakona aizbazna caurdurSanai
injekcijas adata

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai 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.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.

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

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/18/1340/002 Vairaku kastiSu iepakojums: 2 (2 iepakojumi ar 1 flakonu) flakoni ar 2 ml
EU/1/18/1340/003 Vairaku kastiSu iepakojums: 6 (6 iepakojumi ar 1 flakonu) flakoni ar 2 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

TAKHZYRO 300 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam
lanadelumabum
Subkutanai lieto$anai.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

TAKHZYRO 150 mg §kidums injekcijam pilnslirce
lanadelumabum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas tikai Jiisu beérnam vai bérnam, kuru Jiis apriipgjat. Nedodiet tas citiem.
Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem cilveékiem ir Jisu b&rnam vai Jusu apriipé esoSam
bérnam lidzigas slimibas pazimes.

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

Iepakojuma saturs un cita informacija
Lieto$anas noradijumi

1. Kas ir TAKHZYRO un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms TAKHZYRO lietosanas
3. Ka lietot TAKHZYRO

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat TAKHZYRO

6.

7.

1. Kas ir TAKHZYRO un kadam noliikam to lieto
TAKHZYRO satur aktivo vielu lanadelumabu.
Kadam nolikam TAKHZYRO lieto

TAKHZYRO 150 mg ir zales, ko lieto pacientiem ar iedzimtu angioedému (hereditary angioedema —
HAE) no 2 gadu vecuma ar kermena masu Iidz 40 kg, lai noverstu angioedémas lekmes.

Kas ir iedzimta angioedéema (HAE)

HAE ir slimiba, kas tiek parmantota no paaudzes paaudzg. Sis slimibas gadijuma asinis pietickama
daudzuma nav olbaltumvielas, ko sauc par C1 inhibitoru, vai ari C1 inhibitors nedarbojas pareizi. Tas
izraisa parme&rigu plazmas kalikretna veidoSanos, ka rezultata asinis veidojas lielaks bradikinina
daudzums. Parak liels bradikinina daudzums izraisa HAE simptomus, piem&ram, pietikumu un sapes:

o plaukstas un pedas;

. seja, acu plakstinos, ltpas vai mele;
o balseng, kas var apgriitinat elposanu;
. dzimumorganos.

Ka TAKHZYRO darbojas

TAKHZYRO ir tada olbaltumviela, kas blok& plazmas kalikreina aktivitati. Tas palidz samazinat
bradikinina daudzumu asints un novér§ HAE simptomu rasanos.
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2. Kas Jums jazina pirms TAKHZYRO lietoSanas
Nelietojiet TAKHZYRO $ados gadijumos

Ja Jasu bérnam vai bérnam, par kuru Jis riipgjaties, ir alergija pret lanadelumabu vai kadu citu
(6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

o Pirms TAKHZYRO lietoSanas konsultgjieties ar bérna arstu, farmaceitu vai medmasu.

o Ja bérnam ir smaga alergiska reakcija pret TAKHZYRO, kas izpauzas ar tadiem simptomiem ka
izsitumi, saspringuma sajiita kriiSu kurvi, sekSana vai atra sirdsdarbiba, nekavejoties pastastiet
par to berna arstam, farmaceitam vai medmasai.

Pierakstu veikSana

Loti ieteicams katru reizi, kad savam b&rmam vai beérnam, par kuru Jus ripgjaties, ievadat
TAKHZYRO devu, pierakstit zalu nosaukumu un sérijas numuru. Tadgjadi Jus dokumentgjat
izmantoto s€riju numurus.

Laboratorijas parbaudes

Ja Jums ir javeic laboratoriskas parbaudes, lai noteiktu b&rna asins recé€Sanas atrumu, ieprieks
pastastiet arstam, ka berns lieto TAKHZYRO. Tas ir vajadzigs tapec, ka TAKHZYRO asinis var
mijiedarboties ar dazam laboratorijas parbaudém un dot nepareizus rezultatus.

Bérni

TAKHZYRO nav ieteicams lietot beérniem, kas jaunaki par 2 gadiem. Tas ir tapec, ka §is zales Saja
vecuma grupa nav pétitas.

Citas zales un TAKHZYRO

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras bérns lieto, p&dgja laika ir lietojis vai varétu
lietot.

Nav zinams, ka TAKHZYRO ietekmetu citas zales vai citas zales ietekmétu TAKHZYRO.
Griitnieciba un barosana ar kriiti

Pacientes, kuras ir griitnieces vai baro bérnu ar kriiti, vai doma, ka var€tu biit griitnieciba, pirms
TAKHZYRO lietoSanas uzsaksanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Dati par TAKHZYRO
lietoSanas droSumu griitniecibas un kriits barosanas laika ir ierobeZoti. Piesardzibas noliikos
griitniecibas laika un barojot bérnu ar kriiti, ieteicams izvairities no lanadelumaba lietoSanas. Arsts ar
Jums parrunas So zalu lietoSanas riskus un ieguvumus.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Sis zales neietekmé vai nenozimigi ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
TAKHZYRO satur natriju

.=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pilnslirce — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
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TAKHZYRO satur polisorbatu 80

Zales satur 0,1 mg polisorbata 80 katra pilnslirce, kas ir lidzvertigi 0,1 mg/ml. Polisorbati var izraistt
alergisku reakciju. Pastastiet savam arstam, ja Jisu b&rniem ir alergija.

3. Ka lietot TAKHZYRO

TAKHZYRO tiek piegadats vienreizgjas lietosanas pilnslirces ka lietoSanai gatavs Skidums. Jiisu
b&rna vai Jusu apripgjama bérna arstéSanu uzsaks un uzraudzis arsts, kuram ir pieredze pacientu ar
HAE apriipé.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka berna arsts, farmaceits vai
medmasa Jums teikusi. Neskaidribu gadijuma vai ja Jums ir jautdjumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet
arstam, farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz TAKHZYRO jalieto

B@rniem vecuma no 2 Iidz 12 gadiem ieteicama deva ir atkariga no kermena masas.

Kermena masa (kg) Ieteicama sakuma deva Devas pielagosana

Pacientiem ar nepietieckamu
lekmju kontroli var apsvert
150 mg lanadelumaba reizi 4 nedélas | lanadelumaba devas
palielinasanu lidz 150 mg reizi
3 nedglas.

no 10 [idz mazak par
20 kg

Pacientiem, kuri, sanemot
arstésanu, ir stabili brivi no
lekmém, var apsvert
lanadelumaba devas
samazinasanu Iidz 150 mg reizi
4 nedglas.

no 20 Iidz mazak par

40 kg 150 mg lanadelumaba reizi 2 nedelas

Pacientiem, kuri, sanemot
arstéSanu, ir stabili brivi no
lekmem, var apsvert
lanadelumaba devas
samazinasanu lidz 300 mg reizi
4 nedgelas.

40 kg vai vairak 300 mg lanadelumaba reizi 2 nedelas

- Pacientiem, kuru kermena masa ir no 20 lidz mazak par 40 kg un kuriem ilgsto$i nav bijusas
Iekmes, arsts var atlaut Jisu be&rnam vai be&rnam, kuru Jiis apripgjat, turpinat lietot to pasu devu,
sasniedzot 12 gadu vecumu.

Pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 Iidz 18 gadiem, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg
- Ieteicama sakuma deva ir 300 mg lanadelumaba reizi 2 nedélas. Ja Jums ilgstosi nav bijusas
Iekmes, arsts var mainit devu uz 300 mg lanadelumaba reizi 4 ned€las, jo Ipasi, ja Jums ir maza

kermena masa.

- Var apsvert arT 150 mg lanadelumaba sakuma devu reizi 2 nedelas. Ja Jums ilgstosi nav bijusas
Iekmes, arsts var mainit devu uz 150 mg lanadelumaba reizi 4 nedglas.
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Ka injicet TAKHZYRO

TAKHZYRO jainjice veselibas apripes sniedzéjam vai apriipetajam. Apriipétajam ir rapigi
jaizlasa un jaievéro 7. punkta “LietoSanas noradijumi” sniegtie noradijumi.

e TAKHZYRO ir paredzéts zemadas injekcijai (subkutana injekcija).

e Injekciju var veic veselibas apriipes sniedzgjs vai aprupétajs.

e Arstam, farmaceitam vai medmasai pirms pirmas injicéSanas reizes Jums japarada, ka pareizi
sagatavot un injicet TAKHZYRO. Neinjicgjiet zales, ja neesat sanémis apmacibu injekcijas
veikSana.

e Adatu ieduriet védera, augsstilba vai augsdelma taukaudos.

e Katru reizi mainiet zalu injekcijas vietu.

e Katru TAKHZYRO pilnslirci izmantojiet tikai vienu reizi.

Ja esat lietojis TAKHZYRO vairak neka noteikts

Pastastiet arstam, ja bemns ir sanemis vairak TAKHZYRO neka paredzets vai deva ir sanemta atrak
neka noteicis arsts.

Ja esat aizmirsis lietot TAKHZYRO

Ja TAKHZYRO deva ir izlaista, injicgjiet to, tiklidz iesp&jams. Nakamo ieplanoto devu var biit
nepiecieSams pielagot atbilstosi paredz&tajam devu biezumam, lai nodroSinatu:

o vismaz 10 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 2 nedélas,
o vismaz 17 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 3 nedéelas,
o vismaz 24 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 4 nedélas.

Ja neesat parliecinats, kad jainjicc TAKHZYRO deva péc devas izlaiSanas, vaicajiet berna arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Ja partraucat lietot TAKHZYRO

Lémums par TAKHZYRO lietosanas partraukSanu ir jaapspriez ar bérna arstu. P&c arst€Sanas
partrauksanas var atjaunoties slimibas simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Ja bérnam ir smaga alergiska reakcija pret TAKHZYRO, kas izpauZzas ar tadiem simptomiem ka
izsitumi, saspringuma sajiita kriiSkurvi, sekSana vai atra sirdsdarbiba, nekavéjoties pastastiet par to

bérna arstam, farmaceitam vai medmasai.

Pastastiet bernam arstam, farmaceitam vai medmasai, ja pamanat kadu no turpmak min&tajam
blakusparadibam.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o reakcijas injekcijas vieta — simptomi var ietvert sapes, adas apsartumu, ziluma veido$anos,

diskomfortu, pietikumu, asinosanu, niezi, adas saciet€jumu, durstiSanas sajiitu, karstuma sajttu,
izsitumus un natreni.
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BieZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

alergiskas reakcijas, tostarp nieze, diskomforta sajiita un tirpS§ana mélg;
reibonis, gibona sajita;

virs adas virsmas pacelti izsitumi;

muskulu sapes;

asins analizes uzrada izmainas aknas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jusu vai Jusu apriip€ esoSam bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar bérna arstu,
farmaceitu, vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja
instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat
daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat TAKHZYRO

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites p&c ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

TAKHZYRO 150 mg skidums injekcijam piln§lircé

gaismas.

Piln§lirces var uzglabat temperatiira Iidz 25 °C vienu 14 dienu periodu, bet neparsniedzot deriguma
terminu.

P&c uzglabasanas istabas temperattira neievietojiet TAKHZYRO atpakal ledusskapi.

Ja no ledusskapja tiek iznemta viena pilnslirce no vairaku kastiSu iepakojuma, ievietojiet pargjas
pilnslirces atpakal ledusskapi, lai iznemtu, kad atkal bis nepiecieSams.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat kvalitates izmainas, piemé&ram, dalinas piln§lirc€ vai injekcijas
Skiduma krasas mainu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko TAKHZYRO satur
o Aktiva viela ir lanadelumabs. Katra pilnslirce satur 150 mg lanadelumaba 1 ml skiduma.

. Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330),
histidins, natrija hlorids, polisorbats 80 (E433) un tidens injekcijam — skatit 2. punktu
“TAKHZYRO satur natriju” un “TAKHZYRO satur polisorbatu 80”.

TAKHZYRO argjais izskats un iepakojums

TAKHZYRO ir dzidrs, bezkrasains lidz viegli iedzeltens S$kidums injekcijam pilnslirce.
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TAKHZYRO ir pieejams:

J vienas kastites iepakojuma ar vienu 1 ml pilnslirci kastitg;
o vienas kastites iepakojuma ar divam 1 ml pilnslircem kastite;
o vairaku kastiSu iepakojuma ar 3 kastitém, kur katra kastit€ ir divas 1 ml pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1270 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



Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, 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 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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to

arstéSanu.

7. LietoSanas noradijumi

Pirms TAKHZYRO injicgsanas obligati izlasiet, izprotiet un ieverojiet lictoSanas noradijumus.
Jautajumu gadijuma sazinieties ar veselibas apriipes specialistu.
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Paredzeta lietoSana

TAKHZYRO pilnslirce ir vienreiz lietojama injic€Sanas ierice ar lietoSanai sagatavotu fiksétu devu
(150 mg/1 ml) un piestiprinatu adatu, kuru ir paredzets izmantot subkutanai zalu ievadiSanai, ko veic
veselibas apriipes sniedz€ji vai apriipétaji. Pasievade netiek rekomendéta pediatriskiem pacientiem
(vecuma no 2 Iidz 12 gadiem) Pediatriskajiem pacientiem ievadiSana pasam netiek ieteikta.
TAKHZYRO uzglabasana

o Uzglabat TAKHZYRO pilnslirci pledusskapi 2 °C — 8 °C temperatiira. Nesasaldet.

o P&c iznemsanas no ledusskapja pilnslirce ir jauzglaba Iidz 25 °C temperattira un ir jaizlieto
14 dienu laika. P&c uzglabasanas istabas temperatiira neievietojiet TAKHZYRO atpakal
ledusskapi.

o Ja no ledusskapja tiek iznemta viena pilnslirce no vairaku kastiSu iepakojuma, ievietojiet pargjas

pilnslirces atpakal ledusskapi, lai iznemtu, kad atkal buis nepiecieSams.

o Izmetiet TAKHZYRO pilnslirci, ja ta nav glabata ledusskapi, bijusi sasaldéta vai nav glabata
originalaja iepakojuma, pasargajot no gaismas.
Uzglabat TAKHZYRO originalaja iepakojuma, lai pasargatu pilnslirci no gaismas.

. Nekratit TAKHZYRO.

TAKHZYRO un visas zales uzglabajiet bérniem nepieejama vieta.

TAKHZYRO pilnslirces detalas pirms lietoSanas (attéls A).

Slirces cilindrs .
Virzula stienis Aizbaznis ar zalém Adatas vacing

|

Pirkstu atbalsts
Visu laiku turiet pirkstus uz atbalsta

Adata _
. (vacina) &

Attéls A. TAKHZYRO pilnslirce
1. darbiba. SagatavoSanas injekcijai
a. NodroSinieties ar spirta salveti, vates vai marles tamponu, plaksteri un aso prickSmetu

konteineru (attéls B) un novietojiet Sos piederumus uz tiras, [idzenas virsmas labi apgaismota
vieta. Sie piederumi nav ieklauti TAKHZYRO iepakojuma.

Spirta salvete Vates vai marles tampons Plaksteris Aso priekSmetu konteineris

64



Attels B. Piederumi

Iznemiet karbinu ar TAKHZYRO pilnslirci no
ledusskapja 15 miniites pirms injekcijas.

e Nelietojiet, ja kastites aizsargiepakojums ir
atverts vai saplésts.

e Zales ir jutigas pret augstu temperatiiru.
TAKHZYRO pilnslirces sasildiSanai
nelietojiet siltuma avotus, piem&ram,
mikrovilpu krasninu vai karstu tideni.

Atveriet kartona kastti. Turiet $lirci aiz cilindra
un iznemiet TAKHZYRO pilnslirci no paliktna
(attels C).
e Nenonemiet adatas uzgali, kamer neesat
gatavs veikt injekciju.
o Nepieskarieties virzula stienim un nebidiet
to, kame@r neesat gatavs veikt injekciju.

Nomazgajiet rokas ar ziepem un tideni (attels D).
Pilniba nosusiniet rokas.
e P&c roku nomazgasanas un pirms injicéSanas
nepieskarieties nevienai virsmai vai
kermena dalai.
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e. Parbaudiet deriguma terminu (EXP)
uz §lirces cilindra (attéls E).

. Nelietojiet TAKHZYRO
pilnslirci, ja deriguma termins
ir beidzies. Ja TAKHZYRO
piln§lirces deriguma termins ir
beidzies, izmetiet to aso
priekSmetu konteinera un
sazinieties ar veselibas apripes
sniedz&ju.

EXP: MM GGGG

Attels E. Vieta, kur noradits deriguma
termin$

f. Apskatiet, vai TAKHZYRO
pilnslirc€ nav bojajumu. Zalém
Slirces cilindra ir jabiit bezkrasainam
11dz gaisi dzeltenam (attéls F).

e Nelietojiet TAKHZYRO

pilnslirci, ja Slirce ir bojata vai X
ieplaisajusi. %

e Nelietojiet TAKHZYRO Ve
pilnslirci, ja zales ir mainijusas \ ;
krasu, ir dulkainas vai taja ir
parslas vai dalinas.

e TAKHZYRO pilnslircg var bt A
redzami gaisa burbulisi. Tas ir -, R
normali un neietekmées devu. ;

Ja nevarat lietot pilnslirci,

sazinieties ar veselibas apripes

sniedz&ju.

Attels F. Apskatiet piln§lirci
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2. darbiba. Injekcijas vietas izvéle un sagatavoSana

a. TAKHZYRO jainjice veselibas apriipes
sniedz€jam vai apripétajam tikai Sadas 4 Aprapeétaja veikta injekcija )
vietas (attels G):

0 augSdelma
O védera zona
0 apaksstilba Augsdelms

e Neinjicejiet berna kermena vieta, kur
ada ir kairinata, apsartusi, ar zilumiem
vai inficéta.

e Izveletajai injekcijas vietai ir jabit
vismaz 5 cm attaluma no rétam vai
nabas.

—

Védera g
zonas

Svarigi!
Mainiet injekcijas vietu, lai uzturétu adu Augsstilbi —__
veselu. Katra jauna injekcija ir javeic
vismaz 3 c¢m attaluma no pedg&jas
injekcijas vietas. \_ Y,

Attels G. Injekcijas vietas

b. Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti
un nogaidiet, 11dz vieta pilniba noziist
(attels H).

e Neturiet zem ventilatora un
nepiitiet uz tiras vietas.

. e >
e Nepieskarieties tirajai vietai pirms @
injic€Sanas. =

Attéls H. Notiriet injekcijas vietu

C. Ar vienu roku stingri satverot
TAKHZYRO pilnslirces vidusdalu,
ar otru roku uzmanigi taisna virziena
novelciet adatas vacinu (attels I).
e Nepieskarieties virzula stienim
un nebidiet to, kamér neesat
gatavs veikt injekciju.
e Nelietojiet TAKHZYRO
pilnslirci, ja ta ir nokritusi ar
nonemtu adatas vacinu. \,
o Nelietojiet TAKHZYRO
pilnslirci, ja adata izskatas
bojata vai saliekta. w
o Nepieskarieties adatai un
nelaujiet tai pieskarties citam
lietam.
lespgjams, Jus redzesiet gaisa
burbulus - tas ir normali. Attels 1. Nonemiet adatas vacinu
Nemeéginiet atbrivoties no gaisa
burbuliem.
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d. Izmetiet adatas vacinu atkritumos vai aso priekSmetu konteinera.
e Lai izvairitos no sadurSanas ar adatu, nelieciet vacinu atpakal uz adatas.

3. darbiba. TAKHZYRO injicéSana

a. Satveriet TAKHZYRO pilnslirci ar
vienu roku ka zimuli (attéls J).
Nepieskarieties adatai un nebidiet
virzula stieni.

b. Ar otru roku uzmanigi saspiediet
apméram 3 cm biezu adas kroku
notiritaja injekcijas vieta.

Turiet adu saspiestu, 1idz injekcija ir

Attéels J. Satveriet pilnslirci

pabeigta un adata ir izvilkta (attéls K).

c. Ar atru kustibu, ka metot
Sautrinu, ieduriet adatu
45 Tidz 90 gradu lenki.
Partipgjicties, lai adata
nekustas (attels L).

zemadas tauku slant
(subkutana injekcija).

Attels K. Saspiediet 3 cm adas kroku

45°

90°

Attéls L. Ieduriet adatu

68



d. Leénam bidiet virzuli lidz galam, lidz tas
apstajas (attéels M).

Svarigi! Neizvelciet adatu, kamér nav

injic@tas visas zales un §lirces cilindrs nav
tukss. _ ) /
Kad injekcija biis pabeigta, Jiis redz&siet A0, | Yoy
aizbazni §lirces cilindra apaksa (attels N). =8 i

P

. . Attels M. Bidiet virzula stieni Ildz galam
Slirces cilindra _ Aizbazni
apakéa - 1ZDaznis

Attels N. Aizbaznis §lirces cilindra apaksa
e. Leénam izvelciet adatu, nemainot §lirces lenki. Uzmanigi atlaidiet adu.

f. JanepiecieSams, piespiediet vates vai marles tamponu injekcijas vietai un turiet aptuveni
10 sekundes.
e Neberzgjiet injekcijas vietu. Var rasties neliela asinosana. Tas ir normali.
e JanepiecieSams, uzlieciet injekcijas vietai plaksteri.

4. darbiba. Izmetiet TAKHZYRO pilnslirci.

a. Pec lictosanas nekavé€joties izmetiet izlietotas R
TAKHZYRO pilnslirces aso prickSmetu W
konteinera (attels O). S
e Lai nepielautu sadurSanos ar adatu, o

neuzlieciet vacinu atpakal uz adatas. —

o Nelietojiet atkartoti TAKHZYRO
pilnslirci un jebkuru no injekcijai
paredzetajiem piederumiem

e Neizmetiet TAKHZYRO pilnslirci
sadzives atkritumos.

o Nepieskarieties adatai.

e Svarigi! Vienmér glabajiet aso prickSmetu
konteineru bérniem nepieejama vieta.

Attels O. Izmetiet aso priekSmetu
konteinera
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

TAKHZYRO 300 mg §kidums injekcijam pilnslirce
lanadelumabum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit lJaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Iepakojuma saturs un cita informacija
LietoSanas noradijumi

1. Kas ir TAKHZYRO un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms TAKHZYRO lietosanas
3. Ka lietot TAKHZYRO

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat TAKHZYRO

6.

7.

1. Kas ir TAKHZYRO un kadam noliikam to lieto
TAKHZYRO satur aktivo vielu lanadelumabu.
Kadam nolikam TAKHZYRO lieto

TAKHZYRO ir zales, ko lieto pacientiem ar iedzimtu angioedému (HAE) no 2 gadu vecuma, lai
noverstu angioedémas lekmes.

Kas ir iedzimta angioedema (HAE)

HAE (hereditary angioedema — HAE) ir slimiba, kas tick parmantota no paaudzes paaudze. Sis
slimibas gadijuma asinis pietickama daudzuma nav olbaltumvielas, ko sauc par C1 inhibitoru, vai ar1
Cl1 inhibitors nedarbojas pareizi. Tas izraisa parmerigu plazmas kalikreTna veidosanos, ka rezultata
asinis veidojas lielaks bradikinina daudzums. Parak liels bradikinina daudzums izraisa HAE
simptomus, piem&ram, pietikumu un sapes:

. plaukstas un pédas;

. seja, acu plakstinos, liipas vai mele;
. balseng, kas var apgriitinat elposanu;
o dzimumorganos.

Ka TAKHZYRO darbojas

TAKHZYRO ir tada olbaltumviela, kas blok& plazmas kalikreTna aktivitati. Tas palidz samazinat
bradikinina daudzumu asinis un novérs HAE simptomu rasanos.

2. Kas Jums jazina pirms TAKHZYRO lietoSanas

Nelietojiet TAKHZYRO $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret lanadelumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

o Pirms TAKHZYRO lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

o Ja Jums ir smaga alergiska reakcija pret TAKHZYRO, kas izpauZas ar tadiem simptomiem ka
izsitumi, saspringuma sajiita kriiSu kurvi, sekSana vai atra sirdsdarbiba, nekavejoties pastastiet
par to arstam, farmaceitam vai medmasai.

Pierakstu veikSana

Loti ieteicams katru reizi, kad ievadat TAKHZYRO devu, pierakstit zalu nosaukumu un sérijas
numuru. Tadgjadi Jis dokumentgjat izmantoto s€riju numurus.

Laboratorijas parbaudes

Ja Jums ir javeic laboratoriskas parbaudes, lai noteiktu Jiisu asins rec€Sanas atrumu, ieprieks pastastiet
arstam, ka Jis lietojat TAKHZYRO. Tas ir vajadzigs tapec, ka TAKHZYRO asinis var mijiedarboties
ar dazam laboratorijas parbaudém un dot nepareizus rezultatus.

Bérni un pusaudzi

TAKHZYRO nav ieteicams lietot beérniem, kas jaunaki par 2 gadiem. Tas ir tapec, ka §1s zales Saja
vecuma grupa nav petitas.

Citas zales un TAKHZYRO

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, peédeja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Nav zinams, ka TAKHZYRO ietekmétu citas zales vai citas zales ietekmétu TAKHZYRO.
Griitnieciba un barosana ar kruti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit grutnieciba, vai planojat
grutniecibu, pirms TAKHZYRO lietosanas uzsakSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Dati par
TAKHZYRO lietosanas droSumu griitniecibas un kriits baroSanas laika ir ierobezoti. Piesardzibas
noltkos griitniecibas laika un barojot bernu ar kriiti, ieteicams izvairities no lanadelumaba lietoSanas.
Arsts ar Jums parrunas $o zalu lietoSanas riskus un ieguvumus.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposSana

Sis zales neietekmé vai nenozimigi ietekmé@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
TAKHZYRO satur natriju

o=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pilnslirce — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
TAKHZYRO satur polisorbatu 80

Zales satur 0,2 mg polisorbata 80 katra pilnslirce, kas ir lidzvertigi 0,1 mg/ml. Polisorbati var izraistt
alergisku reakciju. Pastastiet savam arstam, ja Jums vai Jisu bérnam ir alergija.

3. Ka lietot TAKHZYRO

TAKHZYRO tiek piegadats vienreizgjas lietoSanas pilnslirces ka lietoSanai gatavs Skidums. Jiisu
arst€Sanu uzsaks un uzraudzis arsts, kuram ir pieredze pacientu ar HAE apriipe.
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Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teicis(-kusi). Neskaidribu gadijuma vai ja Jums ir jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet
arstam, farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz TAKHZYRO jalieto

Pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 Iidz 18 gadiem:

- Ieteicama sakuma deva ir 300 mg lanadelumaba reizi 2 nedglas. Ja Jums 1ekmes nav bijusas ilgu
laika periodu, arsts var nomainit So devu uz 300 mg lanadelumaba reizi 4 nedglas, it 1pasi tados
gadijumos, ja Jums ir samazinata kermena masa.

- Pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg, var apsvert arT 150 mg lanadelumaba
sakuma devu reizi 2 nedglas. Ja Jums ilgstosi nav bijusas Iekmes, arsts var mainit devu uz
150 mg lanadelumaba reizi 4 nedglas.

Beérniem vecuma no 2 1idz 12 gadiem ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:

Kermena masa (kg)

Teteicama sakuma deva

Devas pielagoSana

no 10 [idz mazak par
20 kg

150 mg lanadelumaba reizi 4 ned€las

Pacientiem ar nepietickamu
lekmju kontroli var apsvért
lanadelumaba devas
palielinasanu lidz 150 mg reizi
3 nedelas.

no 20 lidz mazak par
40 kg

150 mg lanadelumaba reizi 2 ned€las

Pacientiem, kuri, sanemot
arstéSanu, ir stabili brivi no
lekm@ém, var apsvert
lanadelumaba devas
samazina$anu lidz 150 mg reizi
4 nedglas.

40 kg vai vairak

300 mg lanadelumaba reizi 2 nedelas

Pacientiem, kuri, sanemot
arstéSanu, ir stabili brivi no
lekmém, var apsvert
lanadelumaba devas
samazina$anu Iidz 300 mg reizi
4 nedélas.

- Pacientiem, kuru kermena masa ir no 20 lidz mazak par 40 kg un kuriem ilgstos$i nav bijusas
lekmes, arsts var atlaut Juisu bernam vai bernam, kuru Jiis apripgjat, turpinat lietot to pasu devu,
sasniedzot 12 gadu vecumu.

Ka injicet TAKHZYRO

Ja Jiis TAKHZYRO injic€jat sev pats vai to dara Jusu apriipetajs, Jums vai apriipéetajam ir
riipigi jaizlasa un jaievéro 7. punkta ,,LietoSanas noradijumi” sniegtie noradijumi.

o TAKHZYRO ir paredzets zemadas injekcijai (subkutana injekcija).

o Injekciju varat veikt sev pats, vai to Jums var veikt apriipetajs, ja esat 12 gadus vecs vai vecaks.
o Pacientiem vecuma no 2 Iidz 12 gadiem injekciju var veikt veselibas apriipes sniedzgjs vai
aprupéetajs.

Pirms Jiis pirmo reizi veicat sev injekciju, arstam, farmaceitam vai medmasai Jums japarada, ka
pareizi sagatavot un injicet TAKHZYRO. Neinjicgjiet zales pats sev vai citai personai, ja neesat
sanémis apmacibu injekcijas veikSana.

Adatu ieduriet védera, augsstilba vai aug§delma taukaudos.

Katru reizi mainiet zalu injekcijas vietu.
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o Katru TAKHZYRO pilnslirci izmantojiet tikai vienu reizi.

Ja esat lietojis TAKHZYRO vairak neka noteikts

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja esat lietojis parak daudz TAKHZYRO.
Ja esat aizmirsis lietot TAKHZYRO

Ja esat izlaidis TAKHZYRO devu, injicgjiet to, tiklidz iesp&jams. Nakamo ieplanoto devu var bt
nepiecieSams pielagot atbilstosi paredzetajam devu biezumam, lai nodrosinatu:

o vismaz 10 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 2 nedelas;
o vismaz 17 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 3 nedelas;
o vismaz 24 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 4 nedgelas.

Ja neesat parliecinats, kad jainjice TAKHZYRO deva péc devas izlaiSanas, vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Ja partraucat lietot TAKHZYRO

Ir svarigi turpinat injicet TAKHZYRO atbilstosi arsta noradijumiem, pat tad, ja Jus jiitaties labak. Ja
Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums ir smaga alergiska reakcija pret TAKHZYRO, kas izpauZzas ar tadiem simptomiem ka izsitumi,
saspringuma sajiita krasu kurvi, s€kSana vai atra sirdsdarbiba, nekavéjoties pastastiet par to arstam,

farmaceitam vai medmasai.

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja pamanat kadu no turpmak mingtajam
blakusparadibam.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

o reakcijas injekcijas vieta — simptomi var ietvert sapes, adas apsartumu, ziluma veido$anos,
diskomfortu, pietikumu, asinosanu, niezi, adas sacietgjumu, durstiSanas sajutu, karstuma sajitu,
izsitumus un natreni.

Biezi (var rasties [idz 1 no 10 cilvékiem):

alergiskas reakcijas, tostarp nieze, diskomforta sajiita un tirpSana melg;
reibonis, gibona sajita;

virs adas virsmas pacelti izsitumi;

muskulu sapes;

asins analizes uzrada izmainas aknas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu, vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat TAKHZYRO
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz mark&juma un kastites p&c ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam piln§lircé

gaismas.

Piln§lirces var uzglabat temperatiira 1idz 25 °C vienu 14 dienu periodu, bet neparsniedzot deriguma
terminu.

P&c uzglabasanas istabas temperatiira neievietojiet TAKHZYRO atpakal ledusskapi.

Ja no ledusskapja tiek iznemta viena pilnslirce no vairaku kastiSu iepakojuma, ievietojiet pargjas
pilnslirces atpakal ledusskap, lai iznemtu, kad atkal bus nepieciesams.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat kvalitates izmainas, piem&ram, dalinas pilnslirc€ vai injekcijas
Skiduma krasas mainu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko TAKHZYRO satur

o Aktiva viela ir lanadelumabs. Katra pilnslirce satur 300 mg lanadelumaba 2 ml skiduma.

. Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330),
histidins, natrija hlorids, polisorbats 80 (E433) un tidens injekcijam — skatit 2. punktu
»TAKHZYRO satur natriju” un ,,TAKHZYRO satur polisorbatu 80”.

TAKHZYRO arejais izskats un iepakojums

TAKHZYRO irdzidrs, bezkrasains Iidz viegli iedzeltens $kidums injekcijam pilnslirce.

TAKHZYRO ir pieejams:

o iepakojuma ar vienu 2 ml pilnslirci kastite;

o iepakojuma ar divam 2 ml pilnslircém kastit€;

o vairaku kastiSu iepakojuma ar 3 kastit€m, kur katra kastite ir divas 2 ml pilnS§lirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipas$nieks

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija
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Razotajs

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irija

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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

Bbuarapus

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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



Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, 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 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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to

arstéSanu.

7. LietoSanas noradijumi

Pirms TAKHZYRO injicgsanas obligati izlasiet, izprotiet un ieverojiet lictoSanas noradijumus.
Jautajumu gadijuma sazinieties ar veselibas apriipes specialistu.
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Paredzeta lietoSana

TAKHZYRO pilnslirce ir vienreiz lietojama injic€Sanas ierice ar lietoSanai sagatavotu fiksétu devu
(300 mg/2 ml) un piestiprinatu adatu, kuru ir paredz&ts izmantot subkutanai zalu ievadisanai, ko veic
veselibas apriipes specialisti, apripé&taji vai patstavigi (12 gadus veciem un vecakiem pacientiem).

TAKHZYRO uzglabasana

o Uzglabat TAKHZYRO pilnslirci ledusskapi 2 °C — 8 °C temperatiira. Nesasaldét.

o P&c iznemsanas no ledusskapja pilnslirce ir jauzglaba Iidz 25 °C temperattira un ir jaizlieto
14 dienu laika. P&c uzglabasanas istabas temperatiira neievietojiet TAKHZYRO atpakal
ledusskapi.

o Ja no ledusskapja tiek iznemta viena pilnslirce no vairaku kastiSu iepakojuma, ievietojiet pargjas

pilnslirces atpakal ledusskapi, lai iznemtu, kad atkal biis nepiecieSams.

o Uzglabat TAKHZYRO originalaja iepakojuma, lai pasargatu pilnslirci no gaismas.

o Izmetiet TAKHZYRO pilnslirci, ja ta nav glabata ledusskapi, bijusi sasaldéta vai nav glabata
originalaja iepakojuma, pasargajot no gaismas.

o Nekratit TAKHZYRO.

. TAKHZYRO un visas zales uzglabajiet bérniem nepieejama vieta.

TAKHZYRO pilnslirces detalas pirms lietoSanas (attels A).

Slirces cilindrs
Virzula stienis Aizbaznis ar zalem Adatas vacins

I

Pirkstu atbalsts
Visu laiku turiet pirkstus uz atbalsta

. \, Adata (vacina)

Attels A. TAKHZYRO pilnslirce
1. DARBIBA. Sagatavo$anas injekcijai
a. Nodrosinieties ar spirta salveti, vates vai marles tamponu, plaksteri un asiem priekSmetiem

paredz&tu konteineru (attéls B) un novietojiet Sos piederumus uz tiras, [idzenas virsmas labi
apgaismota vieta. Sie piederumi nav ieklauti TAKHZYRO iepakojuma.
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Spirta salvete Vates vai marles tampons Plaksteris Aso priekSmetu konteiners

Attéls B. Piederumi

b. Iznemiet TAKHZYRO pilnslirci no ledusskapja.
e Nelietojiet TAKHZYRO pilnslirci, ja aizsargiepakojums ir nonemts vai saplests.
e Pirms injekcijas sagatavo§anas nogaidiet vismaz 15 miniites, lai pilnSlirce sasilst
Iidz istabas temperatiirai.
e Zales ir jutigas pret augstu temperatiiru. TAKHZYRO pilnslirces sasildiSanai
nelietojiet siltuma avotus, piem&ram, mikrovilnpu krasninu vai karstu fideni.
e Nenonemiet adatas uzgali, pirms esat gatavs veikt injekciju.

Gaidiet

15
minutes

c. Atveriet kartona kastiti. Turiet $lirci aiz cilindra un iznemiet TAKHZYRO pilnslirci no paliktna
(attels C).

Attels C. Iznemiet pilnSlirci
d. Nomazgajiet rokas ar ziepe€m un tideni (attéls D). Pilniba nosusiniet rokas.

e P&c roku nomazgasanas un pirms injic€Sanas nepieskarieties nevienai virsmai vai
kermena dalai.
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Attels D. Nomazgajiet rokas

Parbaudiet deriguma terminu (EXP) uz §lirces cilindra (attéls E).

Nelietojiet TAKHZYRO pilnslirci, ja deriguma termins ir beidzies. Ja TAKHZYRO pilnslirces
deriguma termins ir beidzies, izmetiet to aso priekSmetu konteinera un sazinieties ar veselibas
apriipes sniedzgju.

) [ )

Attels E. Vieta, kur noradits deriguma termin$

Apskatiet, TAKHZYRO pilns§lirc€ nav bojajumu. Zalém Slirces cilindra ir jabit bezkrasainam
l1dz gaisi dzeltenam (attéels F).
e Nelietojiet TAKHZYRO pilnslirci, ja §lirce ir bojata vai ieplaisajusi.
e Nelietojiet TAKHZYRO pilnslirci, ja zales ir mainijusas krasu, ir dulkainas vai taja ir
parslas vai dalinas.
e TAKHZYRO pilnslircg var bt redzami gaisa burbulisi. Tas ir normali un neietekmes
devu.
Ja nevarat lietot pilnslirci, sazinieties ar veselibas apriipes sniedzgju.
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Attéls F. Apskatiet pilnslirci
2. DARBIBA. Injekcijas vietas izvéle un sagatavo§ana

a. TAKHZYRO pilnslirces saturs ir jainjice tikai §adas vietas (attels G):
- védera zona
- apaksstilba
- augSdelma (tikai tad, ja injekciju Jums veic veselibas apriipes sniedzgjs vai apriipetajs)
e Neievadiet injekciju tada kermena vieta, kur ir adas kairinajums, apsartums, zilums
vai infekcija.
e Injekcijai izv@lEtajai vietai ir jaatrodas vismaz 5 cm attaluma no rétam vai nabas.

/" Pacienta veikta injekcija X Aprapétaja veikta injekcija N

Augsdelmi
(injice tikai
apripétajs)
Véedera————= Védera -
zonas zonas
Augsstilbi catilhi
Augsstilbi —Le
h. R J

Attels G. Injekcijas vietas
Svarigi!

Mainiet injekcijas vietu, lai uzturétu adu veselu. Katra jauna injekcija ir javeic vismaz 3 cm
attaluma no pedgjas injekcijas vietas.

b. Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti un nogaidiet, I1dz injekcijas vieta pilniba nozist
(attels H).
e Neturiet zem ventilatora vai nepiitiet gaisu uz tiras vietas.
e Nepieskarieties injekcijas vietai pirms injiceéSanas.
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Attéels H: Notiriet injekcijas vietu

c. Ar vienu roku stingri satverot TAKHZYRO pilnslirces vidusdalu, ar otru roku uzmanigi taisna
virziena novelciet adatas vacinu. [zmetiet adatas vacinu atkritumos vai aso priekSmetu
konteinera (attels I).

e Nepieskarieties virzula stienim un nebidiet to, kamer neesat gatavs veikt injekciju.

e Lai izvairitos no sadurSanas ar adatu, nelieciet vacinu atpakal uz TAKHZYRO
pilnSlirces.

e Nelietojiet TAKHZYRO pilnslirci, ja ta ir nokritusi zeme ar nonemtu adatas vacinu.

e Nelietojiet TAKHZYRO pilnslirci, ja adata izskatas bojata vai saliekta.

o Nepieskarieties adatai un nepielaujiet tas saskari ar jebko.

Attels I. Nonemiet adatas vacinu
3. DARBIBA. TAKHZYRO injicésana

a. Satveriet TAKHZYRO pilnslirci viena roka ka zimuli (attéls J). [zvairieties no pieskarSanas
adatai vai virzula bidiSanas.

Attels J. Satveriet pilnslirci

b. Ar otru roku uzmanigi saspiediet apméram 3 cm biezu adas kroku notiritaja injekcijas vieta.
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e Turiet adu saspiestu, [idz injekcija ir pabeigta un adata ir izvilkta (attéls K).

Attels K. Saspiediet 3 cm adas kroku

Ar vienu atru, Tsu kustibu ieduriet adatu 45 Iidz 90 gradu lenki lidz galam ada. Parliecinieties,
lai adata nekustas (attéls L).

tauku slant (subkutana injekcija).

Attéels L. Ieduriet adatu

d.  Lénam spiediet virzula stieni lidz galam, Iidz tas apstajas (attéls M).
Lénam izvelciet adatu, nemainot §lirces lenki. Uzmanigi atlaidiet adu.

Svarigi! Neizvelciet adatu, kamer nav
injicetas visas zales un §lirces cilindrs nav
tukss.
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Attels M. Bidiet virzula stieni Itldz galam

Kad injekcija biis pabeigta,
jis redz@siet aizbazni §lirces
cilindra apaksa (attels N).

Slirces cilindra .
N apaksa —[ gt Aizbaznis

Attels N. Aizbaznis §lirces cilindra apaksa

f. Ja nepiecieSams, piespiediet vates vai marles
tamponu injekcijas vietai un turiet aptuveni
10 sekundes.
o Neberzgjiet injekcijas vietu. Var rasties
neliela asinosana. Tas ir normali.
e JanepiecieSams, uzlieciet injekcijas vietai
plaksteri.
g. Izmetiet izlietoto TAKHZYRO pilnslirci.
e P&c lietosanas nekavgjoties izmetiet
izlietotas TAKHZYRO pilnslirces aso ;
priekSmetu konteinera (attels O). e
e Lai nepielautu sadurSanos ar adatu,
neuzlieciet vacinu atpakal uz adatas.
e Nelietojiet atkartoti TAKHZYRO
pilnslirci un jebkuru no injekcijai
paredz&tajiem piederumiem.
o Nepieskarieties adatai.
Svarigi! Vienmer glabajiet aso priekSmetu
konteineru bérniem nepieejama vieta.

Attels O. Izmetiet aso priekSmetu
konteinera
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
lanadelumabum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit lJaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Iepakojuma saturs un cita informacija
LietoSanas noradijumi

1. Kas ir TAKHZYRO un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms TAKHZYRO lietosanas
3. Ka lietot TAKHZYRO

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat TAKHZYRO

6.

7.

1. Kas ir TAKHZYRO un kadam noliikam to lieto
TAKHZYRO satur aktivo vielu lanadelumabu.
Kadam nolikam TAKHZYRO lieto

TAKHZYRO ir zales, ko lieto pacientiem ar iedzimtu angioedému (HAE) no 2 gadu vecuma, lai
noverstu angioedémas lekmes.

Kas ir iedzimta angioedema (HAE)

HAE (hereditary angioedema — HAE) ir slimiba, kas tick parmantota no paaudzes paaudze. Sis
slimibas gadijuma asinis pietickama daudzuma nav olbaltumvielas, ko sauc par C1 inhibitoru, vai ar1
Cl1 inhibitors nedarbojas pareizi. Tas izraisa parmerigu plazmas kalikreTna veidosanos, ka rezultata
asinis veidojas lielaks bradikinina daudzums. Parak liels bradikinina daudzums izraisa HAE
simptomus, piem&ram, pietikumu un sapes:

. plaukstas un pédas;

. seja, acu plakstinos, liipas vai mele;
. balseng, kas var apgriitinat elposanu;
o dzimumorganos.

Ka TAKHZYRO darbojas

TAKHZYRO ir tada olbaltumviela, kas blok& plazmas kalikreTna aktivitati. Tas palidz samazinat
bradikinina daudzumu asinis un novérs HAE simptomu rasanos.

2. Kas Jums jazina pirms TAKHZYRO lietoSanas

Nelietojiet TAKHZYRO $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret lanadelumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

o Pirms TAKHZYRO lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

o Ja Jums ir smaga alergiska reakcija pret TAKHZYRO, kas izpauZas ar tadiem simptomiem ka
izsitumi, saspringuma sajiita kriiSu kurvi, sekSana vai atra sirdsdarbiba, nekavejoties pastastiet
par to arstam, farmaceitam vai medmasai.

Pierakstu veikSana

Loti ieteicams katru reizi, kad ievadat TAKHZYRO devu, pierakstit zalu nosaukumu un sérijas
numuru. Tadgjadi Jis dokumentgjat izmantoto s€riju numurus.

Laboratorijas parbaudes

Ja Jums ir javeic laboratoriskas parbaudes, lai noteiktu Jiisu asins rec€Sanas atrumu, ieprieks pastastiet
arstam, ka Jis lietojat TAKHZYRO. Tas ir vajadzigs tapec, ka TAKHZYRO asinis var mijiedarboties
ar dazam laboratorijas parbaudém un dot nepareizus rezultatus.

Bérni un pusaudzi

TAKHZYRO nav ieteicams lietot beérniem, kas jaunaki par 2 gadiem. Tas ir tapec, ka §1s zales Saja
vecuma grupa nav petitas.

Citas zales un TAKHZYRO

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Nav zinams, ka TAKHZYRO ietekmétu citas zales vai citas zales ietekmétu TAKHZYRO.
Griitnieciba un barosana ar kruti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit grutnieciba, vai planojat
grutniecibu, pirms TAKHZYRO lietosanas uzsakSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Dati par
TAKHZYRO lietosanas droSumu griitniecibas un kriits baroSanas laika ir ierobezoti. Piesardzibas
noltkos griitniecibas laika un barojot bernu ar kriiti, ieteicams izvairities no lanadelumaba lietoSanas.
Arsts ar Jums parrunas $o zalu lietoSanas riskus un ieguvumus.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposSana

Sis zales neietekmé vai nenozimigi ietekmé@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

TAKHZYRO satur natriju

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pildspalvveida pilnslircé — biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

TAKHZYRO satur polisorbatu 80

Zales satur 0,2 mg polisorbata 80 katra pildspalvveida pilnslircg, kas ir Iidzvertigi 0,1 mg/ml.
Polisorbati var izraisit alergisku reakciju. Pastastiet savam arstam, ja Jums vai Jisu bérnam ir alergija.
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3. Ka lietot TAKHZYRO

TAKHZYRO tiek piegadats vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirces ka lietoSanai gatavs
skidums. Jiisu arstéSanu uzsaks un uzraudzis arsts, kuram ir pieredze pacientu ar HAE apriipg.

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teicis(-kusi). Neskaidribu gadijuma vai ja Jums ir jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet
arstam, farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz TAKHZYRO jalieto
Pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 Iidz 18 gadiem:

- Ieteicama sakuma deva ir 300 mg lanadelumaba reizi 2 nedelas. Ja Jums lekmes nav bijusas ilgu
laika periodu, arsts var nomainit $o devu uz 300 mg lanadelumaba reizi 4 nedelas, it ipasi tados
gadijumos, ja Jums ir samazinata kermena masa.

- Pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg, var apsvert arT 150 mg lanadelumaba
sakuma devu reizi 2 nedglas. Tacu jalieto 150 mg pilnslirce, jo 300 mg pildspalvveida pilnslirci
nedrikst izmantot, lai ievaditu 150 mg lanadelumaba.

Bérniem vecuma no 2 lidz 12 gadiem:

- Ieteicama sakuma deva ir atkariga no kermena masas, un ta jaievada, izmantojot pilnslirci vai
flakonu. Pildspalvveida pilnslirces nav ieteicams lietot b&rniem no 2 1idz 12 gadu vecumam, jo
to lietoSana Saja vecuma grupa nav pétita.

Ka injicet TAKHZYRO

Ja Jus TAKHZYRO injicejat sev pats vai to dara Jusu aprupetajs, Jums vai apripetajam ir
ripigi jaizlasa un jaievero 7. punkta ,,LietoSanas noradijumi” sniegtie noradijumi.

o TAKHZYRO ir paredzets zemadas injekcijai (subkutana injekcija).

o Injekciju varat veikt sev pats, vai to Jums var veikt apriipétajs, ja esat 12 gadus vecs vai vecaks.

o Pirms Jiis pirmo reizi veicat sev injekciju, arstam, farmaceitam vai medmasai Jums japarada, ka
pareizi sagatavot un injicct TAKHZYRO. Neinjicgjiet zales pats sev vai citai personai, ja neesat
sanémis apmacibu injekcijas veikSana.

o Pildspalvveida pilnslirci ar TAKHZYRO injic&jiet veédera, augsstilba vai augsdelma taukaudos.

o Katru reizi mainiet zalu injekcijas vietu.

o Katru TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci izmantojiet tikai vienu reizi.

Ja esat lietojis TAKHZYRO vairak neka noteikts

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja esat lietojis parak daudz TAKHZYRO.

Ja esat aizmirsis lietot TAKHZYRO

Ja esat izlaidis TAKHZYRO devu, injicgjiet to, tiklidz iespgjams. Nakamo ieplanoto devu var biit
nepiecieSams pielagot atbilstosi paredz&tajam devu biezumam, lai nodrosinatu:

o vismaz 10 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 2 nedelas;
o vismaz 24 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 4 nedgelas.

Ja neesat parliecinats, kad jainjice TAKHZYRO deva péc devas izlaiSanas, vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.
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Ja partraucat lietot TAKHZYRO

Ir svarigi turpinat injicet TAKHZYRO atbilstosi arsta noradijumiem, pat tad, ja Jis jutaties labak. Ja
Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums ir smaga alergiska reakcija pret TAKHZYRO, kas izpauZzas ar tadiem simptomiem ka izsitumi,
saspringuma sajiita krisu kurvi, s€ksana vai atra sirdsdarbiba, nekavéjoties pastastiet par to arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja pamanat kadu no turpmak ming&tajam
blakusparadibam.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

o reakcijas injekcijas vieta — simptomi var ietvert sapes, adas apsartumu, ziluma veido$anos,
diskomfortu, pietikumu, asinosanu, niezi, adas sacietgjumu, durstiSanas sajutu, karstuma sajitu,
izsitumus un natreni.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

alergiskas reakcijas, tostarp nieze, diskomforta sajiita un tirpSana melg;
reibonis, gibona sajita;

virs adas virsmas pacelti izsitumi;

muskulu sapes;

asins analizes uzrada izmainas aknas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu, vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V _pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat TAKHZYRO

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites p&c ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

TAKHZYRO 300 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

pasargatu no gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var uzglabat temperattira lidz 25 °C vienu 14 dienu periodu, bet
neparsniedzot deriguma terminu.

P&c uzglabasanas istabas temperatiira neievietojiet TAKHZYRO atpakal ledusskapi.
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Ja no ledusskapja tiek iznemta viena pildspalvveida pilnslirce no vairaku kastisu iepakojuma,
ievietojiet pargjas pildspalvveida pilnslirces atpakal ledusskapi, lai iznemtu, kad atkal biis
nepieciesams.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat kvalitates izmainas, pieméram, dalinas pildspalvveida pilnslirce vai
injekcijas skiduma krasas mainu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko TAKHZYRO satur

o Aktiva viela ir lanadelumabs. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 mg lanadelumaba 2 ml
Skiduma.

o Citas sastavdalas ir natrija hidroggnfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330),
histidins, natrija hlorids, polisorbats 80 (E433) un tidens injekcijam — skatit 2. punktu
»TAKHZYRO satur natriju” un ,,TAKHZYRO satur polisorbatu 80”.

TAKHZYRO aréjais izskats un iepakojums

TAKHZYRO ir dzidrs, bezkrasains lidz viegli iedzeltens $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

TAKHZYRO ir pieejams:

o iepakojuma ar vienu 2 ml pildspalvveida pilnslirci kastitg;

o iepakojuma ar divam 2 ml pildspalvveida pilnslircém kastite;

o vairaku kastiSu iepakojuma ar 3 kastite€m, kur katra kastit€ ir divas 2 ml pildspalvveida
pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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/J] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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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

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.0.
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
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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

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



Kvbmpog Sverige

Proton Medical (Cyprus) Ltd Takeda Pharma AB

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

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com
Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to
arstéSanu.

7. LietoSanas noradijumi

Pirms TAKHZYRO injic€Sanas obligati izlasiet, izprotiet un ieverojiet lietoSanas noradijumus.
Jautajumu gadijuma sazinieties ar veselibas apripes specialistu.

Paredzeta lietoSana

TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirce ir vienreiz lietojama injic€Sanas ierice ar lietoSanai sagatavotu

fiksetu devu (300 mg/2 ml) un piestiprinatu adatu, kuru ir paredz&ts izmantot subkutanai zalu
ievadiSanai, ko veic veselibas apriipes specialisti, apriipetaji vai patstavigi (12 gadus veciem un
vecakiem pacientiem).

TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirces uzglabasana

o Uzglabat TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci ledusskapi 2 °C — 8 °C temperatura.
Nesasaldeét.

o Uzglabat TAKHZYRO originalaja iepakojuma, lai pasargatu pildspalvveida pilnslirci no
gaismas.

o P&c iznemsSanas no ledusskapja pildspalvveida pilnslirce ir jauzglaba Iidz 25 °C temperatiira un

ir jaizlieto 14 dienu laika. P&c uzglabasanas istabas temperattra neievietojiet TAKHZYRO
atpakal ledusskapi.

o Ja no ledusskapja tiek iznemta viena pildspalvveida pilnslirce no vairaku kastiSu iepakojuma,

ievietojiet pargjas pildspalvveida pilnslirces atpakal ledusskapi, lai iznemtu, kad atkal biis
nepieciesams.
o Izmetiet TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci, ja ta nav glabata ledusskapt ilgak par
14 dienam, bijusi sasaldéta vai nav glabata originalaja iepakojuma, pasargajot no gaismas.
o Nekratit TAKHZYRO.
. TAKHZYRO un visas zales uzglabajiet berniem nepieejama vieta.
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TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirce ir tikai vienreizgjai lietoSanai (attéls A).

TAKHZYRO pildspalvveida pilnSlirce pirms un péc lietoSanas

Péc lietoSanas

Pirms lietoSanas
Lodzins$ roza krasa (injekcija

- pabeigta)
L?gflé%iézg}e)‘!u Aizsargvacing
_ = Pelékais
Pglekﬁus | virzuiis =
virzulis
ol -
Aizsargvacing o ‘&, I

Y - ] ] Korpuss
- o -

1 Korpusss

"‘ Adatas

vacing

Adat air
Deriguma noslépta péc
termins injekcijas
Attels A

Sagatavosanas injekcijai
1. darbiba. Sagatavojiet pildspalvveida pilnslirci

Iznemiet TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirces iepakojumu no ledusskapja vismaz 30 miniites pirms

injekcijas.

o Nelietojiet TAKHZYRO pilnslirci, ja aizsargiepakojums ir nonemts vai saplésts.

o Zales ir jutigas pret augstu temperatiru. TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirces sasildiSanai
nelietojiet siltuma avotus, piem&ram, mikrovilnu krasninu vai karstu fideni.

Gaidiet

30

minutes

2. darbiba. Sagatavojiet piederumus

Nodrosinieties ar spirta salveti, vates vai marles tamponu, plaksteri un asiem priekSmetiem paredzetu
konteineru (attéls B) un novietojiet Sos piederumus uz tiras, [idzenas virsmas labi apgaismota vieta.
Sie piederumi nav ieklauti TAKHZYRO iepakojuma.

Spirta Vates vai marles
salvete tampons
Plaksteris Aso priekSmetu
konteiners
Attels B
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3. darbiba. Iznemiet pildspalvveida pilnSlirci

Atveriet kartona kastiti. Turiet $lirci aiz korpusa un iznemiet TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci no
paliktna (attels C).

o Nenonemiet aizsargvacinu, pirms esat gatavs veikt injekciju.
o Neaiztieciet un nespiediet uz adatas uzgala, pirms esat gatavs veikt injekciju.
§

Attels C

4. darbiba. Nomazgajiet rokas

Nomazgajiet rokas ar ziepeém un tdeni (attels D). Pilniba nosusiniet rokas.
o P&c roku nomazgasanas un pirms injic€Sanas nepieskarieties nevienai virsmai vai kermena

dalai.

Attels D

5. darbiba. Parbaudiet deriguma terminu

Parbaudiet deriguma terminu (EXP) uz pildspalvveida $lirces korpusa (attels E).
o Nelietojiet TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci, ja deriguma termins ir beidzies. Ja

TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirces deriguma termins ir beidzies, izmetiet to aso priekSmetu
konteinera un sazinieties ar veselibas apriipes sniedzgju.
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Attels E
6. darbiba. Apskatiet TAKHZYRO
Apskatiet, vai TAKHZYRO pildspalvveida pilnslircé nav bojajumu. Zalem lodzina (attels F) ir jabut

bezkrasainam Iidz gaisi dzeltenam.
o Nelietojiet TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci, ja pildspalvveida §lirce ir bojata vai

ieplaisajusi.

o Nelietojiet TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci, ja zales ir mainijusas krasu, ir dulkainas vai
taja ir parslas vai dalinas.

o TAKHZYRO pildspalvveida pilnslircg var biit redzami gaisa burbulisi. Tas ir normali un

neietekmes devu.
Ja nevarat lietot pildspalvveida pilnslirci, sazinieties ar veselibas apripes sniedzgju.

- Y
¥ -
' . EXP: MM GGGG

Attels F

Injekcijas vietas izvéle un sagatavo$ana
7. darbiba. Izvélieties injekcijas vietu
TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirces saturs ir jainjice tikai $adas vietas (attels G, ja injekciju veic

pats, un attels H ja injekciju veic aprupétajs):
- védera zona

- apaksstilba
- augsdelma (tikai tad, ja injekciju Jums veic veselibas apriipes sniedzgjs vai apriipetajs)
o Neievadiet injekciju tada kermena vieta, kur ir adas kairinajums, apsartums, zilums vai
infekcija.
o Injekcijai izveletajai vietai ir jaatrodas vismaz 5 cm attaluma no rétam vai nabas.

Svarigi!
Mainiet injekcijas vietu, lai uzturétu adu veselu. Katra jauna injekcija ir javeic vismaz 2,5 cm
attaluma no pedgjas injekcijas vietas.
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Pacienta veikta injekcija Aprupétaja veikta injekcija

Augsdelmi (injicé tikai
apripétajs)

Védera zonas =—————s

/|

Védera zonas ——————s

4

Augsstilbi Augsstilbi

Attels G Attels H
8. darbiba. Notiriet injekcijas vietu
Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti un nogaidiet, 11dz injekcijas vieta pilniba nozist (attéls I).

. Neturiet zem ventilatora vai nepiitiet gaisu uz tiras vietas.
. Nepieskarieties injekcijas vietai pirms injicé$anas.

Attels |

9. darbiba. Nonemiet aizsargvacinu

Ar vienu roku stingri satverot TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirces vidusdalu, ar otru roku
uzmanigi taisna virziena nonemiet aizsargvacinu (attels J).

o Adatai ir aizsargvacins.

o No adatas var izdalities $kidruma piles. Tas ir normali un neietekmés sanemto TAKHZYRO
devu.

. TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirce ir gatava lietoSanai p€c aizsargvacina nonemsanas.

. Nepieskarieties un nespiediet adatas vacinu, kamér neesat gatavs veikt injekciju.

. Nelieciet vacinu atpakal uz TAKHZYRO pilnslirces.

°
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Attels J

10. darbiba. Izmetiet aizsargvacinu

Izmetiet aizsargvacinu atkritumos vai aso priek§metu konteinera (attéls K).
. Lai izvairitos no sadur$anas ar adatu, nelieciet vacinu atpakal uz TAKHZYRO pilnslirces.

v

_ . .
Attels K
TAKHZYRO injicéSana
11. darbiba. Satveriet TAKHZYRO pildspalvveida piln§lirci un izveidojiet adas kroku

Satveriet TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci ta, lai injekcijas laika Jus redzetu lodzinu (attéls L).

Ar otru roku uzmanigi saspiediet apméram 2,5 cm biezu adas kroku nofiritaja injekcijas vieta
(attels M).

o Turiet adu saspiestu, 11dz injekcija ir pabeigta un adata ir izvilkta.
. Nepieskarieties ar adatas vacinu adai, pirms neesat gatavs veikt injekciju.
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Attels L Attels M

12. darbiba. Novietojiet pildspalvveida pilnSlirci injekcijas vieta

Novietojiet TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci injekcijas vieta 90 gradu lenki (attéls N).

Nenospiediet pildspalvveida piln§lirci, pirms neesat gatavs veikt injekciju.
Turiet pildspalvveida pilnslirci ta, lai redz&tu lodzinu.

Attels N

Stingri nospiediet pildspalvveida pilnslirci uz leju un turiet. Tas ievietos adatu ada, un injekcija
tiks uzsakta (attels O).

Injekeija var aiznemt laiku Iidz 25 sekundém.

Kad injekcija saksies, Jus dzirdesiet klikski.

Biis otrais klikskis — injekcija vél nav beigusies.

Turpiniet turét pildspalvveida piln§lirci ar vienmérigu spiedienu, kameér lodzin§ pilniba
iekrasojas roza krasa.

Pirms pildspalvveida pilnSlirces nonems$anas parliecinieties, ka lodzins ir pilniba iekrasots
roza krasa. Tas nozimg, ka esat sanémis pilnu devu (attéls O).

P&c injekcijas pabeigSanas pelekais virzulis joprojam ir redzams lodzina. Tas ir normali un
neietekmé sanemto devu.

Ja lodzin$ nav pilnigi iekrasojies roza krasa, sazinities ar savu veselibas apriipes specialistu.
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Injekcija sakta Injekcija tiek veikta Injekcija pabeigta
Attéls O

14. darbiba. Nonemiet pildspalvveida pilnSlirci

Lénam paceliet pildspalvveida pilnslirci no injekcijas vietas. Adatas vacin$ parklas adatu (attels P).
. Atlaidiet adu.

. Neberzgjiet injekcijas vietu. Var rasties neliela asinoSana. Tas ir normali.

. Ja nepiecieSams, piespiediet vates vai marles tamponu injekcijas vietai un uzlieciet plaksteri.

t

T ——
Attels P

Izmetiet TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci
15. darbiba. Izmetiet aso priek§Smetu konteinera

Pec lietosanas nekavgjoties izmetiet izlietoto TAKHZYRO pilnslirci aso priekSmetu konteinera
(attels Q).
. Lai nepielautu sadur$anos ar adatu, nelieciet vacinu atpakal uz adatas.
. Nelietojiet atkartoti TAKHZYRO pildspalvveida piln§lirci un jebkuru no injekcijai
paredzetajiem piederumiem.
. Neizmetiet TAKHZYRO pildspalvveida pilnslirci sadzives atkritumos.
Nepieskarieties adatai.

Svarigi! Vienmér glabajiet aso prickSmetu konteineru bérniem nepieejama vieta.

Attels Q
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

TAKHZYRO 300 mg §kidums injekcijam flakona
lanadelumabum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s 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
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Iepakojuma saturs un cita informacija
LietoSanas noradijumi

1. Kas ir TAKHZYRO un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms TAKHZYRO lietosanas
3. Kalietot TAKHZYRO

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat TAKHZYRO

6.

7.

1. Kas ir TAKHZYRO un kadam noliikam to lieto
TAKHZYRO satur aktivo vielu lanadelumabu.
Kadam nolikam TAKHZYRO lieto

TAKHZYRO ir zales, ko lieto pacientiem ar iedzimtu angioedému (HAE) no 2 gadu vecuma, lai
noverstu angioedémas lekmes.

Kas ir iedzimta angioedéema (HAE)

HAE (hereditary angioedema — HAE) ir slimiba, kas tiek parmantota no paaudzes paaudze. Sis
slimibas gadijuma asinis pietickama daudzuma nav olbaltumvielas, ko sauc par C1 inhibitoru, vai ar1
Cl1 inhibitors nedarbojas pareizi. Tas izraisa parmeérigu plazmas kalikreina veidosanos, ka rezultata,
savukart, asinis veidojas lielaks bradikinina daudzums. Parak liels bradikinina daudzums izraisa HAE
simptomus, piem&ram, pietikumu un sapes:

. plaukstas un pédas;

. seja, acu plakstinos, liipas vai melg;
. balseng, kas var apgriitinat elposanu;
o dzimumorganos.

Ka TAKHZYRO darbojas

TAKHZYRO ir tada olbaltumviela, kas blok& plazmas kalikreTna aktivitati. Tas palidz samazinat
bradikinina daudzumu asinis un nover§ HAE simptomu rasanos.

2. Kas Jums jazina pirms TAKHZYRO lietoSanas

Nelietojiet TAKHZYRO $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret lanadelumabu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

o Pirms TAKHZYRO lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

o Ja Jums ir smaga alergiska reakcija pret TAKHZYRO, kas izpauZas ar tadiem simptomiem ka
izsitumi, saspringuma sajiita kriiSu kurvi, sekSana vai atra sirdsdarbiba, nekavejoties pastastiet
par to arstam, farmaceitam vai medmasai.

Pierakstu veikSana

Loti ieteicams katru reizi, kad ievadat TAKHZYRO devu, pierakstit zalu nosaukumu un sérijas
numuru. Tadgjadi Jis dokumentgjat izmantoto s€riju numurus.

Laboratorijas parbaudes

Ja Jums ir javeic laboratoriskas parbaudes, lai noteiktu Jiisu asins rec€Sanas atrumu, ieprieks pastastiet
arstam, ka Jis lietojat TAKHZYRO. Tas ir vajadzigs tapec, ka TAKHZYRO asinis var mijiedarboties
ar dazam laboratorijas parbaudém un dot nepareizus rezultatus.

Bérni un pusaudzi

TAKHZYRO nav ieteicams lietot beérniem, kas jaunaki par 2 gadiem. Tas ir tapec, ka §1s zales Saja
vecuma grupa nav petitas.

Citas zales un TAKHZYRO

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, peédeja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Nav zinams, ka TAKHZYRO ietekmétu citas zales vai citas zales ietekmétu TAKHZYRO.
Griitnieciba un barosana ar kruti

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit grutnieciba, vai planojat
grutniecibu, pirms TAKHZYRO lietosanas uzsakSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Dati par
TAKHZYRO lietosanas droSumu griitniecibas un kriits baroSanas laika ir ierobezoti. Piesardzibas
noltkos griitniecibas laika un barojot bernu ar kriiti, ieteicams izvairities no lanadelumaba lietoSanas.
Arsts ar Jums parrunas $o zalu lietoSanas riskus un ieguvumus.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Sis zales neietekmé@ vai nenozimigi ietekmé@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
TAKHZYRO satur natriju

o=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
TAKHZYRO satur polisorbatu 80

Zales satur 0,2 mg polisorbata 80 katra flakona, kas ir Iidzvertigi 0,1 mg/ml. Polisorbati var izraisit
alergisku reakciju. Pastastiet savam arstam, ja Jums vai Jisu bérnam ir alergija.

3. Ka lietot TAKHZYRO

TAKHZYRO tiek piegadats vienreizgjas lietosanas flakonos ka lietoSanai gatavs skidums. Jisu
arst€Sanu uzsaks un uzraudzis arsts, kuram ir pieredze pacientu ar HAE apriipe.
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Vienmeér lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts, farmaceits vai medmasa
Jums teicis(-kusi). Neskaidribu gadijuma vai ja Jums ir jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet
arstam, farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz TAKHZYRO jalieto

Pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 Iidz 18 gadiem:

- Ieteicama sakuma deva ir 300 mg lanadelumaba reizi 2 nedélas. Ja Jums lekmes nav bijusas ilgu
laika periodu, arsts var nomainit So devu uz 300 mg lanadelumaba reizi 4 nedglas, it 1pasi, ja
Jums ir pazeminata kermena masa.

- Pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg, var apsvert arT 150 mg lanadelumaba
sakuma devu reizi 2 nedglas. Ja Jums ilgstosi nav bijusas Iekmes, arsts var mainit devu uz
150 mg lanadelumaba reizi 4 nedglas.

Beérniem vecuma no 2 1idz 12 gadiem ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:

Kermena masa (kg)

Teteicama sakuma deva

Devas pielagoSana

no 10 [idz mazak par
20 kg

150 mg lanadelumaba reizi 4 ned€las

Pacientiem ar nepietickamu
lekmju kontroli var apsvért
lanadelumaba devas
palielinasanu lidz 150 mg reizi
3 nedelas.

no 20 lidz mazak par
40 kg

150 mg lanadelumaba reizi 2 ned€las

Pacientiem, kuri, sanemot
arstéSanu, ir stabili brivi no
lekm@ém, var apsvert
lanadelumaba devas
samazina$anu lidz 150 mg reizi
4 nedglas.

40 kg vai vairak

300 mg lanadelumaba reizi 2 nedelas

Pacientiem, kuri, sanemot
arstéSanu, ir stabili brivi no
lekmém, var apsvert
lanadelumaba devas
samazina$anu Iidz 300 mg reizi
4 nedélas.

- Pacientiem, kuru kermena masa ir no 20 lidz mazak par 40 kg un kuriem ilgstos$i nav bijusas
Iekmes, arsts var atlaut Jisu be&rnam vai bérnam, kuru Jiis apriipgjat, turpinat lietot to pasu devu,
sasniedzot 12 gadu vecumu.

Ka injicet TAKHZYRO

Ja Jus TAKHZYRO injicejat sev pats vai to dara Jusu aprupetajs, Jums vai apripetajam ir
ripigi jaizlasa un jaievero 7. punkta ,,LietoSanas noradijumi” sniegtie noradijumi.

o TAKHZYRO ir paredzéts zemadas injekcijai (subkutana injekcija).

o Injekciju varat veikt sev pats, vai to Jums var veikt apriipétajs, ja esat 12 gadus vecs vai vecaks.

o Pacientiem vecuma no 2 lidz 12 gadiem injekciju var veikt veselibas apriipes sniedzgjs vai
apripetajs.

o Pirms Jis pirmo reizi veicat sev injekciju, arstam, farmaceitam vai medmasai Jums japarada, ka

pareizi sagatavot un injicet TAKHZYRO. Neinjicgjiet zales pats sev vai citai personai, ja neesat
sanémis apmacibu injekcijas veikSana.

Adatu ieduriet védera, augsstilba vai augSdelma taukaudos.

Katru reizi mainiet zalu injekcijas vietu.
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o Katru TAKHZYRO flakonu izmantojiet tikai vienu reizi.

Ja esat lietojis TAKHZYRO vairak neka noteikts

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja esat lietojis parak daudz TAKHZYRO.
Ja esat aizmirsis lietot TAKHZYRO

Ja esat izlaidis TAKHZYRO devu, injicgjiet to, tiklidz iespgjams. Nakamo ieplanoto devu var bt
nepiecieSams pielagot atbilstosi paredzetajam devu biezumam, lai nodrosinatu:

o vismaz 10 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 2 nedgelas,
o vismaz 17 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 3 nedéelas,
o vismaz 24 dienas starp devam pacientiem, kuri sanem zales reizi 4 nedgelas.

Ja neesat parliecinats, kad jainjice TAKHZYRO deva péc devas izlaiSanas, vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Ja partraucat lietot TAKHZYRO

Ir svarigi turpinat injicet TAKHZYRO atbilstosi arsta noradijumiem, pat tad, ja Jus jutaties labak.

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

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums ir smaga alergiska reakcija pret TAKHZYRO, kas izpauzas ar tadiem simptomiem ka izsitumi,
saspringuma sajiita krisu kurvi, s€ksana vai atra sirdsdarbiba, nekavéjoties pastastiet par to arstam,

farmaceitam vai medmasai.

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja pamanat kadu no turpmak ming&tajam
blakusparadibam.

Loti biezZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

o reakcijas injekcijas vieta — simptomi var ietvert sapes, adas apsartumu, ziluma veido$anos,
diskomfortu, pietikumu, asinosanu, niezi, adas saciet€jumu, durstiSanas sajutu, karstuma sajiitu,
izsitumus un natreni.

Biezi (var rasties [idz 1 no 10 cilvékiem):

alergiskas reakcijas, tostarp nieze, diskomforta sajiita un tirpSana méelg;
reibonis, gibona sajita;

virs adas virsmas pacelti izsitumi;

muskulu sapes;

asins analizes uzrada izmainas aknas.

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. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat TAKHZYRO
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz mark&juma un kastites p&c ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldet. Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Flakonus var uzglabat temperatiira Iidz 25 °C vienu 14 dienu periodu, bet neparsniedzot deriguma
terminu. Pec uzglabasanas istabas temperattira neievietojiet TAKHZYRO atpakal ledusskapi.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat kvalitates izmainas, pieméram, dalinas flakona vai injekcijas Skiduma
krasas mainu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko TAKHZYRO satur

. Aktiva viela ir lanadelumabs. Katrs flakons satur 300 mg lanadelumaba 2 ml skiduma.

o Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339), citronskabes monohidrats (E330),
histidins, natrija hlorids, polisorbats 80 (E433) un tidens injekcijam — skatit 2. punktu
»TAKHZYRO satur natriju” un ,,TAKHZYRO satur polisorbatu 80”.

TAKHZYRO arejais izskats un iepakojums

TAKHZYRO ir dzidrs, bezkrasains lidz viegli iedzeltens $kidums injekcijam stikla flakona.

TAKHZYRO ir pieejams vienas devas iepakojuma ar vienu 2 ml flakonu, ka arT vairaku kastisu
iepakojums ar 2 vai 6 kastitem, kas katra satur 1 flakonu.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Katra iepakojuma ir ar1 §adi piederumi:

. tuksa 3 ml $lirce;
o 18G izmera adata ar trulu galu flakona aizbazna caurdurSanai;
o 27G izméera x 13 mm ievadiSanas (injekcijas) adata ar asu galu.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irija
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Razotajs

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irija

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bbnarapus

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

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
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Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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



France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.
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

Kvbmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to

arstéSanu.

7. LietoSanas noradijumi

Ludzu, izlasiet, izprotiet un ieverojiet $os ,,s0li pa solim” noradijumus par TAKHZYRO injic€Sanu.
Jautajumu gadijuma sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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https://www.ema.europa.eu/

Vel bez flakona katrs TAKHZYRO iepakojums satur arf:

e  vienu tuk$u 3 ml §lirci;

AN {11 TR TP

AN 11U LRI LML AU IURVRAALRIADRERIL N '.

e vienu 18G izméra adatu ar trulu galu flakona

aizbazna caurdurSanai. )
To izmanto zalu Skiduma ievilkSanai no flakona ] T

Slirce;

e vienu 27G izméra x 13 mm injekcijas adatu ar asu

galu. L——""_
To izmanto, lai veiktu zemadas (subkutanu)

injekciju.

Izmantojiet tikai tas Slirces, adatas ar trulo galu flakona aizbazna caurdurSanai un injekcijas adatas ar
aso galu, kas ir $aja iepakojuma vai kuras izrakstijis arsts.

Slirces, adatas ar trulo galu flakona aizbazna caurdurSanai un injekcijas adatas ar aso galu izmantojiet
tikai vienu reizi. Visas izmantotas §lirces un adatas ielieciet aso priek§metu konteinera.

Neizmantojiet tadas $lirces, adatas ar trulu galu flakona aizbazna caurdurSanai un injekcijas adatas ar
asu galu, kas izskatas bojatas.

Jums vajadzes ar1 $adus piederumus:

o spirta salvetes;
o izmantotajiem flakoniem, adatam un $lircém paredz&tu konteineru.

Piederumus Jus varat sanemt pie arsta, farmaceita vai medmasas.
TAKHZYRO injekcija kopuma sastav no 5 darbibam.

Sagatavojiet TAKHZYRO flakonu

Pievienojiet §lircei adatu ar trulo galu flakona aizbaZna caurdurSanai

Ievelciet TAKHZYRO §lircé un nomainiet adatu ar injekcijas adatu ar aso galu
Izvelieties un sagatavojiet injekcijas vietu

agrwbdE
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1. darbiba. Sagatavojiet TAKHZYRO flakonu

~

4

a)

b)

15 minttes pirms lietoSanas iznemiet flakonu
no ledusskapja, lai pirms injekcijas
sagatavoSanas tas sasniegtu istabas
temperattiru (no 15 °C lidz 25 °C).

Pirms devas sagatavoSanas notiriet darba
zonu un nomazgajiet rokas. P&c roku
nomazgasanas un pirms injekcijas veikSanas
nepieskarieties nevienai virsmai vai
kermenim, it 1pasi sejai.

Sameklgjiet TAKHZYRO un piederumus un
novietojiet tos labi apgaismota vieta uz darba
virsmas.

Iznemiet flakonu no iepakojuma. Nelietojiet
flakonu, ja tam nav aizbazni nosedzosa
vacina.

Uzmanigi apversiet flakonu 3 Iidz 5 reizes,
lai nodrosinatu skiduma sajauksanos.
Nekratiet flakonu, jo tas var radit putas.
Parbaudiet skidumu flakona, vai taja nav
dalinu vai krasas mainas (parasti Skidums ir
bezkrasains lidz viegli iedzeltens).
Nelietojiet, ja redzat dalinas vai Skidums ir
mainijis krasu.

Svarigi! Nekratiet.

)

h)
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Nonemiet no flakona plastmasas vacinu.
Nenonemiet flakona gumijas aizbazni.

Novietojiet flakonu uz lidzenas virsmas.
Notiriet flakona gumijas aizbazni ar spirta
salveti un laujiet tam noziit.



2. darbiba. Pievienojiet Slircei adatu ar trulo galu flakona aizbaZna caurdursanai

a) Pieskriivgjiet 3 ml §lircei 18G izméra adatu ar
trulo galu flakona aizbazna caurdursanai.

Svarigi! Pievienojot adatu §lircei, nenonemiet
no adatas vacinu.

b) Atvelciet atpakal virzuli, lai piepilditu §lirci ar
gaisu, kas atbilst skiduma daudzumam flakona.

¢) Velciet adatas vacinu virziena taisni prom no
Slirces, nepieskaroties adatai. Nevelciet aiz
virzula.
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3. darbiba. Ievelciet TAKHZYRO §lircé un nomainiet adatu ar injekcijas adatu ar aso galu

| Pl

a)

d)

leduriet adatu gumijas aizbazna centra.
Nospiediet virzuli uz leju, lai injicetu gaisu
flakona un turiet virzuli uz leju.

Ar pievienotu adatu un $lirci 1énam apversiet
flakonu ar lejasdalu uz augsu. Atvelciet virzuli,
lai flakona ievilktu pilnu devu.

Svarigi! Parliecinieties, ka adatas gals
atrodas Skidruma, lai virzula atvilkSanas
laika izvairitos no gaisa ievilkSanas.

Atbrivojieties no lieliem gaisa burbuliem, ar
pirkstiem viegli piesitot §lircei, kamér gaisa
burbuli pacelas Slirces augspuse.

Lénam nospiediet virzuli, iespiezot gaisu atpakal
flakona, kamer skidums sasniedz §lirces galotni.

Atkartojiet §1s darbibas, kamer lielie gaisa
burbuli ir izvaditi.
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e) Neizvelkot adatu no flakona, atskrivgjiet §lirci,
pieturot adatas augSdalu un griezot §lirci pretgji
pulkstenraditaju kustibas virzienam.

Pagrieziet §lirci atpakal vertikala stavokli.

f) Ielieciet 18G izméra adatu ar trulo galu flakona
aizbazna caurdurSanai un flakonu asiem
priekSmetiem paredz&taja konteinera.

g) Pieskrivgjiet Slircei 27G izméra x 13 mm
injekcijas adatu ar aso galu.

(Svarigi! Pievienojot adatu §lircei, nenonemiet
no adatas vacinu.

\

TAKHZYRO injekcijai neizmantojiet adatu
ar trulo galu flakona aizbazna caurdur$anai, jo
tas var izraisit sapes un asinoSanu.

- J
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4. darbiba. Izvéelieties un sagatavojiet injekcijas vietu

a) lzvelieties injekcijas vietu uz védera,
N augsstilba vai augSdelma. Injekcija jaievada
subkutani.
b) Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti un
laujiet adai pilniba nozit.

-
. [\‘ / Svarigi! \

e Lai ada netiktu bojata,
svarigi ir lietot dazadas
injekciju vietas.

o Injekcijai izvElieties vietu,
kas atrodas vismaz 5 cm
attaluma no rétam vai

' ‘ nabas. Neizvélieties vietu,

| kas ir ar zilumiem,

uztiikusi vai sapiga.

~ ¢ Injekciju veicot paSam, nav

ieteicams izmantot

aug8delma argjo virsmu.

¢) Velciet adatas vacinu virziena taisni no §lirces,
nepieskaroties adatai. Nevelciet aiz virzula.
Nepieskarieties adatas galam un nelaujiet tam
pieskarties jebkadai citai virsmai.

4 )

e 3 laika péc dozeSanas §lirces sagatavoSanas

|': istabas temperattra. Vai ar1 varat ievietot

I dozgsanas §lirci ledusskapi no 2 °C 1idz 8 °C
temperattira, un izlietojiet to 8 stundu laika.

\_ J
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/|
_ |
-
I d) Viegli saspiediet aptuveni 3 cm adas notiritaja
— Ll T injekcijas vietd un ieduriet adatu.
i ,’ i %
/ 7‘; E I}\ Svarigi! Injekcija javeic subkutanaja telpa — tas
f ;& | [ ir, ne parak sekli (adas slani), ne dzili
I|I '| N | (muskult).
| A
I| ]l\'., ||
|
I| | |

e) Lenam spiediet virzuli, lidz visas zales ir pilniba
injicetas. Atlaidiet adas kroku un uzmanigi
izvelciet adatu. Nelieciet vacinu atpakal uz
adatas.

f) Ievietojiet 27G izméra x 13 mm injekcijas adatu
ar aso galu un §lirci asiem priekSmetiem
paredz&taja konteinera.
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