ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



v Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida a noilor informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

2.  COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabild in seringa preumplutd

Fiecare seringd preumpluta contine garadacimab* 200 mg in 1,2 ml solutie.

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

Fiecare stilou injector preumplut contine garadacimab* 200 mg in 1,2 ml solutie.

*QGaradacimab este un anticorp monoclonal intergral uman IgG4 produs in celule ovariene de hamster
chinezesc (COH), prin tehnologia ADN-ului recombinant.

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare seringa preumpluta/stilou injector preumplut contine 19,3 mg prolind si 0,24 ml polisorbat 80

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutia este un lichid usor opalescent pana la limpede, de culoare galben-maronie pana la galben.

Solutia are un pH de aproximativ 6,1 si o osmolalitate de aproximativ 470 mOsm/kg.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

ANDEMBRY este indicat pentru prevenirea de rutind a episoadelor recurente de angioedem ereditar
(AEE) la adulti si la pacientii adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul cu acest medicament trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experienta in
abordarea terapeutica a pacientilor cu AEE.

Doze



Doza recomandatd de ANDEMBRY, la adulti si copii cu varsta de 12 ani si peste, este o doza initiald
de incércare de 400 mg administratd subcutanat sub forma a doud injectii de 200 mg in prima zi de
tratament, urmata de o doza lunara de 200 mg.

Trebuie luatd in considerare intreruperea tratamentului la pacientii cu C1-INH-AEE (nC1-INH) normal
care au prezentat o reducere insuficientd a episoadelor dupa 3 luni de tratament (vezi pct 4.4 si 5.1).

ANDEMBRY nu este destinat pentru tratamentul episoadelor acute de AEE (vezi pct 4.4)
Doze omise

Daca o doza de ANDEMBRY a fost omisa, pacientul trebuie si fie instruit sd-si administreze doza cat
mai curand posibil.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu varsta peste 65 de ani (vezi pct 5.2).
Insuficienta renala si hepatica

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renala si hepatica (vezi pet 5.2).

Conpii si adolescenti

Nu au fost incé stabilite siguranta si eficacitatea garadacimabului la copii cu varsta sub 12 ani.
Nu sunt date disponibile.

Mod de administrare

ANDEMBRY este destinat doar pentru administrarea subcutanata.

Fiecare unitate de ANDEMBRY (seringa preumpluta sau stilou injector preumplut) este destinata doar
pentru o singurd utilizare (vezi pct 6.6).

Injectarea trebuie restrictionatd pentru urmatoarele locuri de injectare: abdomen, coapse si partea
superioara externa a bratelor (vezi pct 5.2). Se recomanda alternarea locului de injectare.

ANDEMBRY poate fi auto-administrat sau administrat de cétre o persoana care are grija de pacient,
doar dupad intruirea legata de tehnica de injectare subcutanata de catre un profesionist din domeniul
sanatatii.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a Tmbunatati trasabilitatea medicamentelor biologice, trebuie Inregistrate cu atentie numele si
numarul lotului medicamentului administrat.

Reactii de hipersensibilitate




Nu au fost observate reactii adverse de hipersensibilitate, dar teoretic pot aparea. in cazul unor reactii
de hipersensibilitate severd, administrarea de garadacimab trebuie intrerupta si trebuie initiat un
tratament adecvat.

General

ANDEMBRY nu este destinat pentru tratamentul episoadelor acute de AEE. In cazul unui episod acut
de AEE, trebuie inceput un tratament individualizat cu un medicament de urgenta autorizat.

Existd date limitate disponibile cu privire la utilizarea garadacimabului la pacientii cu AEE cu nCl-
INH (vezi pct 5.1).

Unele subcategorii de AEE nC1-INH pot sa nu raspunda la tratamentul cu garadacimab din cauza
cailor alternative care nu pot include activarea FXII. Se recomanda efectuarea testelor genetice, daca
sunt disponibile in conformitate cu ghidurile actuale privind AEE si intreruperea tratamentului dacd nu
se observa un raspuns clinic (vezi pct 4.2 si 5.1).

Interferente cu testul de coagulare

ANDEMBRY poate mari timpul de tromboplastina partial activat (aPTT), din cauza unei interactiuni a
garadacimab cu testul aPTT. Amploarea prelungirii aPTT poate fi variabild in functie de expunerea la
medicament, precum si de parametrii suplimentari, cum ar fi variatia naturala a nivelurilor FXII si alti
factori de coagulare. Reactivii utilizati in testul de laborator aPTT initiaz& coagularea intrinseca prin
activarea FXII din sistemul de contact, prin urmare inhibarea FXIla plasmatica de catre ANDEMBRY
poate prelungi aPTT 1n acest test.

Excipienti

Acest medicament contine 19,3 mg de prolin in fiecare seringa preumplutd/stilou injector preumplut
ceea ce este echivalent cu 16,1 mg/ml. Prolina poate fi ddunatoare pentru pacientii cu hiperprolinemie,
o tulburare genetica rara in care prolina se acumuleaza in organism.

Acest medicament contine 0,24 mg de polisorbat 80 in fiecare seringd preumpluta/stilou injector
preumplut ceea ce este echivalent cu 0,2 mg/ml. Polisorbatii pot provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii legate de interactiunea medicament-medicament la oameni. Garadacimab a
fost studiat doar ca monoterapie si nu in combinatie cu alte medicamente indicate pentru profilaxia pe
termen lung a AEE. Utilizarea medicamentelor analgezice, antihistaminice, antiinflamatoare si
antireumatice nu a avut niciun efect asupra farmacocineticii garadacimabului. Pentru episoadele acute
de AEE, utilizarea medicamentelor de urgenta, cum ar fi derivate din plasma si recombinate C1- INH
sau icatibant nu a avut niciun efect asupra farmacocineticii garadacimabului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu exista date sau existd o cantitate limitatd de date despre utilizarea garadacimab la femeile gravide.
Anticorpii monoclonali precum garadacimab sunt transportati prin placenta in special in timpul celui
de-al treilea trimestru de sarcind; prin urmare, este posibil ca efectele potentiale asupra fatului sa fie
mai mari 1n timpul celui de-al treilea trimestru de sarcind. Un studiu de dezvoltare pre- si postnatal
efectuat la iepuri gestanti nu a evidentiat nicio vatdmare a fatului in curs de dezvoltare. (vezi pct 5.3).
Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea garadacimabului in timpul sarcinii.



Alaptarea

Nu se cunoaste dacé garadacimabul se excreta in laptele matern. Se cunoaste faptul ca IgG umane sunt
excretate 1n laptele matern in primele cateva zile dupa nastere si scad la concentratii scazute la scurt
timp dupa aceea. In consecinta, transferul anticorpilor IgG citre nou-niscuti prin lapte poate avea loc
in primele cateva zile. In aceasta perioada scurti, nu poate fi exclus un risc pentru copilul alaptat.
Ulterior, garadacimabul poate fi utilizat in timpul alaptarii daca este necesar din punct de vedere
clinic.

Fertilitatea

Efectul asupra fertilitatii nu a fost evaluat la om. Garadacimabul nu a avut niciun efect asupra
fertilitatii masculilor si femelelor de iepuri (vezi pct 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje

ANDEMBRY nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce si
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse observate asociate cu ANDEMBRY au fost reactiile la locul injectarii
(RLI), inclusiv eritem, echimoze, prurit la locul injectarii, urticarie la locul injectarii, durere de cap si
durere abdominala.

Lista tabelard a reactiilor adverse

Tabelul 1 rezuma reactiile adverse observate in studiul pilot VANGUARD, care a inclus 39 de subiecti
cu AEE care au primit cel putin o doza de ANDEMBRY.

Frecventa reactiilor adverse enumerate in Tabelul 1 este definitd folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100), rare (>1/10
000 si <1/1 000), foarte rare (<1/10 000).

Tabelul 1: Reactiile adverse la medicamente (RAM) obtinute in urma studiilor clinice cu
ANDEMBRY

Clasificare in functie de aparate si Reactie adversa la Frecventa
organe medicament

Tulburari generale si la nivelul locului de | Reactii la locul Frecvente
administrare injectarii*

Tulburari ale sistemului nervos Durere de cap Frecvente
Tulburari gastrointestinale Durere abdominale Frecvente

*Reactiile la locul injectarii includ: eritem, echimoze, prurit si urticarie la locul injectarii.

Conpii si adolescenti

Siguranta ANDEMBRY a fost evaluata intr-un subgrup de 11 subiecti cu varsta cuprinsa intre 12 si sub
18 ani. Nu a fost observata nicio diferenta fatd de profilul de siguranta intre adulti si adolescenti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu exista informatii disponibile pentru identificarea semnelor si simptomelor potentiale de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Medicamente folosite In angioedemul ereditar, codul ATC: BO6ACO07

Mecanism de actiune

Garadacimab este un anticorp monoclonal integral uman recombinat IgG4/lambda, care se leaga de
domeniul catalitic al factorului XII (FXIIa si BFXIIa) si inhiba activitatea sa catalitica. Inhibarea
FXIlIa, primul factor activat in sistemul de contact, previne episoadele AEE prin blocarea activarii
prekalicreinei la kalikreina si generarea de bradikinind, care este asociata cu inflamatia si umflarea in
atacurile AEE.

Efecte farmacodinamice

Inhibarea dependenta de concentratie a activitatii kalikreinei mediata de FXIla a fost demonstrata dupa
administrarea subcutanatd de ANDEMBRY o data pe luna la pacientii cu AEE.

Eficacitatea si siguranta clinica

Studiul pilot VANGUARD

Eficacitatea ANDEMBRY pentru prevenirea de rutind a episoadelor recurente de angioedem ereditar
la adulti si pacientii adolescenti cu varsta de 12 ani si peste cu AEE de tip I sau Il a fost studiata intr-
un studiu de faza 3, multicentric, randomizat, dublu-orb, placebo controlat, studiu de grup paralel.

Studiul a inclus 64 de pacienti cu varsta de 12 ani si peste, cuprinzand 58 de adulti si 6 copii si
adolescenti care au suferit cel putin 2 episoade in timpul perioadei de prelungire de pana la 2 luni.
Pacientii au fost randomizati in doua brate de tratament paralele 1n raport de 3:2 (garadacimab 200 mg
lunar dupa o doza de Incarcare initiala de 400 mg sau acelagi volum de placebo) pentru o perioada de
tratament de 6 luni. Pacientilor li s-a cerut sa intrerupa alt tratament profilactic pentru AEE 1nainte de
a intra in studiu. Tuturor pacientilor li s-a permis sa utilizeze medicamente la cerere pentru tratamentul
episoadelor de AEE in timpul studiului.

Per total, 87,5% dintre pacienti au avut AEE de tipul 1. Un istoric familial de AEE a fost raportat
pentru 89,1%, un istoric de atac de edem laringian pentru 59,4% dintre pacienti si 32,8% au fost
supusi anterior tratamentului profilactic pentru AEE. In timpul perioadei de introducere in studiu, au
fost observate rate de episoade > 3 episoade/luna la 59,4% dintre pacienti in total. Numarul mediu
initial de episoade pe luna a fost de 3,07 in grupul cu ANDEMBRY comparativ cu 2,52 in grupul
placebo.

Criteriul principal al eficacitétii a fost numéarul episoadelor de AEE din ziua 1 pana la sfarsitul
perioadei de tratament de 6 luni. Criteriile secundare au fost: reducerea procentuald in timp a
numarului mediu de episoade de AEE, numarul de subiecti care au avut episoade din prima zi pana la


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

sfarsitul Iunii a 3-a, procentul de subiecti cu raspunsuri bune sau excelente la EGRTS din ziua 1 pana
la sférsitul perioadei de tratament de 6 luni.

Tabelul 2: Rezultatele masuratorilor principale si secundare de eficacitate (Setul de analiza ITT)

ANDEMBRY 200 mg Placebo
N=39 (N=25)
Numirul de pacienti testati, 39 242
n
Criteriul principal
Numarul total de episoade de 63 264
AEE din ziua 1 pana in ziua
182
Numarul de episoade de AEE din ziua 1 pana in ziua 182
Media (95% CI) 0,27 (0,05, 0,49) | 2,01 (1,44,2,57)
Valoarea-p* < 0,001
Media® LS ajustatd (95% CI) 0,22 (0,11, 0,47) 2,07 (1,49, 2,87)

Criterii secundare
Reducerea procentuali in timp a numarului de episoade de
AEE comparativ cu placebo®

Media (95% CI) 86,51 (57,84, 95,68)
Valoarea-p* < 0,001
Procentul (numarul) de 71,79 (28) 8,33 (2)

subiecti care au avut

episoade din ziua 1 pana la

sfarsitul lunii a 3-a
Valoarea-p* < 0,001

Procentul (numarul) de 82 (31) 33 (8)
subiecti cu raspuns bun sau
excelent la EGRTS in ziua
182

Valoarea-p* < 0,001
AEE — angioedem ereditar; ITT — intentie de tratament; N — numarul de pacienti din setul de analiza
ITT; LS — cele mai mici patrate; CI — interval de incredere; EGRTS — Evaluarea Globala a
Raspunsului la Terapie a Subiectilor
® Un pacient a avut o perioada de tratament mai mica de 30 de zile si, prin urmare, nu a fost inclus in
analiza.
® Dupa ajustarea pentru rata initiala de episoade
¢Reducerea medie procentuala pentru acest criteriu a fost 100
* O procedurd de testare ierarhica controleaza nivelul alpha total de 5% (2-parti)

Criteriile secundare suplimentare, ne-testate ierarhic din ziua 1 pana in ziua 182, au fost numarul
mediu (media) normalizat in timp de episoade de AEE, care necesita tratament la cerere, 0,23 (0.0) la
subiectii tratati cu ANDEMBRY comparativ cu 1,86 (1,35) 1n grupul placebo, si numarul mediu
(media) normalizat in timp de episoade moderate pana la severe, 0,13 (0,0) la subiectii tratati cu
ANDEMBRY comparativ cu 1,35 (0,83) 1n grupul placebo.

Scorul total al Chestionarului privind calitatea vietii cu angioedem (AE-QoL) si scorurile pe domenii
(activitate, oboseald/dispozitie, fricd/rusine si nutritie), comparativ cu placebo in ziua 182 (Tabelul 3)
a aratat o imbunatatire la pacientii tratati cu ANDEMBRY. O reducere de 6 puncte a AE-QoL a fost
definitd ca diferenta minima importanta clinic (DMIC). Modificari fata de valoarea initiald mai mari
decat DMIC au fost observate la 88% dintre pacientii tratati cu ANDEMBRY.



Tabelul 3: Scorul total si domeniile AE-QoL se modifica de la momentul initial pana in ziua 182
(Setul de analiza ITT)?

Scorul total si domeniile AE- ANDEMBRY 200 mg Placebo
QoL se modifica de la (N=39) (N=25)
momentul initial si pana in

ziua 182°, medie (SD)

Pacienti inclusi in analiza, n 33 20
Scorul Total -26,5 (17,9) -2,2(19,1)
Activitate -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Oboseala/Dispozitie -21,1(22,9) -5,8 (27,1)
Frica/Rusine -28,0 (24,1) -2,5(18,6)
Nutritie: -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

ITT = intentie de tratament; N = numaérul de pacienti din setul de analiza ITT; SD = deviatie standard.
* Calitatea vietii cu angioedem este exprimata prin rezultatul primit de la pacientii cu véarsta de 18 ani
si peste

®Un scor mai mic AE-QoL reprezintd o imbunitatire mai mare.

Profilul de eficacitate la copii si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste (n=6) a fost in concordanta cu
cel al populatiei generale.

Studiul de extensie VANGUARD Open Label

Pacientii care au finalizat studiul VANGUARD (n=57) 1n plus fata de pacientii dintr-un studiu de faza
2 (n=35) au fost transferati Intr-un studiu de extensie VANGUARD open-label, care a inrolat 69 de
pacienti noi. De la inceputul tratamentului pana la 16,7 luni (durata medie de expunere 9,49 luni)
96/161 (59,6%) pacientii nu au mai prezentat episoade. Profilul de siguranta si eficacitate la pacientii
adolescenti cu varsta de 12 ani si peste (n=10) au fost in concordanta cu cel al populatiei generale.

Populatia normala C1-INH AEE

AEE CI1-INH normal include pacienti cu mutatii cunoscute sau necunoscute. Siguranta si eficacitatea
garadacimabului au fost evaluate la 6 pacienti cu mutatii cunoscute: AEE-FXII (n=3) sau AEE-PLG
(plasminogen) (n=3) 1n studiul de faza 2 din 2001.

Dintre cei trei pacienti Inrolati, confirmati genetic cu AEE-FXII, unul s-a retras in timpul celei de-a
doua luni a perioadei de tratament din cauza lipsei de eficacitate dupa ce a aratat o reducere a ratei
generale de episod de la 4,35 1a 3,51 episoade pe luna si o reducere a episoadelor severe de la 1,09 la
0,58 epidoade pe luna. Ceilalti doi pacienti au finalizat perioada initiala de tratament de 12 luni, unul
demonstrand o reducere a ratei de episod de la 3,24 1a 0,36 episoade pe luna, iar celalalt nu a mai
prezentat episoade de la o rata initiala de episod de 3,20 episoade pe lund. Ambii pacienti au continuat
cu garadacimab pe durata celei de-a doua perioade de tratament de 20 si 17 luni, dupé care ambii
pacienti au fost transferati in studiul de extensie de faza 3 si au primit garadacimab pentru inca 18 luni
si nu au mai prezentat episoade.

In plus, cei 3 pacienti cu AEE-PLG au incheiat perioada initiala de tratament de 12 siptimani si nu au
continuat in perioada de prelungire a tratamentului. Un pacient a raportat o scadere a ratei lunare de
episod global la 1,75 si o rata de episoade severe la 0,35 in timpul perioadei de tratament, comparativ
cu 3,20 si, respectiv, 1,60 in timpul perioadei de initiere. Ceilalti doi pacienti au raportat o crestere a
ratei lor lunare de episod la 6,8 si 3,17 in timpul perioadei de tratament comparativ cu 2,28 si,
respectiv, 1,45 in timpul perioadei de initiere. Niciunul dintre episoadele raportate nu a fost clasificat
drept episod sever.



In general, profilul de siguranta al garadacimabului la pacientii cu nC1-INH a fost similar cu cel
observat la pacientii cu AEE-C1-INH.

Imunogenitate

Tratamentul cu ANDEMBRY a fost asociat cu dezvoltarea de anticorpi anti-medicament (AAM) 1n
tratamentul de urgenta cu titru scazut la 2,9% (5/172) dintre subiectii tratati. Din cauza titrului scazut
de AAM inregistrat la acesti subiecti, anticorpii neutralizati nu au putut fi detectati. Cu toate acestea,
desi relevanta clinicd a AAM nu poate fi pe deplin stabilita, datele disponibile indica faptul ca nu a
existat niciun impact aparent al prezentei AAM asupra sigurantei sau eficacitatii.

Conpii si adolescenti

Agentia Europeand a Medicamentului a aménat obligatia de a depune rezultatele studiilor cu
ANDEMBRY la unul sau mai multe subgrupuri ale populatiei pediatrice in prevenirea episoadelor
ereditare de angioedem (vezi pct 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii i adolescenti).

5.2  Proprietati farmacocinetice

In studiul pivot VANGUARD, pacientii tratati cu 200 mg garadacimab subcutanati o dati pe luni au
prezentat aria medie (DS) de sub curba peste intervalul de dozare la starea de echilibru (ASCiayss),
concentratia maxima la starea de echilibru (Cuaxss), S1 concentratia minima la starea de echilibru
(Chinss) 12 10300 (3380) meg-h/ml, 21,2 (6,58) mcg/ml, si, respectiv, 9,30 (3,73) mcg/ml. Expunerea
starii de echilibru la garadacimab a fost obtinuta dupa administrarea initiala subcutanata a dozei de
incarcare de 400 mg (2 doze de 200 mg).

Absorbtia

Dupa administrarea subcutanata, timpul pana la concentratia maxima este de aproximativ 6 zile. Locul
de injectare subcutanata (coapsa, brat sau abdomen) nu a afectat absorbtia de garadacimab. Rata de
absorbtie a garadacimabului a fost de 0,00824/h. Biodisponibitatea medie absolutd a garadacimabului
la pacientii cu AEE a fost de 39,5% pe baza analizei farmacocinetice a populatiei.

Distributie
Volumul mediu (DS) de distributie aparent pentru garadacimab la pacientii cu AEE a fost de 7,42 litri
(4,20). Garadacimabul este un anticorp monoclonal si nu este de asteptat sa se lege de proteinele

plasmatice.

Biotransformare

Similar altor anticorpi monoclonali, este de asteptat ca garadacimabul sa fie degratat prin proteoliza
enzimatica in peptide si aminoacizi mici. Prin urmare, nu au fost efectuate studii specifice de
metabolism cu garadacimab.

Eliminare

Garadacimab a avut un clearance aparent mediu (DS) de 0,0217 L/h (0,00793) si un timp de
injumatétire prin eliminare terminald de aproximativ 19 zile.

Grupe speciale de pacienti

Nu au fost efectuate studii dedicate evaluarii farmacocineticii garadacimabului la populatii speciale de
pacienti, in functie de gen, varstd, femei gravide.



Intr-o analiza farmacocinetica a populatiei, dupa corectarea greutatii corporale (43,3 pana la 153 kg),
nu s-a evidentiat nicio influentd a genului, varstei (12 pana la 73 ani), rasei sau etniei asupra clearance-
ului sau volumului de distributie a garadacimabului.

Desi greutatea corporald a fost identificatd ca o covariabild importanta care descrie variabilitatea
clearance-ului si volumului de distributie, diferenta nu a fost relevanta clinic si nu se recomanda

ajustarea dozelor.

Insuficientd renala si hepatica

Nu au fost efectuate studii speciale pe subiecti cu insuficientd renald sau hepatica.

Deoarece anticorpii monoclonali IgG sunt eliminati in principal prin catabolism intracelular, nu este de
asteptat ca insuficienta renald sau hepatica sa influenteze clearance-ul garadacimabului.

Pe baza analizei farmacocinetice a populatiei, insuficienta hepaticd nu a avut niciun efect asupra
farmacocineticii garadacimabului.

Intr-o analiza farmacocinetica a populatiei, s-a constatat ci insuficienta renali (rata de filtrare
glomerulara: >90 ml/minut [normal, N=149], 60 pana la <90 ml/minut [usoara, N=22], si 30 pana la
<60 ml/minut [moderatd, N=1]) nu a avut niciun efect asupra farmacocineticii garadacimabului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice de siguranta si toxicitate dupa doze repetate.

Toxicitatea pentru reproducere

Fertilitatea masculilor si femelelor nu au fost afectate pe baza unor constatari adverse observate cu
privire la imperechere, fecunditate, indici de fertilitate, parametrii reproductivi materni, supravietuirea
embrionului sau evaluarea spermatozoizilor, la iepurii maturi sexual care au primit garadacimab
intravenos o data la trei zile, rezultand aproximativ 83- si 103-ori la expunere (pe baza ASC) la femei
si, respectiv, barbati, la doza recomandata la om de 200 mg subcutanat o data pe luna.

Intr-un studiu de dezvoltare pre- si post-natal, femelelor de iepuri gestante li s-a administrat
garadacimab subcutanat o data la cinci zile de la implantare panad la intarcare. Nu a existat nicio
toxicitate materna si fetala, la iepurii carora li s-a administrat garadacimab subcutanat, pana la varsta
de 6 luni rezultind o expunere clinica de aproximativ 53 ori mai mare (pe baza ASC) la doza
recomandatd la om de 200 mg subcutanat o datd pe luna.

Garadacimab a traversat placenta la iepure. In cazul administrarii subcutanate de garadacimab care
corespunde la aproximativ 53 de ori expunere clinica (pe baza ASC) la doza recomandata la om de
200 mg subcutanat o data pe luna, in ziua 29 de gestatie, concentratiile plasmatice fetale au fost de
40,8% din concentratiile materne.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Histidina

Monoclorhidrat de arginina

Prolina

Polisorbat 80 (E433)

Apa pentru preparate injectabile
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6.2 Incompatibilitati

Nu se aplica.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.

ANDEMBRY poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 25°C) pentru o singura perioada de pana
la 2 luni, dar nu dupa data de expirare.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.

A se pastra seringa preumpluta sau stiloul injector preumplut in ambalajul original, pentru a fi protejat
de lumina.

Nu introduceti din nou ANDEMBRY in frigider, dupa ce a fost pastrat la temperatura camerei.

6.5 Natura si continutul ambalajului

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabild 1n seringd preumpluti

1,2 ml de solutie 1n seringd de sticld preumpluta (sticla de tipul I) cu un dop din cauciuc bromobutilic,
ac special cu peretii subtiri (SPS) de 27G x 1/2 5B si este Inchis cu un capac rigid si cu un dispozitiv
de siguranta pentru ac.

ANDEMBRY este disponibil sub forma de ambalaje unitare care contin 1 seringd preumpluta si in
ambalaje multiple care contin 3 seringi preumplute (3 cutii a céte o seringé).

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

1,2 ml de solutie injectabila in seringa de sticla preumpluta (sticla de tipul I) cu un dop din cauciuc
bromobutilic, ac special cu peretii subtiri (SPS) de 27G x 1/2 5B. Fiecare seringa preumpluta este
asamblata cu un stilou injector.

ANDEMBRY este disponibil sub forma de ambalaje unitare care contin 1 stilou injector preumplut si
in ambalaje multiple care contin 3 stilouri injectoare preumplute (3 cutii a cate 1 stilou).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea rezidurilor si alte instructiuni de manipulare
Inainte de utilizare, ANDEMBRY trebuie si fie inspectat vizual pentru aspect prin intoarcere usoara.

Solutia trebuie sa fie ugor opalescenta pana la limpede, de culoare galben-maronie pana la galben.
Solutiile care sunt decolorate sau contin particule nu trebuie sa fie utilizate.

A nu se agita.

Etape de administrare

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in seringa preumpluta

1"



Dupa ce ati scos din frigider seringa preumpluta cu dispozitiv de sigurantd pentru ac, asteptati 30 de
minute inainte de a injecta pentru a permite solutiei sa ajunga la temperatura camerei. Injectati
ANDEMBRY subcutanat la nivelul abdomenului, coapsei sau partii superioare a bratului. Se
recomanda alternarea locului de injectare (vezi pct 4.2).

Fiecare seringa preumpluta cu dispozitiv de sigurantd pentru ac este de unica folosinta. Aruncati
seringa preumpluta cu dispozitiv de sigurantd pentru ac dupa finalizarea injectarii Intr-un recipient
pentru obiecte ascutite sau intr-un recipient inchis rezistent la perforare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie sa fie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

Dupa ce ati scos din frigider stiloul injector preumplut, asteptati 30 de minute Tnainte de a injecta
pentru a permite solutiei sd ajunga la temperatura camerei. Injectati ANDEMBRY subcutanat la
nivelul abdomenului, coapsei sau partii superioare a bratului. Se recomanda alternarea locului de
injectare (vezi pct 4.2).

Injectarea cu stiloul injectabil preumplut poate dura pana la 15 secunde.

Ascultati primul ,,click” (acest sunet indica inceputul injectarii, iar pistonul galben incepe sa se miste
pe fereastra de vizualizare). Continuati sd apdsati si priviti pistonul galben care se misca in jos pentru a
umple fereastra de vizualizare. Se va auzi un al doilea ,,click” si fereastra de vizualizare va fi complet
galbena. Asteptati inca 5 secunde pentru a va asigura cd a fost primitd doza completa.

Fiecare stilou injector preumplut este de unica folosinta. Aruncati stiloul injector preumplut dupa
finalizarea injectarii intr-un recipient pentru obiecte ascutite sau intr-un recipient inchis rezistent la

perforare.

Orice medicament sau material rezidual trebuie sa fie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/24/1885/001

EU/1/24/1885/002

EU/1/24/1885/003

EU/1/24/1885/004

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatiile detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://ema.europa.eu
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ANEXA 11

FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

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

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

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

Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament care se elibereaza pe baza de prescriptie medicald restrictiva (vezi Anexa [: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct 4.2)

C. ALTE CONDITII SI REGLEMENTARI ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in termen de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activititile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ SECUNDAR - CUTIA AMBALAJULUI UNITAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in seringd preumpluta
garadacimab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine garadacimab 200 mg in 1,2 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

histidind, monoclorhidrat de arginina, prolina, polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile. Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A nu se agita.

Pentru o singura utilizare.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.

Poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 25°C) pentru o singura perioada de pana la 2 luni.
17



Data scoaterii de la frigider:

Nu reintroduceti in frigider, dupé ce a ajuns la temperatura camerei.
A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original, pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Germanie

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1885/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICAREA GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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PARTICULARITATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIA EXTERIOARA A AMBALAJULUI MULTIPLU (INCLUDE CHENARUL
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
garadacimab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine garadacimab 200 mg in 1,2 ml solutiei

3. LISTA EXCIPIENTILOR

histidina, monoclorhidrat de arginind, prolind, polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile. Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

3 seringi preumplute (3 cutii a cate o seringd)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A nu se agita.

Pentru o singurd utilizare.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména la copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE CAZUL

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A se pastra la frigider. A nu se congela.
Poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 25°C) pentru o singura perioada de pana la 2 luni.

Data scoaterii de la frigider:

Nu reintroduceti in frigider, dup ce a ajuns la temperatura camerei.
A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original, pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1885/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICAREA GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

PARTICULARITATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
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‘ CUTIA INTERMEDIARA A AMBALAJULUI MULTIPLU (FARA CHENARUL ALBASTRU) |

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI |

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
garadacimab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine garadacimab 200 mg in 1,2 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

histidina, monoclorhidrat de arginind, prolind, polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile. Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 seringd preumpluta

O componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A nu se agita.

Pentru o singura utilizare.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARI SPECIALE PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
Poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 25 °C) pentru o singura perioada de pana la 2 luni.
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Data scoaterii de la frigider:

Nu reintroduceti in frigider, dupé ce a ajuns la temperatura camerei.
A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original, pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1885/001

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICAREA GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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PARTICULARITATI MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
ETICHETA SERINGII PREUMPLUTE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

ANDEMBRY 200 mg
solutie injectabila
garadacimab

s.C

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE
‘ 3. DATA DE EXPIRARE
EXP
4. SERIA DE FABRICATIE
Lot
5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATE
1,2 ml
6. ALTE INFORMATII

CSL Behring GmbH
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ SECUNDAR — CUTIA AMBALAJULUI UNITAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
garadacimab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine garadacimab 200 mg in 1,2 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

histidind, monoclorhidrat de arginina, prolina, polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile. Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector preumplut

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A nu se agita.

Pentru o singura utilizare.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
Poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 25°C) pentru o singura perioada de pana la 2 luni.

Data scoaterii de la frigider:
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Nu reintroduceti in frigider, dupa ce ajuns la temperatura camerei.
A se pastra stiloul injector preumplut in ambalajul original, pentru a fi protejatd de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Germania

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1885/003

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICAREA GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA EXTERIOARA A AMBALAJULUI MULTIPLU ( INCLUDE CHENARUL
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
garadacimab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine garadacimab 200 mg in 1,2 ml solutie.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

histidina, monoclorhidrat de arginind, prolind, polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile. Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

3 stilouri injectoare preumplute (3 cutii a cate 1)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A nu se agita.

Pentru o singura utilizare.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A se pastra la frigider. A nu se congela.

A se pastra stiloul injector preumplut in ambalajul original, pentru a fi protejatd de lumina.

Poate fi pastrat la temperatura camerei (pand la 25°C) pentru o singura perioada de pana la 2 luni.
Data scoaterii de la frigider:

Nu reintroduceti in frigider, dupé ce a ajuns la temperatura camerei.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1885/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICAREA GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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PARTICULARITATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIA INTERMEDIARA A AMBALAJULUI MULTIPLU ( FARA CHENARUL
ALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
garadacimab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine garadacimab 200 mg in 1,2 ml solutiei

3. LISTA EXCIPIENTILOR

histidind, monoclorhidrat de arginina, prolina, polisorbat 80, apa pentru preparate injectabile. Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 stilou injector preumplut

Componenta ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A nu se agita.

Pentru o singurd utilizare.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména la copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE CAZUL

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original, pentru a fi protejata de lumina.
Poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 25°C) pentru o singura perioada de pana la 2 luni.

Data scoaterii de la frigider:

Nu reintroduceti in frigider, dupé ce a ajuns la temperatura camerei.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1885/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICAREA GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PARTICULARITATI MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
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ETICHETA STILOULUI INJECTOR PREUMPLUT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

ANDEMBRY 200 mg
solutie injectabila
garadacimab

s.C

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE
‘ 3. DATA DE EXPIRARE
EXP
4. SERIA DE FABRICATIE
Lot
5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATE
1,2 ml
6. ALTE INFORMATII

A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

Germania
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B. PROSPECT
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Prospect: Informatii pentru utilizator

ANDEMBRY 200 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
garadacimab

W Acest medicament face obiectul unei monitorizéri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ceeste ANDEMBRY si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati ANDEMBRY
3. Cum sa utilizati ANDEMBRY

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza ANDEMBRY

6. Continutul ambalajului si alte informatii

7. Instructiuni de utilizare

1. Ce este ANDEMBRY si pentru ce se utilizeaza
ANDEMBRY contine substanta activd numita garadacimab

ANDEMBRY este un medicament utilizat la pacientii cu vérsta de 12 ani si peste cu angioedem
ereditar (AEE) pentru prevenirea episoadelor de angioedem.

AEE este o afectiune care provoaca episoade recurente de umflare rapida, cunoscute sub denumirea de
episoade AEE, in diferite parti ale corpului, inclusiv:

maini $i picioare;

fata, pleoape, buze sau limba

cavitatea vocala (laringe) si gat, ceea ce poate ingreuna respiratia;
organele genitale;

stomac si intestin

Epidoasele de AEE pot fi dureroase si pot provoca invaliditate. Episoadele care va pot afecta gatul sau
laringele pot fi periculoase sau va pot ameninta viata.

AEE apare adesea in familii, dar este posibil ca unii oameni s nu aiba antecedente familiale. Se
cunosc trei tipuri de AEE, pe baza tipului de defect genetic si a efectului acestuia asupra unei proteine
care circuld in sange, numita inhibitor de C1 esteraza (C1-INH). O persoana poate avea niveluri
scazute de C1-INH 1n organism (AEE de tipul I), C1-INH cu activitate scazutd (AEE de tipul II) sau
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AEE cu C1-INH cu activitate normala (AEE de tipul III). Ultimul tip este extrem de rar. Toate cele trei
tipuri produc aceleasi simptome clinice de umflare localizata.

C1-INH regleaza un proces in organism care controleaza secretia unei substante inflamatorii numita
bradikinina. Hipersecretia de bradikinind provoaca umflare si inflamatie la oamenii cu AEE.

Substanta activd din ANDEMBRY, garadacimab, blocheaza activarea unei proteine cunoscute sub
numele de factor XIla (FXIIa), care este implicata in stimularea secretiei de brakinina. Prin blocarea
activarii FXIla, garadacimabul reduce nivelul de bradikinina, prevenind astfel episoadele de AEE.
Unele subcategorii de AEE C1-INH normale pot s& nu raspunda la tratamentul cu garadacimab.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti neldmuriri legate de medicamentul dumneavoastra.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ANDEMBRY

Nu utilizati ANDEMBRY

- daca sunteti alergic la garadacimab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

o Inainte s administrati ANDEMBRY, adresati-vd medicului, farmacistului sau asistentei
medicale
. Daca aveti o reactie alergica severa la ANDEMBRY cu simptome precum eruptii pe piele,

apasare 1n piept, dificultate in respiratie, respiratie suieratoare, hipotensiune sau anafilaxie,
adresati-va imediat medicului, farmacistului sau asistentei medicale.

o Tratati un episod ereditar de angioedem cu medicamentele dumneavoastra de urgenta fara a lua
doze suplimentare de ANDEMBRY

Pistrarea unei evidente

Se recomandd cu fermitate ca de fiecare datd cand luati o doza de ANDEMBRY, sa notati numele si
numarul lotului medicamentului. Astfel puteti tine o evidenta a loturilor utilizate.

Teste de laborator

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati ANDEMBRY inainte de a efectua testele de laborator
pentru masurarea coagularii singelui. Acest lucru se datoreaza faptului cd ANDEMBRY poate sa
interfereze cu unele teste de laborator, ceea ce duce la rezultate inexacte.

Copii si adolescenti

ANDEMBRY nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 12 ani. Acest lucru se
datoreaza faptului ca nu a fost studiat la aceasta grupa de varsta.

ANDEMBRY impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat sau ati putea lua orice alte medicamente.

Nu se cunoaste ca ANDEMBRY si afecteze alte medicamente sau sa fie afectat de alte medicamente.
Sarcina si alaptare

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a Incepe tratamentul cu
ANDEMBRY. Exista informatii limitate cu privire la siguranta utilizarii de ANDEMBRY in timpul

sarcinii si alaptarii. Ca masura de precautie, se recomanda sa evitati utilizarea de ANDEMBRY in
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timpul sarcinii. Medicul va discuta cu dumneavostra despre riscurile si beneficiile administrarii acestui
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu are nicio influentd sau are o influenté neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

ANDEMBRY contine prolina

Acest medicament contine 19,3 mg de prolind in fiecare seringad preumpluta care este echivalent cu
16,1 mg/ml. Prolina poate fi daunatoare pentru pacientii cu hiperprolinemie, o tulburare genetica rara
in care prolina se acumuleaza in organism. Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti
hiperprolinemie, nu utilizati acest medicament decét daca v-a recomandat medicul dumneavoastra.

ANDEMBRY contine polisorbat 80

Acest medicament contine 0,24 mg de polisorbat 80 in fiecare 200 mg/1,2 ml care este echivalent cu
0,2 mg/ml. Polisorbatii pot provoca reactii alergice. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti
alergii cunoscute.

3. Cum sa utilizati ANDEMBRY

ANDEMBRY este furnizat in seringi preumplute pentru o singura utilizare cu un dispozitiv de
siguranta pentru ac. Tratamentul dumneavostra va fi inceput si administrat sub supravegherea unui
furnizor de asistentd medicala.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala. Consultati-va cu medicul dumneavoastra,
farmacistul sau asistenta medicald daca nu sunteti sigur sau daca aveti alte intrebari privind utilizarea
acestui medicament.

Cantitatea de ANDEMBRY care trebuie utilizata

Doza recomandata de ANDEMBRY este o doza initiala de Incarcare de 400 mg administratd sub forma
a doud injectii de 200 mg in prima zi de tratament urmata de o injectie de 200 mg administrata o data pe
luna.

Modul de injectarea a medicamentului ANDEMBRY

ANDEMBRY poate fi administrat prin auto-injectare sau prin injectare de citre o persoana
care are griji de pacient. in ambele cazuri, dumneavoastri sau persoana care are griji de
dumneavoastra trebuie sa citeasca cu atentie si sa urmeze instructiunile de la pct. 7,
“Instructiuni de utilizare”.

o ANDEMBRY este destinat injectarii sub piele (,, injectie subcutanata ”) in burtd (abdomen),
coapsa sau partea superioara a bratului.

. Un medic, farmacistul sau o asistentd medicala trebuie sa va arate modul corect de injectare a
medicamentului ANDEMBRY 1nainte sa-1 utilizati pentru prima datd. Nu va injectati sau nu
permiteti sd vi se injecteze de catre persoana care are grija de dumneavoastrd inainte de a fi
instruit cum sa injectati medicamentul.

o Folositi fiecare seringd preumplutd o singura data.

o Daca seringa preumpluta cu dispozitiv de sigurantd pentru ac nu functioneaza conform
instructiunilor, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale cat mai
curand posibil.

o Se recomanda alternarea locului de injectare.
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Daca utilizati mai mult ANDEMBRY decit trebuie

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca ati administrat mai mult
ANDEMBRY decat trebuie.

Daca uitati sa utilizati ANDEMBRY

Daca ati uitat o dozd de ANDEMBRY, injectati doza cat mai curand posibil. Dacé nu sunteti sigur
cand trebuie sa injectati ANDEMBRY dupé o doza uitata, adresati-va medicului, farmacistului sau
asistentei medicale.

Daca incetati sa utilizati ANDEMBRY

Este important sd continuati sa va injectati ANDEMBRY conform instructiunilor medicului, chiar
daca va simtiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele si acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale 1n cazul in care observati
oricare dintre reactiile adverse.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

e Reactiile la locul injectarii precum roseatd, vanatai, mancarime si urticarie
e Durere de cap
e Durere abdominala

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, sistemului national de raportare, asa cum este mentionat
in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ANDEMBRY

A nu se lasa acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data expirérii inscrisd pe ambalajul secundar si pe eticheta dupa
EXP. Data expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. Pastrati seringa preumplutd in ambalajul secundar,
pentru a fi protejata de lumina.

Seringa preumpluta poate fi pastratd la temperatura camerei (pand la 25°C) pentru o singura perioada
de pand la 2 luni, dar nu dupa data de expirare.

Nu re-introduceti ANDEMBRY in frigider, dupa ce a ajuns la temperatura camerei.
Nu utilizati acest medicament daca observati semne de deteriorare, precum particule in solutie sau

modificarea culorii solutiei injectabile.
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Nu aruncati niciun medicament n apa menajera sau in reziduurile menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ANDEMBRY

- Substanta activa este garadacimab. Fiecare seringd preumplutd contine garadacimab 200 mg in
1,2 ml solutie.

- Celelalte ingrediente sunt histidind, monoclorhidrat de arginina, prolind, polisorbat 80 si apa
pentru preparate injectabile — vezi pct. 2 “ANDEMBRY contine prolina si polisorbat 80

Cum arata ANDEMBRY si continutul ambalajului

ANDEMBRY se prezintd sub forma de solutie usor opalescenta pana la limpede, de culoare galben-
maroniu pana la galben, Intr-o seringa preumpluta.

ANDEMBRY este disponibil sub forma ambalaj unitar care contine o seringad preumpluta si in
ambalaje multiple a cate 3 cutii, fiecare continiand o seringd preumpluta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CSL Behring GmbH
Tel/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +49 69 30584437
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Marna®apm brenrapus EAJ] CSL Behring NV

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

CSL Behring s.t.0. CSL Behring Kft.

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

CSL Behring AB AM Mangion Ltd.

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

CSL Behring GmbH CSL Behring BV

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

CSL Behring GmbH CSL Behring AB

Tel: +49 69 30584437 TIf: +46 8 544 966 70
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EALGoa
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

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

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

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

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

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

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

Kvbmpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatiile detaliate privind acest medicament sunt disponibilie pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.cu. Existd, de asemenea, linkuri cétre alte site-uri despre boli

rare si tratamente.

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

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

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

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

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

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

Sverige

CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70
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7. Instructiuni de utilizare

ANDEMBRY solutie injectabil in seringa preumpluta
Administrare subcutanata
Important:

Aceasta seringd preumpluta actioneaza diferit fatd de alte dipozitive de injectare. Citifi cu atentie
Instructiunile de utilizare inainte de a o utiliza si de fiecare datd cand primiti o noud seringa
preumpluta. Pot exista noi informatii. Aceste informatii nu inlocuiesc discutia cu furnizorul
dumneavoastra de asistentd medicala despre starea dumneavoastrd de sanatate sau tratament. La
pacientii adolescenti, ANDEMBRY trebuie administrat sub supravegherea unui adult.

Asigurati-va ca ati fost instruit de citre furnizorul dumneavoastri de asistentd medicala inainte
de a utiliza aceasta seringa preumpluta pentru prima data.

Pirtile seringii preumplute (vezi Figura A):

Inainte de utilizare :

Piston

Capacul acului

Data de expirare (EXP)
este imprimata pe eticheta

Dupa utilizare: | i g

Acul retras

Figura A
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Cititi urmatoarele informatii de siguranta:

e Pastrati seringa preumpluta in ambalajul original pana la utilizare, pentru a o proteja de
lumina.

e Nu scoateti capacul acului pana nu sunteti gata sa injectati medicamentul.

e Nu puneti din nou capacul seringii preumplute dupa utilizare.

e Nu reutilizati aceeasi seringd preumpluta. Seringa preumpluté contine o doza si este pentru o
singura utilizare.

e Seringa preumplutd este doar pentru administrare subcutanata (sub piele).

e Nu se utilizeaza seringa preumplutad daca pare deteriorata, are crapaturi, se scurge
medicamentul sau a fost scapati pe jos. In acest caz, aruncati seringa preumpluti si utilizati
una noua.

e Nu injectati seringa preumplutd prin imbracaminte.

e Nu ldasati ANDEMBRY la indeména copiilor.

Cum trebuie pastrat ANDEMBRY?

e Se pastreaza la frigider, intre 2°C si 8°C, in ambalajul original pana la utilizare, pentru a o
proteja de lumina.

e A nu se congela. Daca seringa preumpluta a fost congelata, nu o utilizati chiar daca este
dezghetata.

e Seringa preumpluta refrigeratd poate fi utilizata pana la data de expirare imprimata pe eticheta.

e Scoateti seringa preumplutd din frigider cu 30 de minute inainte de utilizare, lasati-o sd ajunga
la temperatura camerei.

Depozitare alternativa (la temperatura camerei):

e Daca este necesar, spre exemplu in timpul caldtoriilor, seringa preumpluta poate fi depozitata
la temperatura camerei (pana la 25°C) pentru o singurd perioada de pana la 2 luni, dar nu dupa
data de expirare.

e Daca decideti sd depozitati seringa preumpluta la temperatura camerei:

o In spatiul oferit de cutia de carton, scrieti data la care ati scos prima dati seringa
preumpluta din frigider pentru a va ajuta sd urmariti cat timp a fost pastrata la
temperatura camerei.

o Nu puneti seringa preumpluta inapoi 1n frigider dupa ce a ajuns la temperatura
camerei.

o Aruncati seringa preumpluta dacd a fost pastrata la temperatura camerei mai mult de 2
luni.

Consumabile necesare pentru injectia cu seringi preumpluta (vezi Figura B):
Inclus in cutia de carton:

e 1 seringa preumpluta
Necesare, dar neincluse:

e Tampon cu alcool

e Vata sau tampon de tifon

e Recipient pentru obiecte ascutite sau recipient rezistent la perforare pentru eliminare (vezi
Pasul 12. Aruncarea seringii)
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Tampon cu Vata
alcool Recipient pentru

obiecte ascutite

Necesare, dar neincluse
Inclus

Figura B

Pregitirea pentru injectare

Pasul 1. Lasati seringa sa ajunga la temperatura camerei
e Scoateti seringa preumplutd din cutia de carton si asezati-o pe o suprafata plana curata.
e Nu scoateti seringa preumpluta din cutia de carton tindnd de capacul acului sau de piston.
e Nu miscati sau trageti de piston.
e Asteptati 30 de minute pentru ca medicamentul sa ajunga la temperatura camerei daca a fost
depozitat in frigider (vezi Figura C).
Injectarea medicamentului la rece va poate cauza un oarecare disconfort.
e Nu incercati In niciun fel sa accelerati procesul de incalzire. Nu incalziti in cuptorul cu
microunde seringa preumplutd, nu turnati apa fierbinte peste ea si nu o lasati in lumina directa
a soarelui.

| 30de
® minute

Temp.

camerei

Figura C
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Pasul 2. Verificati data de expirare

Verificati data de expirare de pe seringa preumpluta (vezi Figura D).

Nu utilizati seringa preumpluta daca a fost depasita data de expirare.

Nu utilizati seringa preumpluta daca a fost depozitata la temperatura camerei pentru o
perioada mai mare de 2 luni.

Daca data de expirare a fost depasita sau seringa a fost depozitata la temperatura camerei
pentru o perioadd mai mare de 2 luni, atunci aruncati in siguranta seringa preumpluta si luati
una noua (vezi Pasul 12. Aruncarea seringii).

Figura D

Pasul 3. Inspectati seringa preumpluta

Inspectati medicamentul prin fereastra de vizualizare transparenta a seringii preumplute (vezi
Figura E si Figura F).

Desprindeti eticheta, pentru a inspecta medicamentul, daca nu puteti vedea suficient
medicamentul prin fereastra de vizualizare transparenta a seringii preumplute (vezi Figura F).
Este normal sa vedeti bule de aer. Nu Incercati sa indepartati bulele de aer.

Medicamentul trebuie sa fie de culoare galben-maroniu pana la galben si poate parea usor
opalescent sau limpede.

Daca medicamentul este decolorat sau contine particule (vezi Figura E), atunci nu-1 utilizati.
Aruncati 1n sigurantd seringa preumpluta si luati una noud. (vezi Pasul 12. Aruncarea
seringii).

Verificati seringa preumplutd. Daca pare deterioratd, are crapaturi, se scurge medicamentul
sau a fost scapata pe jos, aruncati in siguranta seringa preumpluta si luati una noua.
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Eticheta

A

Figura F
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Alegeti si pregatiti locul de injectare

Pasul 4. Curitati miinile
e Spalati-va bine pe maini cu sdpun si apa sau folositi dezinfectant pentru maini (vezi Figura
G).

Figura G

Pasul 5. Alegeti locul de injectare

e Injectati In zona coapsei sau burtii (abdomen), dar la 2 cm distanta fata de ombilic (buric)
(vezi Figura H).

e Daca altcineva (cum ar fi o persoana care are grija de dumneavoastrd) va face injectia, puteti,
de asemenea, sd utilizati si partea superioara a bratului.

e Schimbati locul de injectare. Nu injectati in acelasi loc de injectare de mai multe ori daca
vedeti ca pielea este lezata.

e Nu injectati in buric, alunite, cicatrici sau vanatdi sau in zonele unde pielea este sensibila,
rosie, ingrosata sau ranita.

Locul de injectare doar pentru
ingrijitor

Figura H

43



Pasul 6. Pregatiti locul de injectare

Curatati locul de injectare cu un tampon imbibat 1n alcool prin miscari circulare (vezi
Figura I).

Lasati locul de injectare sa se usuce la aer.

Nu atingeti locul de injectare curatat Tnainte de a efectua injectia.

Nu ventilati sau nu suflati pe zona de piele pe care ati curatat-o.

Figura I

Injectarea medicamentului cu seringa preumpluta

Finalizati injectia fara oprire. Cititi prima dati toti pasii inainte de a incepe.

Pasul 7. indepirtati capacul acului si aruncati capacul

Nu indepartati capacul acului pana cand nu sunteti gata sa va injectati.

Tineti seringa preumpluta 1anga corp cu acul Indreptat catre dumneavoastra.

Trageti capacul acului cu 0 ména in timp ce tineti seringa preumpluta cu cealaltd mana
(vezi Figura J). Daca nu puteti indepérta capacul, ar trebui sa cereti ajutorul persoanei
care are grijd de dumneavoastrd sau sd contactati furnizorul dumneavoastra de asistenta
medicala.

Nu atingeti sau nu tineti pistonul in timp ce scoateti capacul acului.

Nu puneti din nou capacul seringii preumplute dupa utilizare.

Aruncati capacul seringii preumplute intr-un recipient pentru obiecte ascutite sau intr-un
recipient rezistent la perforare.

Este posibil sa vedeti o picatura de lichid la capéatul acului. Acest lucru este normal.
Acul trebuie pistrat steril dupi ce a fost indepartat capacul acului. Nu atinge acul
sau nu lasati sa atinga orice suprafata dupa ce a fost indepartat capacul acului.
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Figura J

Pasul 8. Ciupiti pielea si introduceti acul
Imediat dupa ce scoateti capacul acului, parcurgeti urmatorii pasi fara sa va opriti:
e  Ciupiti usor zona de piele curatatd din jurul locului de injectare si tineti ferm acea zona
pana cand injectia este completa (vezi Figura K).
e Introduceti complet acul la un unghi intre 45° si 90°. Nu modificati unghiul in timpul
injectdrii. (vezi Figura K: imaginile aratd un exemplu de injectare la un unghi de 90°).
e Nu tineti si nu apisati pistonul in timp ce introduceti acul in piele.
!

Figura K

Pasul 9. Injectarea medicamentului
e Tineti seringa preumpluta pe loc si injectati tot medicamentul apasand ferm pe piston pana
la capat (vezi Figura L).
e Apasati pistonul pand la capat pana se opreste pentru a obtine doza completa. Apasati
ferm pe piston pana la sfarsitul injectiei (Vezi Figura M).
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Figura L

Figura M



Pasul 10. Eliberarea pistonului
e Dupa ce pistonul a fost Impins complet in jos si a fost injectatd doza complet, ridicati incet
degetul mare de pe piston inainte de a scoate seringa din piele (vezi Figura N). Acest lucru va
face ca acul sa se retragd 1n interiorul seringii.
Atentie: Nu scoateti seringa din piele inainte de a va indepérta degetul mare, deoarece acest lucru ar
putea conduce la o ranire din cauza inteparii cu acul.

Py

Figura N

Pasul 11. Eliberati portiunea de piele si indepirtati seringa preumpluti
e Eliberati portiunea de piele din jurul locului de injectare si indepartati seringa preumpluta.
(vezi Figura O).

Figura O
e Daca exista o micd sangerare la locul injectarii, puteti presa cu vatd sau un tampon de tifon
peste locul de injectare.
e Nu frecati locul de injectare.
e Daca este necesar, puteti acoperi locul de injectare cu un bandaj adeziv.
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Eliminarea (aruncare)

Pasul 12. Aruncarea seringii
e Nu reutilizati seringa preumpluta.
e Dupa injectarea dozei, puneti seringa intr-un recipient pentru obiecte ascutite sau intr-un
recipient rezistent la perforare (vezi Figura P).

Figura P
e Daca nu aveti un recipient pentru obiecte ascutite sau rezistent, inchis la perforare, puteti
folosi un recipient de uz casnic care este:
o Fabricat din plastic rezistent
o Poate fi inchis cu un capac etans, rezistent la perforare, pentru a pastra in siguranta
obiectele ascutite.
o Stabil in pozitie verticala in timpul utilizarii
o Rezistent la scurgeri
o Etichetat corespunzator pentru a avertiza despre deseurile periculoase din interiorul
recipientului
e Cand recipientul pentru obiecte ascutite este aproape plin, va trebui sd urmati instructiunile
locale pentru modul corect de eliminare a recipientului pentru obiecte ascutite. Adresati-va
farmacistului dumneavoastrad/ furnizorului de asistentd medicala pentru mai multe informatii
despre cum sa eliminati recipientul pentru obiecte ascutite.
e Nu aruncati recipientul de eliminare pentru obiecte ascutite uzate la gunoiul menajer decat
dacd instructiunile locale permit acest lucru.
e Nu reciclati recipientul de eliminare a obiectelor ascutite uzate.

Pasul 13. Urmariti tratamentul
e Daca medicul dumneavoastra va solicita, inregistrati injectia intr-un jurnal pentru a va ajuta sa
tineti evidenta medicamentului.
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Prospect: Informatii pentru utilizator
ANDEMBRY 200 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
garadacimab

WV Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse..

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este ANDEMBRY si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ANDEMBRY
Cum sa utilizati ANDEMBRY

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ANDEMBRY

Continutul ambalajului si alte informatii
Instructiuni de utilizare

N A L=

1. Ce este ANDEMBRY si pentru ce se utilizeaza
ANDEMBRY contine substanta activd numitd garadacimab

ANDEMBRY este un medicament utilizat la pacientii cu varsta de 12 ani si peste cu angioedem
ereditar (AEE) pentru prevenirea episoadelor de angioedem.

AEE este o afectiune care provoaca episoade recurente de umflare rapida, cunoscute sub denumirea de
episoade AEE, in diferite parti ale corpului, inclusiv:

maini $i picioare;

fata, pleoape, buze sau limba

cavitatea vocala (laringe) si gat, ceea ce poate impiedica respiratia;
organele genitale;

stomac si intestin

Epidoasele de AEE pot fi dureroase si pot cauza invaliditate. Episoadele care va pot afecta gatul sau
laringele pot fi periculoase sau v pot ameninta viata.

AEE apare adesea in familii, dar este posibil ca unii oameni sa nu aiba antecedente familiale. Se
cunosc trei tipuri de AEE, pe baza tipului de defect genetic si a efectului acestuia asupra unei proteine
care circuld 1n sange, numita inhibitor de C1 esterazd (C1-INH). O persoana poate avea niveluri
scazute de C1-INH in organism (AEE de tipul I), C1-INH cu activitate slaba (AEE de tipul II) sau
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AEE cu C1-INH cu activitate normala (AEE de tipul III). Ultimul tip este extrem de rar. Toate cele trei
tipuri produc aceleasi simptome clinice de umflare localizata.

C1-INH regleaza un proces in organism care controleaza secretia unei substante inflamatorii numita
bradikinina. Hipersecretia de bradikinind provoaca umflare si inflamatie la oamenii cu AEE.

Substanta activd din ANDEMBRY, garadacimab, blocheaza activarea unei proteine cunoscute sub
numele de factor XIla (FXIIa), care este implicata in stimularea secretiei de brakinina. Prin blocarea
activarii FXIla, garadacimabul reduce nivelul de bradikinina, prevenind astfel episoadele de AEE.
Unele subcategorii de AEE C1-INH normale pot s& nu raspunda la tratamentul cu garadacimab.
Discutati cu medicul dumneavoastra dacé aveti neldmuriri legate de medicamentul dumneavoastra.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ANDEMBRY

Nu utilizati ANDEMBRY

- daca sunteti alergic la garadacimab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

o Inainte s administrati ANDEMBRY, adresati-vd medicului, farmacistului sau asistentei
medicale
. Daca aveti o reactie alergica severa la ANDEMBRY cu simptome precum eruptii pe piele,

apasare 1n piept, dificultate in respiratie, respiratie suieratoare, hipotensiune sau anafilaxie,
adresati-va imediat medicului, farmacistului sau asistentei medicale.

o Tratati un episod ereditar de angioedem cu medicamentele dumneavoastra de urgenta fara a lua
doze suplimentare de ANDEMBRY

Pistrarea unei evidente

Se recomandd cu fermitate ca de fiecare datd cand luati o doza de ANDEMBRY, sa notati numele si
numarul lotului medicamentului. Astfel puteti tine o evidenta a loturilor utilizate.

Teste de laborator

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati ANDEMBRY inainte de a efectua testele de laborator
pentru masurarea coagularii singelui. Acest lucru se datoreaza faptului cd ANDEMBRY poate sa
interfereze cu unele teste de laborator, ceea ce duce la rezultate inexacte.

Copii si adolescenti

ANDEMBRY nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 12 ani. Acest lucru se
datoreaza faptului ca nu a fost studiat la aceasta grupa de varsta.

ANDEMBRY impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat sau ati putea lua orice alte medicamente.
Nu se cunoaste ca ANDEMBRY si afecteze alte medicamente sau sa fie afectat de alte medicamente.
Sarcina si alaptare

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a Incepe tratamentul cu

ANDEMBRY. Exista informatii limitate cu privire la siguranta utilizarii de ANDEMBRY in timpul
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sarcinii i alaptarii. Ca masura de precautie, se recomanda si evitati utilizarea de ANDEMBRY in
timpul sarcinii. Medicul va discuta cu dumneavostra despre riscurile si beneficiile administrarii acestui
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

ANDEMBRY contine prolina

Acest medicament contine 19,3 mg de prolind in fiecare 200 mg/1,2 ml care este echivalent cu 16,1
mg/ml. Prolina poate fi ddunatoare pentru pacientii cu hiperprolinemie, o tulburare genetica rard in
care prolina se acumuleaza in organism. Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) aveti

hiperprolinemie, nu utilizati acest medicament decat daca v-a recomandat medicul dumneavoastra.

ANDEMBRY contine polisorbat 80

Acest medicament contine 0,24 mg de polisorbat 80 in fiecare 200 mg/1,2 ml care este echivalent cu
0,2 mg/ml. Polisorbatii pot provoca reactii alergice. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti
alergii cunoscute.

3. Cum sa utilizati ANDEMBRY

ANDEMBRY este furnizat in stilou injector preumplut pentru o singura utilizare cu un dispozitiv de
siguranta pentru ac. Tratamentul dumneavostra va fi inceput si administrat sub supravegherea unui
furnizor de asistentd medicala.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala. Consultati-va cu medicul dumneavoastra,
farmacistul sau asistenta medicald daca nu sunteti sigur sau daca aveti alte Intrebari privind utilizarea
acestui medicament.

Cantitatea de ANDEMBRY care trebuie utilizata

Doza recomandata de ANDEMBRY este o doza initiald de incarcare de 400 mg administratd sub forma
a doud injectii de 200 mg in prima zi de tratament urmata de o injectie de 200 mg administrata o data pe
luna.

Modul de injectarea a medicamentului ANDEMBRY

ANDEMBRY poate fi administrat prin auto-injectare sau prin injectare de citre o persoana
care are griji de pacient. in ambele cazuri, dumneavoastri sau persoana care are griji de
dumneavoastra trebuie sa citeasca cu atentie si si urmeze instructiunile de la pct. 7,
“Instructiuni de utilizare”.

. ANDEMBRY este destinat injectarii sub piele (,, injectie subcutanata ”) in burtd (abdomen),
coapsa sau partea superioara a bratului.

o Un medic, farmacistul sau o asistenta medicala trebuie sd va arate modul corect de injectare a
medicamentului ANDEMBRY 1nainte sa-1 utilizati pentru prima data. Nu injectati sau nu
permiteti s vi se injecteze de catre persoana care are grija de dumneavoastra inainte de a fi
instruit cum sa injectati medicamentul.

o Folositi fiecare stilou injector preumplut o singura data.
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J Daca stiloul injector preumplut cu dispozitiv de sigurantd pentru ac nu functioneaza conform
instructiunilor, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale cat mai
curand posibil.

o Se recomanda alternarea locului de injectare.

Daca utilizati mai mult ANDEMBRY decit trebuie

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca ati administrat mai mult
ANDEMBRY decat trebuie.

Daca uitati sa utilizati ANDEMBRY

Daca ati omis o doza de ANDEMBRY, injectati doza cat mai curand posibil. Daca nu sunteti sigur
cand trebuie sa injectati ANDEMBRY dupa o doza omisa, adresati-va medicului, farmacistului sau
asistentei medicale.

Daca incetati sa utilizati ANDEMBRY

Este important sa continuati sd va injectati ANDEMBRY conform instructiunilor medicului, chiar
daca va simtiti mai bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele si acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale 1n cazul in care observati
oricare dintre reactiile adverse.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

e Reactiile la locul injectarii precum roseatd, vanatai, mancarime si urticarie
e Durere de cap
e Durere abdominala

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, sistemului national de raportare, asa cum este mentionat
in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ANDEMBRY
A nu se lasa acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data expirarii inscrisd pe ambalajul secundar si pe eticheta dupa
EXP. Data expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. Péstrati stiloul injector preumplut in ambalajul
secundar, pentru a fi protejat de lumina.

Stiloul injector preumplut poate fi pastrat la temperatura camerei (pana la 25°C) pentru o singura
perioada de pana la 2 luni, dar nu dupa data de expirare.
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Nu introduceti din nou ANDEMBRY 1in frigider, dupa ce a fost pastrat la temperatura camerei.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne de deteriorare, precum particule in solutie sau
modificarea culorii solutiei injectabile.

Nu aruncati niciun medicament in apa menajera sau in reziduurile menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine ANDEMBRY

- Substanta activa este garadacimab. Fiecare stilou injector preumplut contine garadacimab 200
mg in 1,2 ml solutie.

- Celelalte ingrediente sunt histidind, monoclorhidrat de arginind, prolind, polisorbat 80 si apa
pentru preparate injectabile — vezi pct. 2 “ANDEMBRY contine prolina si polisorbat 80”.

Cum arata ANDEMBRY si continutul ambalajului

ANDEMBRY se prezinta sub forma de solutie usor opalescenta pana la limpede, de culoare galben-
maroniu pana la galben, Intr-un stilou injector preumplut.

ANDEMBRY este disponibil sub forma ambalaj unitar care contine un stilou injector preumplut si in
ambalaje multiple a cate 3 cutii, fiecare continand un stilou injector preumplut.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CSL Behring GmbH
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +49 69 30584437
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Marna®apwm bearapus EA /] CSL Behring NV

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

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

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

CSL Behring AB AM Mangion Ltd.

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

CSL Behring GmbH CSL Behring BV
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Tel: +49 6190 75 84810

Eesti
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

EArada
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

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

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

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

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

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

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

Kvnpog
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Tel: +31 85111 96 00

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

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

Polska
CSL Behring Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 213 22 65

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

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

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

Slovenska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +421 911 653 862

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

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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatiile detaliate privind acest medicament sunt disponibilie pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicament: http://www.ema.europa.cu. Existd, de asemenea, linkuri citre alte site-uri despre boli
rare si tratamente.
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7. Instructiuni de utilizare

ANDEMBRY solutie injectabila in stilou injector preumplut
Administrare subcutanata
Important:

Acest stilou injector preumplut actioneaza diferit fatd de alte dispozitive de injectare. Cititi cu atentie
Instructiunile de utilizare inainte de a o utiliza si de fiecare datd cand primiti un nou stilou injector
preumplu. Pot exista noi informatii. Aceste informatii nu inlocuiesc discutia cu furnizorul
dumneavoastra de asistentd medicala despre starea dumneavoastrd de sanatate sau tratament. La
pacientii adolescenti, ANDEMBRY trebuie administrat sub supravegherea unui adult.

Asigurati-va ca ati fost instruit de citre furnizorul dumneavoastri de asistentd medicala inainte
de a utiliza aceasta seringa preumpluta pentru prima data.

Partile stiloului injector preumplut (vezi Figura A):

Continuati cu sectiunile urmdtoare pentru a pregdti si efectua injectia.
inainte de utilizare: Data de expirare (EXP)
imprimata pe eticheta

(-

Capac transparent pentru stilou
injector preumplut
Nu indepartati pAna nu sunteti
gata de injectare

Fereastra de vizualizare Opritor Piston
(medicament vizibil)

(G-

Partea metalica din Protectia gri a acului

Interior capacplul ) (Atentie: Acul este in interior. Nu atingeti)
transparent al stiloului

injector preumplut

Dupa utilizare:

)

Dupa utilizare, Pistonul galben de umplere
Protectia gri a acului se va bloca fereastra de vizualizare cand injectia este
completa
Figura A

Cititi urmatoarele informatii de siguranta:
e Pastrati stiloul injector preumplut In ambalajul original pana la utilizare, pentru a o proteja de
lumina.
e Nu scoateti capacul acului pana nu sunteti gata sa injectati medicamentul.
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Nu puneti la loc capacul transparent al stiloului injector preumplut pe stiloul injector
preumplut dupa ce acesta a fost indepartat, deoarece aceasta v-ar putea intepa si va poate
cauza rani.

Stiloul injector preumplut contine o doza si este pentru o singura utilizare. Nu reutilizati
acelasi stilou injector preumplut.

Nu utilizati stiloul injector preumplut daca a fost depasita data de expirare.

Stiloul injector preumplut este doar pentru administrare subcutanata (sub piele).

Nu se utilizeaza stiloul injector preumplut daca pare deteriorat, are crapaturi, se scurge
medicamentul sau a fost scapat pe jos

n aceste cazuri, aruncati stiloul injector preumplut asa cum este descris la Pasul 11 si
utilizati unul nou.Nu injectati stiloul injector preumplut prin imbracaminte.

Nu atingeti si nu incercati sa Indepartati in niciun moment capacul gri al acului.

Nu lasati ANDEMBRY la indeména copiilor.

Contactati furnizorul vostru de asistenta medicald daca aveti intrebari.

Cum trebuie pastrat ANDEMBRY?

Se pastreaza la frigider, intre 2°C si 8°C, in ambalajul original pana la utilizare, pentru a o
proteja de lumina.

A nu se congela. Dacd stiloul injector preumplut a fost congelat, nu-l utilizati chiar daca este
dezghetat.

Scoateti stiloul injector preumplut din frigider cu 30 de minute inainte de utilizare, lasati-1 sa
ajunga la temperatura camerei.

Depozitare alternativa (la temperatura camerei):

Daca este necesar, spre exemplu in timpul calatoriilor, stiloul injector preumplut poate fi
depozitat la temperatura camerei (pana la 25°C) pentru o singura perioada de pana la 2 luni,
dar nu dupa data de expirare.

Daca decideti sa depozitati stiloul injector preumplut la temperatura camerei:

o In spatiul oferit de cutia de carton, scrieti data la care ati scos prima dat stiloul
injector preumplut din frigider pentru a va ajuta sa urmariti cat timp a fost pastrat la
temperatura camerei.

o Nu puneti stiloul injector preumplut Tnapoi in frigider dupa ce a ajuns la temperatura
camerei.

o Aruncati stiloul injector preumplut dacd a fost pastrat la temperatura camerei mai mult
de 2 luni (vezi Pasul 11. Aruncarea stiloului injector preumplut).

Consumabile necesare pentru injectia cu stiloul injector preumplut (vezi Figura B):
Inclus in cutia de carton:

1 stilou injector preumplut

Necesare, dar neincluse:

Tampon cu alcool
Vata sau tampon de tifon

Recipient pentru obiecte ascutite sau recipient rezistent la perforare pentru eliminare (vezi
Pasul 11. Aruncarea stiloului injector preumplut)
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Tampon cu alcool Vata Recipient pentru obiecte ascutite
Stilou injector preumplut
\pentm ) siniura utilizare } \ }
Inclus Necesare, dar neincluse
Figura B

Pregatirea pentru injectare

Nu indepartati capacul transparent al stiloului injector preumplut decit inainte de injectare.

Pasul 1. Lasati stiloul injector preumplut sa ajunga la temperatura camerei

e Scoateti stiloul injector preumplut din cutia de carton si asezati-1 pe o suprafatd plana curata.

e Asteptati 30 de minute pentru ca medicamentul sa ajunga la temperatura camerei daca a fost
depozitat in frigider (vezi Figura C).

e Injectarea medicamentului la rece va poate cauza un oarecare disconfort.

e Nu incercati In niciun fel sa accelerati procesul de incalzire. Spre exemplu, nu incalziti la
microunde seringa preumplutd, nu turnati apa fierbinte peste ea si nu o lasati in lumina directa
a soarelui.

57



Temp.
camerei
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Figura C

Pasul 2. Verificati data de expirare

e Verificati data de expirare de pe stiloul injector preumplut (vezi Figura D).

e Nu utilizati stiloul injector preumplut dacé a fost depasita data de expirare.

e Nu utilizati stiloul injector preumplut dacé a fost depozitat la temperatura camerei pentru o
perioada mai mare de 2 luni.
Daca data de expirare a fost depasita sau stiloul injector preumplut a fost depozitat la
temperatura camerei pentru o perioadd mai mare de 2 luni, atunci aruncati in siguranta stiloul
injector preumplut si luati unul nou (vezi Pasul 11. Aruncarea stiloului injector
preumplut).
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Figur D

Pasul 3. Inspectarea stiloului injector preumplut si medicamentul
e Verificati stiloul injector preumplut daca este deteriorat.
e Verificati medicamentul prin fereastra de vizualizare a stiloului injector preumplut (vezi
Figura E).
e Este normal sa vedeti bule de aer. Nu Incercati sa indepartati bulele de aer.
e Medicamentul trebuie sa fie de culoare galben-maroniu pana la galben si poate parea usor
opalescent sau limpede.
e Nu utilizati stiloul injector preumplut, aruncati-1 in siguranta si luati unul nou (vezi Pasul 11.
Aruncarea stiloului injector preumplut) daca:
o Medicamentul este decolorat sau contine particule
o Stiloul injector preumplut pare deteriorat sau are crapaturi
o Stiloul injector preumplut se scurge
o Stiloul injector preumplut a fost scapat pe o suprafata dura, chiar daca nu pare
deteriorat
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Figura E

Alegerea si pregatirea locului de injectare

Pasul 4. Curatati mainilie
e Spalati-va bine pe maini cu sdpun si apd sau folositi dezinfectant pentru maini (vezi Figura
G).

Figura F

Pasul 5. Alegeti locul de injectare
e Injectati in zona coapsei sau burtii (abdomen), dar la 2 cm distanta fatd de ombilic (buric)
(vezi Figura G).
e Daca altcineva (cum ar fi o persoana care are grija de dumneavoastrd) va face injectia, puteti,
de asemenea, sd utilizati si partea superioara a bratului. Nu Incercati sa va auto-administrati in
partea superioara a bratului.
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e Schimbati locul de injectare cu fiecare injectie. Nu injectati in acelasi loc de injectare de mai
multe ori dacd vedeti ca pielea este lezata.

e Nu injectati in buric, alunite, cicatrici sau vanatai sau in zonele unde pielea este sensibila,
rosie, Ingrosata sau ranita.

Auto- Persoana care are grija de
administrare dumneavoastra

locuri Locuri de injectare

Figura G

Pasul 6. Pregatiti locul de injectare
e Curiatati locul de injectare cu un tampon imbibat 1n alcool prin miscari circulare (vezi
Figura H).
e Lasati locul de injectare sa se usuce la aer.
e Nu atingeti locul de injectare curatat inainte de a efectua injectia.
e Nu ventilati sau nu suflati pe zona de piele pe care ati curatat-o.

Figura H
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Injectarea medicamentului cu stiloul injector preumplut

Finalizati injectia fara oprire. Cititi prima data toti pasii inainte de a incepe.
Nu indepartati capacul transparent decit atunci cind sunteti gata de injectare.

Pasul 7. indepﬁrta@i capacul acului si aruncati capacul

e Tineti stiloul injector cu 0 mana si trageti capacul transparent al stiloului injector
preumplut cu cealaltd mana.

e Nu rasuciti capacul transparent, (vezi Figura I). Daca nu puteti indepérta capacul
transparent, cereti ajutorul persoanei care are grija de dumneavoastra sau furnizorului de
asistentd medicala.

e Capacul transparent are o parte metalicd Induntru, acest lucru este normal.

e Nu puneti din nou capacul transparent al stiloului injector preumplut dupa utilizare,
deoarece acesta ar putea declansa injectia si poate provoca vatamari.

e Aruncati capacul transparent intr-un recipient pentru obiecte ascutite sau intr-un recipient
rezistent la perforare.

Important:

e Nu atingeti protectia gri al acului stiloul injector preumplut pentru a evita ranirea.
e Nu lasati stiloul injector preumplut in jos dupa ce ati indepartat capacul transparent.

Protectie gri pentru ac
Nu atingeti

<= 1]~

NN

Capacul transparent al stiloului
injector preumplut

Figura
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Pasul 8. Ciupiti pielea si plasati stiloul injector preumplut la locul injectarii
Imediat dupa ce scoateti capacul transparent al stiloului injector preumplut, parcurgeti urmatorii pasi
fara sa va opriti:
e Ciupiti usor zona de piele curatatd din jurul locului de injectare si tineti ferm acea zona
pana cand injectia este completa (vezi Figura J).
e Asezati stiloul injector preumplut la un unghi de 90°pe locul de injectare curatat (vezi
Figura J).
e Asigurati-va ca puteti vedea fereastra de vizualizare.

I

o
e
W /D

Figura J



Pasul 9. Injectarea medicamentului (vezi Figura K)

Trebuie sa cititi tot pasul 9 inainte de a va injecta.
Injectia poate dura pana la 15 secunde.
Pentru a va asigura ca primiti o doza completa, trebuie sa tineti stiloul injector
preumplut apisat ferm pe pielea ciupita pana cand:
- Pistonul galben a incetat sa se miste si a umplut fereastra de vizualizare
si
- Autrecut 5 secunde dupa al doilea “click”.

Apasati ferm protectorul gri al acului pe pielea ciupita pentru a incepe injectia si continuati sa apasati
pana cand toti pasii de mai jos sunt parcursi.

Apisatiin jos pentru aincepe  Continuati si apasati Continuati si apisati pentru
inca 5 secunde

Fereastra de
Primul | vizualizare
‘Click’

Apasati in jos pentru a incepe | Continuati sa apisati in jos Continuati si apasati in jos

injectia si ascultati primul stiloul injector preumplut si stiloul injector preumplut inca 5

‘click’. urmariti fereastra de secunde pentru a va asigura ca
vizualizare. obtineti doza completa.

e Primul “click” Inseamna ca
injectia a inceput. e Fereastra va deveni galbena si
e Pistonul galben va incepe sd se | ® Veti auzi un al doilea ‘click’.
miste in fereastra de
vizualizare.
Continuati sa apasati in jos
Continuati sa apasati in jos stiloul injector preumplut.
stiloul injector preumplut.

Figura K

e Nu indepartati stiloul injector preumplut pana cand pistonul galben nu a incetat sa se
miste si a umplut complet fereastra de vizualizare si nu au trecut 5 secunde dupa al doilea
“click.”

¢ Nu scoateti, inclinati sau rotiti stiloul injector preumplut in timpul injectarii.
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Pasul 10. Eliberati portiunea de piele si indepirtati stiloul injector preumplut
e Eliberati portiunea de piele si indepartati stiloul injector preumplut la un unghi de 90° fata
de piele (vezi Figura L).
e Pe masura ce stiloul injector preumplut este ridicat de pe piele, protectia
gri a acului se va Intoarce la pozitia initiala (inainte de utilizare) si se va
bloca, acoperind acul.

/_\_’

P

N

90° H@%C//
[ ]

Figura L

Important: Daca credeti ca nu ati primit doza completa, contactati imediat furnizorul de
asistenta medicala.
e Daca exista o micd sangerare la locul injectarii, puteti presa cu vatd sau un tampon de tifon
peste locul de injectare.
e Nu frecati locul de injectare.
e Daca este necesar, puteti acoperi locul de injectare cu un bandaj adeziv.
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Eliminarea (aruncarea)

Pasul 11. Aruncarea stiloului injector preumplut

Nu reutilizati stiloul injector preumplut.

Dupa injectarea dozei, puneti stiloul injector preumplut Intr-un recipient pentru obiecte
ascutite sau Intr-un recipient rezistent la perforare (vezi Figura M).

Recipient pentru
obiecte ascutite

Figura M

Daca nu aveti un recipient pentru obiecte ascutite sau rezistent, inchis la perforare, puteti
folosi un recipient de uz casnic care este:

o
o

o
o
o

Fabricat din plastic rezistent

Poate fi inchis cu un capac etans, rezistent la perforare, pentru a péstra in siguranta
obiectele ascutite.

Stabil 1n pozitie verticald in timpul utilizarii

Rezistent la scurgeri

Etichetat corespunzator pentru a avertiza despre deseurile periculoase din interiorul
recipientului

Cand recipientul pentru obiecte ascutite este aproape plin, va trebui sd urmati instructiunile
locale pentru modul corect de eliminare a recipientului pentru obiecte ascutite. Adresati-va
farmacistului dumneavoastrd/ furnizorului de asistentd medicalad pentru mai multe informatii
despre cum sa eliminati recipientul pentru obiecte ascutite.

Nu aruncati recipientul de eliminare pentru obiecte ascutite uzate la gunoiul menajer decat
daci instructiunile locale permit acest lucru.
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e Nu reciclati recipientul de eliminare a obiectelor ascutite uzate.

Pasul 12. Urmariti tratamentul
e Daca medicul dumneavoastra v solicitd, inregistrati injectia intr-un jurnal pentru a v ajuta sa
tineti evidenta medicamentului.
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