PRILOHA I
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



v Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

ANDEMBRY 200 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
ANDEMBRY 200 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ANDEMBRY 200 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 200 mg garadacimabu* v 1,2 ml roztoku.

ANDEMBRY 200 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 200 mg garadacimabu* v 1,2 ml roztoku.

*QGaradacimab je plne humanna IgG4 monoklonalna protilatka vyrabana v bunkach ovaria skrecka
¢inskeho (Chinese Hamster Ovary, CHO) technoldgiou rekombinantnej DNA.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Kazdé naplnend injek¢na striekacka/pero obsahuje 19,3 mg prolinu a 0,24 mg polysorbatu 80.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Roztok je mierne opalescencna az ¢ira, hnedozltd az zIta kvapalina.

Roztok mé& pH priblizne 6,1 a osmolalitu priblizne 470 mOsm/kg.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ANDEMBRY je indikovany na rutinnd prevenciu opakujucich sa atakov hereditarneho angioedému
(HAE - z angl. hereditary angioedema) u dospelych a dospievajlcich pacientov vo veku 12 rokov a
starsich.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Tento liek sa ma zacat’ podavat’ pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika, ktory ma skusenosti s
liecbou pacientov s HAE.

Davkovanie



Odportcand davka ANDEMBRY u dospelych a deti vo veku 12 rokov a viac je tvodna nasycovacia
davka 400 mg podana subkutanne ako dve 200 mg injekcie v prvy deii lieCby, po ktorej nasleduje
davka 200 mg mesacne.

U pacientov s normalnym C1-INH-HAE (nC1-INH), u ktorych sa po 3 mesiacoch lie¢by nepreukazalo
dostatocné zniZenie poctu atakov, sa ma zvazit’ ukoncenie liecby (pozri ¢ast’ 4.4 a 5.1).

Liek ANDEMBRY nie je uréeny na liecbu akatnych atakov HAE (pozri Cast’ 4.4).
Vynechané davky
Ak sa vynecha davka licku ANDEMBRY, pacient ma byt pouceny, aby si ddvku podal ¢o najskor.

Osobitné skupiny populécie

Starsi pacienti

U pacientov starSich ako 65 rokov sa nevyzaduje ziadna tprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).
Porucha funkcie obliciek a pecene

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peCene sa nevyzaduje ziadna Gprava davky (pozri Cast’
5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i¢innost’ garadacimabu u deti mladsich nez 12 rokov neboli doteraz stanovené. K
dispozicii nie st ziadne Udaje.

Sposob podavania

ANDEMBRY je ur¢eny len na subkutanne pouzitie.

Kazdé jedno balenie licku ANDEMBRY (naplnena injek¢na striekacka alebo naplnené pero) je urc¢ené
len na jednorazové pouzitie (pozri Cast’ 6.6).

Injekcia sa ma obmedzit’ len na nasledujice miesta injekcie: brucho, stehna a vonkajsie ¢asti ramien
(pozri ¢ast’ 5.2). Odporaca sa obmienat’ miesta injekcie.

ANDEMBRY sa mo6ze aplikovat’ samopodavanim alebo ho méze podavat’ opatrovatel’, ale len po
zaskoleni v technike podavania subkutannej injekcie zdravotnickym pracovnikom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Hypersenzitivne reakcie




Boli pozorované hypersenzitivne reakcie (pozri ¢ast’ 4.8). V pripade zdvaznych hypersenzitivnych
reakcii, vratane anafylaxie, sa ma podévanie garadacimabu okamzite ukoncit’ a ma sa zaviest’ vhodna
liecba.

Vseobecné

Liek ANDEMBRY nie je urCeny na liecbu akutnych atakov HAE. V pripade prepuknutia ataku HAE
sa ma zacat’ s individualizovanou lie¢bou schvalenym zachrannym lickom.

K dispozicii s obmedzené Udaje tykajlce sa pouzivania garadacimabu u pacientov s HAE s
nC1-INH (pozri Cast’ 5.1).

Niektoré podkategorie nC1-INH HAE nemusia odpovedat’ na liecbu garadacimabom v désledku
alternativnych dréh, ktoré nezahtnaji aktivaciu FXII. Odporuca sa vykonat’ genetické testovanie, ak je
k dispozicii, podl'a aktualnych smernic pre HAE a ukoncit’ liecbu, ak sa nepozoruje klinicka odpoved’
(pozri Casti 4.2 a 5.1).

Interferencia s koagula¢nym testom

ANDEMBRY moéze predlzovat’ aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT — z angl. activated
partial thromboplastin time) v désledku interakcie garadacimabu s testom aPTT. Rozsah prediZenia
aPTT mdze byt variabilny v zavislosti od expozicie lieku, ako aj od d’alSich parametrov, ako je
prirodzena variabilita hladin FXII a inych koagulaénych faktorov. Cinidla pouZivané v laboratérnom
teste aPTT iniciuju vlastnu koaguléciu prostrednictvom aktivacie FXII v kontaktnom systéme, preto
inhibicia plazmatického FXIla lickom ANDEMBRY méze v tomto teste predlzovat aPTT.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje 19,3 mg prolinu v kazdej naplnenej injekcnej strickacke/pere, Co zodpoveda 16,1
mg/ml. Prolin moze byt’ Skodlivy pre pacientov s hyperprolinémiou, zriedkavym genetickym
ochorenim, pri ktorom sa prolin hromadi v tele.

Tento liek obsahuje 0,24 mg polysorbatu 80 v kazdej naplnenej injekénej striekacke/pere, ¢o
zodpoveda 0,2 mg/ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne Studie zamerané na lieckové interakcie u I'udi. Garadacimab sa skumal len ako
monoterapia a nie v kombindcii s inymi liekmi indikovanymi na dlhodobu profylaxiu HAE. Uzivanie
analgetickych, antibakterialnych, antihistaminovych, protizapalovych a antireumatickych liekov
nemalo ziadny vplyv na PK (farmakokinetiku) garadacimabu. Pri prepuknuti atakov HAE nemalo
pouzitie zachrannych liekov, akym je z plazmy ziskany a rekombinantny C1-INH alebo ikatibant,
ziadny vplyv na PK garadacimabu.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne alebo iba obmedzené mnozstvo Udajov o pouziti garadacimabu u
gravidnych zien. Monoklonalne protilatky, ako je garadacimab, sa transportuju cez placentu najmé
pocas treticho trimestra gravidity, preto je pravdepodobné, ze potencialne U¢inky na plod budu vacsie
podas treticho trimestra gravidity. Stidia prenatalneho a postnatalneho vyvoja uskutoénena na
gravidnych kralikoch neodhalila ziadne dokazy o poskodeni vyvijajuceho sa plodu (pozri cast’ 5.3).
Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie sa vyhnut’ pouzivaniu garadacimabu pocas gravidity.

Dojcenie



Nie je zname, ¢i sa garadacimab vylucuje do 'udského mlieka. O humannych IgG je zname, ze sa
vylucuji do materského mlieka pocas prvych par dni po narodeni a ¢oskoro po tom sa ich
koncentracie znizuju na nizke hodnoty. V désledku toho méze dojst’ k prenosu IgG protilatok na
novorodencov prostrednictvom materského mlieka v priebehu prvych niekol’kych dni. Pocas tohto
kratkeho obdobia riziko u doj¢eného diet'at’a nemdze byt vylucené. Po tomto obdobi by sa
garadacimab mohol pouzivat’ pocas dojCenia, ak je to klinicky potrebné.

Fertilita

Utinok na fertilitu nebol u 'udi hodnoteny. Garadacimab nemal Ziadny vplyv na saméiu alebo samiciu
fertilitu u kralikov (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

ANDEMBRY nema Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie pozorovanymi neziaducimi reakciami spojenymi s ANDEMBRY boli reakcie v mieste
podania injekcie (ISR z angl. injection site reactions), vratane erytému v mieste podania injekcie,
modrin v mieste podania injekcie, pruritu v mieste podania injekcie a urtikérie v mieste podania injekcie,
bolesti hlavy a bolesti brucha.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich reakcii uvedenych v Tabulke 1 je definovand s pouzitim nasledujicej
konvencie: vel'mi Casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (frekvencia sa neda odhadnut z
dostupnych udajov).

Tabulka 1: NeZiaduce liekové reakcie (ADRs z angl. adverse drug reactions) ziskané z klinickych
studii s ANDEMBRY a v ramci sledovania lieku po uvedeni na trh

Trieda organovych systémov Neziaduca liekova Frekvencia
reakcia
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivita* Nezname
Celkové poruchy a reakcie v mieste | Reakcie v mieste podania Casté
podania injekcie**
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Casté
Poruchy gastrointestinalneho traktu Bolest’ brucha Casté

* Pozorované len v ramci sledovania lieku po uvedeni na trh
** Reakcie v mieste podania injekcie zahfmaju erytém, modriny, pruritus a urtikariu v mieste
podania injekcie.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ licku ANDEMBRY sa hodnotila v podskupine 11 pacientov vo veku 12 az < 18 rokov.
Medzi dospelymi a det'mi sa nepozoroval Ziadny rozdiel v celkovom bezpecnostnom profile.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

K dispozicii nie st ziadne informécie na identifikciu moznych prejavov a priznakov predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Lieciva na dedi¢ny angioedém, ATC kod: BO6ACO7

Mechanizmus t¢inku

Garadacimab je plne huménna 1gG4/lambda rekombinantna monoklonalna protilatka, ktora sa viaze na
katalyticki doménu aktivovaného faktora XII (FXIIa a BFXIIa) a inhibuje jeho katalyticku aktivitu.
Inhibicia FXIla, prvého faktora aktivovaného v kontaktnom systéme, zabratiuje atakom HAE tym, ze
blokuje aktivéciu prekalikreinu na kalikrein a tvorbu bradykininu, ktory je spojeny so zapalom a

opuchom pri atakoch HAE.

Farmakodynamické ucinky

Od koncentracie zavisla inhibicia FXIla-sprostredkovanej aktivity kalikreinu bola preukéazana po
subkutannom podani ANDEMBRY raz mesac¢ne u pacientov s HAE.

Klinicka t¢innost’ a bezpeénost’

Pivotné studia VANGUARD

Utinnost liecka ANDEMBRY pri rutinnej prevencii opakujucich sa atakov hereditarneho angioedému
u dospelych a dospievajucich pacientov vo veku 12 rokov a starsich s HAE typu I alebo |1 sa skimala
v multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej studii fazy 3 s
paralelnou skupinou.

Stadia zahfhala 64 pacientov vo veku 12 rokov a starsich, vratane 58 dospelych a 6 pediatrickych
pacientov, u ktorych sa vyskytli minimalne 2 ataky pocas az 2-mesa¢ného obdobia pred Studiou (z
angl. run-in period). Pacienti boli randomizovani do 2 paralelnych lieCebnych ramien v pomere 3:2
(garadacimab 200 mg raz mesacne po uvodnej 400 mg nasycovacej davke alebo objemovo zhodné
placebo) pocas 6 mesiacov liecCby. Pacienti museli pred vstupom do Studie prerusit’ iné profylaktické
liecby HAE. VSetkym pacientom bolo pocas Studie povolené pouzivat’ lieky na akatnu potrebu (z angl.
on-demand medications) na liecbu atakov HAE.

Celkovo malo 87,5 % pacientov HAE typu I. Rodinna anamnéza HAE bola zaznamenana u 89,1 %
pacientov, historia atakov laryngeélneho edému bola u 59,4 % pacientov a 32,8 % bolo na
predchadzajucich profylaktickych liecbach HAE. Pocas obdobia pred studiou bola u 59,4 % pacientov
celkovo zaznamenana frekvencia atakov > 3 za mesiac. Priemerny vychodiskovy pocet atakov za
mesiac bol 3,07 v ANDEMBRY skupine v porovnani s 2,52 v placebo skupine.

Priméarnym koncovym ukazovatel'om ucinnosti bol ¢asovo normalizovany pocet atakov HAE od 1.
dna do konca 6-mesacného obdobia lie¢by. KI'i¢ovymi sekundarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli:
percentualne zniZenie priemerného ¢asovo normalizovaného poctu atakov HAE, pocet pacientov, ktori
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boli bez atakov od 1. dita do konca prvych 3 mesiacov, percento pacientov s dobrou alebo vybornou
odpoved’ou na SGART od 1. diia do konca 6-mesacného obdobia liecby.

TabuPka 2: Vysledky kPu¢ovych primarnych a sekundarnych merani a¢innosti (sibor analyzy
ITT)

ANDEMBRY 200 mg Placebo
(N =39) (N = 25)
Pocet hodnotitel’nych 39 248

pacientov, n

Primarny koncovy ukazovatel’

Celkovy pocet atakov HAE 63 264
od 1. diia do 182. diia

Casovo normalizovany pocet atakov HAE od 1. do 182. diia

Priemer (95% IS) 0,27 (0,05; 0,49) | 2,01 (1,44; 2,57)
P-hodnota* <0,001

Upraveny LS priemer® (95% 0,22 (0,11; 0,47) 2,07 (1,49; 2,87)

IS)

Sekundarne koncové ukazovatele

Percentualne zniZenie v ¢asovo normalizovanom pocte atakov
HAE v porovnani s placebom®

Priemer (95% 1S) 86,51 (57,84; 95,68)
P-hodnota* < 0,001
Percento (pocet) pacientov, 71,79 (28) 8,33 (2)

ktori boli bez ataku od 1. dia
do konca 3. mesiaca

P-hodnota* < 0.001

Percento (pocet) pacientov s 82 (31) 33 (8)
dobrou alebo vybornou
odpoved’ou na SGART v 182.
den

P-hodnota* < 0,001

HAE — hereditarny angioedém; ITT — analyza podl'a liecebného zameru (z angl. intent to treat); N —
pocet pacientov v subore analyzy ITT; LS — najmensie Stvorce; IS — interval spolahlivosti; SGART —
Globalne hodnotenie odpovede pacienta na liecbu (z angl. Subject’s Global Assessment of Response to
Therapy)

2 Jeden pacient mal obdobie liecby kratSie ako 30 dni, a preto nebol zahrnuty do analyzy

® Po Gprave na vychodiskovi frekvenciu atakov

¢ Median percentualneho znizenia pre tento koncovy ukazovatel’ bol 100

* Hierarchicky testovaci postup kontroluje celkovu hladinu alfa 5 % (2-strannd)

Dal§imi sekundarnymi koncovymi ukazovatelmi od 1. do 182. dita, ktoré neboli testované
hierarchicky, boli priemerny (medidnovy) ¢asovo normalizovany pocet atakov HAE vyzadujucich
lie¢bu podrla potreby, 0,23 (0,0) u pacientov lieCenych ANDEMBRY v porovnani s 1,86 (1,35) v
skupine s placebom, a priemerny (medidnovy) ¢asovo normalizovany pocet stredne zavaznych az
zavaznych atakov HAE, 0,13 (0,0) u pacientov liecenych ANDEMBRY v porovnani s 1,35 (0,83) v
skupine s placebom.

Explorativny koncovy ukazovatel’ dotaznika kvality Zivota s angioedémom (AE-QoL, z angl.
Angioedema Quality of Life Questionnaire) — celkové a doménové skore (fungovanie, Unava/nélada,
strach/zahanbenie a vyziva) — v porovnani s placebom v 182. deii (Tabul’ka 3) ukézal zlepsenie u
pacientov lieCenych ANDEMBRY. Za minimalny klinicky vyznamny rozdiel (MCID, z angl. Minimal



Clinically Important Difference) bolo definované znizenie v AE-QoL o $est’ bodov. Zmeny oproti
vychodiskovej hodnote vicsie ako MCID boli pozorované u 88 % pacientov liecenych ANDEMBRY.

Tabul’ka 3: Zmena celkového a doménového skdre AE-QoL od vychodiskovej hodnoty k 182.
diiu (subor analyzy ITT)?

Zmena celkového a ANDEMBRY 200 mg Placebo
doménového skére AE-QoL (N=39) (N=25)
od vychodiskovej hodnoty k

182. diiu®, priemer (SD)

Pacienti zaradeni do analyzy, n 33 20
Celkové skore -26,5 (17,9) -2,2 (19,1)
Fungovanie -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Unava/Nalada -21,1 (22,9) -5,8 (27,1)
Strachy/Zahanbenie -28,0 (24,1) -2,5 (18,6)
Vyziva: -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

ITT = analyza podl'a liecebného zdmeru (z angl. intent to treat); N = podet pacientov v stibore analyzy
ITT; SD = standardné odchylka.

& Dotaznik kvality Zivota s angioedémom vypliuju iba pacienti vo veku > 18 rokov.

Nizsie skore AE-QoL predstavuje vicsie zlepsenie.

Profil u¢innosti u pediatrickych pacientov vo veku 12 rokov a starSich (n=6) bol konzistentny s
profilom celkovej populécie.

VANGUARD Otvorena rozsirend stadia

Pacienti, ktori dokon¢ili stidiu VANGUARD (n=57), spolu s pacientmi zo Studie fazy 2 (n = 35),
presli do otvorenej rozsirenej stadie VANGUARD, do ktorej bolo zaradenych aj 69 novych pacientov.
Od zaciatku liecby az do 16,7 mesiaca (median trvania expozicie 9,49 mesiaca) zostalo 96 zo 161
(59,6 %) pacientov bez atakov. Profil bezpecnosti a i€¢innosti u adolescentnych pacientov vo veku 12
rokov a starsich (n = 10) bol konzistentny s profilom celkovej populacie.

Populacia HAE s norméalnym C1-INH

HAE s normalnym C1-INH zahima pacientov so znamymi alebo nezndmymi mutaciami. Bezpecnost’ a
ucinnost’ garadacimabu bola hodnotena u 6 pacientov so znamymi mutaciami: HAE-FXII (n = 3)
alebo HAE-PLG (plazminogén) (n = 3) v stadii 2001 fazy 2.

Spomedzi troch geneticky potvrdenych pacientov s HAE-FXII, ktori boli zaradeni do studie, jeden
odstupil pocas druhého mesiaca liecby z dovodu nedostatocnej ucinnosti po tom, ako sa preukéazalo
znizenie celkovej frekvencie atakov zo 4,35 na 3,51 ataku mesac¢ne a zniZenie poctu zdvaznych atakov
z 1,09 na 0,58 ataku mesacne. Zvysni dvaja pacienti dokoncili pociatocné 12-tyzdinové obdobie liecby,
pricom u jedného z nich sa preukazalo znizenie frekvencie atakov z 3,24 na 0,36 atakov mesacne a
druhy sa dostal do stavu bez atakov z pociato¢nej frekvencie 3,20 atakov mesacne. Obaja pacienti
pokracovali s garadacimabom pocas trvania druhého lieCebného obdobia 20 a 17 mesiacov, po ktorom
obaja pacienti presli do rozsirenej stadie fazy 3, dostavali garadacimab d’alSich 18 mesiacov a zostali
bez atakov.

Dodatocne traja pacienti s HAE-PLG dokoncili pociatocné 12-tyzdiové obdobie liecby a
nepokracovali do obdobia rozsirenia liecby. Jeden pacient hlasil znizenie celkovej mesacnej frekvencie
atakov na 1,75 a zavaznych atakov na 0,35 pocas obdobia liecCby v porovnani s 3,20 a 1,60 pocas
obdobia pred stidiou. Zvysni dvaja pacienti uviedli zvySenie svojich mesac¢nych frekvencii atakov na
6,8 a 3,17 pocas obdobia lie¢by v porovnani s 2,28 a 1,45 pocas obdobia pred §tudiou. Ziadny z
hlasenych atakov nebol klasifikovany ako zavazny atak.
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Celkovo bol bezpe€nostny profil garadacimabu u pacientov s nC1-INH podobny s profilom
pozorovanym u pacientov s HAE-C1-INH.

Imunogenicita

Lie¢cba ANDEMBRY bola spojena s vyvojom nizkotitrovych protilatok proti liecbe (ADA z angl. anti-
drug antibodies) u 2,9 % (5/172) lie¢enych pacientov. Z dovodu nizkeho titra ADA zaznamenaného u
tychto pacientov nebolo mozné neutraliza¢né protilatky detekovat’. Hoci nebolo mozné tplne stanovit’
klinicky vyznam ADA, dostupné udaje naznacuji, Ze pritomnost’ ADA nemala zjavny vplyv na
bezpecnost” alebo tcinnost’.

Pediatrick& populécia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s ANDEMBRY v
jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie v ramci prevencie atakov
hereditarneho angioedému (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V pivotnej studii VANGUARD dosiahli pacienti lieCeni 200 mg garadacimabu subkutanne raz mesacne
priemerné (SD) hodnoty plochy pod krivkou pocas davkovacieho intervalu v rovnovaznom stave
(AUCtauss), maximalnu koncentraciu v rovnovaznom stave (Cmaxss) @ minimalnu koncentraciu v
rovnovaznom stave (Cminss) na arovni 10 300 (3 380) mcg-h/ml, 21,2 (6,58) mcg/ml a 9,30 (3,73)
mcg/ml. Rovnovazny stav expozicie garadacimabu bol dosiahnuty po prvom subkutannom podani
nasycovacej davky 400 mg (2 davky po 200 mg).

Absorpcia

Po subkutdnnom podani je ¢as do dosiahnutia maximalnej koncentracie priblizne 6 dni. Miesto
subkutannej injekcie (stehno, rameno alebo brucho) neovplyvnilo absorpciu garadacimabu. Rychlost’
absorpcie garadacimabu bola 0,00824/h. Priemerna absolutna biologicka dostupnost’ garadacimabu u
pacientov s HAE bola na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy 39,5 %.

Distribacia

Priemerny (SD) zdanlivy distribu¢ny objem garadacimabu u pacientov s HAE bol 7,42 litra (4,20).
Garadacimab je monoklondlna protilatka a nepredpokladé sa, Ze by sa viazal na plazmatické
bielkoviny.

Biotransformacia

Podobne ako u inych monoklonalnych protilatok sa ocakava, Ze sa garadacimab enzymatickou
proteolyzou rozlozi na malé peptidy a aminokyseliny. Preto sa s garadacimabom nevykonali
Specifické studie metabolizmu.

Eliminécia

Garadacimab mal priemerny (SD) zdanlivy klirens 0,0217 1/h (0,00793) a terminalny polcas
elimingcie priblizne 19 dni.

Osobitné skupiny populacie

Neuskutocnili sa ziadne Specializované stadie na vyhodnotenie farmakokinetiky garadacimabu u
osobitnych skupin pacientov vratane pohlavia, veku, tehotnych zien.



V populacnej farmakokinetickej analyze sa po korekcii na telesni hmotnost’ (43,3 az 153 kg)
nepreukazal Ziadny vplyv pohlavia, veku (12 az 73 rokov), rasy alebo etnickej prislusnosti na klirens
alebo distribu¢ny objem garadacimabu.

Hoci bola telesna hmotnost’ identifikované ako dolezity kovariat opisujuci variabilitu klirensu a
distribu¢ného objemu, rozdiel nebol klinicky relevantny a neodporacaju sa ziadne tpravy davky.

Porucha funkcie obli¢iek a peCene

Na pacientoch s poruchou funkcie obliiek alebo pecene sa neuskutocnili ziadne Specializované studie.

Ked’Ze monoklonalne protilatky IgG sa eliminuji najmé prostrednictvom intraceluldrneho
katabolizmu, neoCakava sa, zZe by porucha funkcie obli¢iek alebo pec¢ene ovplyvnila klirens
garadacimabu.

Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy nemala porucha funkcie pecene ziadny vplyv na
farmakokinetiku garadacimabu.

V populacnej farmakokinetickej analyze nemala porucha funkcie obli¢iek (odhadovana rychlost’
glomerularne;j filtracie: > 90 ml/min [normalna, N=149], 60 az < 90 ml/min [mierna, N=22] a 30 az <
60 ml/min [stredne tazka, N=1]) Ziadny vplyv na farmakokinetiku garadacimabu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti a toxicity po
opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Reprodukéna toxicita

Samcia a samicia fertilita nebola ovplyvnena na zaklade absencie neziaducich nalezov tykajticich sa
parenia, plodnosti, ukazovatel'ov plodnosti, materskych reprodukénych parametrov, prezitia embryi
alebo hodnotenia spermii u pohlavne dospelych krélikov, ktori dostavali garadacimab intravendzne
kazdé tri dni, ¢o viedlo k priblizne 83-ndsobnej a 103-ndsobnej expozicii (podl'a AUC) u samic a
samcov v porovnani s odporuc¢anou davkou pre I'udi, 200 mg subkutanne raz mesacne.

V §tadii prenatalneho a postnatalneho vyvoja sa gravidnym kréalikom podaval garadacimab subkutanne
raz za 5 dni od implantacie az po odstavenie. U matiek a potomkov do 6 mesiacov veku sa u kralikov
neprejavila Ziadna toxicita stivisiaca s garadacimabom pri subkutannom podavani garadacimabu, ¢o
viedlo priblizne k 53-nasobku klinickej expozicie (podl'a AUC) v porovnani s odporic¢anou davkou
pre I'udi, 200 mg subkutanne raz mesacne.

Garadacimab u kralikov prestupoval cez placentu. Pri subkutdnnom podani garadacimabu v davke
zodpovedajtcej priblizne 53-nasobku klinickej expozicie (podl'a AUC) pri odporacanej davke pre

I'udi, 200 mg subkutanne raz mesac¢ne, dosiahli koncentracie garadacimabu v plazme plodov na 29.
den gravidity 40,8 % koncentracii v plazme matky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Histidin

Argininium-chlorid

Prolin

Polysorbét 80 (E 433)
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
10



NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky

ANDEMBRY sa mo6ze uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) jednordzovo najviac 2 mesiace, nie
vsak dlhsie ako do datumu exspiracie.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovévajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku alebo naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Po uchovavani pri izbovej teplote nevracajte ANDEMBRY do chladnicky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

ANDEMBRY 200 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

1,2 ml roztoku v naplnenej sklenenej injekénej striekacke (sklo typu I) s brombutylovou zatkou, s 27G
x 1/2 5B specialnou tenkostennou (STW z angl. special thin-walled) nasadenou ihlou, zostavena s
rozs§irenou opierkou na prsty a bezpe¢nostnym krytom ihly.

ANDEMBRY je dostupny v jednotkovych baleniach obsahujucich 1 zostavenu naplnent injekénua
striekaCku a v multibaleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) zostavené naplnené injek¢né striekacky.

ANDEMBRY 200 mg injekény roztok v naplnenom pere

1,2 ml roztoku v naplnenej sklenenej injek¢ne;j striekacke (sklo typu I) s brombutylovou zatkou, s 27G
x 1/2 5B $peciadlnou tenkostennou (STW) nasadenou ihlou. Kazda naplnena injek¢nd striekacka je
zostavena s perom.

ANDEMBRY je dostupny v jednotkovych baleniach obsahujdcich 1 zostavené naplnené pero a v
multibaleniach obsahujucich 3 (3 balenia po 1) zostavené naplnené pera.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Pred pouzitim sa ma vzhl'ad ANDEMBRY vizualne skontrolovat’ jemnym prevratenim. Roztok mé
byt mierne opalescencny az Ciry, hnedozlty az zIty. Roztoky, ktoré maju int farbu alebo obsahuji
Castice, sa nemaju pouzivat.

Nepretrepavajte.

Kroky podania

ANDEMBRY 200 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke

Po vybrati naplnenej injekénej striekacky s bezpecnostnym krytom ihly z chladnicky, pockajte 30
minat pred podanim, aby sa roztok zohrial na izbovu teplotu. Injekciu ANDEMBRY podajte
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subkutanne do brucha, stehna alebo hornej ¢asti ramena. Odportca sa obmienat’ miesto injekcie (pozri
Cast’ 4.2).

KaZzda naplnena injekcna striekacka s bezpecnostnym krytom ihly je urcena len na jedno pouzitie. Po
podani injekcie zlikvidujte naplnent injeként striekacku s bezpecnostnym krytom ihly do nadoby na
ostré predmety alebo do uzatvaratel'nej nddoby odolnej proti prepichnutiu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.

ANDEMBRY 200 mg injekcny roztok v naplnenom pere

Po vybrati naplneného pera z chladnicky, pockajte 30 mintit pred podanim, aby sa roztok zohrial na
izbovu teplotu. Injekciu ANDEMBRY podajte subkutanne do brucha, stehna alebo hornej ¢asti
ramena. Odportaca sa obmienat’ miesto injekcie (pozri Cast’ 4.2).

Injekcia pomocou naplneného pera moze trvat’ az 15 sekund.

Pocuvajte prvé , kliknutie* (to signalizuje zaciatok injekcie a ZIty piest sa za¢ne pohybovat’ po
okienku). Pokracujte v stlacani a sledujte, ako sa ZIty piest pohybuje nadol, aby sa okienko zaplnilo.
Ozve sa druhé ,kliknutie™ a okienko bude uplne zIté. Pockajte d’alSich 5 sektind, aby ste sa uistili, ze

bola prijata cela davka.

Kazdé naplnené pero je urcené len na jedno pouzitie. Po podani injekcie zlikvidujte naplnené pero do
nadoby na ostré predmety alebo do uzatvérateI'nej nadoby odolnej proti prepichnutiu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1885/001

EU/1/24/1885/002

EU/1/24/1885/003

EU/1/24/1885/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10. februara 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

12


https://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie€iva

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

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

PoZziadavky na predloZenie PSUR tohto licku su stanovene v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizécii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

16



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA - JEDNOTKOVE BALENIE

1. NAZOV LIEKU

ANDEMBRY 200 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
garadacimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Histidin, argininium-chlorid, prolin, polysorbat 80, voda na injekcie. Pre d’alSie informécie si pozrite
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnenad injek¢na striekacka

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nepretrepavajte.

Len na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkuténne pouzitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE |

| 8.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Mobze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) jednordzovo najviac 2 mesiace.
17



Détum vybratia z chladnicky:

Po dosiahnuti izbovej teploty uz znova neuchovavajte v chladnicke.
Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Nemecko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/24/1885/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ANDEMBRY 200 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA — MULTIBALENIE (VRATANE BLUE-BOXU)

1. NAZOV LIEKU

ANDEMBRY 200 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
garadacimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Histidin, argininium-chlorid, prolin, polysorbat 80, voda na injekcie. Pre d’alSie informacie si pozrite
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nepretrepavajte.

Len na jednorazoveé pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Moéze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) jednorazovo najviac 2 mesiace.

Détum vybratia z chladnicky:
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Po dosiahnuti izbovej teploty uz znova neuchovavajte v chladnicke.
Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZJTYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTACII

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

Nemecko
12. REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>
EU/1/24/1885/002
13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

\ 15. POKYNY NA POUZITIE
N/A
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
ANDEMBRY 200 mg
17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

PC
SN
NN

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA - MULTIBALENIE (BEZ BLUE-BOXU)

1. NAZOV LIEKU

ANDEMBRY 200 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke
garadacimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Histidin, argininium-chlorid, prolin, polysorbat 80, voda na injekcie. Pre d’alSie informécie si pozrite
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnend injek¢na striekacka

Stcast’ multibalenia, nie je mozné predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nepretrepavajte.

Len na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkuténne pouzitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Mobze sa uchovavat’ pri izbove;j teplote (do 25 °C) jednordzovo najviac 2 mesiace.
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Détum vybratia z chladnicky:

Po dosiahnuti izbove;j teploty uz znova neuchovavajte v chladnicke.
Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Nemecko

12. REGISTRACNE <CiSLO> <CISLA>

EU/1/24/1885/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ANDEMBRY 200 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK — NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ANDEMBRY 200 mg
injekény roztok
garadacimab

s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1,2 ml

6. INE

CSL Behring GmbH
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA - JEDNOTKOVE BALENIE

1. NAZOV LIEKU

ANDEMBRY 200 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
garadacimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Histidin, argininium-chlorid, prolin, polysorbat 80, voda na injekcie. Pre d’alSie informacie si pozrite
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nepretrepavajte.

Len na jednorazoveé pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Moéze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) jednorazovo najviac 2 mesiace.

Détum vybratia z chladnicky:
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Po dosiahnuti izbovej teploty uz znova neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Nemecko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA >

EU/1/24/1885/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ANDEMBRY 200 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

25



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUIKA — MULTIBALENIE (VRATANE BLUE BOXU)

| 1. NAZOV LIEKU

ANDEMBRY 200 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
garadacimab

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Histidin, argininium-chlorid, prolin, polysorbat 80, voda na injekcie. Pre d’alSie informécie si pozrite
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

3 (3 balenia po 1) naplnené pera

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nepretrepavajte.

Len na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkuténne pouzitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovévajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Mobze sa uchovavat pri izbove;j teplote (do 25 °C) jednordzovo najviac 2 mesiace.

26



Détum vybratia z chladnicky:

Po dosiahnuti izbove;j teploty uz znova neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Nemecko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/24/1885/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ANDEMBRY 200 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA - MULTIBALENIE (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

ANDEMBRY 200 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
garadacimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Histidin, argininium-chlorid, prolin, polysorbat 80, voda na injekcie. Pre d’alSie informécie si pozrite
pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero

Stcast’ multibalenia, nie je mozné predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nepretrepavajte.

Len na jednorazové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkuténne pouzitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
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Naplnené pero uchovéavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Moéze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) jednordzovo najviac 2 mesiace.

Datum vybratia z chladnicky:

Po dosiahnuti izbovej teploty uz znova neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Nemecko

12. REGISTRACNE <CiSLO> <CISLA>

EU/1/24/1885/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

ANDEMBRY 200 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

29



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ANDEMBRY 200 mg
injek¢ny roztok
garadacimab

s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1,2 ml

6. INE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Nemecko
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ANDEMBRY 200 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
garadacimab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Thato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1. Coje ANDEMBRY a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete ANDEMBRY
3. Ako pouzivatt ANDEMBRY

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat ANDEMBRY

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

7. Pokyny na pouzitie

1. Co je ANDEMBRY a na &o sa pouZiva

ANDEMBRY obsahuje lieivo garadacimab.

ANDEMBRY je liek pouzivany u pacientov vo veku 12 rokov a starSich s hereditairnym (dedi¢nym)
angioedémom (ochorenie prejavujice sa opuchmi, ktoré svojim umiestnenim moézu ohrozovat’ Zivot)
(HAE) na prevenciu atakov (prudkych zachvatov) angioedému.

HAE je ochorenie, ktoré sposobuje opakujuce sa prihody rychleho opuchu, zndme ako ataky HAE, v
roznych Castiach tela, vratane

ruk a chodidiel;

tvare, o¢nych viecok, pier alebo jazyka;
hrtana a hrdla, o méze st'azovat’ dychanie;
pohlavnych orgéanov;

zaludka a Creva.

Ataky HAE mozu byt bolestivé a zneschopriujuce. Ataky, ktoré postihuji vaSe hrdlo a hrtan m6zu byt’
nebezpecné alebo dokonca Zivot ohrozujuce.

HAE sa ¢asto vyskytuje v rodinach, ale niektori I'udia nemusia mat’ rodinn anamnézu (pritomné
ochorenie v rodine v minulosti). St zndme tri typy HAE podl’a typu genetickej chyby a jej vplyvu na
bielkovinu, ktora cirkuluje vo vasej krvi s nazvom inhibitor C1 esterazy (C1-INH). Clovek moZze mat’
nizke hladiny C1-INH v tele (HAE typu 1), slabo fungujuci C1-INH (HAE typu I1) alebo HAE s
normalne fungujucim C1-INH (nC1-INH alebo HAE typu I11). Posledny typ je extrémne zriedkavy.
Vsetky tri typy vyvolavaju rovnake klinické priznaky lokalizovaného opuchu.
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C1-INH reguluje v tele proces, ktory kontroluje tvorbu zapalovej latky nazyvanej bradykinin.
Nadprodukcia bradykininu spésobuje opuch a zapal u I'udi s HAE.

Lie¢ivo v ANDEMBRY, garadacimab, blokuje aktivitu bielkoviny zndmej ako faktor XIla
(FXIIa),ktora sa podiela na stimulécii tvorby bradykininu. Blokovanim aktivity FXIla znizuje
garadacimab hladiny bradykininu, ¢im zabrafiuje atakom HAE. Niektoré podkategorie normalneho

C1-INH HAE nemusia reagovat’ na liecbu garadacimabom. Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate
akékol'vek obavy tykajuce sa vasho lieku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ANDEMBRY

Nepouzivajte ANDEMBRY

- ak ste alergicky na garadacimab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

. Predtym, ako za¢nete pouzivatt ANDEMBRY, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

. Ak mate zavaznu alergicka reakciu na ANDEMBRY s priznakmi ako je zihl'avka, zvieranie na
hrudniku, stazené dychanie, sipot, hypotenziu (znizeny krvny tlak) alebo anafylaxiu (zdvazna

alergicka reakcia), okamzite to oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

. Atak hereditdrneho angioedému liecte svojim obvyklym zachrannym liekom bez toho, aby ste
uzivali dodatocné davky ANDEMBRY.

Vedenie zaznamov

Dérazne sa odporuca, aby ste si pri kazdej davke ANDEMBRY zaznamenali ndzov a Cislo Sarze lieku.
Je to preto, aby sa udrziavali z&znamy o pouzitych Sarziach.

Laboratdérne vysetrenia

Ak pouzivate ANDEMBRY, povedzte to svojmu lekérovi predtym, ako podstupite laboratérne
vySetrenia na stanovenie zrazanlivosti krvi. Je to preto, lebo ANDEMBRY méze ovplyviiovat
niektoré laboratorne testy, Co vedie k nepresnym vysledkom.

Deti a dospievajuci

ANDEMBRY sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov. Je to preto, Ze sa v tejto vekovej
skupine neskimal.

Iné lieky a ANDEMBRY

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zname, ze by ANDEMBRY ovplyviioval iné lieky alebo bol ovplyvitovany inymi liekmi.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivatt ANDEMBRY. Informécie o

bezpecnosti pouzivania ANDEMBRY pocas tehotenstva a doj¢enia st obmedzené. Ako preventivne

33



opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa pouzivaniu ANDEMBRY pocas tehotenstva. Vas lekar s vami
prediskutuje rizika a prinosy pouzivania tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nemé Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
ANDEMBRY obsahuje prolin

Tento liek obsahuje 19,3 mg prolinu v kazdej naplnenej injekcnej striekacke, o zodpoveda 16,1
mg/ml. Prolin moze byt’ Skodlivy pre pacientov s hyperprolinémiou, zriedkavym genetickym
ochorenim, pri ktorom sa prolin hromadi v tele. Ak mate vy (alebo vase diet’a) hyperprolinémiu,
nepouzivajte tento liek, pokial’ vdm to neodporuci lekar.

ANDEMBRY obsahuje polysorbéat 80

Tento liek obsahuje 0,24 mg polysorbatu 80 v kazdej naplnenej injekénej striekacke, ¢o zodpoveda 0,2
mg/ml. Polysorbaty mézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname
alergie.

3. Ako pouzivatt ANDEMBRY

ANDEMBRY sa dodava v naplnenych injekénych striekackach na jedno pouzitie s bezpe¢nostnym
krytom ihly. Vasa liecba sa zacne a bude riadend pod dohl'adom poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo vasa zdravotna sestra. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

KoPko ANDEMBRY pouZit’

Odporacana davka ANDEMBRY je tivodna nasycovacia davka 400 mg podana ako dve 200 mg injekcie
v prvy den liecby, po ktorej nasleduje jedna 200 mg injekcia podand raz mesacne.

Ako podat’ injekciu ANDEMBRY

ANDEMBRY si mozZete podat’ sami, alebo vam ho moZe podat’ opatrovatel’. V oboch pripadoch
si vy, alebo vas§ opatrovatel’ musite pozorne precitat’ a dodrziavat’ pokyny uvedené v ¢asti 7
,»POKyny na pouzitie®.

e ANDEMBRY je urceny na injekciu pod kozu (,,subkutanna injekcia“) do brucha, stehna alebo
hornej Casti ramena.

e Pred prvym pouzitim lieku ANDEMBRY by vam mal lekér, lekarnici alebo zdravotna sestra
ukazat’, ako si ho spravne podat’. Nepodavajte si injekciu alebo to nedovol'te opatrovatel'ovi,
kym nebudete zaskoleni na injek¢éné podavanie lieku.

e Kazdu naplnenu injekénu striekacku pouzite len raz.

e Ak naplnend injek¢na striekacka s bezpecnostnym krytom ihly nefunguje tak, ako ma, co
najskér to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

e (Odportca sa obmiefiat’ miesto injekcie.

Ak pouzijete viac ANDEMBRY, ako mate

Ak pouzijete prili§ vela ANDEMBRY, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre.
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Ak zabudnete pouZit ANDEMBRY

Ak vynechate davku ANDEMBRY, podajte si davku €o najskor. Ak si nie ste isty, kedy si mate po
vynechanej davke podatt ANDEMBRY, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete pouZzivatt ANDEMBRY

Je dolezité, aby ste pokracovali v poddvani injekcie ANDEMBRY podrla pokynov lekara, aj ked’ sa
citite lepsie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete niektory z nasledujticich vedlajsich ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

e Reakcie v mieste podania injekcie vratane zaCervenania, modrin, svrbenia a zihl'avky
e Bolest hlavy
e Bolest’ brucha

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych tidajov)

o Alergické reakcie
Hlasenie vedl’ajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.
5. Ako uchovavatt ANDEMBRY

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatul’ke a Stitku po EXP.
Détum exspirécie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Naplnent injek¢nu striekacku
uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Naplnena injek¢na striekacka sa moze uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) jednorazovo najviac 2
mesiace, ale nie dlhsie ako do datumu exspiracie.

Po uchovavani pri izbovej teplote nevracajte ANDEMBRY do chladnicky.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete znamky znehodnotenia, ako st Castice alebo zmenena farba
roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ANDEMBRY obsahuje

- Liecivo je garadacimab. Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 200 mg garadacimabu v
1,2 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st histidin, argininium-chlorid, prolin, polysorbat 80 a voda na injekcie — pozri
cast’ 2 “ANDEMBRY obsahuje prolin a polysorbat 80”.

Ako vyzera ANDEMBRY a obsah balenia

ANDEMBRY sa dodava ako mierne opalescencny az Ciry, hnedozlty az zIty injek¢ny roztok v
naplnenej injekcnej striekacke.

ANDEMBRY je dostupné ako jedno balenie obsahujice jednu naplnenti injek¢nu striekacku a v
multibaleniach po 3 skatulkach, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnenu injekénu striekacku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

bbarapus
Maruna®apwm benrapus EAJ]
Ten: +359 2 810 3949

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

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

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

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

Lietuva

CentralPharma Communications UAB

Tel: +370 5 243 0444

Luxembourg/Luxemburg

CSL Behring NV

Tél/Tel: +32 15 28 89 20

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

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

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040
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Espafa Polska

CSL Behring S.A. CSL Behring Sp. z 0.0.

Tel: +34 933 67 1870 Tel.: +48 22 213 22 65

France Portugal

CSL Behring SA CSL Behring Lda

Tel: +33 15358 54 00 Tel: +351 21 782 62 30

Hrvatska Romania

Marti Farm d.o.o. Prisum Healthcare S.R.L.

Tel: +385 1 5588297 Tel: +40 21 32201 71

Ireland Slovenija

CSL Behring GmbH EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0. -

Tel: +49 6190 75 84700 podruznica v Sloveniji
Tel: +386 41 42 0002

Island Slovenska republika

CSL Behring AB CSL Behring Slovakia s.r.o.

Simi: +46 8 544 966 70 Tel: +421 911 653 862

Italia Suomi/Finland

CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB

Tel: +39 02 34964 200 Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Kvbzpog Sverige

CSL Behring ETIE CSL Behring AB

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +46 8 544 966 70

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Tato pisomnd informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu/. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

7. Pokyny na pouzitie
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ANDEMBRY injekény roztok v
naplnenej injekénej striekacke
Subkutanne pouzitie
Dolezité:

Tato naplnena injekcna striekacka funguje inak ako ostatné injek¢éné zariadenia. Pred jej pouzitim a
zakazdym, ked’ dostanete novu naplnenu injeként striekacku, si pozorne precitajte pokyny na pouzitie.
Mobzu sa v nich objavit nové informéacie. Tieto informacie nenahradzaji rozhovor s vasim
zdravotnickym pracovnikom o vasom zdravotnom stave alebo liecbe. U dospievajucich pacientov
podavajte ANDEMBRY pod dohl'adom dospelej osoby.

Pred prvym pouZitim tejto naplnenej injek¢nej striekacky sa uistite, Ze ste boli zaskoleny vasim
poskytovatel’om zdravotnej starostlivosti.

Casti naplnenej injekénej strieka¢ky (pozri Obrazok A):

Pred pouzitim:

Kryt ihly Piest

Déatum exspiracie (EXP)
je vytlaceny na Stitku

1T

Po pouziti: . L &

Zatiahnuta ihla

Obrazok A
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Precitajte si nasledujice bezpe¢nostné informacie:

e Naplnent injeként striekacku uchovavajte az do pouzitia v pdvodnom obale na ochranu pred
svetlom.

e Neodstranujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny na podanie injekcie lieku.

o Krytihly opédtovne nenasadzujte na naplnent injek¢nu striekacku.

e Nepouzivajte opakovane tu isti naplnent injek¢ént striekacku. Naplnena injekcna strickacka
obsahuje 1 davku a je urena len na jednorazové pouzitie.

e Naplnend injek¢na striekacka je urend len na subkutannu (pod kozu) injekciu.

¢ Nepouzivajte naplnent injekénu striekacku, ak vyzera poskodend, ma praskliny, vyteka z nej
liek, alebo spadla. V takychto pripadoch naplnenti injekénu striekacku vyhod'te a pouzite
novu.

e Naplnent injek¢nt strickacku nevpichujte cez oblecenie.

e Uchovavajte ANDEMBRY mimo dosahu deti.

Ako mam uchovavatt ANDEMBRY?

e Uchovéavajte v chladnicke, medzi 2°C az 8°C, v pdvodnom obale do pouzitia na ochranu pred
svetlom.

e Neuchovavajte v mraznic¢ke. Ak bola naplnena injekéna strickacka zmrazena, nepouzivajte
ju ani po rozmrazeni.

e Naplnena injek¢na striekacka uchovavana v chladni¢ke sa moze pouzit’ do ditumu exspiracie
uvedenom na stitku.

e Naplnenu injeként striekacku vyberte z chladnicky 30 minut pred pouzitim, aby dosiahla
izbovu teplotu.

Alternativne uchovavanie (izbové teplota):

e V pripade potreby, napriklad pocas cestovania, sa moze naplnena injek¢na striekacka
uchovavat’ pri izbovej teplote do 25°C jednorazovo najviac 2 mesiace, ale nie dlhSie ako do
datumu exspiracie.

e Ak sa rozhodnete uchovavat’ naplnent injek¢nu strieckacku pri izbovej teplote:

O Do priestoru na kartéonovej Skatuli napiSte datum, kedy ste naplnenti injekénu
striekacku prvykrat vybrali z chladnicky, aby ste si I'ahSie udrzali prehl'ad o tom, ako
dlho bola uchovavana pri izbovej teplote.

0 Nevkladajte naplnent injek¢nt striekacku spét’ do chladni¢ky po tom, ako dosiahla
izbovu teplotu.

0 Naplnent injekent striekacku vyhod'te, ak bola uchovavana pri izbovej teplote dlhsie
ako 2 mesiace.

Prislusenstvo potrebné na injekciu naplnenej injekénej striekacky (pozri Obrazok B):
Sucastou kartonovej Skatule je:
¢ 1 naplnena injek¢na striekacka
Potrebné, ale nie su sucast'ou balenia:
e Alkoholovy tampdn
e Vatovy tampdn alebo gaza
o Nadoba na ostré predmety alebo nddoba odolna proti prepichnutiu na likvidaciu (pozri Krok
12. Likvidacia injekénej striekacky)
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Alkoholovy tamp6on  Vatovy tampén
Néadoba na ostré predmety

|

144 b r . 4 7w .
Je sucastou Potrebné, ale nie st sucast'ou balenia

balenia
Obrazok B

Priprava na injekciu

Krok 1. Nechajte naplnenu injekénu striekacku zohriat’ na izbovu teplotu

e Vyberte naplnent injek¢ént striekacku z kartonovej skatule a poloZte ju na €isty rovny
povrch.

e Nevyberajte naplnenu injekénu striekacku z kartonovej Skatule drzanim za kryt ihly alebo
piest.

e Nehybte piestom ani zaii net’ahajte.

e Ak bol lieck uchovavany v chladni¢ke, pockajte 30 minat, kym sa zohreje na izbovu teplotu
(pozri Obréazok C).

e Injekcia lieku za studena by vam mohla byt neprijemna.

e V Zziadnom pripade sa nesnazte urychlit’ proces zahrievania. Naplnent injekénu striekacku
neohrievajte v mikrovinnej rire, nepust’ajte na fiu horticu vodu, ani ju nenechavajte na
priamom slne¢nom svetle.

Izbova

teplota
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Obrazok C

Krok 2. Skontrolujte datum exspiracie

Skontrolujte datum exspiracie na naplnenej injekéne;j striekacke (pozri Obrazok D).
Nepouzivajte naplnent injekénu striekacku, ak uplynul datum exspiracie.

Nepouzivajte naplnent injekénu striekacku, ak bola uchovavana pri izbovej teplote dlhsie ako
2 mesiace.

Ak uplynul datum exspiracie alebo sa injek¢na striekacka uchovavala pri izbovej teplote
dlhsie ako 2 mesiace, tak naplnent injek¢nu striekacku bezpec¢ne zlikvidujte a vezmite si nova
(pozri Krok 12. Likvidacia injek¢nej striekacky).

Obréazok D

Krok 3. Skontrolujte naplnenu injek¢énu striekacku

Skontrolujte liek cez priehl'adné okienko naplnenej injekénej striekacky (pozri Obrazok E a
Obrazok F).

Ak cez priehl'adné okienko naplnenej injekénej striekacky nevidite dostatok lieku, odlepte
Stitok, aby ste liek skontrolovali (pozri Obrazok F).

Je normalne vidiet’ vzduchové bubliny. NepokUsajte sa odstranit’ tieto vzduchové bubliny.
Liek by mal byt hnedo-ZIty az zIty a mdze sa zdat’ mierne opalescencny az Ciry.

Ak je liek inej farby alebo obsahuje Castice (pozri Obrazok E), nepouzivajte ho. Naplnenu
injek¢nt striekacku bezpeéne zlikvidujte a vezmite si novl (pozri Krok 12. Likvidéacia
injek¢nej striekacky).

Skontrolujte naplnent injekénu striekacku. Ak vyzera poskodena, ma praskliny, vyteka z nej
liek, alebo spadla, naplnent injek¢nu striekacku bezpecne zlikvidujte a vezmite si novu.
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Obrazok F
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Vvyberte a pripravte miesto injekcie

Krok 4. Umyte si ruky
e Dobre si umyte ruky vodou a mydlom alebo pouzite dezinfekény prostriedok na ruky (pozri

Obrazok G).

Obréazok G

Krok 5. Vyberte miesto injekcie

¢ Injekciu podajte do oblasti stehna alebo brucha, ale vo vzdialenosti 2 cm od pupka (pozri
Obrazok H).

e Ak vam injekciu podé niekto iny (napriklad opatrovatel’), mézete vyuzit’ aj hornu ¢ast’ ramena.

e Striedajte vase miesta injekcie. Nepodavajte injekciu do toho istého miesta vpichu viackrat,
ak vidite, ze je koza poskodena.

e Nepodavajte injekciu do pupka, materskych znamienok, jaziev alebo modrin, alebo do
oblasti, kde je koza citliva, Cervena, tvrda alebo poranena.

Miesta injekcie len pre
opatrovatel’ov

Obrazok H
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Krok 6. Pripravte miesto injekcie

Ocistite miesto injekcie kruzivym pohybom s alkoholovym tamponom (pozri Obrézok 1).
Nechajte miesto injekcie vyschnit'.

Nedotykajte sa o¢isteného miesta vpichu pred podanim injekcie.

Neovievajte ani nefukajte na plochu koze, ktort ste vy¢istili.

Obrazok |

Injekcia lieku pomocou naplnenej injekénej striekacky

Injekciu podajte bez zastavenia. Pred zacatim si najskor precitajte vSetky kroky.

Krok 7. Odstraiite kryt ihly a zlikvidujte ho

Neodstranujte kryt ihly, kym nie ste pripraveny podat’ injekciu.

Naplnent injekénu striekacku drzte za telo tak, aby ihla smerovala od vas.

Jednou rukou rovno stiahnite kryt ihly, zatial’ ¢o druhou rukou drzite naplnent injek¢nt
striekacku (pozri Obréazok J). Ak kryt nedokazete odstranit’, mali by ste poZiadat o
pomoc opatrovatel’a alebo sa obratit’ na svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.
Pocas odstrafiovania krytu ihly sa nedotykajte piestu ani ho nedrZte.

Kryt ihly opatovne nenasadzujte na naplnent injekénu striekacku.

Kryt ihly vyhod'te do nddoby na ostré predmety alebo nadoby odolnej voci prepichnutiu.
Na konci ihly mozete vidiet’ kvapku tekutiny. Je to normalne.

Thlu treba po odstraneni krytu udrZiavat’ sterilnu. Po odstraneni krytu sa ihly
nedotykajte, ani nedovol'te, aby sa dotykala akychkol'vek povrchov.
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Obréazok J

Krok 8. Zovrite kozu a vpichnite ihlu
Ihned’ po odstraneni krytu ihly vykonajte nasledujtiice kroky bez zastavenia:
e Jemne zovrite oblast’ ocistenej koze okolo miesta injekcie a pevne ju drzte, kym nie je
injekcia ukoncena (pozri Obrazok K).
e Thlu uplne zasunte pod uhlom v rozmedzi 45° az 90°. Uhol pocas podavania injekcie
nemeiite (pozri Obrazok K: obrazky ukazujt priklad injekcie pod uhlom 90°).
e Pocas zavadzania ijhly do koZe piest nedrZte ani nai netlacte.

Obrazok K

Krok 9. Podajte injekciu lieku

e DrZte naplnenu injekéntl striekacku na mieste a vstreknite vSetok liek pevnym zatla¢enim
piestu Uplne nadol (pozri Obréazok L).

e Stlacte piest Uplne nadol az na doraz, aby ste dostali celi davku. Pevne tlacte na piest az
do ukongenia injekcie (pozri Obrazok M).
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Obrazok M



Krok 10. Uvol’nite piest
e Po uplnom zatlaceni piestu a podani celej davky, pomaly odsuiite palec z piestu skor, ako

vytiahnete injekénu striekacku z koze (pozri Obrazok N). Tymto spdsobom sa ihla zasunie do

striekacky.
Upozornenie: Nevyt’ahujte injekcnt striekacku z koze pred odsunutim palca, pretoze by to mohlo

spoOsobit’ poranenie ihlou.

Ty

/ O\ _

Obrazok N

Krok 11. UvoDnite zovretie a vytiahnite naplnenu injek¢nu striekac¢ku
e Uvolnite zovretie koze a vytiahnite naplnenu injekénu striekacku z miesta injekcie (pozri

Obrazok O).

Obrazok O
e Ak sa na mieste vpichu objavi slabé krvacanie, mdzete na miesto injekcie pritlacit’ vatovy
tampon alebo gézu.

e Netrite miesto injekcie.
e V pripade potreby mozete miesto injekcie prekryt malou lepiacou naplast’ou.
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Likvidacia

Krok 12. Likvidacia injek¢nej striekacky
e Nepouzivajte naplnenu injek¢nt striekacku opakovane.
e Po podani davky, vyhod'te striekacku do nadoby na ostré predmety alebo uzatvorenej nadoby
odolnej voci prepichnutiu (pozri Obréazok P).

Obrazok P

e Ak nemate nadobu na ostré predmety alebo uzatvoreni nadobu odolnui voéi prepichnutiu,
mozete pouzit domacu nadobu, ktora je:

o
(o}

o
o
o

Vyrobenéa z pevného plastu

Mobze byt uzavreta tesniacim, proti prepichnutiu odolnym vieCkom, ktoré udrzi ostré
predmety bezpecne vo vnutri

Pocas pouzivania je stabilna vo vzpriamenej polohe

Odolna voci presakovaniu

Riadne oznacena, aby upozoriiovala na nebezpecny odpad vo vnutri nadoby

e Ked bude vasa nadoba na ostré predmety takmer plna, budete musiet’ dodrziavat’ miestne
pokyny na spravnu likvidaciu nadoby na ostré predmety. Poziadajte svojho lekérnika /
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti o viac informacii o tom, ako spravne likvidovat’
nadobu na ostré predmety.

e Pouzitl nadobu na ostré predmety nevyhadzujte do doméaceho odpadu, pokial’ to miestne
pokyny nepovoluju.

e Pouzitl nadobu na ostré predmety nerecyklujte.

Krok 13. Zaznamenajte si vasu liecbu

e Ak to vyzaduje vas lekar, zaznamenajte si podanie injekcie do dennika, aby ste mali prehl'ad o
svojom lieku.
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Pisomna informacia pre pouZivatela
ANDEMBRY 200 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
garadacimab

"W Tento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre véas dblezité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1. Coje ANDEMBRY a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete ANDEMBRY
3. Ako pouzivat ANDEMBRY

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat ANDEMBRY

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

7. Pokyny na pouzitie

1. Co je ANDEMBRY a na &o sa pouZiva

ANDEMBRY obsahuje lie¢ivo garadacimab.

ANDEMBRY je liek pouzivany u pacientov vo veku 12 rokov a starSich s hereditairnym (dedi¢nym)
angioedémom (ochorenie prejavujlice sa opuchmi, ktoré svojim umiestnenim mozu ohrozovat’ Zivot)
(HAE) na prevenciu atakov (prudkych zachvatov) angioedému.

HAE je ochorenie, ktoré spdsobuje opakujuce sa prihody rychleho opuchu, zndme ako ataky HAE, v
roznych Castiach tela, vratane:

ruk a chodidiel;

tvare, o¢nych viecok, pier alebo jazyka;
hrtana a hrdla, o moze st'azovat’ dychanie;
pohlavnych orgéanov;

zaludka a Creva.

Ataky HAE mozu byt bolestivé a zneschopiiujliice. Ataky, ktoré postihuju vase hrdlo a hrtan mézu byt’
nebezpecné alebo dokonca zivot ohrozujtce.

HAE je ochorenie, ktoré sa casto vyskytuje v rodinach, ale niektori l'udia nemusia mat’ rodinnu
anamnézu (pritomné ochorenie v rodine v minulosti). St zname tri typy HAE podl'a typu genetickej
chyby a jej vplyvu na bielkovinu, ktora cirkuluje vo vasej krvi s ndzvom inhibitor C1 esterdzy (C1-
INH). Clovek moze mat nizke hladiny C1-INH v tele (HAE typu I), slabo fungujuci C1-INH (HAE
typu I1) alebo HAE s normélne fungujicim C1-INH (nC1-INH alebo HAE typu Il1). Posledny typ je
extrémne zriedkavy. Vsetky tri typy vyvolavaja rovnakeé klinické priznaky lokalizovaného opuchu.
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C1-INH reguluje v tele proces, ktory kontroluje tvorbu zapalovej latky nazyvanej bradykinin.
Nadprodukcia bradykininu spésobuje opuch a zapal u I'udi s HAE.

Lie¢ivo v ANDEMBRY, garadacimab, blokuje aktivitu bielkoviny znamej ako faktor XIla (FXIIa),
ktora sa podiel’a na stimulacii tvorby bradykininu. Blokovanim aktivity FXIla znizuje garadacimab
hladiny bradykininu, ¢im zabranuje atakom HAE. Niektoré¢ podkategérie normalneho C1-INH HAE
nemusia reagovat’ na liecbu garadacimabom. Porad’te sa so svojim lekarom, ak mate akékol'vek obavy
tykajlce sa vasho lieku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ANDEMBRY
Nepouzivajte ANDEMBRY

Ak ste alergicky na garadacimab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

. Predtym, ako za¢nete pouzivatt ANDEMBRY, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru.

. Ak mate zavaznu alergicku reakciu na ANDEMBRY s priznakmi ako je zihl'avka, zvieranie na
hrudniku, st'azené dychanie, sipot, hypotenziu (znizeny krvny tlak) alebo anafylaxiu (zavazna
alergicka reakcia), okamzite to oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

. Atak hereditdrneho angioedému liecte svojim obvyklym zachrannym liekom bez toho, aby ste
uzivali dodatocné davky ANDEMBRY.

Vedenie zaznamov

Dorazne sa odportca, aby ste si pri kazdej davke ANDEMBRY zaznamenali nazov a Cislo Sarze lieku.
Je to preto, aby sa udrziavali z&znamy o pouzitych Sarziach.

Laboratdérne vysetrenia

Ak pouzivate ANDEMBRY, povedzte to svojmu lekérovi predtym, ako podstupite laboratorne
vysSetrenia na stanovenie zrazanlivosti krvi. Je to preto, lebo ANDEMBRY méze ovplyviiovat’
niektoré laboratorne testy, ¢o vedie k nepresnym vysledkom.

Deti a dospievajuci

ANDEMBRY sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov. Je to preto, Ze sa v tejto vekovej
skupine neskimal.

Iné lieky a ANDEMBRY

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.
Nie je zname, ze by ANDEMBRY ovplyviioval iné lieky alebo bol ovplyviiovany inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivatt ANDEMBRY. Informaécie o
bezpecnosti pouzivania ANDEMBRY pocas tehotenstva a doj¢enia su obmedzené. Ako preventivne
opatrenie je vhodnejSie vyhntt' sa pouzivaniu ANDEMBRY pocas tehotenstva. Vs lekar s vami
prediskutuje rizika a prinosy pouzivania tohto lieku.

50



Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
ANDEMBRY obsahuje prolin

Tento liek obsahuje 19,3 mg prolinu v kazdom naplnenom pere, ¢o zodpoveda 16,1 mg/ml. Prolin
moze byt’ Skodlivy pre pacientov s hyperprolinémiou, zriedkavym genetickym ochorenim, pri ktorom
sa prolin hromadi v tele. Ak mate vy (alebo vasSe diet’a) hyperprolinémiu, nepouzivajte tento liek,
pokial’ vam to neodporuci lekar.

ANDEMBRY obsahuje polysorbéat 80

Tento liek obsahuje 0,24 mg polysorbatu 80 v kazdom naplnenom pere, ¢o zodpoveda 0,2 mg/ml.
Polysorbaty mo6zu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivatt ANDEMBRY

ANDEMBRY sa dodava v naplnenom pere na jedno pouzitie. Vasa liecba sa zacne a bude riadend pod
dohl'adom poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo vaSa zdravotna sestra. Ak si nie ste niecim isty, alebo mate d’alsie
otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, overte si to u svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Kol'ko ANDEMBRY pouzit’

Odportcand ddvka ANDEMBRY je ivodné nasycovacia ddvka 400 mg podana ako dve 200 mg injekcie
v prvy den lieCby, po ktorej nasleduje jedna 200 mg injekcia podavana kazdy mesiac.

Ako podat’ injekciu ANDEMBRY

ANDEMBRY si moZete podat’ sami, alebo vam ho moZe podat® opatrovatel’. V oboch pripadoch
si vy, alebo vas opatrovatel’ musite pozorne precitat’ a dodrziavat’ pokyny uvedené v ¢asti 7
,»POKyny na pouzitie®.

e ANDEMBRY je uréeny na injekciu pod kozu (,,subkutdnna injekcia“) do brucha, stehna alebo
hornej Casti ramena.

e Pred prvym pouzitim lieku ANDEMBRY by vdm mal lekar, lekérnici alebo zdravotna sestra
ukazat’, ako si ho spravne podat’. Nepodavajte si injekciu alebo to nedovol'te opatrovatel'ovi,
kym nebudete zaskoleni na injekéné podéavanie lieku.

o Kazdé naplnené pero pouzite len raz.

e Ak naplnené pero nefunguje tak, ako ma, ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre.

e Odportca sa obmienat’ miesto injekcie.

Ak pouzijete viac ANDEMBRY, ako mate

Ak pouzijete prili§ vela ANDEMBRY, povedzte to svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre.

Ak zabudnete pouzitt ANDEMBRY

Ak vynechate davku ANDEMBRY, podajte si davku ¢o najskor. Ak si nie ste isty, kedy si mate po
vynechanej davke podat ANDEMBRY, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

51



Ak prestanete pouZzivatt ANDEMBRY

Je dolezité, aby ste pokracovali v podavani injekcie ANDEMBRY podl'a pokynov lekéra, aj ked’ sa
citite lepsie.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujticich vedlajsich ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
® Reakcie v mieste podania injekcie vratane zaCervenania, modrin, svrbenia a zihl'avky
® Bolest hlavy
® Bolest’ brucha

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

o Alergické reakcie
Hlasenie vedlajSich uc¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.
5. Ako uchovavatt ANDEMBRY

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatul’ke a stitku po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Naplnené pero uchovavajte vo
vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Naplnené pero sa moze uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) jednorazovo najviac 2 mesiace, ale
nie dlhsie ako do datumu exspiracie.

Po uchovavani pri izbovej teplote nevracajte ANDEMBRY do chladnicky.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete znamky znehodnotenia, ako su Castice alebo zmenena farba
roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ANDEMBRY obsahuje
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- Liecivo je garadacimab. Kazde naplnenc pero obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

- Dalsie zlozky su histidin, argininium-chlorid, prolin, polysorbat 80 a voda na injekcie — pozri
cast’ 2 “ANDEMBRY obsahuje prolin a polysorbat 80”.

Ako vyzera ANDEMBRY a obsah balenia

ANDEMBRY sa dodava ako mierne opalescen¢ny az Ciry, hnedozlty az zIty injekény roztok v
naplnenom pere.

ANDEMBRY je dostupné ako jedno balenie obsahujlce jedno 1,2 ml naplnené pero a v

multibaleniach po 3 skatulkach, z ktorych kazda obsahuje 1 naplnené pero.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

bbarapus
Marna®apwm benrapus EAJ]
Tem: +359 2 810 3949

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

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

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

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

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

Lietuva

CentralPharma Communications UAB

Tel: +370 5 243 0444

Luxembourg/Luxemburg

CSL Behring NV

Tel/Tel: +32 15 28 89 20

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

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

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

CSL Behring SA CSL Behring Lda
Tel: +33 153 58 54 00 Tel: +351 21 782 62 30
Hrvatska Roménia
Marti Farm d.o.o. Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +385 1 5588297 Tel: +40 21 32201 71
Ireland Slovenija
CSL Behring GmbH EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0. -
Tel: +49 6190 75 84700 podruznica v Sloveniji

Tel: +386 41 42 0002
Island Slovenska republika
CSL Behring AB CSL Behring Slovakia s.r.0.
Simi: +46 8 544 966 70 Tel: +421 911 653 862
Italia Suomi/Finland
CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB
Tel: +39 02 34964 200 Puh/Tel: +46 8 544 966 70
Kvbzpog Sverige
CSL Behring ETIE CSL Behring AB
TnA: +30 210 7255 660 Tel: +46 8 544 966 70
Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu/. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

7. Pokyny na pouzitie
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ANDEMBRY injekény roztok v
naplnenom pere
subkutanne pouzitie
Dolezité:

Toto naplnené pero funguje inak ako ostatné injek¢éné zariadenia. Pred jeho pouZzitim a zakazdym,
ked’ dostanete nové naplnené pero, si pozorne precitajte pokyny na pouzitie. M6zu sa v nich
objavit’ nové informadcie. Tieto informacie nenahraddzaji rozhovor s vasim zdravotnickym
pracovnikom o vasom zdravotnom stave alebo liecbe.

U dospievajucich pacientov podavajte ANDEMBRY pod dohl'adom dospelej osoby.
Pred prvym pouzitim tohto naplneného pera sa uistite, ze ste boli zaskoleny vasim
poskytovatel’om zdravotnej starostlivosti.

Casti naplneného pera (pozri Obrazok A):

Pokracujte k dalsim castiam na pripravu a podanie injekcie.

Détum exspiracie

- (EXP) je vytlaceny na
Pred pouzitim: Stitku
Priehl'adny kryt naplneného ) ) \ ] o
pera Pozorovacie okienko Piestovy uzaver

Neodstrariujte, kym nie ste (viditeIny lick)
pripraveni podat’ injekciu

vaové Cast’ vnutri Sivy ochranny kryt ihly
prichladného krytu (Upozornenie: lhla vo vnutri. Nedotykajte sa.)
naplneneho pera

Po pouziti:
Po pouziti sa Zlty piest zaplni pozorovacie okienko, ked’ je
sivy ochranny kryt ihly uzamkne podanie injekcie dokoncené.

Obrazok A

Precitajte si nasledujuce bezpe¢nostné informacie:
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e Naplnené pero uchovavajte az do pouzitia v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

e Neodstranujte prichl'adny kryt naplnené¢ho pera, kym nie ste pripraveny na injekciu.

¢ Nenasadzujte priehl'adny kryt naplneného pera spét’ na naplnené pero po jeho zlozeni,
pretoze by to mohlo spustit’ injekciu a sposobit’ poranenie.

e Naplnené pero obsahuje 1 davku a je ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Nepokusajte sa
opdtovne pouzit’ to isté naplnené pero.

¢ NepouZivajte naplnené pero, ak uplynul datum exspiracie.

e Naplnené pero je urc¢ené len na subkutannu (pod kozu) injekciu.

¢ Nepouzivajte naplnené pero, ak vyzera poskodene, mé praskliny, vyteka z neho liek, alebo
spadlo. V takychto pripadoch naplnené pero vyhod'te podla Kroku 11 a pouzite nové.

e Nevpichujte cez oblecenie.

¢ Nedotykajte sa alebo sa nesnazte zlozit’ sivy ochranny kryt ihly v Ziadnom pripade.

e Uchovavajte ANDEMBRY mimo dosahu deti.

Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti.

Ako mam uchovavatt ANDEMBRY?
e Uchovavajte ANDEMBRY naplnené pero v chladnic¢ke, medzi 2 °C az 8 °C v pdvodnom
obale do pouzitia na ochranu pred svetlom.
¢ Neuchovéavajte v mrazni¢ke. Ak bolo naplnené pero zmrazené, nepouzivajte ho ani po
rozmrazeni.
e Naplnené pero vyberte z chladni¢ky 30 minut pred pouzitim, aby dosiahlo izbovu teplotu.

Alternativne uchovavanie (izbova teplota):
e V pripade potreby, napriklad pocas cestovania, sa mozZe naplnené pero uchovavat’ pri izbovej
teplote (do 25 °C) jednorazovo najviac 2 mesiace, ale nie dlhsie ako do datumu exspiracie.
e Ak sa rozhodnete uchovavat’ naplnené pero pri izbovej teplote:

o Do vyhradeného priestoru na kartonovej skatuli napiste datum, kedy ste naplnené pero
prvykrat vybrali z chladnicky, aby ste si l'ahSie udrzali prehl'ad o tom, ako dlho bolo
uchovavané pri izbovej teplote.

0 Nevkladajte naplnené pero spat’ do chladnic¢ky po tom, ako dosiahlo izbovi teplotu.

0 Naplnené pero vyhod'te, ak bolo uchovavané pri izbovej teplote dlhSie ako 2 mesiace
(pozri Krok 11. Likvidacia naplneného pera)

Prislusenstvo potrebné na injekciu naplneného pera (pozri Obrazok B):
Stcast'ou kartonovej Skatule je:
e 1 jednodavkové naplnené pero
Potrebné prislusenstvo, ktoré ale nie je sti¢ast'ou balenia:
e 1 alkoholovy tampdn
e 1 vatovy tampo0n alebo géaza
e 1 nédoba na ostré predmety alebo nadoba odolna proti prepichnutiu na likvidaciu (pozri Krok
11. Likvidacia naplneného pera)

56



Alkoholovy
tampon

Jednodavkové naplnené
o ||

Vatovy Né&doba na ostré
tampon predmety

|

Je
sucast’ou
balenia

Obrazok B

Priprava na injekciu

f

Potrebné, ale nie sl
sucast’ou balenia

Neodstranujte priehPadny kryt naplneného pera, aZz do momentu bezprostredne pred podanim

injekcie.

Krok 1. Nechajte naplnené pero zohriat’ na izbovu teplotu
e Vyberte naplnené pero z karténovej Skatule a polozte ho na Cisty rovny povrch.
e Ak bol lick uchovavany v chladni¢ke, pockajte 30 minat, kym sa zohreje na izbovu teplotu

(pozri Obréazok C).

e Injekcia lieku za studena by mohla byt’ neprijemna.
e 'V ziadnom pripade sa nesnazte urychlit’ proces zahrievania. Napriklad, neohrievajte ho v
mikrovinnej rdre, nepust’ajte nan horticu vodu, ani ho nenechavajte na priamom slne¢nom

svetle.
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30
minut

Obrazok C

Krok 2. Skontrolujte datum exspiracie
e Skontrolujte datum exspiracie na stitku naplneného pera (pozri Obrézok D).
e Nepouzivajte naplnené pero, ak uplynul datum exspiracie.
e Nepouzivajte naplnené pero, ak bolo uchovavané pri izbovej teplote dlhsie ako 2 mesiace.
e Ak uplynul datum exspirécie alebo sa naplnené pero uchovavalo pri izbovej teplote dlhsie ako
2 mesiace, tak naplnené pero bezpecne zlikvidujte a vezmite si nové (pozri Krok 11.
Likvidacia naplneného pera).
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LOT: XXXXXX

EXP: MMMYYYY

Obrazok D

Krok 3. Skontrolujte naplnené pero a liek

Skontrolujte, ¢i naplnené pero nie je poskodené.
Skontrolujte liek cez pozorovacie okienko naplneného pera (pozri Obréazok E).
Je normalne vidiet’ vzduchové bubliny. NepokUsajte sa odstranit’ tieto vzduchové bubliny.
Liek by mal byt hnedo-ZIty az zIty a mbdze sa zdat’ mierne opalescencny az Ciry.
Nepouzivajte naplnené pero, bezpe¢ne ho zlikvidujte a zoberte si nové (pozri Krok 11.
Likvidacia naplneného pera) ak:

0 Je liek iného sfarbenia alebo obsahuje Castice.

o Naplnené pero vyzeré poskodene alebo ma praskliny.

0 Z naplneného pera vyteka.

0 Naplnené pero spadlo na tvrdy povrch, dokonca aj vtedy, ak na nom nevidno

poskodenie.
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Obrazok E

Vyberte a pripravte miesto injekcie

Krok 4. Umyte si ruky.
e Dobre si umyte ruky mydlom a vodou alebo pouzite dezinfek¢ény prostriedok na ruky (pozri
Obrazok F).

Obrazok F

Krok 5. Vyberte miesto injekcie
e Injekciu podajte do oblasti stehna alebo brucha, ale vo vzdialenosti 2 cm od pupka (pozri
Obrazok G).
e Ak vam injekciu podéava niekto iny (napriklad opatrovatel’), moézu vyuzit' aj horni cast’
ramena. NepokuUsajte sa podat’ si injekciu do ramena sami.
e S kazdou injekciou zmerfite (vystriedajte) vase miesto injekcie. Nepodavajte injekciu do toho
isteho miesta viackrét, ak je koza poskodena.
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e Nepodavajte injekciu do pupka, materskych znamienok, jaziev alebo modrin, alebo do
oblasti, kde je koza citliva, Cervend, tvrda alebo poranena.

Miesta vpichu, Miesta vpichu,
pokial’ si podavate pokial’ injekciu podava
injekciu sami opatrovatel’
Obréazok G

Krok 6. Pripravte miesto injekcie

Ocistite miesto injekcie alkoholovym tamponom (pozri Obrazok H).
Nechajte vasu kozu vyschnut’.

Nedotykajte sa znova tejto oblasti pred podanim injekcie.
Neovievajte ani nefukajte na plochu koze, ktort ste ocistili.

Obrazok H
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Injekcia lieku pomocou naplneného pera

Injekciu podajte bez zastavenia. Pred zacatim si najskor precitajte vSetky kroky.
Neodstranujte priehPadny kryt, pokial’ nie ste pripraveni injekciu podat’.

Krok 7. Odstraiite priehPadny kryt naplneného pera a zlikvidujte ho

e Drzte naplnené pero jednou rukou a druhou rukou rovno stiahnite priehPadny kryt
naplneného pera.

e Netoc¢te prichl'adnym krytom, (pozri Obrazok I). Ak priehl'adny kryt nedokazete
odstranit’, poziadajte o pomoc opatrovatela alebo sa obrat'te na svojho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

e Priehl'adny kryt ma vo vnutri kovovu Cast’, ¢o je normélne.

e Priehladny kryt po jeho zloZeni znova nenasadzujte, mohlo by to spustit’ injekciu a
spoOsobit’ zranenie.

e Priehladny kryt vyhod’te do nddoby na ostré predmety alebo do uzavretej nadoby odolnej
voci prepichnutiu.

Dolezité:
e Nedotykajte sa sivého ochranného krytu ihly naplneného pera, aby ste predisli
Zraneniu.
e Po odstraneni priehl'adného krytu nepokladajte naplnené pero.

Sivy kryt ihly
Nedotykajte sa

Priehl'adny kryt naplnené¢ho
pera

Obrazok |
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Krok 8. Zovrite kozu a umiestnite naplnené pero na miesto injekcie
Thned’ po odstraneni priehl'adného krytu naplneného pera, vykonajte nasledujice kroky bez zastavenia:

Jemne zovrite oblast’ oCistenej koze okolo miesta injekcie a pevne ju drzte, kym nie je
injekcia ukoncena (pozri Obrazok J).

Umiestnite naplnené pero pod uhlom 90° na oéistené miesto injekcie (pozri Obrazok J).
Uistite sa, Ze dokaZete vidiet’ pozorovacie okienko.

Obrazok J
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Krok 9. Podajte injekciu lieku (pozri Obrazok K)

Pred podanim injekcie si musite precitat’ cely krok 9.

Injekcia mézZe trvat’ az 15 sekund.

Ak chcete zabezpecit’, aby ste dostali pIni davku, musite drzat’ naplnené pero

pevne pritlacené k zovretej pokozke, kym:
- sa ZIty piest neprestane pohybovat’ a nezaplni pozorovacie okienko, a
- po druhom kliknuti neuplynie 5 sekand.

Pre spustenie injekcie pevne pritlacte sivy kryt ihly na zovreta kozu a tlacte ho dolu, kym nebuda
dokoncené vsetky nizsie uvedené kroky.

Zatlacte dolu pre spustenie

Prvé
‘kliknutie’

Stale tlac¢te dolu

Sledujte, ako sa
okienko
sfarbuje do Zlta

Druhé
‘kliknutie’

Stale tlac¢te dolu d’alSich 5
sekind

Zatladte dolu, aby ste zahgjili
podanie injekcie, a poctuvajte
prvé “kliknutie”.

e Prvé “kliknutie” znamena, ze
podanie injekcie bolo
zahgjené.

e Zlty piest sa za¢ne pohybovat
Vv pozorovacom okienku.

Stale tlaéte naplnené pero dolu.

Pokracujte v tlaceni
naplneného pera dolu a

sledujte pozorovacie okienko.

e Okienko sa za¢ne sfarbovat’
do zltaa

¢ Budete pocut’ druhé
“Kliknutie”.

Stale tlaéte naplnené pero
dolu.

Stale tla¢te naplnené pero dolu
d’alSich 5 sekind, aby ste sa
uistili, ze dostanete pInu
davku.

Obrazok K

e Naplnené pero nevytahujte, kym sa zIty piest neprestane pohybovat’ a uplne nezaplni
pozorovacie okienko, a kym neuplynie 5 sekind od druhého ,,kliknutia“.
e Pocas podavania injekcie naplnené pero nevyberajte, nenaklanajte ani nim

neotacajte.
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Krok 10. Uvol’nite zovretie a vytiahnite naplnené pero
e Uvolnite zovretie a vytiahnite naplnené pero pod uhlom 90° od koze (pozri Obréazok L).
e Ked sa naplnené pero odtiahne od koze, sivy kryt ihly sa vrati do povodnej polohy (pred
pouzitim) a zaisti sa na mieste, aby zakryl ihlu.

Obrazok L

Délezité: Ak si myslite, Ze ste nedostali celi davku, ihned’ kontaktujte svojho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.
e Ak sa na mieste vpichu objavi slabé krvacanie, mdzete na miesto injekcie pritlacit’ vatovy
tampon alebo gézu.
o Netrite miesto injekcie.
e V pripade potreby mdzete miesto injekcie prekryt’ malou lepiacou néaplast'ou.
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Likvidacia

Krok 11. Likvidacia naplneného pera
Nesnazte sa pouzit’ naplnené pero opakovane.

Po podani davky, vyhod’te naplnené pero do nadoby na ostré predmety alebo uzatvorene;j
nadoby odolnej voci prepichnutiu (pozri Obrazok M).

Obréazok M

Ak nemate nadobu na ostré predmety alebo uzatvorenti nadobu odolnt1 vo¢i prepichnutiu,
mozete pouzit’ domécu nadobu, ktora je:

(0]
0]

0}
0}
0}

Vyrobend z pevného plastu

Mobze byt uzavreta tesniacim, proti prepichnutiu odolnym vieckom, ktoré zabrani
vyc¢nievaniu ostrych predmetov

Pocas pouzivania je stabilna vo vzpriamenej polohe

Odolna voci presakovaniu

Riadne oznacend, aby upozoriiovala na nebezpecny odpad vo vnitri nddoby

Ked bude vasa nadoba na ostré predmety takmer plna, budete musiet’ dodrziavat’ miestne
pokyny na spravnu likvidaciu naddoby na ostré predmety. Poziadajte svojho lekarnika /
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti o viac informacii o tom, ako spravne likvidovat’
nadobu na ostré predmety.

Pouzit( nddobu na ostré predmety nevyhadzujte do domaceho odpadu, pokial’ to miestne
pokyny nepovol'uju.

Pouzitl nadobu na ostré predmety nerecyklujte.
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Krok 12. Zaznamenajte si vasu lieCcbu
e Ak to vyzaduje vas lekar, zaznamenajte si podanie injekcie do dennika, aby ste mali prehl'ad o
svojom lieku.
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