PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
TAKHZYRO 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke

TAKHYZRO 300 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke
TAKHZYRO 300 mg injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

TAKHZYRO 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna jednotka (naplnend injek¢na striekacka) obsahuje 150 mg lanadelumabu* v 1 ml roztoku
TAKHZYRO 300 mg injekény roztok (naplnena injekéna striekacka alebo injekcna liekovka)

Jedna jednotka (naplnena injek¢na striekacka alebo injekcénd liekovka) obsahuje 300 mg
lanadelumabu* v 2 ml roztoku.

*Lanadelumab produkuju vaje¢nikové bunky ¢inskeho Skrecka (Chinese Hamster Ovary — CHO)
prostrednictvom technoldgie rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok
Roztok je bezfarebny az Zltkasty, priCom sa javi bud’ ako ¢iry, alebo mierne opaleskujtci.

Roztok ma pH priblizne 6,0 a osmolalitu priblizne 300 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

TAKHZYRO je indikovany na rutinna prevenciu opakujucich sa zachvatov hereditarneho angioedému
(hereditary angioedema — HAE) u pacientov vo veku 2 a viac rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek sa ma zacat’ podavat’ pod dohl'adom lekéra, ktory ma skiisenosti so starostlivostou
o pacientov s hereditarnym angioedémom (HAE).

Dévkovanie

Dospeli a dospievajici vo veku 12 az menej ako 18 rokov

Odporucana zac¢iatocna davka je 300 mg lanedelumabu kazdé 2 tyzdne. U pacientov, ktori su pocas
lieCby stabilizovani bez zachvatu, najma u pacientov s nizkou telesnou hmotnost'ou, sa moéze zvazit
zniZenie davky na 300 mg lanedelumabu kazdé 4 tyzdne.

U pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg sa tiez moze zvazit' Zaciato¢na davka 150 mg

lanedelumabu kazdé 2 tyzdne. U pacientov, ktori s pocas liecby stabilizovani bez zachvatu, sa mdze
zvazit znizenie davky na 150 mg lanedelumabu kazd¢ 4 tyzdne.



Deti vo veku 2 az menej ako 12 rokov

Odporucana davka lanedelumabu u deti vo veku 2 az menej ako 12 rokov je zaloZena na telesnej
hmotnosti (pozri tabulku nizsie).

Pacienti s telesnou hmotnost'ou 20 az menej ako 40 kg, ktori su stabilizovani bez zachvatu, mozu po
dosiahnuti veku 12 rokov pokracovat’ s rovnakou davkou.

Tabul’ka 1. Odporicéana davka u deti vo veku 2 aZ menej ako 12 rokov

Telesna hmotnost’ (kg) | Odporiacana zaciatoéna davka Uprava davky

U pacientov s nedostatocnou
kontrolou zachvatov sa moze
zvazit zvySenie davky na
150 mg lanadelumabu kazdé
3 tyzdne

150 mg lanadelumabu kazdé

10 az menej ako 20 kg 4 tydne

U pacientov, ktori st
stabilizovani bez zachvatu, sa
moze zvazit znizenie davky
na 150 mg lanadelumabu
kazdé 4 tyzdne

150 mg lanadelumabu kazdé

20 az menej ako 40 kg 2 ty7dne

U pacientov, ktori st
stabilizovani bez zachvatu, sa
moéze zvazit znizenie davky
na 300 mg lanadelumabu
kazdé 4 tyzdne

300 mg lanadelumabu kazdé

40 kg alebo viac 2 tyzdne

TAKHZYRO nie je ureny na lie¢bu akttnych zachvatov HAE (pozri Cast’ 4.4).
Vynechanie davky
Ak sa vynecha davka lieku TAKHZYRO, pacienta alebo opatrovatel’a je potrebné poucit,, aby bola

davka podana ¢o najskor. Plan nasledného davkovania bude pravdepodobne potrebné upravit’ podl'a
uréenej frekvencie davkovania, aby sa zabezpecilo:

o najmenej 10 dni medzi davkami u pacientov s davkovacim rezimom kazdé 2 tyzdne,
o najmenej 17 dni medzi ddvkami u pacientov s davkovacim rezimom kazdé 3 tyzdne,
o najmenej 24 dni medzi ddvkami u pacientov s davkovacim rezimom kazd¢ 4 tyzdne.

Osobitné populacie

Starsi ludia
Neocakava sa, ze by mal vek vplyv na expoziciu lanadelumabu. U pacientov starSich ako 65 rokov sa
nevyZzaduje ziadna Gprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa neuskutocnili Ziadne $tidie. Neoc¢akava sa, Ze by porucha
funkcie pecene mala vplyv na expoziciu lanadelumabu. U pacientov s poruchou funkcie pecene sa
nevyZzaduje ziadna Gprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa neuskutoc¢nili Ziadne Studie. Neocakava sa, ze
by porucha funkcie obli¢iek mala vplyv na expoziciu lanadelumabu alebo na profil bezpecnosti.
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa nevyzaduje ziadna Gprava ddvkovania. (pozri Cast’ 5.2).



Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ licku TAKHZYRO u deti vo veku menej ako 2 roky neboli stanovené.
K dispozicii nie st Zziadne udaje.

Sp6sob podavania

TAKHZYRO je ur¢eny len na subkutdnne podéavanie.

Kazda jednotka s lickom TAKHZYRO (naplnena injek¢na strickacka alebo injek¢na lickovka) je
urcend len na jednorazové pouzitie (pozri Cast’ 6.6).

Injekcia sa ma aplikovat’ len do odporucanych miest injekcie: brucho, stehna a vonkajsie ¢asti ramena
(pozri Cast’ 5.2). Odporaca sa obmienat’ miesta injekcie.

U dospelych a dospievajucich (vo veku 12 az menej ako 18 rokov) sa TAKHZYRO moze aplikovat’
samopodavanim alebo ho moze podavat’ osoba poskytujuca starostlivost’, ale len po zaskoleni

zdravotnikom v oblasti metody podavania subkutannej injekcie.

U deti (vo veku 2 az menej ako 12 rokov) smie TAKHZYRO podavat’ iba opatrovatel’, ale len po
zaSkoleni zdravotnikom v oblasti metédy podavania subkutannej injekcie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

S cielom zlepsit sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ ndzov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Reakcie z precitlivenosti

Pozorovali sa reakcie z precitlivenosti. V pripade zavaznej reakcie z precitlivenosti sa musi ihned’
ukonc¢it’ podavanie liecku TAKHZYRO a musi sa zacat’ s vhodnou lie¢bou.

Vseobecné

TAKHZYRO nie je ureny na lie¢bu akatnych zachvatov HAE. V pripade prepuknutia zdchvatu HAE
sa ma zacat’ s individualizovanou lie€bou schvalenym zachrannym liekom.

K dispozicii nie st ziadne klinické tidaje tykajice sa pouzivania lanadelumabu u pacientov s HAE
s normalnou aktivitou C1-INH.

Interferovanie s koagulaénym testom

Lanadelumab moze predlZzovat’ aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT) v désledku
interakcie lanadelumabu s testom aPTT. Reakéné ¢inidla pouzivané v laboratérnom teste aPTT
iniciuju vlastna koagulaciu prostrednictvom aktivacie plazmatického kalikreinu v kontaktom systéme.
Inhibicia plazmatického kalikreinu lanadelumabom moéze v tomto teste predlzovat’ aPTT. U ziadneho
z pacientov lie¢enych lickom TAKHZYRO sa prediZenie aPTT nespéjalo s neziaducimi udalostami
abnormalneho krvacania. Medzi lieCenymi skupinami neboli ziadne rozdiely v medzinarodnom
normalizovanom pomere (international normalised ratio — INR).



Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injek¢nej strickacke alebo injekenej
liekovke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne §tidie zamerané na liekové interakcie. Na zaklade charakteristik
lanadelumabu sa neocakavaji ziadne farmakokinetické interakcie so subezne podavanymi liekmi.

Podl'a ocakéavania vedie subezné pouzivanie zachranného lieku, inhibitora C1 esterazy, k aditivnemu
ucinku na odpoved cHMWK na lanadelumab na zaklade mechanizmu u¢inku lanadelumabu

a inhibitora C1 esterazy (pozri Cast’ 5.1).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti lanadelumabu u gravidnych
zien. Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska reprodukénej alebo

vyvojovej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa pouzivaniu
lanadelumabu pocas gravidity.

Dojéenie

Nie je zname, ¢i sa lanadelumab vylucuje do materského mlieka. O humannych IgG je zname, Ze sa
vylucuju do materského mlieka pocas prvych niekolkych dni po narodeni a ¢oskoro sa ich
koncentracie znizuji na nizke hodnoty. Pocas tohto kratkeho obdobia sa teda neda vylucit’ riziko pre
dojcené diet'a. Po tomto obdobi sa lanadelumab moze pouZzivat’ pocas dojcenia, ak je to a klinicky
ziaduce.

Fertilita

Utinok lanadelumabu na fertilitu nebol u 'udi vyhodnocovany. Lanadelumab nemal Ziadny vplyv na
samciu ani samiciu fertilitu u makakov (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TAKHZYRO nem4 Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsou (52,4 %) pozorovanou neziaducou reakciou, ktora sa spajala s lieckom TAKHZYRO, boli
reakcie v mieste vratane bolesti v mieste injekcieinjekciu, erytému v mieste injekcieinjekciu

a podliatiny v mieste injekcie. Z tychto reakcii v mieste injekcie bolo 97 % s miernou intenzitou

a 90 % vymizlo do 1 diia od néastupu, pricom median trvania bol 6 minut.

Pozorovali sa reakcie z precitlivenosti (mierny a stredne zdvazny pruritus, diskomfort a brnenie
jazyka) (1,2 %), pozri Cast’ 4.4.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul’ka 2 zhtfia neziaduce reakcie pozorované v studii HELP, do ktorej sa zapojilo 84 pacientov
s HAE, ktori dostali najmenej jednu davku licku TAKHZYRO.



Frekvencia neziaducich reakcii uvedenych v tabulke 2 je definovana s pouzitim nasledujuce;j
konvencie:

vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

TabulPka 2. Neziaduce reakcie hlasené s lanadelumabom

Trieda organovych systémov NeZiaduca liekova reakcia Frekvencia
Poruchy imunitného systému Precitlivenost™ Casté
Poruchy nervového systému Zavrat Casté
Poruchy koze a podkozného tkaniva Makulopapularna vyrazka Casté
Poruchy kostrove;j lovej st . «
oruc” y (?st ovej a svalove) sustavy Myalgia Casté
a spojivového tkaniva
lkové hy a reakcie v mieste . ) . .,
Ce ove poruchy a rea v Reakcie v mieste injekcie** Vel'mi Casté
podania
Zvysena alaninaminotransferaza Casté
Laboratorne a funkéné vysSetrenia
Zvysena aspartataminotransferaza Casté

*Precitlivenost’ zahima: pruritus, diskomfort a brnenie jazyka.

**Reakcie v mieste injekcie zahihaju: bolest’, erytém, podliatiny, diskomfort, hematom, krvacanie,
ruritus, opuch, induraciu, parestéziu, reakciu, teplo, edém a vyrazku.

p P p Y y

Udaje o bezpeénosti dostupné z rozsirenej studie HELP su v stlade s udajmi o bezpeénosti zo §tadie
HELP (popisané v tabulke 2).

Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ licku TAKHZYRO 300 mg/2 ml sa vyhodnocovala v podskupine 23 pacientov vo veku
12 az menej ako 18 rokov v §tidii HELP a prediZeni $tadie HELP. V $tadii SPRING bola hodnoten4
aj bezpecnost’ liecku TAKHZYRO v koncentracii 150 mg/1 ml u 21 pacientov vo veku 2 azZ menej ako
12 rokov (pozri ¢ast’ 5.1). V ramci Studie ziaden pacient vo veku niz§om ako 3,5 roka nedostaval
lanadelumab. Neboli zistené ziadne nové vedlajsie €inky. Vysledky bezpecnosti a tolerovatelnosti

u pediatrickych pacientov boli konzistentné s celkovymi vysledkami §tadie pre vSetkych pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je d6lezité. 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
Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania. K dispozicii nie su Ziadne informéacie na identifikaciu

moznych prejavov a priznakov predavkovania. Ak sa objavia priznaky, odporica sa symptomaticka
liecba. K dispozicii nie je Ziadne antidotum.




5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: iné hematologické lie¢iva, lieky pouzivané pri hereditarnom
angioedéme, ATC kod: BO6ACOS5

Mechanizmus u¢inku

Lanadelumab je plne humanna monoklonalna protilatka (IgG1/x-I'ahky retazec). Lanadelumab
inhibuje proteolyticku aktivitu aktivneho plazmatického kalikreinu. Zvysena aktivita plazmatického
kalikreinu vedie u pacientov s HAE k angioedémovym zachvatom prostrednictvom proteolyzy
kininogénu s vysokou molekulovou hmotnost'ou (high-molecular-weight-kininogen — HMWK), ktorou
vznika stiepeny HMWK (cleaved HMWK — cHMWK) a bradykinin. Lanadelumab zabezpecuje
nepretrzita kontrolu aktivity plazmatického kalikreinu, a tym obmedzuje tvorbu bradykininu

u pacientov s HAE.

Farmakodynamické ucinky

U dospelych a dospievajucich pacientov (vo veku 12 az menej ako 18 rokov) bola inhibicia
plazmatického kalikreinu zavisla od koncentracie, merana ako znizenie hladiny cHMWK, preukazana
pri subkutannom podavani licku TAKHZYRO 150 mg kazdé¢ 4 tyzdne, 300 mg kazdé 4 tyzdne alebo
300 mg kazdé 2 tyzdne u pacientov s HAE.

FK-FD vztah medzi lieckom TAKHZYRO a cHMWK je opisany prostrednictvom farmakologického
modelu odpovede na nepriamu expoziciu. Rychlost’ vytvarania cHMWK bola maximalne znizena
0 53,74 % s ICsp 5 705 ng/ml.

U deti vo veku 2 az menej ako 6 rokov (150 mg kazdé 4 tyzdne) a 6 az menej ako 12 rokov (150 mg
kazdé 2 tyzdne) bola pozorovana priemerna percentualna zmena od vychodiskovej hodnoty

v hladinach cHMWK podobna zmene pozorovanej u dospelych a dospievajicich pacientov (vo veku
12 az menej ako 18 rokov).

Klinick4 Géinnost a bezpeénost’

Stidia HELP

Stadia HELP bola multicentricka, randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana §tadia
s paralelnymi skupinami, do ktorej sa zapojilo 125 (115 dospelych a 10 deti) pacientov

so symptomatickym HAE I. alebo II. typu. Pacienti boli randomizovani do 1 zo 4 paralelnych
lieCebnych ramien a stratifikovani podl'a vychodiskovej miery zachvatov v pomere 3 :2:2: 2
(placebo, lanadelumab 150 mg kazdé¢ 4 tyzdne, lanadelumab 300 mg kazdé 4 tyzdne alebo
lanadelumab 300 mg kazdé 2 tyzdne, podavané subkutdnnou injekciou) pocas 26-tyzdinového
liecebného obdobia.

Median (rozsah) veku populacie stadie bol 42 (12 az 73) rokov, priCom zien bolo 88 (70 %).

65 % (81/125) pacientov malo v anamnéze zachvaty laryngalneho angioedému a 56 % (70/125) sa
predtym podrobovalo dlhodobej profylaxii. Po¢as spustacieho obdobia §tadie bola priemerna miera
zachvatov 3,7 zachvatu/mesiac, pricom u 52 % (65/125) pacientov doslo k > 3 zachvatom/mesiac.

Vo vsetkych liecebnych ramenach s lickom TAKHZYRO doslo k Statisticky vyznamnému znizeniu
priemernej miery zachvatov HAE v porovnani s placebom vo vSetkych primarnych a sekundarnych
ukazovatel'och v populacii zaradenej do Stadie (Intent-to-Treat, ITT) (tabul’ka 3).



Tabul’ka 3. Vysledky primarnych a sekundarnych ukazovatelov uéinnosti — populécia ITT

Lanadelumab
. 150 mg 300 mg 300 mg
Statistika ukazovatelov* (Pl\llaie‘:);; kazdé kazdé kazdé
4 tyzdne 4 tyzdne 2 tyzdne
(N=28) (N=29) (N=27)

Primarny ukazovatel’ — pocet zachvatov HAE od 0. do 182. diia
Priemerna (95 % IS) mesa¢na miera 1,97 (1,64, | 0,48 (0,31, 0,53 (0,36, 0,26 (0,14,
zachvatov metodou LSP 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
% zniZenie oproti placebu (95 % IS)* 76 (61,85) | 73 (59, 82) 87 (76, 93)
Upravené hodnoty p4 < 0,001 <0,001 <0,001
Sekundarny ukazovatel’ — pocet zachvatov HAE vyZadujucich akitnu liecbu od 0. do 182. dia
Priemerna (95 % IS) mesacna miera 1,64 (1,34, | 0,31 (0,18, 0,42 (0,28, 0,21 (0,11,
zachvatov metodou LSP 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
% zniZenie oproti placebu (95 % IS)* 81(66,89) | 74(59,84) | 87(75,93)
Upravené hodnoty p? < 0,001 <0,001 <0,001
Sekundarny ukazovatel’ — pocet stredne zavaZnych alebo zavaznych zachvatov HAE od 0. do
182. diia
Priemerna (95 % IS) mesa¢na miera 1,22 (0,97, | 0,36 (0,22, 0,32 (0,20, 0,20 (0,11,
zachvatov metodou LSP 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
% zniZenie oproti placebu (95 % IS)* 70 (50, 83) 73 (54, 84) 83 (67, 92)
Upravené hodnoty p? < 0,001 < 0,001 < 0,001

Poznamka: IS = interval spol'ahlivosti; LS = najmensie §tvorce.
* Vysledky su z Poissonovho regresného modelu pocitajuceho s nadmernym rozptylom s fixnymi
ucinkami pre lieCebnu skupinu (kategorické) a normalizovanou vychodiskovou mierou zachvatov
(kontinualne) a s logaritmom casu v dnoch, kedy bol kazdy pacient pozorovany pocas lieCebného
obdobia, ako korekénou premennou (,,0ffset*) v tomto modeli.

> Miera zachvatov HAE pocas lieGebného obdobia na zaklade modelu (zachvaty/4 tyzdne).

¢ % zniZenie oproti placebu zodpoveda 100 %* (1 — pomer mier). Pomer mier je pomer mier
zachvatov HAE pocas liecebného obdobia na zéklade modelu.
4 Hodnoty p upravené pre viacnasobné testovanie.

Priemerné zniZenie miery zachvatov HAE bolo konzistentne vyssie vo vSetkych lieCebnych ramenach
s lieckom TAKHZYRO v porovnani s placebom bez ohl'adu na vychodiskovii anamnézu dlhodobej

profylaxie, laryngalnych zachvatov alebo mieru zachvatov pocas spustacieho obdobia. V tabul’ke 4 je
uvedené percento pacientov, ktori boli bez zachvatu.

Tabul’ka 4. Percento pacientov, u ktorych nedoslo k zachvatu pocas lie¢ebného obdobia

Lanadelumab
Kritéria Placebo 150 mg 300 mg 300 mg
kazdé kazdé kazdé
4 tyZzdne 4 tyZzdne 2 tyZzdne
Liecebné obdobie (0. deii az 182. defi, 26 tyZdiiov)
n 41 28 29 27
Bez zachvatu 2% 39 % 31 % 44 %




Percento pacientov, ktori boli bez zdchvatu pocas poslednych 16 tyzdiiov (70. az 182. dei) Studie,
bolo 77 % v skupine s 300 mg kazdé 2 tyzdne v porovnani s 3 % pacientov v skupine s placebom.

100 % pacientov, ktori dostavali 300 mg kazdé 2 tyzdne alebo kazdé 4 tyzdne, a 89 % pacientov, ktori
dostavali 150 mg kazdé 4 tyzdne, dosiahlo najmenej 50 % zniZenie miery zachvatov HAE v porovnani
so spustacim obdobim.

Kvalita zivota suvisiaca so zdravotnym stavom

Vo vSetkych lie¢ebnych skupinach s lickom TAKHZYRO sa pozorovalo celkové zlepSenie skore

v dotazniku kvality Zivota s angioedémom (Angioedema Quality of Life Questionnaire — AE-QoL),
ako aj zlepsSenie v skore jednotlivych domén (funk¢na, inava/nalada, strach/zahanbenie a vyziva)
oproti skupine s placebom. Najvyraznejsie zlepSenie sa pozorovalo vo funkénom skoére, ako je
uvedené v tabul’ke 4. ZniZenie o 6 bodov sa povazuje za klinicky vyznamné zlepsenie. Percento
pacientov, ktori dosiahli klinicky vyznamné zlepSenie v celkovom skore AE-QoL, bolo 65 % (pomer
pravdepodobnosti oproti placebu, [95 % IS] = 3,2 [1,1, 9,2]) v skupine s lickom TAKHZYRO 150 mg
kazdé 4 tyzdne, 63 % (2,9 [1,1, 8,1]) v skupine s 300 mg kazdé 4 tyzdne a 81 % (7,2 [2,2, 23,4])

v skupine s 300 mg kazdé 2 tyzdne oproti 37 % pacientov v skupine s placebom.

Tabulka 5 Zmena v skore* AE-QoL — placebo oproti liecku TAKHZYRO v 26. tyZdni Stadie
HELP.

Priemerna zmena (SD) metodou LS Placebo TAKHZYRO celkovo
v 26 tyZdni oproti vychodiskovému stavu

Celkové skore AE-QoL —4,7 (18,8) —-19,5 (18,6)
Funk¢né skore 5,4 (22,7) -29.3 (22,9)
Skore unavy/nalady -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)
Skore strachu/zahanbenia -9,0 (24,0) —18,8 (23,7)
Vyzivové skore 0,5 (22,5) -17,0 (22,3)

Poznamka: AE-QoL = kvalita Zivota s angioedémom; LS (least squares ) = najmensie §tvorce;

SD (standard deviation) = §tandardné odchylka.

2 Nizsie skore indikuju niz§iu mieru zhorSenia (alebo lepsiu kvalitu Zivota sivisiacu so zdravotnym
stavom).

Rozsirenie studie HELP

Dlhodoba bezpecnost’ a uc¢innost’, farmakokinetika (FK) a vplyv na kvalitu Zivota suvisiacu so
zdravim (HRQoL) lieku TAKHZYRO pri profylaxii na prevenciu zachvatov HAE boli
vyhodnocované v otvorenej nekontrolovanej rozsirenej stadii HELP.

Celkovo v tejto studii dostalo 212 dospelych a dospievajtcich (> 12 rokov) pacientov so
symptomatickym HAE I. alebo II. typu najmenej jednu davku lanadelumabu 300 mg kazdé 2 tyzdne,
a to vratane 109 pacientov, ktori presli ako pacienti pokracujuci zo stidie HELP. Pacienti, ktori
pokracovali, bez ohl'adu na randomiza¢nu skupinu v §tadii HELP, dostali pri vstupe do Studie
jednorazovu davku 300 mg lanadelumabu a nedostali d’alSiu liecbu az do vyskytu zachvatu HAE. Po
prvom zachvate HAE dostali vSetci pacienti otvorenu lie¢bu lanadelumabom 300 mg kazdé 2 tyzdne.
Studia tiez zahfiiala 103 novych pacientov alebo pacientov, ktori nepresli zo $tudie HELP (vratane
19 pacientov zo Studie fazy 1b), ktori mali vo vychodiskovej anamnéze mieru zachvatov > 1 zachvat
za 12 tyzdiov. Pacienti, ktori nepresli zo studie HELP, dostali lanadelumab 300 mg kazdé 2 tyzdne pri
vstupe do Stidie. Potom, ako pacienti dostali od zdravotnika na klinike prvé 2 davky a absolvovali
prislusné skolenie, mohli zacat’ so samopodavanim.

Vigcsina pacientov (173/212; 81,6 %), ktori boli lieeni v tejto $tudii, dokoncila najmenej 30 mesiacov
liecby (bud’ ako pacienti, ktori presli zo Stidie HELP, alebo ako pacienti, ktori nepresli zo Studie




HELP). Priemerny ¢as (SD) v prediZeni §tadie HELP bol 29,6 (8,20) mesiaca. Vi&§ina pacientov si
lanadelumab podavala sama (60,6 % z 8 018 injekcii).

Pocas predizenia $tadie HELP doslo k trvalému zniZeniu miery zachvatov v porovnani

s vychodiskovou hodnotou, s podobnou odpoved’ou na TAKHZYRO pozorovanou v skupinach

s pokraCovanim, presli zo Stadie HELP (92,4 %), aj v skupinach bez pokracovania, ktori nepresli zo
studie HELP (82,0 %), a s celkovou mierou znizenia o 87,4 %. Aj ked’ vel’kost’ zniZzenia magnitudy
zachvatov v §tidii HELP obmedzila moznost’ d’alSich zniZeni v rozsirenej stadii HELP, priemerné
pocty zachvatov u pacientov zo $tudie HELP sa v ¢ase kone¢nej analyzy d’alej zniZzili a pohybovali sa
od 0,08 do 0,26 zachvatu za mesiac. Okrem toho, priemerné (SD) percento dni bez zachvatu bolo 97,7
(6,0) % a priemerna (SD) diZka obdobia bez zachvatu bola 415,0 (346,1) dita. Podiel pacientov s
maximalnym obdobim bez zachvatu 6 mesiacov alebo viac bol 81,8 % alebo 12 mesiacov alebo viac
bol 68,9 %.

Pediatrickd populacia

Stidia SPRING

Bezpecnost’ a t€innost’ lieku TAKHZYRO na profylaktickaprevenciu zachvatov HAE u deti sa
hodnotila v otvorenej, multicentrickej $tidii SPRING 3. fazy. Davkovacie rezimy boli zaloZené na
nasledujtcich vopred definovanych vekovych skupinach: deti vo veku od 2 do menej ako 6 rokov mali
dostavat’ lanadelumab 150 mg kazdé 4 tyzdne a deti vo veku od 6 do menej ako 12 rokov mali
dostavat’ lanadelumab 150 mg kazdé 2 tyzdne. Celkové obdobie lieCby bolo 52 tyzdnov, rovnomerne
rozdelené na obdobie liecby A a B. Do §tidie bolo zaradenych 21 pediatrickych subjektov, ktori mali
vychodiskovu frekvenciu zadchvatov > 1 zachvat za 3 mesiace (12 tyzdiiov) a potvrdent diagnoézu
HAE typu I alebo II.

V liecebnom obdobi A dostavali pacienti vo veku 2 az < 6 rokov (n =4) a 6 az < 12 rokov (n =17)
lanadelumab 150 mg kazdé 4 tyzdne a 150 mg kazdé 2 tyzdne. Najmladsi pacient zaradeny do Studie
mal 3,5 roka.

V liecebnom obdobi B mohli pacienti, ktori dostavali lanadelumab 150 mg kazdé 2 tyzdne (t. j.
pacienti vo veku 6 aZ menej ako 12 rokov), znizit’ davkovanie na 150 mg kazdé 4 tyzdne, ak boli
dobre kontrolovani (napr. bez zachvatov) pocas 26 tyzdnov lie¢by lanadelumabom. Sedem pacientov
vo vekovej skupine od 6 do menej ako 12 rokov preslo na 150 mg kazdé 4 tyZzdne pocas obdobia
liecby B a jeden subjekt (zaradeny do vekovej skupiny od 2 do menej ako 6 rokov) dovrsil 6 rokov
pocas obdobia liecby A a presiel na 150 mg kazdé 2 tyzdne pocas lieCebného obdobia B po tom, ako
sa u neho vyskytli opakované zachvaty.

Celkova expozicia bola 5,5 pacientorokov v skupine s davkovacim rezimom ,,kazdé 4 tyzdne* (vekové
rozpitie 3,5 — 10,4 rokov) a 14,47 pacientorokov v skupine s davkovacim rezimom ,,kazdé 2 tyzdne*
(vekové rozpitie 6 — 10,9 rokov).

Davkovaci rezim TAKHZYRO v oboch vekovych skupinach viedol k zniZeniu priemerného poctu
zachvatov HAE v porovnani s vychodiskovym stavom a k zvySeniu percenta osdb bez zachvatov

v lie¢ebnom obdobi A (tabul’ka 6). Podobné vysledky sa pozorovali pre celkové, 52-tyzdiiové obdobie
liecby.

Tabulka 6. Vysledky merani tcinnosti

TAKHZYRO

Kritéria 150 mg 150 mg
kazdé 4 tyzdne* | kaZzdé 2 tyZdne®

Celkom

Treatment Period A (26 weeks)
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Tabul’ka 6. Vysledky merani i¢innosti

TAKHZYRO

Kritéria

. 1,5 0 ma ‘ 1,5 0 ms Celkom

kazdé 4 tyZdne® | kaZdé 2 tyZdne®

N 4 17 21
Vychodiskova frekvencia
zachvatov, priemer (SD) L9 (Y 1.8(1,6) L8 (1.5)
Frekvencia zachvatov
(zachvaty/mesiac®), priemer 0,2 (0,3) 0,1(0,2) 0,1(0,2)
(SD)
Pacienti bez zachvatov: N (%) 3 (75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

 Skutocna liecba absolvovana pocas dané¢ho obdobia Studie.
b Mesiac je definovany ako 28 dni. Po&ita sa po&as 26-tyzdiiového lieGebného obdobia.

Imunogenicita

Frekvencia vyskytu protilatok proti lieku (anti-drug antibodies, ADA) bola vel'mi ¢asta. Nebol
pozorovany ziadny dokaz vplyvu ADA na farmakokinetické vlastnosti, u¢innost’ alebo bezpecnost’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U pacientov s HAE sa skumali farmakokinetické vlastnosti jednej davky a viacerych davok
lanadelumabu. Farmakokinetické vlastnosti lanadelumabu mali linearnu odpoved’ na expoziciu davkou
az do 400 mg a reprodukovatel'nt expoziciu po subkutannom podani az do 12 mesiacov. Absolutna
biologicka dostupnost’ lanadelumabu po subkutdnnom podavani sa nestanovovala. V $tudii HELP
pacienti lie¢eni 300 mg kazdé 2 tyzdne mali priemernu (SD) plochu pod krivkou v davkovacom
intervale v stabilnom stave (AUCqauss) 408 pg*den/ml (138), maximalnu koncentraciu v stabilnom
stave (Cmaxss) 34,4 pg/ml (11,2) a minimalnu koncentraciu v stabilnom stave (Cmin,ss)

25,4 pg/ml (9,18). Predpokladany ¢as do dosiahnutia stabilizovanej koncentracie bol priblizne 70 dni.

Absorpcia

Po subkutdnnom podani je ¢as do dosiahnutia maximalnej koncentracie priblizne 5 dni. Miesto
subkutannej injekcie (stehno, rameno alebo brucho) a samopodavanie nemali vplyv na absorpciu
lanadelumabu.

Distribtcia

Priemerny (SD) objem distribucie lanadelumabu u pacientov s HAE je 14,5 litra (4,53). Lanadelumab
je terapeutickda monoklondlna protilatka a neocakava sa, Ze by sa viazala na plazmatické proteiny.

Elimindcia

Lanadelumab ma priemerny (SD) celkovy telovy klirens 0,0297 1/h (0,0124) a polcas kone¢nej
eliminacie je priblizne 14 dni.

Osobitné populacie

Nevykonali sa ziadne Specializované studie na vyhodnotenie farmakokinetiky lanadelumabu
v osobitnych populaciach pacientov, ktoré by sa tykali pohlavia alebo tehotnych Zien.

V popula¢nych farmakokinetickych analyzach sa preukazalo, ze vek, pohlavie a rasa nema ziaden
vyznamny vplyv na farmakokinetiku lanadelumabu. Telesna hmotnost’ sa identifikovala ako dolezity
kovariant opisujuci variabilitu klirensu a objemu distribucie lanadelumabu.
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Pediatrickd populacia

Po subkutannom podavani 150 mg kazdé 4 tyzdne (vek 2 az menej ako 6 rokov) a 150 mg kazdé

2 tyzdne (vek 6 az menej ako 12 rokov) bola celkova expozicia (t. j. Cavess) lanadelumabu podobna
v porovnani s dospelymi a dospievajucimi pacientmi (vek 12 az menej ako 18 rokov), ktori dostavali
TAKHZYRO 300 mg kazdé 2 tyzdne (pomer k dospelym v rozmedzi 0,8 az 1,11).

Porucha funkcie obli¢iek a peCene

Ked’ze sa IgG monoklonalne protilatky eliminuja hlavne prostrednictvom intracelularneho
katabolizmu, neo¢akava sa, zZe by porucha funkcie obliciek alebo pe¢ene mala vplyv na klirens
lanadelumabu.

V stilade s tym nemala v populacnej farmakokinetickej analyze porucha funkcie obli¢iek (odhadované
GFR: 60 az 89 ml/min./1,73 m? [mierne, N = 98] a 30 az 59 ml/min./1,73 m? [stredne zavazné, N = 9])
ziadny vplyv na klirens alebo objem distribucie lanadelumabu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

V studiach opakovaného podavania davky, v ktorych sa vyhodnocovala subkutanna injekcia raz
tyzdenne u potkanov (do 28 dni) a makakov (do 6 mesiacov), bol lanadelumab dobre tolerovany

v davkach do 50 mg/kg (najvyssia testovana davka) vratane, pricom sa neidentifikovala toxicita

v ziadnych organoch. Expozicie u makakov po 6 mesiacoch podavania boli priblizne 23-krat vyssie
ako expozicie zaznamenané pri 300 mg kazdé 2 tyzdne na zédklade AUC.

Neocakava sa, Ze by lanadelumab priamo interagoval s DNA alebo inym chromozomalnym
materialom, pretoze je tvoreny len prirodzene sa vyskytujiicimi aminokyselinami a neobsahuje
anorganické ani syntetické spojovniky €i iné neproteinové Casti. Preto sa neuskutoc¢novalo
vyhodnocovanie genotoxicity.

Karcinogenita sa nevyhodnocovala na zvieratach, pretoze na zaklade pristupu vyhodnocujiiceho
zavaznost’ dokazov sa lanadelumab povazuje za latku s nizkym rizikom karcinogenity.

Utinok lanadelumabu na fertilitu sa vyhodnocoval u pohlavne dospelych makakov. V 13-tyzdiiove;
$tidii nemalo subkutanne podavanie lanadelumabu raz tyzdenne Ziadny vplyv na samciu ani samiciu
fertilitu v davkach 10 alebo 50 mg/kg (najvyssia testovana davka). Expozicie pohlavne zrelych
makakov v §tadii fertility boli priblizne 20-nasobne a 22-nasobne vysSie ako expozicie uvadzané pri
300 mg kazdé 2 tyzdne na zaklade Cpax, respektive AUC.

V stadii ePPND, v ktorej sa gravidnym makakom raz tyZzdenne podavali davky 10 alebo 50 mg/kg
(najvyssia testovana davka), nedoslo k ziadnym ti¢inkom na graviditu a porod, embryo-fetalny vyvin,
prezivanie, rast a/alebo postnatalny vyvin potomstva, ktoré by suviseli s lanadelumabom. Expozicie
v §tadii ePPND boli priblizne 32-nésobne vyssie ako expozicie zaznamenané pri 300 mg kazdé

2 tyzdne na zéklade AUC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Fosfore¢nan sodny, dihydrat
Kyselina citrénova, monohydrat
Histidin

Chlorid sodny

Polysorbat 80

Voda na injekciu
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitelnosti

TAKHZYRO 150 mg a 300 mg injekény roztok v injekénej liekovke

2 roky

TAKHZYRO sa musi podat’ do 2 hodin od pripravy davkovacej strickacky. Ak sa nepoda hned po
priprave, moze sa strickacka uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C) chranena pred svetlom a ma sa
podat’ do 8 hodin.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani sa demonstrovala pre 2 hodiny pri 25 °C a 8 hodin

pri 2 °C az 8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ sposob pripravy nevylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie, sa liek musi pouZzit’ okamzite. Pokial sa liek nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky pri uchovavani v ¢ase pouzitia je zodpovedny pouzivatel’.

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

2 roky

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

Roztok (naplnenu injeként striekacku alebo injek¢énu liekovku) uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na
ochranu pred svetlom.

Roztok (naplnena injek¢éna strieckacka alebo injek¢éna lickovka) sa mdze uchovavat’ pri teplote nizsej
ako 25 °C pocas jedného obdobia 14 dni, ale nie dlhSie ako do datumu exspiracie. Po uchovavani pri

izbovej teplote lick TAKHZYRO opétovne neuchovévajte v chladnicke.

Ked’ vyberiete z chladnicky jednu naplnent injekénu striekacku z multibalenia, vrat'te zostavajice
naplnené¢ injek¢né striekacky do chladnic¢ky az do buduceho pouzitia, ked’ to bude potrebné.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku v injekénej liekovke, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

TAKHZYRO 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

1 ml roztoku v naplnenej injekénej strickacke uzavretej brombutylovou zatkou, vsadena injek¢éna ihla
velkosti 27 G x 13 mm a pevny kryt ihly. Liek TAKHZYRO je dostupny v jednotlivych baleniach,
ktoré obsahuju 1 alebo 2 naplnené injekéné striekacky, a vo viacnasobnych baleniach, ktoré obsahuju
6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek.

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

2 ml roztoku v naplnenej injekénej striekacke uzavretej brombutylovou zatkou, vsadena injek¢na ihla
velkosti 27 G x 13 mm a pevny kryt ihly. Liek TAKHZYRO je dostupny v jednotlivych baleniach,
ktoré obsahuju 1 alebo 2 naplnené injekéné striekacky, a vo viacnasobnych baleniach, ktoré obsahuju
6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek.
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TAKHZYRO 300 mg injekény roztok v injekénej liekovke

2 ml roztoku v injekénej liekovke (sklo I. typu) uzavretej butylovou gumenou zatkou s povrchovou
upravou a hlinikovym tesnenim s fialovym odklapacim vieckom. Lick TAKHZYRO je dostupny

v baleniach po jednom kuse, ktoré obsahuju jednu 2 ml injekéntl liekovku, a vo viacnasobnych
baleniach, ktoré obsahuju 2 alebo 6 Skatul’, pricom kazda skatul’a obsahuje 1 injekénu liekovku.

Kazdé balenie obsahuje aj nasledujtice polozky:
e prazdna 3 ml striekacka,

e ihla velkosti 18 G na vstup do injek¢nej liekovky,
e injekena ihla velkosti 27 G x 13 mm.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Lanadelumab sa dodava v jednorazovych naplnenych injekénych striekackach a injekénych
liekovkéach.

Pred pouZzitim sa ma vizualne skontrolovat’ vzhl'ad roztoku liecku TAKHZYRO. Roztok ma byt ¢iry
alebo zltkasty. Roztoky, ktoré nemaju spravnu farbu alebo obsahuju Castice, sa nemaji pouzivat'.

Vyhnite sa silnému pretrepavaniu.

Kroky podavania

TAKHZYRO 150 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke

Po vybrati naplnenej injek¢nej striekacky z chladnicky pockajte pred injekciou 15 az 30 mintt, aby ste
nechali injek¢ény roztok zohriat’ na izbovu teplotu. Opatrovatel’ poda subkutdnnu injekciu lieku
TAKHZYRO do brucha, stehna alebo ramena (pozri Cast’ 4.2).

TAKHZYRO 300 mg injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke

Po vybrati jednorazovej naplnenej injekénej striekacky z chladnicky pockajte pred injekciou 15 minut,
aby ste nechali injekény roztok zohriat’ na izbovu teplotu. Podajte subkutannu injekciu lieku

TAKHZYRO do brucha, stehna alebo ramena (pozri Cast’ 4.2).

Kazda naplnena injek¢na strickacka je urcend len na jednorazové pouzitie. Naplnenu injekénu
strickaCku po podani injekcie zlikvidujte.

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

Vsetky ihly a striekacky sa maju likvidovat’ v nddobe na ostry odpad.
TAKHZYRO 300 mg injekcny roztok v injekcnej liekovke

Sterilnym spdsobom natiahnite predpisanu davku licku TAKHZYRO z injek¢nej lieckovky
do striekacky s pouzitim ihly velkosti 18 G.

Vymeite ihlu na striekacke za ihlu vel'kosti 27 alebo int ihlu vhodni na subkutannu injekciu. Podajte
subkutannu injekciu liecku TAKHZYRO do brucha, stehna alebo ramena (pozri ¢ast’ 4.2).

Injekénu liekovku s akymkol'vek nepouzitym obsahom zlikvidujte.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACNE CISLO

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22. novembra 2018

Datum posledného predizenia registracie: 11. augusta 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE 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 (VIYROBCOVI’A) BIOLOGICKEHO LIECI\{A (BIOLOGICK)’(CH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA
UVOLILNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lieciva (biologickych lie€iv)

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
D-88471 Laupheim
Nemecko

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

USA

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irsko

Tlacené pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA II1

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA — SKATULA S JEDNOTKOVYM BALENIM

1. NAZOV LIEKU

TAKHZYRO 150 mg injekény roztok v naplnenej injekcne;j striekacke
lanadelumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mg lanadelumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dihydrat fosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekEna striekacka po 1 ml
2 naplnené injekcné striekacky po 1 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Len na jednorazové pouzitie

Pre pacientov s hmotnostou 10 az <40 kg

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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

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

Nepouzité lieky zlikvidujte v sulade s miestnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/18/1340/007
EU/1/18/1340/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TAKHZYRO 150 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

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA — VNUTORNA SKATULA S MULTIBALENIM
(BEZ BLUE-BOXU)

1.  NAZOV LIEKU

TAKHZYRO 150 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
lanadelumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mg lanadelumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dihydrat fosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 jednotkové balenie s 2 naplnenymi injekénymi striekackami (kazda po 1 ml), nesmie sa predavat’
samostatne.

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Len na jednorazové pouzitie

Pre pacientov s hmotnostou 10 az <40 kg

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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

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

Nepouzité lieky zlikvidujte v sulade s miestnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/18/1340/009

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TAKHZYRO 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA — VONKAJSIA SKATUL’A S MULTIBALENIM (S
BLUE-BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

TAKHZYRO 150 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
lanadelumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mg lanadelumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dihydrat fosfore¢nanu sodného, monophydrat kyseliny citronovej, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek (kazda 1 ml).

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Len na jednorazové pouzitie

Pre pacientov s hmotnostou 10 az <40 kg

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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

Nepouzité lieky zlikvidujte v sulade s miestnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1340/009

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TAKHZYRO 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

TAKHZYRO 150 mg injekcia
lanadelumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Pre pacientov s hmotnostou 10 az <40 kg

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA — SKATULA S JEDNOTKOVYM BALENIM

1. NAZOV LIEKU

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej strieckacke
lanadelumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dihydrat fosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnend injek¢na striekacka po 2 ml
2 naplnené injekcné striekacky po 2 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Len na jednorazové pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

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

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/18/1340/004 1 naplnena injekéna striekacka s 2 ml
EU/1/18/1340/005 2 naplnené injek¢éné strickacky s 2 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TAKHZYRO 300 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

30



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA — VNUTORNA SKATULA S MULTIBALENIM
(BEZ BLUE-BOXU)

1.  NAZOV LIEKU

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej strieckacke
lanadelumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dihydrat fosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 jednotkové balenie s 2 naplnenymi injekénymi striekackami (kazda po 2 ml), nesmie sa predavat’
samostatne.

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Len na jednorazové 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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajsej $katuli na ochranu pred svetlom.

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

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1340/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TAKHZYRO 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE IZUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA — VONKAJSIA SKATUL’A S MULTIBALENIM (S
BLUE-BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej strieckacke
lanadelumab

2. LIECIVO

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dihydrat fosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek po 2 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové 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

33



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1340/006

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TAKHZYRO 300 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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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok
lanadelumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA - SKATULA S JEDNOTKOVYM BALENIM

1. NAZOV LIEKU

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok
lanadelumab

2.  LIECIVO

Kazda injekeéna liekovka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dihydrat fosforecnanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka po 2 ml

Toto balenie tiez obsahuje:

3 ml striekacku,

pristupovu ihlu velkosti 18 G,
injeként ihlu.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové 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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajsej $katuli na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1340/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TAKHZYRO 300 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

INJEKCNA LIEKOVKA — VNUTORNA SKATULA S MULTIBALENIM (BEZ BLUE-BOXU)

1. NAZOV LIEKU

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok
lanadelumab

2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dihydrat fosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka s 2 ml zlozkou multibalenia, nesmie sa predavat’ samostatne.

Toto balenie obsahuje tiez:

3 ml injeként striekacku,
pristupovu ihlu velkosti 18 G,
injek¢nt ihlu.

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Len na jednorazové 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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

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

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/18/1340/002 Multibalenie: 2 (2 balenia po 1) injekéné liekovky s 2 ml
EU/1/18/1340/003 Multibalenie: 6 (6 baleni po 1) injekénych liekoviek s 2 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TAKHZYRO 300 mg

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA — VONKAJSIA SKATULA S MULTIBALENIM (S BLUE-BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok
lanadelumab

2.  LIECIVO

Kazda injekena liekovka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dihydrat fosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronovej, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 2 (2 balenia po 1) injek¢éné liekovky s 2 ml.
Multibalenie: 6 (6 baleni po 1) injekénych liekoviek s 2 ml.

Toto balenie obsahuje tiez:

3 ml injeként striekacku,
pristupovu ihlu velkosti 18 G,
injek¢nt ihlu.

S. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Subkutanne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Len na jednorazové 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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

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

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/18/1340/002 Multibalenie: 2 (2 balenia po 1) injekéné liekovky s 2 ml
EU/1/18/1340/003 Multibalenie: 6 (6 baleni po 1) injekénych liekoviek s 2 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

TAKHZYRO 300 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

Y|



18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok
lanadelumab
Subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomn4 informécia pre pouZivatel’a

TAKHZYRO 150 mg injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
lanadelumab

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany vasmu dietat'u alebo dietat’u, o ktoré sa starate. Nedavajte ho nikomu
inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obratte sa na jeho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TAKHZYRO a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TAKHZYRO
Ako pouzivat TAKHZYRO

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TAKHZYRO

Obsah balenia a d’alsie informacie

Névod na pouzitie

Nk =

1. Co je TAKHZYRO a na o sa pouZiva
TAKHZYRO obsahuje lie¢ivo lanadelumab.
Na ¢o sa TAKHZYRO pouziva

TAKHZYRO 150 mg je liek, ktory sa pouZziva u pacientov vo veku 2 a viac rokov s telesnou
hmotnost'ou nizSou ako 40 kg na prevenciu zachvatov angioedému u pacientov s hereditdrnym
angioedémom (HAE).

Co je hereditarny angioedém (HAE)

HAE je stav, ktory sa dedi v ramci rodiny. Pri tomto stave krv neobsahuje dost’ proteinu nazyvaného
,»C1 inhibitor alebo C1 inhibitor nefunguje spravne. To vedie k prili§ vel'kému mnozstvu
»plazmatického kalikreinu®, ktory zase spdsobuje zvysenie hladiny ,,bradykininu® v krvnom obehu.
Prili§ vel’a bradykininu sposobuje priznaky HAE ako opuch a bolest”:

e ruk a chodidiel,

e tvare, ocnych viecok, pier a jazyka,

e hrtana, o mdze st'azovat’ dychanie,

e pohlavnych organov.

Ako funguje TAKHZYRO

TAKHZYRO je uréitym typom proteinu, ktory blokuje aktivitu plazmatického kalikreinu. To pomaha
znizovat’ mnozstvo bradykininu v krvnom obehu a zabranuje priznakom HAE.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TAKHZYRO
NepouZivajte TAKHZYRO

ak je vaSe diet’a alebo diet’a, o ktor¢ sa starate, alergické na lanadelumab alebo na ktortkol'vek
z dal$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

e Predtym, ako zacnete podavat TAKHZYRO, obrat'te sa na lekara diet'at’a, lekarnika alebo
zdravotntl sestru.

e Ak ma dieta zavaznu alergicku reakciu na lick TAKHZYRO s priznakmi ako vyrazka, tlak na
hrudniku, dychaviénost’ alebo rychly srdcovy tep, okamzZite to povedzte lekarovi diet’at’a,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Evidencia

Dorazne odportacame, aby ste si vzdy, ked’ vase dieta alebo diet’a, o ktor¢ sa starate, dostane davku
licku TAKHZYRO, zaznamenali nazov a ¢islo Sarze lieku. Takymto spésobom si budete evidovat
pouzité Sarze.

Laboratorne vySetrenia

Ak dieta uziva TAKHZYRO, povedzte to lekarovi dietat’a predtym, ako dieta podstipi laboratorne
vySetrenia na stanovenie zrazanlivosti krvi. Je to z dovodu, ze TAKHZYRO moéze v krvi ovplyvnit’
niektoré laboratorne vySetrenia, o ma za nasledok nepresné vysledky.

Deti

Pouzivanie lieku TAKHZYRO det'mi mlad$imi ako 2 roky sa neodportca. Je to preto, lebo tento liek
sa v tejto vekovej skupine neskumal.

Iné liecky a TAKHZYRO

Ak dieta teraz uziva, resp. v poslednom Case uzivalo ¢i prave bude uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
lekarovi dietat’a alebo lekarnikovi.

Nie je zname, ze by mal lick TAKHZYRO vplyv na iné lieky alebo Ze by iné lieky mali vplyv na liek
TAKHZYRO.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak je pacientka tehotna alebo doj¢i, ak si mysli, Ze je tehotna, ma saporadit’ s lekarom alebo
lekérnikom predtym, ako za¢ne pouzivat TAKHZYRO. O bezpecnosti pouzivania liecku TAKHZYRO
pocas tehotenstva a dojcenia st k dispozicii len obmedzené informacie. Ako preventivne opatrenie sa
odportca nepouzivat’ lanadelumab pocas tehotenstva a dojcenia. Lekar s vami preberie rizika

a prinosy uzivania tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
TAKHZYRO obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplnenej injek¢nej striekacke, t. j. v podstate

zanedbatel'né mnozstvo sodika.

46



3. Ako pouzivatt TAKHZYRO

TAKHZYRO sa dodava vo forme jednorazovych naplnenych injekénych striekaciek ako roztok
pripraveny na pouzitie. LieCba vasho dietat’a alebo diet'ata, o ktoré sa starate, sa zatne pod dohl'adom
lekéra, ktory ma skusenosti so starostlivostou o pacientov s HAE a bude ju aj riadit’.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal lekar diet'ata, lekdrnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste niecim isty alebo mate akékol'vek
dalSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, obrat'te sa na lekara dietat’a, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

KorPko lieku TAKHZYRO sa ma pouzZivat’

U deti vo veku 2 aZ menej ako 12 rokov je odporucana davka zaloZzena na telesnej hmotnosti:

Telesnd hmotnost’ (kg) | Odporicana zaciatona davka Uprava davky

U pacientov s nedostatocnou
kontrolou zachvatov sa moze
zvazit zvySenie davky na
150 mg lanadelumabu kazdé
3 tyzdne

150 mg lanadelumabu kazdé

10 az menej ako 20 kg 4 tyxdne

U pacientov, ktori st
stabilizovani bez zachvatu, sa
moze zvazit znizenie davky
na 150 mg lanadelumabu
kazdé 4 tyzdne

150 mg lanadelumabu kazdé

20 az menej ako 40 kg 2 tyrdne

U pacientov, ktori st
stabilizovani bez zachvatu, sa
moze zvazit znizenie davky
na 300 mg lanadelumabu
kazd¢ 4 tyzdne

300 mg lanadelumabu kazdé

40 kg alebo viac 2 tyzdne

- U pacientov s telesnou hmotnost'ou 20 az menej ako 40 kg, ktori nemali zachvat poc¢as dlhého
obdobia, mdze lekar povolit’ vasmu diet’at'u alebo dietat'u, o ktoré sa starate, pokra¢ovat’
s rovnakou davkou aj po dosiahnuti veku 12 rokov.

U dospelych a dospievajucich vo veku 12 az menej ako 18 rokov:

- Odportcana zaciatocnd davka je 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tyzdne. Ak ste nemali zachvat
pocas dlhého obdobia, lekar vam mdze davku zmenit’ na 300 mg lanadelumabu kazdé 4 tyzdne,
najmi ak mate nizku telesni hmotnost’.

- Modze sa zvazit zaiato¢na davka 150 mg lanadelumabu kazdé 2 tyzdne. Ak ste nemali zachvat
pocas dlhého obdobia, lekar méze davku zmenit na 150 mg lanadelumabu kazdé 4 tyzdne.

Ako podat’ injekciu licku TAKHZYRO

Injekciu liecku TAKHZYRO ma podat’ zdravotnik alebo opatrovatel’ dietat’a. Opatrovatel’
diet’at’a si musi dosledne preStudovat’ a dodrziavat’ navod v ¢asti 7 ,,Navod na pouzitie®.

e Lieck TAKHZYRO sa ma podavat injekciou pod kozu (,,subkutannou injekciou).

e Injekciu moze podat’ zdravotnik alebo opatrovatel’ diet'at’a.

e Lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam musia ukazat’, ako spravne pripravovat a injekéne
podavat’ liek TAKHZYRO predtym, ako ho pouZijete prvykrat. Bez zaSkolenia ako injekéne
podavat’ liek injekciu nepodavajte.
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e Pichnite ihlu do tukového tkaniva na bruchu (abdominalna oblast’), stehne alebo ramene.
e Liek zakazdym injek¢ne podajte do iného miesta.
e Kazdu naplnent injekénu striekacku s lickom TAKHZYRO pouzite len raz.

Ak pouzijete viac liecku TAKHZYRO, ako mite

Ak ste pouzili prili§ vela licku TAKHZYRO, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzitt TAKHZYRO
Ak sa vynecha davka lieku TAKHZYRO, injekciu davky podajte o najskor. Plan nasledného

davkovania bude pravdepodobne potrebné upravit’ podl'a uréenej frekvencie davkovania, aby sa
zabezpecilo:

o najmenej 10 dni medzi davkami u pacientov s davkovacim rezimom kazdé 2 tyzdne,
o najmenej 17 dni medzi ddvkami u pacientov s davkovacim rezimom kazdé 3 tyzdne,
o najmenej 24 dni medzi ddvkami u pacientov s davkovacim rezimom kazd¢ 4 tyzdne.

AKk si nie ste isty, kedy injekéne podat’ lick TAKHZYRO po vynechani davky, opytajte sa lekara
dietat’a, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete pouzivat TAKHZYRO

Rozhodnutie o ukon¢eni pouzivania liecku TAKHZYRO je potrebné konzultovat’ s lekarom dietat’a. Po
ukonceni lieCby moze dojst’ k opdtovnému vyskytu priznakov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa lekara diet'at’a, 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 ma dieta zavaznu alergickl reakciu na lick TAKHZYRO s priznakmi ako vyrazka, tlak na
hrudniku, dychavicnost alebo rychly srdcovy tep, okamzite to povedzte lekarovi dietat’a, lekarnikovi

alebo zdravotnej sestre.

Ak dieta alebo vy zaznamenate niektory z nasledujucich vedl’ajsich uc¢inkov, povedzte to lekérovi
dietata, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Vel'mi ¢asté (moéZu postihovat’ viac ako 1 z 10 P'udi):

e reakcie v mieste injekcie — priznaky zahimaju bolest, zacervenanie koZe, modriny, neprijemny
pocit, opuch, krvacanie, svrbenie, stvrdnutie koze, brnenie, teplo a vyrazku.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

alergické reakcie zahfiajice svrbenie, neprijemny pocit a brnenie jazyka,
zéavrat, mdloby,

zvySend kozna vyrazka,

bolest’ svalov,

vySetrenia krvi poukazujice na zmeny funkcie pecene.

Hlasenie vedlajSich ucinkov
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Ak sa u vasho dietat’a alebo diet’at’a, o ktoré sa starate, vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te
sa na lekara diet’at’a, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné
centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu
dalSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat TAKHZYRO

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na krabicke po
,EXP“, Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

TAKHZYRO 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Naplnent injek¢nu striekacku
uchovavajte vo vonkaj$ej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Naplnené injekéné striekacky sa mézu uchovavat pri teplote nizsej ako 25 °C pocas jedného obdobia
14 dni, ale nie dlhsie ako do datumu exspiracie.

Po uchovavani pri izbovej teplote lick TAKHZYRO opétovne neuchovavajte v chladnicke.

Ked’ vyberiete z chladnicky jednu naplnent injekénu striekacku z multibalenia, vrat'te zostavajice
naplnené injekéné strickacky do chladni¢ky az do buduceho pouzitia, ked’ to bude potrebné.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete znaky zhorSenia jeho stavu, ako su Castice v naplnene;j
injekéne;j striekacke alebo zmenena farba injekéného roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co TAKHZYRO obsahuje

e Liecivo je lanadelumab. Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 150 mg lanadelumabu
v 1 ml roztoku.

e Dalsie zlozky st fosforeénan sodny, dihydrat; kyselina citronova, monohydrat; histidin, chlorid
sodny, polysorbat 80 a voda na injekcie — pozri ¢ast’ 2 ,, TAKHZYRO obsahuje sodik*.

Ako vyzera TAKHZYRO a obsah balenia

TAKHZYRO ma formu ¢ireho, bezfarebného az Zltkastého injek¢ného roztoku naplneného v injek¢nej
strickacke.

Liek TAKHZYRO je dostupny:
e v baleni po jednom kuse, ktoré obsahuje jednu 1 ml naplnent injeként striekacku v Skatuli,
e v baleni po jednom kuse, ktoré obsahuje dve 1 ml naplnené injekéné striekacky v Skatuli,
e v multibaleni, ktoré obsahuje 3 Skatule, kazdéa Skatul’a obsahuje dve 1 ml naplnené injekéné
strickacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

frsko

Vyrobca

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

frsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

frsko

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

rozhodnutia o registrécii:

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

Bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B. V.

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

Norge

Takeda AS

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



EALada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog
Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000

admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.cu/. Ndjdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych

ochoreniach a ich liecbe.

7. Névod na pouZzitie



Precitajte si podrobny ndvod na injekéné podanie lieku TAKHZYRO, uistite sa, ze mu rozumiete,
a dodrziavajte ho. Ak mate akékol'vek otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotna
sestru.

ZamysPané pouZitie

Naplnena injekéna striekacka s lickom TAKHZYRO je jednorazova ihlova injekéna pomdcka
s pevnou davkou (150 mg/1 ml) pripravena na pouzitie ur¢ena na podkozné podanie licku
zdravotnikmi alebo osobami poskytujliicimi starostlivost. Samopodavanie sa u pediatrickych
pacientov (2 aZ menej ako 12 rokov) neodporica.

Uchovavanie liecku TAKHZYRO

e TAKHZYRO uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

e Naplnenu injeként striekac¢ku po vybrati z chladnicky uchovavajte pri teplote nizsej ako 25 °C
a pouzite do 14 dni. Po uchovéavani pri izbovej teplote lick TAKHZYRO opitovne neuchovavajte
v chladnicke.

e Ked vyberiete z chladnicky jednu naplnent injek¢nu striekacku z multibalenia, vrat'te zostavajice
naplnené injek¢né striekacky do chladnic¢ky az do budiceho pouzitia, ked’ to bude potrebné.

e TAKHZYRO uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu naplnenej injek¢nej strickacky pred
svetlom.

e Naplnenu injeként strickacku TAKHZYRO vyhod'te (zlikvidujte), ak bola dlho vytiahnuta
z chladni¢ky, zmrazena alebo nebola uchovavana v originalnej $katuli na ochranu pred svetlom.

e TAKHZYRO nepretrepavajte.

TAKHZYRO a vsetky lieky uchovavajte mimo dosahu deti.
Casti naplnenej injek&nej striekacky s lickom TAKHZYRO pred pouZitim (obrazok A).

WValec injekénegj .
Piestnica Zatka striekatky s liekom Krytihly

1

Poistka

Poistka musi byt vidy aktivovana

Obrazok A: Naplnena injek¢na striekacka s lieckom TAKHZYRO

1. Krok: Priprava na podanie

a. Pripravte si alkoholovu utierku, vatovy tampon alebo gazu, naplast’ a nadobu na ostrépredmety
(obrazok B) a polozte material na ¢istii vodorovnt plochu na dobre osvetlenom mieste. Tento
material nie je sicastou balenia lieku TAKHZYRO.
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Alkoheolova utierka Vatovy tampon alebo gaza Naplast Nadoba na ostré predmety

Obrazok B: Pomécky

b. Vyberte skatul'u s naplnenou injek¢nou striekackou s liekom
TAKHZYRO z chladni¢ky 15 mintt pred podanim injekcie.
e NepouzZivajte, ak je bezpecnostny uzaver otvoreny
alebo poskodeny.
e Vas liek je citlivy na vysSie teploty.
Nepouzivajte externé zdroje tepla, napriklad
mikrovinnu raru alebo horticu vodu, aby ste
naplnenu injeként striekacku s lickom
TAKHZYRO zohriali.

c. Otvorte skatul'u. Uchopte telo injekénej striekacky
a vyberte naplnent injek¢nu striekacku s lickom A=
TAKHZYRO z podnosu (obrézok C). = v N
e Neodstranujte kryt ihly, dokial nie ste i ,6_;\ N
pripraveny na podanie injekcie : -
e Nedotykajte sa piestu ani nestla¢ajte piest, \
dokial nie ste pripraveny na podanie injekcie. T~

Obrazok C: Vybratie naplnenej injek¢nej striekacky

d. Umyte si ruky mydlom a vodou (obrazok D). Ruky
si dokladne osuste.
e Po umpyti rik sa az do podania injekcie
nedotykajte Ziadneho povrchu ani Casti tela.

Obrazok D: Umytie ruk
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e. Skontrolujte datum exspiracie (EXP) na
tele injekcnej strickacky (obrazok E).

f. Skontrolujte, ¢i naplnend injek¢na
strieckacka s lieckom TAKHZYRO nie
je poskodena, a presvedcte sa, ze lieck

Nepouzivajte naplnent injekénu
striekacku s lickom TAKHZYRO, ak
uplynul datum exspiracie. Ak
uplynul datum exspiracie naplnenej
injekc¢nej striekacky s lieckom
TAKHZYRO, vyhodte (zlikvidujte)
ju do nadoby na ostré predmety

a obrat’te sa na poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti.

je bezfarebny az zltkastky
(obrazok F).

NepouZivajte naplnenu
injekénu striekacku s lickom
TAKHZYRO, ak je injek¢na
striekacka poskodena alebo
prasknuta.

NepouZivajte naplnenu
injekénu striekacku s lickom
TAKHZYRO, ak ma liek
zmenenu farbu, je zakaleny
alebo st v iom vlocky alebo
Castice.

V naplnenej injekcnej
striekacke s lieckom
TAKHZYRO mozete vidiet
bublinky. Je to normalne

a neovplyvni to vaSu davku.

Ak nebudete mdct’ pouzit’ naplnenu
injeként striekacku, obratte sa na
poskytovatel'a zdravotne;
starostlivosti.
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Obrazok E: Umiestnenie datumu
exspiracie

Obrazok F: Kontrola naplnenej striekacky



2. Krok: Vyber a priprava miesta podania injekcie

a.

Liek TAKHZYRO ma podat’ zdravotnik
alebo opatrovatel’ iba do nasledovnych
miest (obrazok G):

O ramena,

o oblast’ brucha (abdominalna),

o stehna.

e Nepodavajte injekciu dietatu do
miesta s podrazdenou, s¢ervenenou
alebo infikovanou kozou ani do
miesta s podliatinou.

e Oblast, ktort si vyberiete na injekciu,
ma byt najmenej 5 cm od akejkol'vek
jazvy alebo od pupka.

Délezité:

Miesta podania injekcie striedajte, aby
koza zostala zdrava. Kazda nova injekcia
ma byt podana najmenej 3 cm od
posledného miesta podania injekcie, ktoré
ste pouzili.

Miesto podania injekcie oCistite
alkoholovou utierkou a nechajte ho
uschnut’ (obrazok H).
e Neovievajte ocistené miesto ani nan
nefukajte.
e Pred podanim injekcie sa tohto
miesta uz nedotykajte.

Jednou rukou pevne drzte strednu cast’
naplnenej injekéne;j strickacky s liekom
TAKHZYRO a druhou rukou opatrne
stiahnite kryt ihly v priamom smere
(obrazok I).

e Nedotykajte sa piestu ani
nestlacajte piest, dokial’ nie ste
pripraveny na podanie injekcie.

e NepouzZivajte naplnent injek¢énu
striekacku s lickom TAKHZYRO,
ak vam spadla bez nasadeného
krytu ihly.

e NepouzZivajte naplnent injek¢énu
striekacku s lickom TAKHZYRO,
ak sa ihla javi poSkodena alebo
ohnuta.

e Nedotykajte sa ihly ani
nedovol'te, aby sa ihla nieCoho
dotkla.

Mozete vidiet’ vzduchové bubliny. Je

to normélne. Nepokiisajte sa

odstranit’ vzduchové bubliny.
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Injekcia opatrovatelom )

Ramend —1°

Brusng ———=
oblast
Stehna —_ ¢

. J

Obrazok G: Miesta podania injekcie
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Obrazok H: Ocistenie miesta podania injekcie

Obrazok I: Odstranenie krytu ihly



d. Kryt ihly vyhodte do odpadu alebo do nadoby na ostré predmety.
e Kryt na ihlu opitovne nenasadzujte, aby ste predisli poraneniu pichnutim ihlou.

3. Krok: Podanie injekcie TAKHZYRO
a. Uchopte naplnent injekénu striekacku
s lieckom TAKHZYRO do jednej ruky ako
ceruzku (obrazok J). Nedotykajte sa ihly
ani nestlacajte piestnicu.

b. Druhou rukou jemne zovrite priblizne
3 cm zahyb koZe na oCistenom mieste
podania injekcie.
Drzte kozu zovretu, kym injekcia nie je
uplne podana a odstranena (obrazok K).

c. Jednym rychlym kratkym
pohybom zasunite cela ihlu do
koZe pod uhlom 45 az 90
stupnov. Nezabudnite ihlu drzat
na mieste (obrazok L).

Dolezité: Injekciu podajte

priamo do tukovej vrstvy pod
kozou (subkutanna injekcia).
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Obrazok J: Uchopenie naplnenej injek¢nej
striekacky

Obrazok K: Zovrite 3 cm koZny zahyb

Obrazok L: Zavedenie ihly



d. Pomaly zatlacajte piest iplne nadol, kym sa
nezastavi (obrazok M).

Dolezité: Nevyt’ahujte ihlu, kym sa

nevstrekne cely liek a cely obsahstriekacky

sa nevyprazdni.

Ked je injekcia dokoncena, naspodu valca
striekacky uvidite zatku (obrazok N).

Obrazok M: Zatlaéte piestlliplne nadol
Spodok valca
injekénej
striekacky

Zatka

_.!.“

Obrazok N: Zatka naspodu valca injek¢nej
striekacky

e. Udrziavajte strickacku v rovnakom uhle a ihlu pomaly vytiahnite. Potom kozny zdhyb jemne
uvolnite.

f. Namiesto podania injekcie podla potreby pritlacte vatovy tampodn alebo gézu a podrzte ho
10 sekund.
e Miesto podania injekcie neSuchajte. Moze sa objavit’ menSie krvacanie. Je to normalne.
e Miesto podania injekcie podl'a potreby prelepte naplastou.

4. Krok: Vyhodenie (likvidacia) naplnenej injek¢nej
striekacky s lieckom TAKHZYRO
a. Pouzitu naplnenu injekénu striekacku s lickom

TAKHZYRO vyhod'te do nadoby na ostré predmety s
ihned’ po pouziti (obrazok O). s
e Nenasadzujte kryt na ihlu, aby ste predisli

poraneniu pichnutim ihlou. -

e Opiitovne nepouZivajte naplnent injek¢énu
striekacku s lieckom TAKHZYRO ani ziadnu
z pomocok na podanie injekcie.

e Nevyhadzujte (nelikvidujte) naplnenu injekénu
strickacku s lieckom TAKHZYRO do
komunalneho odpadu.

e Nedotykajte sa ihly.

e Dolezité: Nadobu na ostré predmety vzdy
uchovavajte mimo dosahu deti.

Obrazok O: Zlikvidujte do nadoby
na ostré predmety
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Pisomna informacia pre pouZivatela

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
lanadelumab

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TAKHZYRO a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete TAKHZYRO
Ako pouzivat TAKHZYRO

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TAKHZYRO

Obsah balenia a d’alsie informacie

Navod na pouzitie

Nk LN

1. Co je TAKHZYRO a na o sa pouZiva
TAKHZYRO obsahuje liecivo lanadelumab.
Na ¢o sa TAKHZYRO pouziva

TAKHZYRO je liek, ktory sa pouziva u pacientov vo veku 2 roky a starSich na prevenciu zachvatov
angioedému u pacientov s hereditirnym angioedémom (HAE).

Co je hereditarny angioedém (HAE)

HAE je stav, ktory sa dedi v rdmci rodiny. Pri tomto stave krv nema dost’ proteinu nazyvan¢ho ,,C1
inhibitor alebo ked” C1 inhibitor nefunguje spravne. To vedie k prili§ velkému mnozstvu
»plazmatického kalikreinu®, ktory zase spdsobuje zvysenie hladiny ,,bradykininu® v krvnom obehu.
Prili§ vel'a bradykininu spdsobuje priznaky HAE ako opuch a bolest”:

e ruk a chodidiel,

e tvare, ofnych vieCok, pier a jazyka,

e hrtana, o moZe stazovat’ dychanie,

e pohlavnych organov.

Ako funguje TAKHZYRO

TAKHZYRO je ur¢itym typom proteinu, ktory blokuje aktivitu plazmatického kalikreinu. To poméha
znizovat’ mnozstvo bradykininu v krvnom obehu a zabratuje priznakom HAE.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TAKHZYRO
NepouZivajte TAKHZYRO

ak ste alergicky na lanadelumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

e Predtym, ako zacnete pouzivat TAKHZYRO, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotntl sestru.

e Ak mate zavaznu alergicku reakciu na lieck TAKHZYRO s priznakmi ako vyrazka, tlak na
hrudniku, dychavi¢nost’ alebo rychly srdcovy tep, okamzite to povedzte svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Evidencia

Vel'mi odporacame, aby ste si vzdy, ked” dostanete davku lieku TAKHZYRO, zaznamenali nazov
a Cislo Sarze licku. Takymto sposobom si budete evidovat’ pouzité Sarze.

Laboratorne vySetrenia

Ak uzivate TAKHZYRO, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako podstupite laboratérne vySetrenia
na stanovenie zrazanlivosti vasej krvi. Je to z dovodu, ze TAKHZYRO méze v krvi ovplyvnit niektoré
laboratorne vysetrenia, ¢o ma za nasledok nepresné vysledky.

Deti a dospievajuci

Pouzivanie licku TAKHZYRO det'mi mladsimi ako 2 roky sa neodportca. Je to preto, lebo tento liek
sa v tejto vekovej skupine neskumal.

Iné liecky a TAKHZYRO

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

Nie je zname, Ze by mal lick TAKHZYRO vplyv na iné lieky alebo Ze by iné lieky mali vplyv na liek
TAKHZYRO.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat TAKHZYRO. O bezpecnosti
pouzivania licku TAKHZYRO pocas tehotenstva a doj¢enia st k dispozicii len obmedzené informacie.
Ak prevetivne opatrenie sa odporic¢a nepouzivat’ lanadelumab pocas tehotenstva a doj¢enia. Vas lekar
s vami preberie rizika a prinosy uzivania tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

TAKHZYRO obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplnenej injek¢nej striekacke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnoZstvo sodika.
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3. Ako pouzivatt TAKHZYRO

TAKHZYRO sa dodava vo forme jednorazovych naplnenych injekénych striekaciek ako roztok
pripraveny na pouzitie. LieCbu za¢nete pod dohl'adom lekara, ktory ma skuisenosti so starostlivost'ou
o pacientov s HAE, a bude ju aj riadit’.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty alebo mate akékol'vek
dalSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Kor’ko lieku TAKHZYRO sa ma pouZzivat’
U dospelych a dospievajucich vo veku 12 az menej ako 18 rokov:

- Odporucana zaciatocna davka je 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tyzdne. Ak ste nemali Ziaden
zachvat pocas dlhého obdobia, lekar méze zmenit’ vase davkovanie na 300 mg lanadelumabu
kazdé 4 tyzdne, najméd ak mate nizku telesnii hmotnost’.

- U pacientov s telesnou hmotnostou nizSou ako 40 kg sa moze zvazit’ zaciatocna davka 150 mg
lanadelumabu kazdé 2 tyzdne. Ak ste nemali Ziaden zachvat pocas dlhého obdobia, lekar moze
davku zmenit’ na 150 mg lanadelumabu kazdé 4 tyzdne.

U deti vo veku 2 az menej ako 12 rokov je odporac¢ana davka zaloZzena na telesnej hmotnosti:

Telesna hmotnost’ (kg) | Odporiucana zaciato¢na davka Uprava davky

U pacientov s nedostato¢nou
kontrolou zachvatov sa moze
zvazit zvySenie davky na
150 mg lanadelumabu kazdé
3 tyzdne

150 mg lanadelumabu kazdé

10 az menej ako 20 kg 4 tyxdne

U pacientov, ktori st
stabilizovani bez zachvatu, sa
moze zvazit’ znizenie davky
na 150 mg lanadelumabu
kazdé 4 tyzdne

150 mg lanadelumabu kazdé

20 az menej ako 40 kg 2 tydne

U pacientov, ktori st
stabilizovani bez zachvatu, sa
moze zvazit’ znizenie davky
na 300 mg lanadelumabu
kazdé 4 tyzdne

300 mg lanadelumabu kazdé

40 kg alebo viac 2 tyzdne

- U pacientov s telesnou hmotnostou 20 az menej ako 40 kg, ktori nemali zachvat dlhé obdobie,
moze lekar povolit’ vaSmu dietat’'u alebo diet’at'u, o ktoré sa starate, pokraovat’ s rovnakou
davkou aj po dosiahnuti veku 12 rokov.

Ako podat’ injekciu licku TAKHZYRO

AKk si sami injek¢ne podavate lieck TAKHZYRO alebo ak vam ho podava osoba, ktora sa o vas
stara, musite si vy alebo osoba, ktora sa o vas stara, dokladne precitat’ a dodrZiavat’ navod
v Casti 7 ,,Navod na pouZitie*.

e Lick TAKHZYRO sa ma podavat’ injekciou pod kozu (,,subkutannou injekciou).

e U pacientov vo veku 12 rokov a starSich si injekciu méZete podat’ sami alebo vam ju moze podat’
osoba, ktora sa o vas stara.

e U pacientov vo veku 2 az menej ako 12 rokov moze injekciu podat’ zdravotnik alebo osoba, ktora
sa o nich stara.
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e Lekar, lekdrnik alebo zdravotna sestra vam musia ukazat’, ako spravne pripravovat’ a injekéne
podavat’ lieck TAKHZYRO predtym, ako ho pouzijete prvykrat. Bez zaskolenia ako injek¢ne
podavat’ liek si ho nepodavajte sami ani ho nepodavajte nikomu inému.

e Pichnite ihlu do tukového tkaniva na bruchu, stehne alebo ramene.

e Liek zakazdym injekéne podajte do iného miesta.

e Kazdu naplnent injekénu striekacku s lickom TAKHZYRO pouzite len raz.

Ak pouzijete viac liecku TAKHZYRO, ako mate

Ak ste pouzili prili§ vel'a licku TAKHZYRO, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzi TAKHZYRO
Ak vynechate davku lieku TAKHZYRO, injekéne si ju podajte ¢o najskor. Plan nasledného

davkovania bude pravdepodobne potrebné upravit’ podl'a urcenej frekvencie davkovania, aby sa
zabezpecilo:

o najmenej 10 dni medzi davkami u pacientov s davkovacim rezimom kazdé 2 tyzdne,
o najmenej 17 dni medzi davkami u pacientov s davkovacim rezimom kazdé 3 tyzdne,
o najmenej 24 dni medzi davkami u pacientov s davkovacim rezimom kazdé 4 tyzdne.

Ak prestanete pouzivat TAKHZYRO

Je dolezité, by ste si nad’alej injekéne podavali lick TAKHZYRO podla pokynov lekara, aj ked’ sa
citite lepSie. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak mate zavaznu alergicku reakciu na lieck TAKHZYRO s priznakmi ako vyrazka, tlak na hrudniku,
dychavicnost’ alebo rychly srdcovy tep, okamZite to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo

zdravotnej sestre.

Ak zaznamenate niektory z nasledujucich vedlajich uc¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Vel'mi ¢asté (méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 P'udi):

e reakcie v mieste injekcie — priznaky zahimaju bolest, zacervenanie koZe, modriny, neprijemny
pocit, opuch, krvacanie, svrbenie, stvrdnutie koze, brnenie, teplo a vyrazku.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

e alergické reakcie zahimajuce svrbenie, neprijemny pocit a brnenie jazyka,
e zavrat, mdloby,

e zvySena kozna vyrazka,

e Dbolest svalov,

e vySetrenia krvi poukazujiice na zmeny funkcie pecene.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;
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informécii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat TAKHZYRO

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na krabic¢ke po
,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Naplnenu injek¢énu striekacku
uchovavajte vo vonkaj$ej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Naplnené injekéné strickacky sa mézu uchovavat’ pri teplote nizsej ako 25 °C pocas jedného obdobia
14 dni, ale nie dlhsie ako do datumu exspiracie.

Po uchovavani pri izbovej teplote lieck TAKHZYRO opétovne neuchovavajte v chladnicke.

Ked’ vyberiete z chladnicky jednu naplnent injek¢nt striekacku z multibalenia, vrat'te zostavajice
naplnené¢ injek¢né striekacky do chladnic¢ky az do buduceho pouzitia, ked’ to bude potrebné.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete znaky zhorSenia jeho stavu, ako su Castice v naplnene;j
injek¢ne;j striekacke alebo zmenena farba injekéného roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co TAKHZYRO obsahuje

e Liecivo je lanadelumab. Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 300 mg lanadelumabu
v 2 ml roztoku.

e Dalsie zlozky su fosforeénan sodny, dihydrat; kyselina citronova, monohydrat; histidin, chlorid
sodny, polysorbat 80 a voda na injekciu — pozri ¢ast’ 2 ,, TAKHZYRO obsahuje sodik*.

Ako vyzera TAKHZYRO a obsah balenia

TAKHZYRO ma formu ¢ireho, bezfarebného az Zltkastého injekéného roztoku naplneného v injekénej
strickacke.

Liek TAKHZYRO je dostupny:
e v baleni po jednom kuse, ktoré obsahuje jednu 2 ml naplnent injekénu striekacku v Skatuli,
e v baleni po jednom kuse, ktoré obsahuje dve 2 ml naplnené injek¢éné strickacky v Skatuli,
e v multibaleni, ktoré obsahuje 3 skatule, kazda Skatul’a obsahuje dve 2 ml naplnené injekéné
striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
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Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

frsko

Vyrobca

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

frsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

frsko

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

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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



EALada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog
Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000

admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.cu/. Ndjdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych

ochoreniach a ich liecbe.

7. Névod na pouZzitie



Precitajte si podrobny navod na injekéné podanie lieku TAKHZYRO, uistite sa, ze mu rozumiete,
a dodrziavajte ho. Ak mate akékol'vek otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

ZamysPané pouZitie

Naplnena injekéna striekacka s lickom TAKHZYRO je jednorazova ihlova injek¢na pomdcka

s pevnou davkou (300 mg/2 ml) pripravena na pouzitie urc¢ena na podkozné podanie licku
zdravotnikmi, osobami poskytujicimi starostlivost’ alebo na samopodéavanie (u pacientov vo veku
12 rokov a starsich).

Uchovavanie licku TAKHZYRO

e Naplnent injek¢nt striekacku s lieckom TAKHZYRO uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

e Naplnenu injeként striekac¢ku po vybrati z chladnicky uchovavajte pri teplote nizsej ako 25 °C
a pouzite do 14 dni. Po uchovavani pri izbovej teplote lick TAKHZYRO opétovne neuchovavajte
v chladnicke.

e Ked vyberiete z chladnicky jednu naplnenti injekénu strickacku z multibalenia, vrat'te zostavajiice
naplnené injek¢né strickacky do chladnicky az do buduceho pouzitia, ked’ to bude potrebné.

e TAKHZYRO uchovavajte v pdvodnej Skatuli na ochranu naplnenej injek¢nej strickacky pred
svetlom.

e Naplnent injek¢nt strickacku TAKHZYRO vyhod'te (zlikvidujte), ak bola dlho vytiahnuta
z chladnicky, zmrazena alebo nebola uchovavana v originalnej skatuli na ochranu pred svetlom.

e TAKHZYRO nepretrepavajte.

e TAKHZYRO a vSetky lieky uchovavajte mimo dosahu deti.

Casti naplnenej injek&nej striekacky s lickom TAKHZYRO pred pouZitim (obrazok A).

Valec injekénej .
Piestnica Zatka striekadky s lieckom Kryt ihly

| 1 |

o ) ]

1

Poistka

Poistka musi byt vidy aktivovana

Obrazok A: Naplnena injekéna striekacka TAKHZYRO
1. KROK: Priprava na injekciu

a. Pripravte si alkoholovu utierku, vatovy tampon alebo gézu, naplast’ a nadobu na ostré
predmety (obrazok B) a poloZte ich na Cistii vodorovnu plochu na dobre osvetlenom mieste.
Tieto doplnky nie st stiCastou balenia licku TAKHZYRO.
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Alkoholova utierka Vatovy tampon alebo gaza Néplast Nadoba na ostré predmety

Obrazok B: Pomécky
b. Vyberte Skatul'u s naplnenou injek¢énou striekackou s lieckom TAKHZYRO z chladnicky.

e Naplnenu injek¢nu striekacku s lickom TAKHZYRO nepouzivajte, ak je
bezpec¢nostny uzaver otvoreny alebo poskodeny.

e Predtym, ako budete pripravovat’ injekciu, nechajte naplnenu injek¢énu
striekacku aspon 15 minut zohriat’ na izbovu teplotu.

e Vags liek je citlivy na vyssie teploty. NepouZivajte zdroje tepla, napriklad mikrovinna

ruru alebo horticu vodu, aby ste naplnenu injek¢énu striekacku s lickom TAKHZYRO
zohriali.

o Neodstranujte kryt ihly, dokial’ nie ste pripraveny na podanie injekcie.

c. Otvorte skatul'u. Uchopte telo injekénej striekacky a vyberte naplnenu injek¢énu striekacku
s lieckom TAKHZYRO z podnosu (obrazok C).

Obrazok C : Vyberte naplnent injekénu striekacku

d. Umyte si ruky mydlom a vodou (obrazok D). Ruky si dokladne osuste.
e Po umyti rik sa az do podania injekcie nedotykajte Ziadneho povrchu ani Casti tela.
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Obrazok D: Umyte si ruky

e. Skontrolujte datum exspiracie (EXP) na tele injek¢nej strickacky (obrazok E).
NepouZivajte naplnenu injek¢énu striekacku s lickom TAKHZYRO po datume exspiracie. Ak
uplynul datum exspirdcie naplnenej injekénej strickacky s lickom TAKHZYRO, vyhod'te
(zlikvidujte) ju do nadoby na ostré predmety a obratte sa na poskytovatel'a zdravotnej

starostlivosti.
ExXP: MM RERRR
e I
Obrazok E: Umiestnenie datumu exspiracie
f. Skontrolujte, ¢i naplnena injekcna striekacka s lickom TAKHZYRO nie je poskodena,

a presvedcte sa, Ze liek je bezfarebny az zltkastky (obrazok F).
o Nepouzivajte lick, ak je strickacka poSkodena — napr. prasknuta striekacka.
e NepouZivajte naplnenu injekénu strickacku s lickom TAKHZYRO, ak ma zmenenti
farbu, je zakaleny, alebo s v nom vlocky alebo cCastice.
eV naplnenej injekéne;j striekacke s lieckom TAKHZYRO moézete vidiet’ bublinky. Je to

normalne a neovplyvni to vasu davku.
Ak nebudete moct pouzit' naplnenu injekénu striekacku, obratte sa na poskytovatela

zdravotnej starostlivosti.

1,
1 n

Obrazok F: Kontrola naplnenej injekénej striekackys

2. KROK: Vyber a priprava miesta podania injekcie
a. Naplnena injekéna striekacka s lickom TAKHZYRO sa ma podat’ iba do nasledovnych miest:
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oblast’ brucha (abdominalna),

stehna,

ramend (len ak injekciu podava zdravotnik alebo osetrovatel’).

Nepodavajte injekciu do miesta s podrazdenou, s¢ervenenou alebo infikovanou
kozou ani do miesta s podliatinou.

Oblast,, ktoru si vyberiete na injekciu, ma byt najmenej 5 cm od akejkol'vek jazvy
alebo od pupka.

® O O O

Samopodanie N\ ( Injekcia opatrovatelom A

Ramena —*
(len
opatrovatelia)

Oblast brucha ———= Oblast — =
brucha

Stehna - Stehna —a

. J L J

Obrazok G: Miesta podania injekcie

Délezité:
Miesta podania injekcie striedajte, aby koZza zostala zdrava. Kazdi novt injekciu je potrebné
podat’ najmenej 3 cm od posledného pouzitého miesta podania.

b. Miesto podania injekcie ocistite alkoholovou utierkou a nechajte ho tplne vyschnut’

(obrazok H).
e Neovievajte oCistené miesto ani nan nefukajte.
e Pred podanim injekcie sa tohto miesta uz nedotykajte.

;\\
=

Obrazok H: Ocistite miesto podania injekcie

c. Jednou rukou pevne uchopte prostrednu Cast’ naplnenej injekénej striekacky s lickom
TAKHZYRO a druhou rukou stiahnite kryt ihly. Kryt ihly vyhodte do odpadu alebo nadoby na
ostré predmety (obrazok I).

¢ Nedotykajte sa piestu ani nestlacajte piest, dokial’ nie ste pripraveni na podanie
injekcie.

e Kryt ihly naplnenej injek¢ne;j striekacky s lickom TAKHZYRO znovu nenasadzujte,
aby ste predisli riziku pichnutia ihlou.
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e Nepouzivajte naplnent injek¢nu strickacku s lickom TAKHZYRO, ak spadla bez
nasadeného krytu ihly.

e Nepouzivajte naplnent injek¢nu strickacku s lickom TAKHZYRO, ak ihla vyzera
poskodena alebo ohnuta.

o Nedotykajte sa ihly ani nedovol’te, aby sa ihla nie¢oho dotkla.

Obriazok I: Odstraiite kryt ihly
3. KROK: Injekéné podanie lieku TAKHZYRO

a. Uchopte naplnent injekénu striekacku s lieckom TAKHZYRO do jednej ruky ako ceruzku
(obrazok J). Nedotykajte sa ihly ani nestlacajte piest.

Obrazok J: Uchopenie naplnenej injekénej striekacky

b. Druhou rukou jemne zovrite priblizne 3 cm zahyb koZe na oc€istenom mieste podania injekcie.
Zahyb drzte zovrety, kym sa podanie nedokonci a ihla nevytiahne (obrazok K).

Obrazok K: Zovrite 3 cm zahyb na koZzi

c. Jednym rychlym kratkym pohybom zasuiite celt ihlu do koZe pod uhlom 45 az 90 stupiiov.
Nezabudnite ihlu drzat’ na mieste (obrazok L).
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\
Délezité: Injekciu podajte priamo do N
tukovej vrstvy pod koZou (subkutinna ° _\ \
injekcia). 90 e cadl])

Obrazok L: Zavedenie ihly

Pomaly zatlacajte piest uplne nadol, kym sa nezastavi (obrazok M).
Udrziavajte striekacku v rovnakom uhle a ihlu pomaly vytiahnite. Potom kozny zadhyb jemne
uvolnite.

Délezité: Nevytahujte ihlu, kym sa
nevstrekne cely liek a cely obsah
strickaCky sa nevyprazdni.

Obrazok M: Zatlacte piestnicu tiplne nadol

Po dokonceni podania uvidite zatku

naspodku valca striekacky Spodok valca
striekacky

Obrazok N: Zatka naspodku valca striekacky
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Na miesto podania injekcie podl'a potreby
pritlacte vatovy tampon alebo gazu a podrzte
ho 10 sekand.

e Miesto podania injekcie neSuchajte. Moze
sa objavit’ mensie krvacanie. Je to
normalne.

e Miesto podania injekcie podl'a potreby
prelepte néplastou.

Pouzita naplnenu injek¢nu striekacku s lickom

TAKHZYRO odhod'te (zlikvidujte).

e Pouzitl naplnenu injekénu striekacku
s lieckom TAKHZYRO ihned’ po pouziti
odhod’te do nadoby na ostré predmety
(obrazok O)

e Nenasadzujte kryt na ihlu, aby ste predisli
poraneniu pichnutim ihlou.

e Opiitovne nepouZivajte naplnent
injeként striekacku TAKHZYRO ani
ziadnu z pomdcok na injekciu.

e Nedotykajte sa ihly.

Dolezité: Nadobu na ostré predmety uchovavajte
vZdy mimo dosahu deti.

7

Obrazok O: Likvidacia do nadoby na
ostré predmety



Pisomn4 informécia pre pouZivatela

TAKHZYRO 300 mg injekény roztok v injekénej liekovke
lanadelumab

Pozorne si precditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte 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 ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich a¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TAKHZYRO a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TAKHZYRO
Ako pouzivat TAKHZYRO

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TAKHZYRO

Obsah balenia a d’alsie informacie

Névod na pouzitie

Nk =

1. Co je TAKHZYRO a na o sa pouZiva
TAKHZYRO obsahuje lie¢ivo lanadelumab.
Na ¢o sa TAKHZYRO pouziva

TAKHZYRO je liek, ktory sa pouziva u pacientov vo veku 2 rokov a star$ich na prevenciu zachvatov
angioedému u pacientov s hereditirnym angioedémom (HAE).

Co je hereditarny angioedém (HAE)

HAE je stav, ktory sa dedi v ramci rodiny. Pri tomto stave krv neosahuje dost’ proteinu nazyvaného
,,C1 inhibitor* alebo C1 inhibitor nefunguje spravne. To vedie k prili§ vel’kému mnozstvu
»plazmatického kalikreinu®, ktory zase spdsobuje zvysenie hladiny ,,bradykininu® v krvnom obehu.
Prili§ vel’a bradykininu sposobuje priznaky HAE ako opuch a bolest”:

e ruk a chodidiel,

e tvare, ocnych vieCok, pier a jazyka,

e hrtana, o moZze st'azovat’ dychanie,

e pohlavnych organov.

Ako funguje TAKHZYRO

TAKHZYRO je ur¢itym typom proteinu, ktory blokuje aktivitu plazmatického kalikreinu. To poméha
zniZzovat’ mnozstvo bradykininu v krvnom obehu a zabranuje priznakom HAE.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TAKHZYRO
NepouZivajte TAKHZYRO

ak ste alergicky na lanadelumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

e Predtym, ako zacnete pouzivat TAKHZYRO, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotntl sestru.

e Ak mate zavaznu alergicku reakciu na lick TAKHZYRO s priznakmi ako vyrazka, tlak na
hrudniku, dychavi¢nost’ alebo rychly srdcovy tep, okamzite to povedzte svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Evidencia

Vel'mi odporacame, aby ste si vzdy, ked” dostanete davku lieku TAKHZYRO, zaznamenali nazov
a Cislo Sarze licku. Takymto sposobom si budete evidovat’ pouzité Sarze.

Laboratorne vySetrenia

Ak uzivate TAKHZYRO, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako podstupite laboratérne vySetrenia
na stanovenie zrazanlivosti vasej krvi. Je to z dovodu, ze TAKHZYRO méze v krvi ovplyvnit niektoré
laboratorne vysetrenia, ¢o ma za nasledok nepresné vysledky.

Deti a dospievajuci

Pouzivanie licku TAKHZYRO det'mi mlads$imi ako 2 roky sa neodporaca. Je to preto, lebo tento liek
sa v tejto vekovej skupine neskumal.

Iné liecky a TAKHZYRO

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

Nie je zname, Ze by mal lick TAKHZYRO vplyv na iné lieky alebo Ze by iné lieky mali vplyv na liek
TAKHZYRO.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat TAKHZYRO. O bezpeénosti
pouzivania licku TAKHZYRO pocas tehotenstva a doj¢enia st k dispozicii len obmedzené informacie.
Ak prevetivne opatrenie sa odporica nepouzivat’ lanadelumab pocas tehotenstva a doj¢enia. Vas lekar
s vami preberie rizika a prinosy uzivania tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

TAKHZYRO obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcnej liekovke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivatt TAKHZYRO

TAKHZYRO sa dodava vo forme jednorazovych injekénych liekoviek ako roztok pripraveny
na pouzitie. Liecbu zacnete pod dohl'adom lekara, ktory ma sktsenosti so starostlivostou o pacientov
s HAE, a bude ju aj riadit’.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nieim isty alebo mate akékol'vek
dalSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Kor’ko lieku TAKHZYRO sa ma pouZivat’
U dospelych a dospievajucich vo veku 12 az menej ako 18 rokov:

- Odporacana zaciatocna davka je 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tyzdne. Ak ste nemali Ziaden
zachvat pocas dlhého obdobia, lekar m6ze zmenit vase davkovanie na 300 mg lanadelumabu
kazdé 4 tyzdne, najméa ak mate nizku telesni hmotnost’.

- U pacientov s telesnou hmotnostou nizSou ako 40 kg sa moze zvazit' zaciatocna davka 150 mg
lanadelumabu kazdé 2 tyzdne. Ak ste nemali zZiaden zachvat pocas dlhého obdobia, lekar moze
davku zmenit’ na 150 mg lanadelumabu kazdé 4 tyzdne.

U deti vo veku 2 az menej ako 12 rokov je odporac¢ana davka zaloZena na telesnej hmotnosti:

Telesna hmotnost’ (kg) | Odporiacana zaciatocna davka Uprava davky

U pacientov s nedostato¢nou
kontrolou zachvatov sa moze
zvazit zvySenie davky na
150 mg lanadelumabu kazdé
3 tyzdne

150 mg lanadelumabu kazdé

10 az menej ako 20 kg 4 tyxdne

U pacientov, ktori st
stabilizovani bez zachvatu, sa
moze zvazit’ znizenie davky
na 150 mg lanadelumabu
kazdé 4 tyzdne

150 mg lanadelumabu kazdé

20 az menej ako 40 kg 2 tydne

U pacientov, ktori st
stabilizovani bez zachvatu, sa
moze zvazit’ znizenie davky
na 300 mg lanadelumabu
kazdé 4 tyzdne

300 mg lanadelumabu kazdé

40 kg alebo viac 2 tyzdne

- U pacientov s telesnou hmotnost'ou 20 az menej ako 40 kg, ktori nemali zachvat dlhé obdobie,
moze lekar povolit’ vaSmu dietat’'u alebo diet’at’u, o ktor¢ sa starate, pokraovat’ s rovnakou
davkou aj po dosiahnuti veku 12 rokov.

Ako podat’ injekciu licku TAKHZYRO

AKk si sami injek¢ne podavate lieck TAKHZYRO alebo ak vam ho podava osoba, ktora sa o vas
stara, musite si vy alebo osoba, ktora sa o vas stara, dokladne precitat’ a dodrZiavat’ navod
v Casti 7 ,,Navod na pouZzitie*.

e Lieck TAKHZYRO sa ma podavat’ injekciou pod kozu (,,subkutannou injekciou).

e U pacientov vo veku 12 rokov a starSich si injekciu méZete podat’ sami alebo vam ju mdze podat’
osoba, ktora sa o vas stara.

e U pacientov vo veku 2 az menej ako 12 rokov moze injekciu podat’ zdravotnik alebo osoba, ktora
sa o diet’a stara.
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e Lekar, lekdrnik alebo zdravotna sestra vam musia ukdzat’, ako spravne pripravovat’ a injek¢ne
podavat’ lieck TAKHZYRO predtym, ako ho pouZzijete prvykrat. Bez zaskolenia ako injek¢ne
podavat’ liek si ho nepodavajte sami ani ho nepodavajte nikomu inému.

e Pichnite ihlu do tukového tkaniva na bruchu, stehne alebo ramene.

e Liek zakazdym injekcne podajte do iného miesta.

e Kazdu injekénu liekovku s lickom TAKHZYRO pouzite len raz.

Ak pouzijete viac liecku TAKHZYRO, ako mate

Ak ste pouzili prili§ vela lieku TAKHZYRO, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzi TAKHZYRO
Ak vynechate davku lieku TAKHZYRO, injekéne si ju podajte ihned’, ako je to mozné. Plan

nasledného davkovania bude pravdepodobne potrebné upravit’ podla urcenej frekvencie davkovania,
aby sa zabezpecilo:

o najmenej 10 dni medzi ddvkami u pacientov s davkovacim rezimom kazdé 2 tyzdne,
o najmenej 17 dni medzi ddvkami u pacientov s davkovacim rezimom kazdé 3 tyzdne,
o najmenej 24 dni medzi davkami u pacientov s davkovacim rezimom kazdé 4 tyzdne.

AKk si nie ste isty, kedy injekéne podat’ lick TAKHZYRO po vynechani davky, opytajte sa lekara
dietat’a, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete pouzivat TAKHZYRO

Je dolezité, by ste si nad’alej injek¢ne podavali lieck TAKHZYRO podla pokynov lekara, aj ked’ sa
citite lepSie.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak mate zavaznu alergicku reakciu na lieck TAKHZYRO s priznakmi ako vyrazka, tlak na hrudniku,
dychavic¢nost’ alebo rychly srdcovy tep, okamZite to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo

zdravotnej sestre.

Ak zaznamenate niektory z nasledujtcich vedlajsich uc¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Vel'mi ¢asté (moéZu postihovat’ viac ako 1 z 10 P'udi):

e reakcie v mieste podania injekcie — priznaky zahinaju bolest’, zacervenanie koze, modriny,
neprijemny pocit, opuch, krvacanie, svrbenie, stvrdnutie koze, brnenie, teplo a vyrazku.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

alergické reakcie zahtniajiice svrbenie, neprijemny pocit a brnenie jazyka,
zéavrat, mdloby,

zvySend kozna vyrazka,

bolest’ svalov,

vySetrenia krvi poukazujliice na zmeny funkcie pecene.
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Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TAKHZYRO

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na krabic¢ke po
,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu lieckovku uchovavajte
vo vonkaj$ej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Injekéné liekovky sa mozu uchovavat pri teplote nizsej ako 25 °C pocas jedného obdobia 14 dni, ale
nie dlhsie ako do datumu exspiracie.
Po uchovavani pri izbovej teplote lick TAKHZYRO opétovne neuchovavajte v chladnicke.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete znaky zhorSenia jeho stavu, ako su Castice v injek¢nej liekovke
alebo zmenena farba injek¢ného roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TAKHZYRO obsahuje

o Liecivo je lanadelumab. Kazda injek¢na lickovka obsahuje 300 mg lanadelumabu v 2 ml
roztoku.

. Dalsie zlozky st fosfore¢nan sodny, dihydrat; kyselina citronova, monohydrat; histidin, chlorid

sodny, polysorbat 80 a voda na injekciu — pozri ¢ast’ 2 ,,TAKHZYRO obsahuje sodik*.
Ako vyzera TAKHZYRO a obsah balenia

TAKHZYRO ma formu ¢ireho, bezfarebného az Zltkastého injek¢ného roztoku v sklenenej injekcnej
liekovke.

Liek TAKHZYRO je dostupny v baleniach po jednom kuse, ktoré obsahuju jednu 2 ml injekéna
liekovku, a vo viacnasobnych baleniach, ktoré obsahujt 2 alebo 6 skatal’, pricom kazda Skatul'a
obsahuje 1 injekénu liekovku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Kazdé balenie obsahuje aj nasledujtice polozky:

e prazdnu 3 ml striekacku,

e ihlu velkosti 18 G s tupym koncom na vstup do injek¢ne;j liekovky,
e ihlu velkosti 27 G x 13 mm s ostrym koncom na podanie injekcie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

frsko

Vyrobca

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

frsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

frsko

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

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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



EALada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog
Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000

admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.cu/. Ndjdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych

ochoreniach a ich liecbe.
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7. Névod na pouZzitie
Precitajte si podrobny navod na injekéné podanie liecku TAKHZYRO, uistite sa, Ze mu rozumiete,
a dodrziavajte ho. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti

sestru.

Okrem injekénej liekovky kazdé balenie liecku TAKHZYRO tiez obsahuje:

e Jednu prazdnu 3 ml striekacku.

-I'IlJ'IﬂlHIHI'!-'HHIHHIHI'IMII'
AN 1L LSRRI R P
i

e Jednu ihlu velkosti 18 G s tupym koncom na vstup do

injekénej liekovky. :
Tto ihlu pouzite na natiahnutie roztoku licku T

z injek¢nej liekovky do striekacky.

e Jednu injekénu ihlu velkosti 27 G x 13 mm s ostrym

koncom. I .
Pouzite ju na injek¢né podanie lieku pod kozu '

(subkutanne).

Pouzivajte len striekacky, ihly s tupym koncom na vstup do injek¢nej liekovky a injek¢né ihly
s ostrym koncom, ktoré sa nachadzaju v tomto baleni alebo ktoré vam predpisal vas lekar.

Striekacky, ihly s tupym koncom na vstup do injek¢nej liekovky a injek¢né ihly s ostrym koncom
pouzite len jedenkrat. VSetky pouZité striekacky a ihly dajte to nadoby na ostré predmety.

Nepouzivajte striekacky, ihly s tupym koncom na vstup do injek¢nej liekovky a injekéné ihly s ostrym
koncom, ktoré vyzeraji poskodené.

Budete tiez potrebovat’:

e alkoholové utierky,
e nadobu na ostré predmety na pouzité injekéné liekovky, injekéné ihly a injekéné strickacky.

Tieto doplnky mézete dostat’ u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
Injekéné podavanie lieku TAKHZYRO sa da zhrnit’ do S krokov:

Priprava injekénej liekovky s lieckom TAKHZYRO

Pripojenie ihly s tupym koncom na vstup do injekénej liekovky k striekacke

Prenos liecku TAKHZYRO do striekac¢ky a vymena ihly za injek¢éni ihlu s ostrym koncom
Vyber a priprava miesta podania injekcie

Injekéné podanie liecku TAKHZYRO

NE W=
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1. krok: Priprava injek¢nej liekovky s lieckom TAKHZYRO

Z

¢

a)

b)

Vyberte injek¢éntl liekovku z chladnicky

15 minut pred pouzitim, aby ste ju zohriali
na izbov1 teplotu (15 °C az 25 °C) predtym,
ako budete pripravovat’ injekciu.

Pred pripravou davky si ocistite pracovnil
plochu a umyte si ruky. Po tom, ako si pred
podanim injekcie umyjete ruky, sa
nedotykajte ziadneho povrchu ani vasho tela,
najmai tvare.

Zoberte TAKHZYRO a doplnky a ulozte ich
na dobre osvetlent1 pracovnu plochu.
Vyberte injek¢ént liekovku z obalu.
Nepouzivajte injekénu lieckovku, ak jej chyba
viecko prekryvajuce zatku.

Jemne 3-krat az 5-krat prevrat'te injekénu
liekovku, aby sa roztok premiesal. Injeként
liekovku nepretrepévajte pretoze to moze
spdsobit’ tvorbu peny.

Skontrolujte roztok v injekénej liekovke, ¢i
v niom nevidite Castice alebo ¢i nema
zmenenu farbu (normalne ma byt bezfarebny
az 7zltkasty). Roztok nepouzivajte, ak v iom
vidite Castice alebo ak ma zmenent farbu.

A
&
3

"

s

N

Délezité: Nepretrepavajte.

g)

h)
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Z injekénej liekovky odstrate plastové
viecko. Z injekénej liekovky neodstranujte
gumenu zatku.

Injek¢nu liekovku postavte na rovny povrch.
Ocistite gumenu zatku na injekénej liekovke
alkoholovou utierkou a nechajte zatku
uschnut’.



2. krok: Pripojenie ihly s tupym koncom na vstup do injekénej liekovky k striekacke

a) Priskrutkujte ihlu velkosti 18 G s tupym koncom
na vstup do injek¢nej liekovky k 3 ml striekacke.

Délezité: Ked’ ihlu pripajate na striekacku,
neodstranujte z ihly jej kryt.

b) Zatiahnite piest smerom dozadu, aby sa
striekacka naplnila takym mnoZzstvom vzduchu,
ktoré je rovnaké ako mnozstvo roztoku
v injek¢nej liekovke.

¢) Stiahnite z ihly kryt vo vodorovnom smere
bez toho, aby ste sa ihly dotkli. Net'ahajte za
piest.
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3. krok: Prenos liecku TAKHZYRO do striekacky a vymena ihly za injekéni ihlu s ostrym

koncom

a)

b)

d)

Zasuiite ihlu do stredu gumenej zatky.

Zatlacte piest nadol, aby ste vtlacili vzduch do
injekénej liekovky, a piest podrzte zatlaceny nadol.

Pomaly otocte injekénu liekovku s pripojenou ihlou
a striekackou dnom nahor. Zatiahnite piest smerom
dozadu, aby ste natiahli celi davku z injekénej
liekovky.

Délezité: Zabezpecte, aby bola Spicka ihly
stale ponorena do kvapaliny, aby ste

pri zat'ahovani piestu smerom dozadu nenasali
vzduch.

Velké vzduchové bubliny odstraiite poklepavanim
prstami po striekacke, kym sa bubliny nedostant
na vrch striekacky.

Pomaly stlacajte piest, aby sa vzduch mohol vratit’
do injekcnej liekovky, kym sa roztok nedostane

na vrch striekacky.

Tieto kroky opakujte, kym sa neodstrania vel'ké
vzduchové bubliny.
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e) Bez toho, aby ste odstranili ihlu z injek¢ne;j
liekovky, odskrutkujte strickacku tak, Ze budete
drzat’ vrchnu Cast’ ihly a otacat’ strickackou
proti smeru hodinovych ruciciek.

Striekacku otocte spét’ do zvislej polohy.

f) Ihlu velkosti 18 G s tupym koncom na vstup
do injekénej liekovky a injekénu liekovku dajte
do nadoby na ostré predmety.

g) Priskrutkujte (injek¢nu) ihlu velkosti
27 G x 13 mm s ostrym koncom k striekacke.

fDﬁleiité: Ked ihlu pripajate na striekacku, \
neodstranujte z ihly jej kryt.

NepouZivajte ihlu s tupym koncom na pristup
do injek¢nej liekovky na podanie injekcie lieku
TAKHZYRO, pretoze to mdze spdsobit’ bolest’

\alebo krvacanie. j
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4. krok: Vyber a priprava miesta podania injekcie

a) Zvol'te miesto podania injekcie na svojom
bruchu, stehne alebo ramene. Injekcia sa
musi podat’ pod kozu.

™ b) Miesto podania injekcie ocistite alkoholovou
utierkou a kozu nechajte iplne uschnut’.

: ﬁileiité: \
\-/

. Na to, aby koZa ostala zdrava,

' /\‘ je dolezité pouzivat rézne

miesta podania injekcie.

. Oblast’, ktoru si vyberiete
na injekciu, ma byt najmene;j
5 ¢cm od akejkol'vek jazvy
alebo od pupka. Nevyberajte
si miesto, kde je modrina,

' ‘ opuch alebo ktoré je
N | bolestivé.
N o Ak si injekciu podavate
S o7 svojpomocne, neodporuca sa

vonkajsia Cast’ ramena.

o /

5. krok: Podanie injekcie liecku TAKHZYRO

¢) Stiahnite z ihly kryt vo vodorovnom smere
bez toho, aby ste sa ihly dotkli. Net'ahajte
za piest. Nedotykajte sa Spic¢ky ihly a nedovolte,
aby sa dotkla nejakého iného povrchu.

(Dﬁleiité: Liek TAKHZYRO si injekéne podajte
do 2 hodin od pripravy davkovacej strickacky
pri izbovej teplote. Pripadne mozete davkovaciu
striekaCku uchovavat v chladnicke pri teplote
2 °C az 8 °C a musite ju pouzit’ do 8 hodin.

- J
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d) Jemne zovrite priblizne 3 cm koZe na oCistenom
mieste podania injekcie a zasunte ihlu.

Délezité: Uistite sa, ze pichate do podkozného
priestoru, ktory nie je ani prili§ plytko (vrstva
koze), ani prili§ hlboko (sval).

e) Pomaly zatlacajte piest, kym sa injekéne nepoda
vSetok liek. Uvolnite kozny zahyb a ihlu jemne
vytiahnite. Nedavajte na ihlu znova kryt.

f) Odhod’te injeként ihlu velkosti 27 G x 13 mm
s ostrym koncom a striekacku do nadoby na ostré
predmety.
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