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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, l16sning i forfylld spruta
ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, losning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

ANDEMBRY 200 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Varije forfylld spruta innehaller 200 mg garadacimab* i 1,2 ml lésning.

ANDEMBRY 200 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varije forfylld injektionspenna innehaller 200 mg garadacimab* i 1,2 ml 16sning.

*Garadacimab ar en helt human IgG4-monoklonal antikropp som produceras i kinesiska
hamsterovarieceller (CHO) med rekombinant DNA-teknik.

Hjalpamnen med kand effekt

Varje forfylld spruta/injektionspenna innehaller 19,3 mg prolin och 0,24 mg polysorbat 80.

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.
Ldsningen ar en svagt opaliserande till klar, brungul till gul vatska.

L6sningen har ett pH pa cirka 6,1 och en osmolalitet pa cirka 470 mOsm/kg.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

ANDEMBRY 4&r avsett for rutinmassig prevention av aterkommande anfall av hereditéart angioodem
(HAE) hos vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och aldre.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling med detta ldkemedel ska pabdrjas under dvervakning av sjukvardspersonal med erfarenhet
av behandling av patienter med HAE.



Dosering

Rekommenderad dos ANDEMBRY, till vuxna och ungdomar i aldern 12 ar och aldre, ar en initial
laddningsdos pa 400 mg administrerat subkutant som tva 200 mg injektioner pa den forsta
behandlingsdagen, f6ljt av en manatlig dos pa 200 mg.

Utséattning av behandling bor dvervégas hos patienter med normal komplementfaktor 1 (C1)-
esterashammare (nC1-INH) HAE som har uppvisat otillracklig reduktion av anfall efter 3 manaders
behandling (se avsnitt 4.4 och 5.1).

ANDEMBRY ér inte avsett for behandling av akuta HAE-anfall (se avsnitt 4.4).

Missade doser

Om en dos ANDEMBRY missas ska patienten instrueras att administrera dosen sa snart som mojligt.

Speciella populationer

Aldre

Ingen dosjustering ar nodvandig for patienter Gver 65 ar (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njur- och leverfunktion

Ingen dosjustering ar nddvandig for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt av garadacimab hos barn under 12 ar har inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt

ANDEMBRY ér endast avsett for subkutan anvandning.

Varje enhet ANDEMBRY (forfylld spruta eller forfylld penna) ar endast avsedd for engangsbruk (se
avsnitt 6.6).

Injektionen ska begransas till foljande injektionsstallen: buk, lar och yttre del av Gverarmar (se
avsnitt 5.2). Det rekommenderas att alternera injektionsstalle.

ANDEMBRY far endast sjalvadministreras eller administreras av en vardgivare efter upplarning i
subkutan injektionsteknik av sjukvardspersonal.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpazmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.



Overkanslighetsreaktioner

Overkanslighetsreaktioner har observerats (se avsnitt 4.8). Vid allvarliga allergiska reaktioner,
inklusive anafylaxi, ska administreringen med garadacimab omedelbart sattas ut och Iamplig
medicinsk vard initieras.

Allmant

ANDEMBRY dr inte avsett for behandling av akuta HAE-anfall. Vid genombrottsanfall av HAE bor
individuellt anpassad behandling inledas med ett godkant akutldkemedel.

Det finns begransad mangd data tillganglig fran anvandningen av garadacimab hos HAE-patienter
med nC1-INH (se avsnitt 5.1).

Det kan vara sa att vissa underkategorier av nC1-INH HAE inte svarar pa behandling med
garadacimab pé grund av alternativa vagar som inte inkluderar FXIlI-aktivering. Det rekommenderas
att genetiska tester utfors enligt gallande HAE-riktlinjer, om tillgangligt, och att behandlingen avbryts
om Klinisk respons inte observeras (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Interferens med koagulationstest

ANDEMBRY kan férlanga aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT) pa grund av en interaktion
mellan garadacimab och aPTT-analysen. Omfattningen av aPTT-forlangning kan variera beroende pa
lakemedelsexponering saval som ytterligare parametrar, sasom naturlig variation i FXI1-nivaer och
andra koagulationsfaktorer. Reagenserna som anvénds i aPTT-laboratorietestet initierar inre
koagulering genom aktivering av FXII i kontaktsystemet. Hdmning av plasma FXlla av ANDEMBRY
kan darfor forlanga aPTT i denna analys.

Hjéalpdmnen

Detta lakemedel innehaller 19,3 mg prolin per forfylld spruta/injektionspenna, vilket motsvarar
16,1 mg/ml. Prolin kan vara skadligt for patienter som har hyperprolinemi, en séllsynt, &rftlig sjukdom
som leder till ansamling av prolin i kroppen.

Detta lakemedel innehaller 0,24 mg polysorbat 80 per forfylld spruta/injektionspenna, vilket motsvarar
0,2 mg/ml. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts pa manniskor. Garadacimab har endast studerats som monoterapi
och inte i kombination med andra produkter avsedda for langtidsprofylax av HAE. Anvandningen av
smaértstillande, antibakteriella, antihistamin, antiinflammatoriska och antireumatiska lakemedel hade
ingen effekt pa farmakokinetiken for garadacimab. Vid genombrottsanfall av HAE hade anvandningen
av akutlakemedel sasom plasmaderiverade och rekombinanta C1-INH eller icatibant ingen effekt pa
farmakokinetiken for garadacimab.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av garadacimab hos gravida kvinnor.
Monoklonala antikroppar sdsom garadacimab passerar 6ver till moderkakan huvudsakligen under
graviditetens tredje trimester. Darfor ar potentiella effekter pa fostret mer sannolika under
graviditetens tredje trimester. En pre- och postnatal utvecklingsstudie pa draktiga kaniner visade inga
tecken pa skada pa fostret under utveckling (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgard ar det att
foredra att undvika anvandning av garadacimab under graviditet.



Amning

Det &r inte k&nt om garadacimab utsondras i brostmjolk. Det dr ké&nt att humant 1gG utséndras i
brostmjolk under de forsta dagarna efter fodseln och minskar till laga koncentrationer kort darefter.
Dérmed kan 6verforing av 1gG-antikroppar till nyfédda ske genom mjolk under de forsta dagarna.
Under denna korta period kan en risk for det ammade barnet inte uteslutas. Efterat kan garadacimab
anvéndas under amning om kliniskt behov foreligger.

Fertilitet

Effekten pa fertiliteten har inte utvarderats hos manniskor. Garadacimab hade ingen effekt pa
fertiliteten hos hon- eller hankaniner (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

ANDEMBRY har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste observerade biverkningarna som associeras med ANDEMBRY var reaktioner vid
injektionsstallet inklusive erytem vid injektionsstallet, blamarken vid injektionsstéllet, klada vid
injektionsstéllet och urtikaria vid injektionsstéllet, huvudvark och magsmarta.

Lista 6ver biverkningar

Frekvensen av biverkningar som anges i tabell 1 definieras enligt foljande: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100), séllsynta (=1/10 000 till <1/1 000),
mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Tabell 1: Biverkningar rapporterade i kliniska studier med ANDEMBRY och efter
marknadsintroduktion

MedDRA organklass Biverkning Frekvens
Immunsystemet Hypersensitivitet* Ingen kand frekvens
Allménna symtom och/eller Reaktioner vid Vanliga

symtom vid injektionsstéllet**

administreringsstallet

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvark Vanliga
Magtarmkanalen Magsmértor Vanliga

*Endast observerad efter marknadsintroduktion.
**Reaktioner vid injektionsstéllet inkluderar: erytem, blamarken, klada och urtikaria vid
injektionsstéllet

Pediatrisk population

Sékerhetsprofilen for ANDEMBRY utvarderades i en subgrupp pa 11 patienter i aldern 12 till <18 ar.
Ingen skillnad i den 6vergripande sékerhetsprofilen sags mellan vuxna och barn.



Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns ingen tillganglig information for att identifiera potentiella tecken och symtom pa
Overdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel anvanda vid arftligt angioddem, ATC-kod: BO6ACO7

Verkningsmekanism

Garadacimab ar en helt human IgG4/lambda rekombinant monoklonal antikropp som binder till den
katalytiska domédnen av aktiverad faktor XII (FXIla och BFXIIa) och hdmmar dess katalytiska
aktivitet. Hdmningen av FXlla, den forsta faktorn som aktiveras i kontaktsystemet, forhindrar HAE-
anfall genom att blockera aktiveringen av prekallikrein till kallikrein och genereringen av bradykinin,
vilket &r associerat med inflammation och svullnad vid HAE-anfall.

Farmakodynamisk effekt

Koncentrationsberoende hamning av FXlla-medierad kallikreinaktivitet pavisades efter subkutan
administrering av ANDEMBRY en gang i manaden hos patienter med HAE.

Klinisk effekt och sakerhet

VANGUARD pivotal studie

Effekten av ANDEMBRY nar det galler att rutinmassigt forebygga aterkommande anfall av hereditart
angioddem hos vuxna och unga patienter 12 ar och aldre med HAE typ | eller Il studerades i en fas 3,
multicenter, randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad parallellgruppsstudie.

Studien omfattade 64 patienter i aldern 12 ar och aldre inklusive 58 vuxna och 6 pediatriska patienter
som upplevde minst 2 anfall under den upp till 2 manader I&nga ink6rningsperioden. Patienterna
randomiserades till tva parallella behandlingsarmar i forhallandet 3:2 (garadacimab 200 mg varije
manad efter en initial laddningsdos pa 400 mg eller volymmatchande placebo) under en 6 manaders
behandlingsperiod. Patienterna var tvungna att avbryta annan profylaktisk HAE-behandling innan de
gick in i studien. Alla patienter var tillatna att anvanda akutlakemedel for behandling av HAE-anfall
under studien.

Totalt hade 87,5 % av patienterna HAE av typ |. Familjehistorik av HAE rapporterades hos 89,1 %,
historik av larynxddem hos 59,4 % och 32,8 % hade tidigare fatt profylaktisk HAE-behandling. Under
studiens inkdrningsperiod observerades anfallsfrekvenser pd >3 anfall/ménad hos totalt 59,4 % av
patienterna. Genomsnittligt antal anfall per manad var 3,07 i ANDEMBRY-gruppen jamfort med 2,52
i placebogruppen.

Det priméra effektmattet var tidsnormaliserade antal HAE-anfall fran dag 1 till slutet av den
6 manader langa behandlingsperioden. De viktigaste sekundara effektmatten var: procentuell
genomsnittlig reduktion av tidsnormaliserade antal HAE-anfall, antalet patienter som var anfallsfria


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

fran dag 1 till slutet av de forsta 3 manaderna samt procentuell del av patienter med svaren bra eller
utmarkt pd SGART fran dag 1 till slutet av den 6 manader langa behandlingsperioden.

Tabell 2: Resultat av huvudsakliga priméara och sekundara effektmatt (ITT-analysuppsattning)

ANDEMBRY 200 mg Placebo
(N =39) (N = 25)
Antal bedémningsbara 39 248
patienter, n
Primart effektmatt
Totalt antal HAE-anfall fran 63 264
dag 1 till 182
Tidsnormaliserade antal HAE-anfall fran dag 1 till 182
Medel (95 % KI) 0,27 (0,05; 0,49) | 2,01 (1,44; 2,57)
P-vérde* < 0,001

Justerat LS medel® (95 % KI) 0,22 (0,11; 0,47) | 2,07 (1,49; 2,87)

Sekundéara effektmatt

Procentuell reduktion av tidsnormaliserade antal HAE-anfall
jamfort med placebo®

Medel (95 % KI) 86,51 (57,84; 95,68)
P-vérde* < 0,001
Procent (antal) patienter som 71,79 (28) 8,33 (2)

var anfallsfria fran dag 1 till
slutet av manad 3

P-varde* < 0,001

Procent (antal) patienter med 82 (31) 33 (8)
svaren bra eller utméarkt pa
SGART vid dag 182

P-vérde* < 0,001

HAE - hereditért angiotdem; ITT — intention to treat; N — antal patienter i ITT-analysuppsattningen;
LS — minsta kvadratmetoden; KI — konfidensintervall; SGART - Subjects Global Assessment of
Response to Therapy

2 En patient hade en behandlingsperiod pa mindre an 30 dagar och ingick darfor inte i analysen

b Efter justering for anfallsfrekvens vid baslinjen

¢ Median procentuell reduktion for detta effektmatt var 100

“ En hierarkisk testprocedur kontrollerar den dvergripande alfanivan pa 5 % (2-sidig)

Yiterligare icke-hierarkiskt testade sekundara effektmatt fran dag 1 till 182 var medel (median)
tidsnormaliserade antal HAE-anfall som krévde behandling vid behov, 0,23 (0,0) hos patienter som
behandlades med ANDEMBRY jamfort med 1,86 (1,35) i placebogruppen, och medel (median)
tidsnormaliserade antal mattliga till svara HAE-anfall, 0,13 (0,0) hos patienter som behandlades med
ANDEMBRY jamfort med 1,35 (0,83) i placebogruppen.

Det explorativa effektmattet for AE-QoL (Angioedema Quality of Life: frageformular om livskvalitet
vid angioddem) total- och doméanpodang (funktion, trétthet/humér, radsla/skam och néring), jamfort
med placebo pa dag 182 (tabell 3) visade forbattring hos de ANDEMBRY -behandlade patienterna. En
reduktion med sex punkter i AE-QoL har definierats som den minsta kliniskt viktiga skillnaden
(MCID). Forandringar fran baslinjen som var storre an MCID observerades hos 88 % av patienterna
som behandlades med ANDEMBRY.



Tabell 3: Totalpoang fér AE-QoL och domanandring fran baslinje till dag 182 (ITT-
analysuppsattning)?

AE-QoL totalpoéng och ANDEMBRY 200 mg Placebo

domanandring fran baslinje (N =239) (N =25)

till dag 182°, medel (SD)

Patienter inkluderade i analysen 33 20

n

Totalpoang -26,5 (17,9) -2,2 (19,1)
Funktion -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Trotthet/Humor -21,1 (22,9) -5,8 (27,1)
Rédsla/Skam -28,0 (24,1) -2,5 (18,6)
Néring -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

ITT = intention to treat; N = antal patienter i ITT-analysuppsattningen; SD = standardavvikelse.
2 Angioedema Quality of Life besvarades endast av patienter i aldern >18 ar.
®En lagre AE-QoL-poang representerar storre forbattring

Effektprofilen hos pediatriska patienter 12 ar och aldre (n = 6) 6verensstamde med den totala
populationen.

VANGUARD 6ppen forlangningsstudie

Patienter som fullféljde VANGUARD (n = 57), samt patienter fran en fas 2-studie (n = 35), gick dver
till VANGUARD 6ppen forlangningsstudie, vilken ocksa inkluderade 69 nya patienter. Fran
behandlingsstart till och med 16,7 manader (medianexponeringstid 9,49 manader), forblev 96/161
(59,6 %) patienter anfallsfria. Sakerhets- och effektprofilen hos pediatriska patienter 12 ar och &ldre
(n = 10) 6verensstdamde med den totala populationen.

Normal C1-INH HAE-population

Normal C1-INH HAE inkluderar patienter med kénda eller okanda mutationer. Sakerheten och
effekten av garadacimab utvédrderades hos 6 patienter med kdnda mutationer: HAE-FXII (n = 3) eller
HAE-PLG (plasminogen) (n = 3) i fas 2-studien 2001.

En av de tre genetiskt bekraftade HAE-FXII-patienterna som inkluderades drog sig ur studien under
den andra manaden av behandlingsperioden, pa grund av bristande effekt efter att ha visat en reduktion
av total anfallsfrekvens fran 4,35 till 3,51 anfall per manad och en reduktion av allvarliga anfall fran
1,09 till 0,58 anfall per manad. De aterstaende tva patienterna fullféljde den initiala 12 veckor langa
behandlingsperioden, dar en visade en reduktion av anfallsfrekvens fran 3,24 till 0,36 anfall per manad
och den andra blev anfallsfri fran en initial anfallsfrekvens pa 3,20 anfall per manad. Bada patienterna
fortsatte med garadacimab under den andra behandlingsperioden pé 20 respektive 17 manader, efter
vilken bada patienterna gick over till fas 3-férlangningsstudien och fick garadacimab i ytterligare

18 manader och forblev anfallsfria.

Utover detta fullféljde de 3 patienterna med HAE-PLG den initiala 12 veckor langa
behandlingsperioden, men fortsatte inte in i den forlangda behandlingsperioden. En patient
rapporterade en reduktion av manatlig total anfallsfrekvens till 1,75 och en reduktion av allvarliga
anfall till 0,35 under behandlingsperioden, jamfort med 3,20 respektive 1,60 under
inkorningsperioden. De aterstaende tva patienterna rapporterade en 6kning av manatlig anfallsfrekvens
till 6,8 och 3,17 under behandlingsperioden jamfort med 2,28 respektive 1,45 under
inkérningsperioden. Ingen av de rapporterade anfallen klassificerades som allvarligt.

Sammantaget var sédkerhetsprofilen for garadacimab hos patienter med nC1-INH lik den som
observerats hos patienter med HAE-C1-INH.



Immunogenicitet

Behandling med ANDEMBRY har associerats med utveckling av anti-lakemedelsantikroppar (ADA)
med Iag titer hos 2,9 % (5/172) av de behandlade patienterna. Pa grund av den laga titern av ADA som
registrerats hos dessa forsokspersoner kunde neutraliserande antikroppar inte detekteras. Aven om den
kliniska relevansen av ADA inte helt kunde faststéllas, indikerar tillgangliga data att forekomst av
ADA inte hade ndgon uppenbar paverkan pa sékerhet eller effektivitet.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for ANDEMBRY
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for att foérebygga arftliga angioddemanfall
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

| VANGUARD pivotalstudie visade patienter som behandlats med 200 mg garadacimab subkutant en
gang i manaden en genomsnittlig (SD) area under kurvan éver doseringsintervallet vid steady-state
(AUCau,ss), maximal koncentration vid steady-state (Cmax,ss), 0Ch minsta koncentration vid steady-state
(Chinss) pa 10 300 (3 380) mikrog-tim/ml, 21,2 (6,58) mikrog/ml respektive 9,30 (3,73) mikrog/ml.
Steady-state exponering av garadacimab uppnaddes efter den initiala subkutana administreringen av
laddningsdos pa 400 mg (2 doser pa 200 mg).

Absorption

Efter subkutan administrering ar tiden till maximal koncentration cirka 6 dagar. Injektionsstallet for
subkutan injektion (lar, arm eller buk) paverkade inte absorptionen av garadacimab.
Absorptionshastigheten for garadacimab var 0,00824/tim. Den genomsnittliga absoluta
biotillgangligheten for garadacimab hos HAE-patienter var 39,5 % baserat pa den farmakokinetiska
populationsanalysen.

Distribution

Genomsnittlig (SD) skenbar distributionsvolym for garadacimab hos patienter med HAE var 7,42 liter
(4,20). Garadacimab ar en monoklonal antikropp och forvantas inte binda till plasmaproteiner.

Biotransformation

Likt andra monoklonala antikroppar forvéntas garadacimab brytas ned genom enzymatisk proteolys
till sma peptider och aminosyror. Darfor har inga specifika metabolismstudier utforts med
garadacimab.

Eliminering

Garadacimab hade ett genomsnittligt (SD) skenbart clearance pa 0,0217 I/tim (0,00793) och en
terminal halveringstid pa cirka 19 dagar.

Sarskilda populationer

Inga sérskilda studier har utforts for att utvardera farmakokinetiken for garadacimab i speciella
patientpopulationer inklusive kon, alder och gravida kvinnor.

| en farmakokinetisk populationsanalys hade kon, alder (12 till 73 ar), ras eller etnicitet ingen inverkan
pa garadacimabs clearance eller distributionsvolym efter korrigering for kroppsvikt (43,3 till 153 kg).

Aven om kroppsvikten identifierades som en viktig kovariat som beskriver variationen i clearance och
distributionsvolym, var skillnaden inte kliniskt relevant och inga dosjusteringar rekommenderas.



Nedsatt njur- och leverfunktion

Specifika studier pa personer med nedsatt njur- eller leverfunktion genomférdes inte.

Eftersom IgG monoklonala antikroppar huvudsakligen elimineras via intracellular katabolism,
forvantas inte nedsatt njurfunktion eller nedsatt leverfunktion paverka clearance av garadacimab.

Baserat pa farmakokinetisk populationsanalys hade nedsatt leverfunktion ingen effekt pa
farmakokinetiken for garadacimab.

I en farmakokinetisk populationsanalys hade nedsatt njurfunktion (uppskattad glomerulér
filtrationshastighet: 290 ml/min [normal, N = 149], 60 till <90 ml/min [mild, N =22] och
30 till <60 ml/min [mattlig, N = 1]) ingen effekt pa farmakokinetiken for garadacimab.
5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Pre-kliniska data visar ingen speciell risk for manniskor baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi och toxicitet vid upprepad dosering.

Reproduktionstoxicitet

Fertilitet hos han- och hondjur var opaverkad baserat pa att inga negativa effekter pa parning,
fruktsamhet, fertilitetsindex, moderns reproduktionsparametrar, embryodverlevnad eller
spermiebedémning observerades hos kdnsmogna kaniner som fick garadacimab intravendst en gang
var tredje dag, vilket resulterade i cirka 83- och 103-faldig exponering (baserat pd& AUC) hos hon-
respektive handjur vid den rekommenderade humandosen pa 200 mg subkutant en gang i manaden.

| en pre- och postnatal utvecklingsstudie fick draktiga kaniner garadacimab subkutant en gang var
femte dag fran implantation till avvanjning. Det fanns ingen garadacimabrelaterad toxicitet hos moder
och avkomma fram till sex manaders alder hos kaniner som fick garadacimab subkutant, vilket
resulterade i ungefar 53-faldig klinisk exponering (baserat pa AUC) vid den rekommenderade humana
dosen pa 200 mg subkutant en gang i manaden.

Garadacimab passerade dver placenta hos kaniner. Subkutan administrering av garadacimab
motsvarande cirka 53 ganger den kliniska exponeringen (baserat pdA AUC) vid den rekommenderade
humana dosen pa 200 mg subkutant en gang i manaden, pa dréaktighetsdag 29, var fostrets
plasmakoncentrationer 40,8 % av moderns koncentrationer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Histidin

Argininmonohydroklorid

Prolin

Polysorbat 80 (E 433)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar.

10



ANDEMBRY kan forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pa upp till 2 manader,
men inte efter utgangsdatum.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan eller den forfyllda pennan i ytterkartongen for att skydda mot ljus.
Sétt inte tillbaka ANDEMBRY i kylskap efter forvaring i rumstemperatur.

6.5 Forpackningstyp och innehall

ANDEMBRY 200 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

1,2 ml 16sning i en forfylld glasspruta (typ | glas) med bromobutylpropp, 27G x % 5B speciell
tunnvaggig (STW) nal, sammansatt med en forlangd fingerflans och sékerhetsanordning for nalen.

ANDEMBRY finns tillgangligt som enkelforpackningar innehallande 1 sammansatt forfylld spruta
och som multipelférpackningar innehallande 3 (3 forpackningar med 1) sammansatta forfyllda sprutor.

ANDEMBRY 200 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

1,2 ml I6sning i en forfylld glasspruta (typ 1-glas) med en bromobutylpropp, 27G x %2 5B speciell
tunnvaggig (STW) nal. Varje forfylld spruta &r sammansatt med en penna.

ANDEMBRY finns tillgangligt som enkelférpackningar innehallande 1 sammansatt forfylld
injektionspenna och som multipelférpackningar innehéllande 3 (3 forpackningar med 1) sammansatta
forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Fore anvandning ska ANDEMBRY inspekteras visuellt med avseende pa utseende genom att forsiktigt
vanda pa produkten. Losningen ska vara en svagt opaliserande till klar, brungul till gul vatska.
Losningar som ar missfargade eller innehaller partiklar ska inte anvandas.

Skaka inte.

Administration

ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Efter att den forfyllda sprutan med nalsakerhetsanordning har tagits ut ur kylskapet, vanta 30 minuter
med injektion sa att 16sningen far nd rumstemperatur. Injicera ANDEMBRY subkutant i buk, Iar eller
overarm. Det rekommenderas att alternera injektionsstélle (se avsnitt 4.2).

Varije forfylld spruta med nalsakerhetsanordning ar endast for engangsbruk. Efter att injektionen &r
klar, kassera den forfyllda sprutan med nalsékerhetsanordning i en behallare for vassa foremal eller i

en stangd punkteringssaker behallare.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

Efter att den forfyllda pennan tagits ut ur kylskapet, vanta 30 minuter med injektionen sa att l6sningen
far nd rumstemperatur. Injicera ANDEMBRY subkutant i buk, Iar eller dverarm. Det rekommenderas
att alternera injektionsstélle (se avsnitt 4.2).

Injektion med den forfyllda pennan kan ta upp till 15 sekunder.

Lyssna efter det forsta "klicket" (detta signalerar att injektionen bdérjar, och den gula kolven borjar rora
sig Over fonstret). Fortsatt att trycka och se att den gula kolven ror sig nedat for att fylla fonstret. Ett
andra "klick" kommer att horas och visningsfonstret blir helt gult. Vanta i ytterligare 5 sekunder sa att
hela dosen administrerats.

Varije forfylld penna ar endast for engangsbruk. Efter att injektionen &r klar, kassera den forfyllda
pennan i en behallare for vassa féremal eller i en stangd punkteringssaker behallare.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/24/1885/001

EU/1/24/1885/002

EU/1/24/1885/003

EU/1/24/1885/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 10 februari 2025

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https.//www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
) Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den éverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterféljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - ENKELFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, l16sning i forfylld spruta
garadacimab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld spruta innehaller 200 mg garadacimab i 1,2 ml l6sning.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

histidin, argininmonohydroklorid, prolin, polysorbat 80, vatten for injektionsvatskor. Se bipacksedeln
for ytterligare information.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta

| S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skakas ej.

Endast for engangsbruk.

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pa upp till 2 manader.
Datum for uttag ur kylskap:
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Ska ej placeras i kylskap igen efter att rumstemperatur uppnatts.
Forvara den forfyllda sprutan i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

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

Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1885/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERFORPACKNING - MULTIPELFORPACKNING (INKLUSIVE BLUE BOX)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta
garadacimab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 200 mg garadacimab i 1,2 ml l6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

histidin, argininmonohydroklorid, prolin, polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln
for ytterligare information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

3 (3 forpackningar med 1) forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skakas ej.

Endast for engangsbruk.

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pa upp till 2 manader.
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Datum for uttag ur kylskap:
Ska ej placeras i kylskap igen efter att rumstemperatur uppnatts.
Forvara den forfyllda sprutan i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

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

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1885/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

Ej relevant.

16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANFORPACKNING — MULTIPELFORPACKNING (UTAN BLUE BOX)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta
garadacimab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 200 mg garadacimab i 1,2 ml l6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

histidin, argininmonohydroklorid, prolin, polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln
for ytterligare information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 forfylld spruta

Del av multipelforpackning, far inte saljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skakas ej.

Endast for engangsbruk.

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pé upp till 2 manader.
Datum for uttag ur kylskap:

Ska ej placeras i kylskap igen efter att rumstemperatur uppnatts.
Forvara den forfyllda sprutan i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

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

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1885/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, I6sning
garadacimab
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,2 ml

6. OVRIGT

CSL Behring GmbH
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - ENKELFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
garadacimab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld injektionspenna innehaller 200 mg garadacimab i 1,2 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

histidin, argininmonohydroklorid, prolin, polysorbat 80, vatten for injektionsvatskor. Se bipacksedeln
for ytterligare information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld injektionspenna

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skakas ej.

Endast for engangsbruk.

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pa upp till 2 manader.
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Datum for uttag ur kylskap:
Ska ej placeras i kylskap igen efter att rumstemperatur uppnatts.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

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

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1885/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERFORPACKNING - MULTIPELFORPACKNING (INKLUSIVE BLUE BOX)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
garadacimab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller 200 mg garadacimab i 1,2 ml 18sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

histidin, argininmonohydroklorid, prolin, polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln
for ytterligare information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skakas ej.

Endast for engangsbruk.

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pé upp till 2 manader.
Datum for uttag ur kylskap:

Ska ej placeras i kylskap igen efter att rumstemperatur uppnatts.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1885/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

Ej relevant.

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

27



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERFORPACKNING - MULTIPELFORPACKNING (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
garadacimab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije forfylld injektionspenna innehaller 200 mg garadacimab i 1,2 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

histidin, argininmonohydroklorid, prolin, polysorbat 80, vatten for injektionsvatskor. Se bipacksedeln
for ytterligare information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
1 forfylld injektionspenna

Del av multipelforpackning, far inte saljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skakas ej.

Endast for engangsbruk.

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far €] frysas.
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Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Kan forvaras vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pé upp till 2 manader.

Datum for uttag ur kylskap:

Ska ej placeras i kylskap igen efter att rumstemperatur uppnatts.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

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

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1885/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

ANDEMBRY 200 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ANDEMBRY 200 mg
injektionsvatska, 1dsning
garadacimab

s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,2ml

6. OVRIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

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

Tyskland
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

ANDEMBRY 200 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
garadacimab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad ANDEMBRY é&r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander ANDEMBRY
Hur du anvédnder ANDEMBRY

Eventuella biverkningar

Hur ANDEMBRY ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

NookrwdE

1.  Vad ANDEMBRY ér och vad det anvands for
ANDEMBRY innehaller den aktiva substansen garadacimab.

ANDEMBRY ir ett lakemedel som anvands hos patienter 12 ar och &ldre som har hereditart
angioddem (HAE) for att forhindra angioddemanfall.

HAE ér ett tillstdnd som orsakar aterkommande episoder av snabb svullnad, kant som HAE-anfall, i
olika delar av kroppen, inklusive

. hander och fotter

. ansikte, dgonlock, lappar eller tunga

. struphuvud och hals, vilket kan gora det svart att andas
. kdnsorgan

. mage och tarmar.

HAE-anfall kan vara smartsamma och funktionsnedsattande. Anfall som paverkar din hals eller ditt
struphuvud kan vara farliga eller till och med livshotande.

HAE é&r ofta arftligt, men vissa manniskor har inte en familjehistorik. Tre typer av HAE &r kénda,
baserat pa typen av genetisk defekt och effekten pa ett protein som cirkulerar i ditt blod, kallat C1-
esterashammare (C1-INH). En person kan ha laga nivaer av C1-INH i kroppen (typ | HAE), daligt
fungerande C1-INH (typ Il HAE) eller HAE med normalt fungerande C1-INH (nC1-INH eller

typ 111 HAE). Den sista typen ar extremt sallsynt. Alla tre typer ger samma kliniska symtom i form av
lokal svullnad.

C1-INH reglerar en process i kroppen som kontrollerar produktionen av ett inflammatoriskt amne som
kallas bradykinin. Overproduktion av bradykinin orsakar svullnad och inflammation hos personer med
HAE.
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Den aktiva substansen i ANDEMBRY, garadacimab, blockerar aktiviteten hos ett protein som kallas
faktor Xlla (FXIla), som &r involverat i att stimulera produktionen av bradykinin. Genom att blockera
FXIla-aktiviteten minskar garadacimab nivan av bradykinin och forhindrar darmed HAE-anfall. Det
kan vara sd att vissa underkategorier av normal C1-INH HAE inte svarar pa behandling med
garadacimab. Tala med lakare om du har nagra fragor om detta lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du anvander ANDEMBRY

Anvand inte ANDEMBRY

- om du ar allergisk mot garadacimab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

) Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander ANDEMBRY .

. Om du far en allvarlig allergisk reaktion pA ANDEMBRY med symtom som nasselutslag,
tranghetskansla i brostet, andningssvarigheter, vasande andning, lagt blodtryck eller anafylaxi,
beratta omedelbart for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Du ska behandla ett angioddemanfall med ditt vanliga akutldkemedel utan att ta ytterligare
doser av ANDEMBRY.

Fora register

Det rekommenderas starkt att du skriver ned lékemedlets namn och tillverkningssatsnummer varje
gang du far en dos ANDEMBRY. Detta for att du ska fa en dversikt over vilka tillverkningssatser du
har anvént.

Laboratorietester

Tala om for din ldkare om du anvdnder ANDEMBRY innan du tar laboratorietester for att méta hur
bra ditt blod koagulerar. Detta eftersom ANDEMBRY kan paverka vissa laboratorietester, vilket leder
till felaktiga resultat.

Barn och ungdomar

ANDEMBRY rekommenderas inte for anvandning till barn under 12 ar. Detta eftersom lakemedlet
inte har undersokts i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och ANDEMBRY

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

ANDEMBRY dr inte kant for att paverka andra lakemedel eller bli paverkat av andra lakemedel.
Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det finns begransad mangd data fran gravida
och ammande kvinnor som behandlas med ANDEMBRY. Som en forsiktighetsatgéard bor man

undvika anvandning av ANDEMBRY under graviditet. Din lakare kommer att diskutera riskerna och
fordelarna med att ta detta lakemedel med dig.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa din korformaga och din formaga att anvanda
maskiner.

ANDEMBRY innehaller prolin

Detta lakemedel innehaller 19,3 mg prolin i varje forfylld spruta, vilket motsvarar 16,1 mg/ml. Prolin
kan vara skadligt for patienter med hyperprolinemi, en sallsynt genetisk sjukdom dér prolin byggs upp
i kroppen. Anvand inte detta lakemedel om du (eller ditt barn) har hyperprolinemi utan att din l&kare
har rekommenderat det.

ANDEMBRY innehaller polysorbat 80

Detta lakemedel innehaller 0,24 mg polysorbat 80 i varje forfylld spruta, vilket motsvarar 0,2 mg/ml.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur du anvander ANDEMBRY

ANDEMBRY tillhandahalls i forfyllda sprutor med nalsakerhetsanordning fér engangsbruk. Din
behandling kommer att paborjas under uppsyn av och hanteras av sjukvardspersonal.

Anvand alltid detta l1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska
om du &r oséaker.

Hur mycket ANDEMBRY du ska anvanda

Den rekommenderade dosen ANDEMBRY ar en inledande laddningsdos pa 400 mg som ges som tva
injektioner pa 200 mg pa den forsta behandlingsdagen, foljt av en 200 mg injektion en gang i
manaden.

Hur ANDEMBRY ska injiceras

Du kan sjalv injicera ANDEMBRY eller sa kan en vardgivare ge dig injektionen. | bada fallen
maste du eller din vardgivare noggrant lasa och félja instruktionerna i avsnitt 7,
"Bruksanvisning"'.

o ANDEMBRY ska injiceras under huden (‘subkutan injektion') i magen (buken), laret eller
dverarmen.

o Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ska visa dig hur du injicerar ANDEMBRY korrekt
innan du anvander det sjalv for forsta gangen. Du ska inte injicera dig sjalv eller lata en
vardgivare ge dig injektionen innan du har tranats i att injicera lakemedlet.

) En forfylld spruta ska endast anvandas en gang.

) Om den forfyllda sprutan med nalsékerhetsanordning inte fungerar som den ska, berétta for din
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska sa snart som majligt.

o Det rekommenderas att byta injektionsstalle regelbundet.

Om du har anvant fér stor mangd av ANDEMBRY

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du har anvéant for mycket
ANDEMBRY.
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Om du har glémt att anvanda ANDEMBRY

Om du glémmer en dos ANDEMBRY, ska du injicera dosen sa snart som majligt. Om du inte ar séker
pa nar du ska injicera ANDEMBRY efter en glomd dos ska du fraga din lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska.

Om du slutar att anvdnda ANDEMBRY

Det &r viktigt att du fortsatter att injicera ANDEMBRY enligt din lakares anvisningar aven om du mar
béttre.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du méarker nagon av foljande
biverkningar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

e Reaktioner vid injektionsstallet, inklusive rodnad, bldméarken, klada och nésselutslag
e Huvudvark
e Magsmartor

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

o Allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur ANDEMBRY ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskép (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas. Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Den forfyllda sprutan kan forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pa upp till
2 manader, men inte efter utgangsdatum.

Sétt inte tillbaka ANDEMBRY i kylskap efter forvaring i rumstemperatur.

Anvand inte detta lakemedel om du marker tecken pa forsamring, t.ex. att 16sningen innehaller
partiklar eller har &ndrat farg.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar garadacimab. Varje forfylld spruta innehdller 200 mg garadacimab i

1,2 ml 16sning.

- Ovriga innehallsamne &r histidin, argininmonohydroklorid, prolin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvatskor — se avsnitt 2 ”ANDEMBRY innehaller prolin och polysorbat 80”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ANDEMBRY ar en svagt opaliserande till klar, brungul till gul injektionsvatska i en forfylld spruta.

ANDEMBRY finns tillgangligt som enkelforpackning innehallande en forfylld spruta och som
multipelférpackning innehallande 3 kartonger med 1 forfylld spruta i varije.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

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

Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Lietuva
CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

bbarapus
Marna®apwm benrapus EAJ]
Ten: 4359 2 810 3949

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

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

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

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

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

EALGOO

Osterreich
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CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

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

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

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

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: 44021 3220171

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

Slovenija

Emmes Biopharma Global s.r.o.-
podruznica v Sloveniji

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

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

Kvnpog
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

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

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Denna bipacksedel &ndrades senast
Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar
och behandlingar.

7. Bruksanvisning
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ANDEMBRY injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Subkutan anvandning
Viktigt:

Denna forfyllda spruta fungerar annorlunda &n andra injektionsenheter. L&s bruksanvisningen
noggrant innan du anvander den, och varje gang du far en ny forfylld spruta. Det kan tillkomma ny
information. Denna information ersatter inte samtal med din vardgivare om ditt medicinska tillstand
eller din behandling. ANDEMBRY ska ges under évervakning av en vuxen nér det administreras till
ungdomar.

Se till att du har blivit utbildad av sjukvardspersonal innan du anvander den forfyllda sprutan
for forsta gangen.

Delar av den forfyllda sprutan (se figur A):

Fore anvandning:

Kolv

Nélskydd

Utgéangsdatum
(EXP) é&r tryckt
pa etiketten

Efter anvandning:

Nalen indragen

Figur A
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Las foljande sakerhetsinformation:
e Forvara den forfyllda sprutan i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
e Tainte bort nalskyddet forran du &r redo att injicera lakemedlet.
e  Satt inte tillbaka skyddet pa den forfyllda sprutan.
e Ateranvind inte den forfyllda sprutan. Den forfyllda sprutan innehéller 1 dos och &r endast
avsedd for engangsbruk.
Den forfyllda sprutan &r endast till for subkutan injektion (under huden).
¢ Anvand inte den forfyllda sprutan om den ser skadad ut, har sprickor, lacker medicin, eller om
den har tappats. Vid dessa tillfallen ska du slanga den forfyllda sprutan och anvanda en ny
spruta.
e Injicera inte den forfyllda sprutan genom klader.
e Forvara ANDEMBRY utom syn- och rackhall for barn.

Hur ska jag forvara ANDEMBRY?

e Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C) i originalforpackningen fram tills det att den ska anvéndas.
Ljuskéansligt.

e Far ej frysas. Om den forfyllda sprutan har varit fryst ska du inte anvanda den dven om den
har tinat.

e Om den forfyllda sprutan har forvarats i kylskap kan den anvandas fram till det utgangsdatum
som &r tryckt pa etiketten.

e Taut den forfyllda sprutan ur kylskapet 30 minuter fore anvandning sa att den nar
rumstemperatur.

Alternativ forvaring (rumstemperatur):
e Vid behov, t.ex. om du &r pa en resa, kan den forfyllda sprutan férvaras vid rumstemperatur
(upp till 25 °C) under en period pa upp till 2 manader, men inte efter utgangsdatum.
e Om du bestdmmer dig for att forvara den forfyllda sprutan i rumstemperatur:
o Skriv ned datumet for nar du forst tog ut den forfyllda sprutan ur kylskapet pa avsedd
plats pa kartongen. Detta for att hjalpa dig halla reda pa hur lange den har forvarats i
rumstemperatur.
o Satt inte tillbaka den forfyllda sprutan i kylskapet efter att den har natt
rumstemperatur.
o0 Sléang den forfyllda sprutan om den har forvarats i rumstemperatur i mer an
2 manader.

Tillbehdr som behdvs for den forfyllda sprutan (se figur B):
Inkluderat i kartongen:

o 1 forfylld spruta
Nodvandiga tillbehér som ej ar inkluderade i kartongen:
e Spritservett
e Bomullstuss eller gasvédvskompress
e Behallare for vassa foremal eller punkteringssaker behallare for kassering (se steg 12.
Kassering av sprutan)
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Spritservett Bomullstuss
Behallare for vassa féremal

Inkluderat No6dvéandigt, men ej inkluderat

Figur B

Forberedelse infoér injektion

Steg 1. Lat den forfyllda sprutan na rumstemperatur

Ta ut den forfyllda sprutan fran kartongen och placera den pa en ren, plan yta.

Hall inte den forfyllda sprutan i nalskyddet eller kolven nar du tar ut den ur kartongen.

Flytta eller dra inte i kolven.

Véanta 30 minuter om lakemedlet har forvarats i kylskap, sa att det nar rumstemperatur (se

figur C).

Att injicera lakemedlet kallt kan orsaka obehag.

e FOrsok inte pa nagot satt att paskynda uppvarmningsprocessen. Varm inte den forfyllda
sprutan i mikrovagsugn, hall inte varmt vatten 6ver den eller 14t den inte ligga i direkt solljus.

|30
L]

minuter
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Steg 2. Kontrollera utgdngsdatumet

Kontrollera utgangsdatumet pa den forfyllda sprutan (se figur D).

Anvand inte den forfyllda sprutan om utgangsdatumet har passerats.

Anvand inte den forfyllda sprutan om den har forvarats i rumstemperatur i mer an 2 manader.
Om utgangsdatumet har passerats eller om sprutan har forvarats i rumstemperatur i mer &n

2 manader, kassera den forfyllda sprutan pa ett sékert sétt och ta en ny (se steg 12. Kassering
av sprutan).

Figur D

Steg 3. Inspektera den forfyllda sprutan

Inspektera lakemedlet genom det genomskinliga fonstret pa den forfyllda sprutan (se figur E
och figur F).

Dra av etiketten for att inspektera ldkemedlet om du inte kan se tillrackligt av lakemedlet
genom det genomskinliga fonstret pa den forfyllda sprutan (se figur F).

Det &r normalt att se luftbubblor. Forsok inte att ta bort luftbubblorna.

Lakemedlet ska vara en svagt brungul till gul, opaliserande (mjolkféargad) till klar vatska.
Om lakemedlet ar missfargat eller innehéller partiklar (se figur E), anvand det inte. Kassera
den forfyllda sprutan pa ett sakert satt och ta en ny (se steg 12. Kassering av sprutan).
Kontrollera den forfyllda sprutan. Om den ser skadad ut, har sprickor eller lacker medicin,
eller har tappats, kassera den forfyllda sprutan pa ett sékert satt och ta en ny.
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Valj och forbered ett injektionsstélle

Steg 4. Tvéatta hdnderna
e Tvatta handerna noga med tval och vatten eller anvand handdesinfektion (se figur G).

Figur G

Steg 5. Vdlj injektionsstalle

e Injicerai laret eller magen (buken), men se till att du har ett avstand pa 2 cm fran naveln (se
figur H).

e Om nagon annan (t.ex. vardgivare) ger dig injektionen kan du ocksa anvanda Gverarmen.

e Byt injektionsstalle regelbundet. Injicera inte pd samma injektionsstalle flera ganger om du
ser att huden &r skadad.

e Injicera inte i naveln, leverflackar, arr eller bldméarken, eller i omraden dar huden ar ém, rod,
hérd eller skadad.

Injektionsstalle endast for
vardgivare

Figur H
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Steg 6. Forbered injektionsstéllet

Rengor injektionsstéllet med en spritservett i en cirkular rorelse (se figur ).
Lat injektionsstallet lufttorka.

Ror inte det rengjorda injektionsstéllet innan du ger injektionen.

Flakta eller blas inte pa hudomradet som du har rengjort.

Figur I

Injicera lakemedlet med den forfyllda sprutan

Slutfor injektionen utan att avbryta. Léas alla steg innan du borjar.

Steg 7. Ta bort nalskyddet och kassera det

Ta inte bort nalskyddet forran du ar redo att injicera.

Hall den forfyllda sprutan i hylsan, med nélen vand bort fran dig.

Dra av nalskyddet rakt ut med den ena handen medan du haller i den forfyllda sprutan
med den andra handen (se figur J). Om du inte klarar av att ta bort skyddet bor du be en
vardgivare om hjalp eller kontakta sjukvardspersonal.

Ror eller hall inte i kolven nar nalskyddet tas bort.

Sétt inte tillbaka skyddet pa den forfyllda sprutan.

Kassera nalskyddet i en behallare for vassa foremal eller en punkteringsséker behallare.

Du kan se en droppe vétska i anden av nalen. Detta ar normalt.

Nalen ska forvaras sterilt efter att nalskyddet har tagits bort. Rér inte nalen och Iat
den inte vidrora nadgon form av yta efter att du tagit bort nalskyddet.
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Figur J

Steg 8. Nyp ihop huden och stick in nalen
Utfor foljande steg direkt efter att du tagit bort nalskyddet:
e Nyp forsiktigt ihop omradet med rengjord hud runt injektionsstallet och hall det omradet
stadigt tills injektionen ar klar (se figur K).
e  Sitt in ndlen helt i en vinkel mellan 45° och 90°. Andra inte vinkeln under injektionen (se
figur K: bilderna visar ett exempel pa injektion i 90° vinkel).
e Hall eller tryck inte pa kolven nar du sticker in nalen i huden.

Steg 9. Injicera lakemedlet
e Hall den forfyllda sprutan pa plats och injicera allt lakemedel genom att bestamt trycka
ned kolven hela végen (se figur L).
e Tryck ned kolven hela végen tills den tar stopp for att fa hela dosen. Tryck bestamt pa
kolven tills injektionen dr slut (se figur M).
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Figur L

Figur M



Steg 10. Slapp kolven
e Efter att kolven har tryckts ned hela vagen och hela dosen injicerats, ta langsamt bort tummen
fran kolven innan du tar bort sprutan fran huden (se figur N). Detta gor att nalen drar sig
tillbaka in i sprutan.
Varning: Ta inte bort sprutan fran huden innan du tar bort tummen fran kolven, eftersom det kan
orsaka en stickskada fran nalen.

Figur N

Steg 11. Slapp huden och ta bort den forfyllda sprutan
e Slapp nypan runt huden och ta bort den forfyllda sprutan fran injektionsstallet (se figur O).

Figur O
o Om det bléder lite vid injektionsstéllet kan du trycka en bomullstuss eller gasvav mot
injektionsstallet.
e Gnugga inte vid injektionsstallet.
o Om det behovs kan du tacka injektionsstéllet med ett plaster.
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Kassering

Steg 12. Kassering av sprutan
e Ateranvind inte den forfyllda sprutan.
e Efter att du har injicerat dosen, ska du kasta sprutan i en behallare for vassa foremal eller i en
stangd punkteringssaker behallare (se figur P).

Figur P
e Omdu inte har en behallare for vassa foremal eller en stangd punkteringssaker behallare, kan
du anvénda en hushallsbehallare:
o som ér tillverkad av hard plast
0 som kan stangas med ett tatslutande och punkteringssakert lock, sékert for vassa
foremal
o som star stadigt under anvandning
0 som inte lacker
0 som &r markt korrekt och varnar om farligt avfall.

e Nar din avfallshehallare for vassa foremal nastan ar full maste du folja dina lokala riktlinjer
for korrekt kassering. Fraga apotekspersonal eller sjukvardspersonal fér mer information om
hur du gor dig av med din behallare for vassa foremal.

e Slang inte den anvéanda avfallsbehallaren for vassa féremal i ditt hushallsavfall om dina lokala
riktlinjer inte tillater detta.

e Atervinn inte din anvanda avfallsbehallare for vassa féremal.

Steg 13. Hall koll pa behandlingen

e Omdin lakare kraver det, ska du anteckna din injektion i en dagbok for att fa Gversikt dver
lakemedelsanvéandningen.
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Bipacksedel: Information till anvandaren
ANDEMBRY 200 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
garadacimab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad ANDEMBRY ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander ANDEMBRY
Hur du anvédnder ANDEMBRY

Eventuella biverkningar

Hur ANDEMBRY ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

NookrwdE

1.  Vad ANDEMBRY ér och vad det anvéands for
ANDEMBRY innehaller den aktiva substansen garadacimab.

ANDEMBRY ir ett lakemedel som anvands hos patienter 12 ar och &ldre som har hereditart
angioddem (HAE) for att forhindra angioddemanfall.

HAE ér ett tillstdnd som orsakar aterkommande episoder av snabb svullnad, kant som HAE-anfall, i
olika delar av kroppen, inklusive

* hénder och fotter

e ansikte, dgonlock, lappar eller tunga

 struphuvud och hals, vilket kan gora det svart att andas
» konsorgan

e mage och tarmar.

HAE-anfall kan vara smartsamma och funktionsnedsattande. Anfall som paverkar din hals eller ditt
struphuvud kan vara farliga eller till och med livshotande.

HAE ar ofta arftligt, men vissa manniskor har inte en familjehistorik. Tre typer av HAE &r kanda,
baserat pa typen av genetisk defekt och effekten pa ett protein som cirkulerar blodet ditt blod, kallat
C1-esterashammare (C1-INH). En person kan ha laga nivaer av C1-INH i kroppen (typ | HAE), daligt
fungerande C1-INH (typ Il HAE) eller HAE med normalt fungerande C1-INH (nC1-INH eller

typ 111 HAE). Den sista typen ar extremt séllsynt. Alla tre typerna ger samma kliniska symtom i form
av lokal svullnad.
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C1-INH reglerar en process i kroppen som kontrollerar produktionen av ett inflammatoriskt amne som
kallas bradykinin. Overproduktion av bradykinin orsakar svullnad och inflammation hos personer med
HAE.

Den aktiva substansen i ANDEMBRY, garadacimab, blockerar aktiviteten hos ett protein som kallas
faktor Xlla (FXIlla), som &r involverat i att stimulera produktionen av bradykinin. Genom att blockera
FXIlla-aktiviteten minskar garadacimab nivan av bradykinin och forhindrar darmed HAE-anfall. Det
kan vara sd att vissa underkategorier av normal C1-INH HAE inte svarar pa behandling med
garadacimab. Tala med din lakare om du har nagra fragor om detta lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du anvander ANDEMBRY

Anvand inte ANDEMBRY

Om du ar allergisk mot garadacimab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

o Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander ANDEMBRY .

o Om du far en allvarlig allergisk reaktion pa ANDEMBRY med symtom som nasselutslag,
tranghetskansla i brostet, andningssvarigheter, vasande andning, lagt blodtryck eller anafylaxi,
beratta omedelbart for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Du ska behandla ett angioddemanfall med ditt vanliga akutldkemedel utan att ta ytterligare
doser av ANDEMBRY .

Fora register

Det rekommenderas starkt att du skriver ned lékemedlets namn och tillverkningssatsnummer varje
gang du far en dos ANDEMBRY. Detta for att du ska fa en dversikt dver vilka tillverkningssatser du
har anvént.

Laboratorietester

Tala om for din lakare om du anvdnder ANDEMBRY innan du tar laboratorietester for att méta hur
bra ditt blod koagulerar. Detta eftersom ANDEMBRY kan paverka vissa laboratorietester, vilket leder
till felaktiga resultat.

Barn och ungdomar

ANDEMBRY rekommenderas inte for anvandning till barn under 12 ar. Detta eftersom lakemedlet
inte har undersokts i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och ANDEMBRY

Tala om for l1&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

ANDEMBRY 4r inte kant for att paverka andra lakemedel eller bli paverkat av andra lakemedel.
Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Det finns begransad mangd data fran gravida
och ammande kvinnor som behandlas med ANDEMBRY. Som en forsiktighetsatgéard bor man
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undvika anvandning av ANDEMBRY under graviditet. Din lakare kommer att diskutera riskerna och
fordelarna med att ta detta lakemedel med dig.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa din korformaga och din formaga att anvéanda
maskiner.

ANDEMBRY innehaller prolin

Detta lakemedel innehaller 19,3 mg prolin i varje forfylld injektionspenna, vilket motsvarar

16,1 mg/ml. Prolin kan vara skadligt for patienter med hyperprolinemi, en séllsynt genetisk sjukdom
dar prolin byggs upp i kroppen. Anvand inte detta ldkemedel om du (eller ditt barn) har
hyperprolinemi utan att din l&kare har rekommenderat det.

ANDEMBRY innehaller polysorbat 80

Detta lakemedel innehaller 0,24 mg polysorbat 80 i varje forfylld injektionspenna, vilket motsvarar
0,2 mg/ml. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra
kénda allergier.

3. Hur du anvdander ANDEMBRY

ANDEMBRY tillhandahalls i forfyllda injektionspennor for engangsbruk. Din behandling kommer att
paborjas och hanteras under uppsyn av sjukvardspersonal.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska
om du &r osaker.

Hur mycket ANDEMBRY du ska anvéanda

Den rekommenderade dosen ANDEMBRY ér en inledande laddningsdos pa 400 mg som ges som tva
injektioner pa 200 mg pa den forsta behandlingsdagen, foljt av en 200 mg injektion en gang i
manaden.

Hur ANDEMBRY ska injiceras

Du kan sjalv injicera ANDEMBRY eller s kan en vardgivare ge dig injektionen. | bada fallen
maste du eller din vardgivare noggrant lasa och félja instruktionerna i avsnitt 7,
"Bruksanvisning"'.

o ANDEMBRY ska injiceras under huden (‘subkutan injektion') i magen (buken), laret eller
dverarmen.

) Léakare, apotekspersonal eller sjukskéterska ska visa dig hur du injicerar ANDEMBRY korrekt
innan du anvander det sjalv for forsta gangen. Du ska inte injicera dig sjalv eller lata en
vardgivare ge dig injektionen innan du har tranats i att injicera lakemedlet.

o En forfylld injektionspenna ska endast anvandas en gang.

o Om den forfyllda injektionspennan inte fungerar som den ska, beratta for din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska sa snart som majligt.

o Det rekommenderas att byta injektionsstalle regelbundet.
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Om du har anvant fér stor mangd av ANDEMBRY

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har anvént for mycket
ANDEMBRY.

Om du har glémt att anvanda ANDEMBRY

Om du glommer en dos ANDEMBRY, ska du injicera dosen sa snart som mojligt. Om du inte ar séker
pa nar du ska injicera ANDEMBRY efter en glomd dos ska du fraga din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du slutar att anvinda ANDEMBRY

Det &r viktigt att du fortsatter att injicera ANDEMBRY enligt din lakares anvisningar aven om du mar
béttre.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du méarker nagon av foljande
biverkningar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e Reaktioner vid injektionsstallet, inklusive rodnad, bldméarken, klada och nésselutslag
e Huvudvérk
e Magsmartor

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

e Allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur ANDEMBRY ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas. Forvara den forfyllda injektionspennan i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Den forfyllda injektionspennan kan forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pa upp
till 2 manader, men inte efter utgangsdatum.

Sétt inte tillbaka ANDEMBRY i kylskap efter forvaring i rumstemperatur.
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Anvand inte detta lakemedel om du marker tecken pa forsamring, t.ex. att 16sningen innehaller
partiklar eller har andrat férg.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar garadacimab. Varje forfylld injektionspenna innehaller 200 mg
garadacimab i 1,2 ml 16sning.

- Ovriga innehéllsamne ar histidin, argininmonohydroklorid, prolin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvatskor — se avsnitt 2 ”ANDEMBRY innehaller prolin och polysorbat 80”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ANDEMBRY d&r en svagt opaliserande till klar, brungul till gul injektionsvétska i en forfylld
injektionspenna.

ANDEMBRY finns tillgangligt som enkelférpackning innehallande 1,2 ml férfylld injektionspenna
och som multipelforpackning innehallande 3 kartonger med 1 forfylld injektionspenna i varie.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CentralPharma Communications UAB
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +370 5 243 0444
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Maruna®apm bearapus EAJ] CSL Behring NV

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

CSL Behring s.r.o. CSL Behring Kft.

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

CSL Behring AB AM Mangion Ltd.

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

CSL Behring GmbH CSL Behring BV

Tel: +49 6190 75 84810 Tel: +31 85111 96 00
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Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

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

Eirada
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

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

France
CSL Behring SA
Tél: +33 15358 54 00

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

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +4021 32201 71

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

Slovenija

Emmes Biopharma Global s.r.o.-
podruznica v Sloveniji

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

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

Kvbztpog Sverige

CSL Behring ETIE CSL Behring AB
TnA: +30 210 7255 660 Tel: +46 8 544 966 70
Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar

0

7.

ch behandlingar.

Bruksanvisning
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ANDEMBRY injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
subkutan anvéandning

Viktigt:

Denna forfyllda injektionspenna fungerar annorlunda &n andra injektionsenheter. Las
bruksanvisningen noggrant innan du anvénder den, och varje gang du far en ny forfylld
injektionspenna. Det kan tillkomma ny information. Denna information ersétter inte samtal
med din vardgivare om ditt medicinska tillstand eller din behandling.

ANDEMBRY ska ges under dvervakning av en vuxen nar det administreras till ungdomar.
Se till att du har blivit utbildad av sjukvardpersonal innan du anvéander den forfyllda

injektionspennan for forsta gangen.

Delar av den forfyllda injektionspennan (se figur A):

Fortsétt till nasta avsnitt for att forbereda och utféra injektionen.

Utgéangsdatum (EXP)

Fore anvandning: o
g ar tryckt ra etiketten

— N\

Genomskinligt lock till forfylld Visningsfonster Kolvstopp
] injektionspenna (synligt lakemedel)
Ta inte bort forrén du &r redo
att injicera

Metalldel pa insidanav ~ Grétt nalskydd
det genomskinliga locket  (Varning: Nal pa insidan. Ror inte)
till den forfyllda
injektionspennan

Efter anvandning:

A

Efter anvandning kommer det gra Gul kolv fyller
nalskyddet att lasa sig visningsfonstret nér injektionen &r klar

Figur A

Las foljande sakerhetsinformation:
e Forvara den forfyllda injektionspennan i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
e Tainte bort det genomskinliga locket pa injektionspennan férran du &r redo att injicera

lakemedlet.
e Sitt inte pa det genomskinliga locket igen efter att det har tagits bort, eftersom detta kan starta

injektionen och orsaka skada.
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e Den forfyllda injektionspennan innehaller 1 dos och ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok
inte att ateranvanda samma forfyllda injektionspenna igen.

e Anvand inte den forfyllda injektionspennan om utgangsdatumet har passerat.

e Den forfyllda injektionspennan ar endast till for subkutan injektion (under huden).

e Anvéand inte den forfyllda injektionspennan om den ser skadad ut, har sprickor, lacker
medicin, eller om den har tappats. Vid dessa tillfallen ska du kassera den forfyllda
injektionspennan enligt steg 11 och anvéanda en ny injektionspenna.

e Injicera inte genom Klader.

e FOrsok inte rora eller ta bort det gra nalskyddet.

e Forvara ANDEMBRY utom syn- och rackhall for barn.

Kontakta sjukvardspersonal om du har nagra fragor.

Hur ska jag forvara ANDEMBRY?
e Forvara ANDEMBRY forfylld injektionspenna i kylskap mellan 2 °C — 8 °C i
originalforpackningen fram tills det att den ska anvandas. Ljuskansligt.
e Far ej frysas. Om den forfyllda injektionspennan har varit fryst ska du inte anvanda den
aven om den har tinat.
e Taut den forfyllda injektionspennan ur kylskapet 30 minuter fore anvandning sa att den nar
rumstemperatur.

Alternativ forvaring (rumstemperatur):

e Vid behov, t.ex. om du &r pa en resa, kan den forfyllda injektionspennan forvaras vid
rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pa upp till 2 manader, men inte efter
utgangsdatum.

e Om du bestammer dig for att forvara den forfyllda injektionspennan i rumstemperatur:

o Skriv ned datumet for nar du forst tog ut den forfyllda injektionspennan ur kylskapet
pa avsedd plats pa kartongen. Detta for att hjalpa dig halla reda pa hur lange den har
forvarats i rumstemperatur.

o Satt inte tillbaka den forfyllda injektionspennan i kylskapet efter att den har natt
rumstemperatur.

0 Slang den forfyllda injektionspennan om den har forvarats i rumstemperatur i mer an
2 manader (se steg 11. Kassering av den forfyllda injektionspennan).

Tillbehdr som behdvs for den forfyllda injektionspennan (se figur B):
Inkluderat i kartongen:
e 1 forfylld injektionspenna for engangsbruk
Nodvandiga tillbehér som ej ar inkluderade i kartongen:
e 1 spritservett
e 1 bomullstuss eller gasvavskompress
e 1 behallare for vassa foremal eller en punkteringssaker behallare for kassering (se steg 12.
Kassering av sprutan)
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Spritservett Bomullstuss Behallare for vassa foremal

Forfylld injektionspenna
\ for engangsbruk } \ }

V

Inkluderat Nodvandigt, men ej inkluderat
Figur B

Forberedelse infor injektion

Ta inte bort det genomskinliga locket pa injektionspennan forran du ar redo att injicera
lakemedlet.

Steg 1. Lat den forfyllda injektionspennan na rumstemperatur
e Taut den forfyllda injektionspennan fran kartongen och placera den pa en ren, plan yta.

e Vanta 30 minuter om lakemedlet har forvarats i kylskap, sa att det nar rumstemperatur (se
figur C).

e Attinjicera lakemedlet kallt kan orsaka obehag.

e Forsok inte pa nagot satt att paskynda uppvarmningsprocessen. Varm inte den forfyllda

injektionspennan i mikrovagsugn, hall inte varmt vatten 6ver den eller 1t den inte ligga i
direkt solljus.
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30
min

Figur C

Steg 2. Kontrollera utgdngsdatumet
e Kontrollera utgangsdatumet pa etiketten pa den forfyllda injektionspennan (se figur D).
e Anvand inte den forfyllda injektionspennan om utgangsdatumet har passerats.

e Anvéand inte den forfyllda injektionspennan om den har férvarats i rumstemperatur i mer an
2 manader.

e Om utgangsdatumet har passerats eller om den har forvarats i rumstemperatur i mer &n

2 manader, kassera den forfyllda injektionspennan pa ett sakert sétt och ta en ny (se steg 11.
Kassering av den forfyllda injektionspennan).
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LOT: XXXXXX

EXP: MMMYYYY

Figur D

Inspektera den forfyllda injektionspennan
Kontrollera om den forfyllda pennan ar skadad.
Inspektera lakemedlet genom det genomskinliga fonstret pa den forfyllda injektionspennan
(se figur E).
Det &r normalt att se luftbubblor. Forsok inte att ta bort luftbubblorna.
Lakemedlet ska vara en svagt brungul till gul, opaliserande (mjolkféargad) till klar vatska.
Anvand inte den forfyllda injektionspennan, utan kassera den pa ett sakert satt och ta en ny
(se steg 11. Kassering av den forfyllda injektionspennan) om:

o Lakemedlet ar missfargat eller innehaller partiklar.

o Den forfyllda injektionspennan ser skadad ut eller har sprickor.

o Den forfyllda injektionspennan lacker.

o Den forfyllda injektionspennan har tappats pa en hard yta, aven om den inte ser

skadad ut.
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Figur E

Valj och forbered ett injektionsstélle

Steg 4. Tvéatta handerna
e Tvatta handerna noga med tval och vatten eller anvand handdesinfektion (se figur F).

Figur F

Steg 5. Valj injektionsstalle

e Injicerai laret eller magen (buken), men se till att du har ett avstand pa 2 cm fran naveln (se
figur G).

e Om nagon annan (t.ex. vardgivare) ger dig injektionen kan du ocksa anvanda Gverarmen.
Forsok inte sjalv att injicera i Gverarmen.

e Byt injektionsstalle regelbundet. Injicera inte pa samma injektionsstalle flera ganger om du
ser att huden &r skadad.

e Injicera inte i naveln, leverflackar, arr eller blaméarken, eller i omraden dar huden &r ém, rod,
hard eller skadad.
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Injicera sjalv Vardgivare
Injektionsstéllen Injektionsstéllen

Figur G

Steg 6. Forbered injektionsstéllet
e Rengor injektionsstallet med en spritservett (se figur H).
e LAt injektionsstallet lufttorka.
e ROr inte det rengjorda injektionsstallet innan du ger injektionen.
e Flakta eller blas inte pd hudomradet som du har rengjort.

Figur H

Injicera lakemedlet med den forfyllda injektionspennan

Slutfor injektionen utan att avbryta. Las alla steg innan du bérjar.
Ta inte bort det genomskinliga locket forran du ar redo att injicera.
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Steg 7. Ta bort det genomskinliga locket pa den forfyllda injektionspennan och kassera det

Viktigt:

Hall den forfyllda injektionspennan med den ena handen och dra av det genomskinliga
locket rakt ut med den andra handen.

Vrid inte pa det genomskinliga locket (se figur 1). Om du inte klarar av att ta bort det
genomskinliga locket, be en vardgivare om hjalp eller kontakta sjukvardspersonal.

Det genomskinliga locket har en metalldel inuti, detta & normalt.

Satt inte pa det genomskinliga locket igen efter att det har tagits bort, eftersom detta kan
starta injektionen och orsaka skada.

Kassera det genomskinliga locket i en behallare for vassa foremal eller i en
punkteringssaker behallare for kassering.

For att undvika skada ska du inte rora det gra nalskyddet pa den forfyllda
injektionspennan.

Lagg inte ifran dig den forfyllda pennan efter att du har tagit bort det genomskinliga
locket.

Gratt nalskydd
Ror ej

Genomskinligt lock till den
forfyllda injektionspennan

Figur I
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Steg 8. Nyp ihop huden och placera den forfyllda injektionspennan vid injektionsstéllet
Omedelbart efter att du har tagit bort det genomskinliga locket pa den forfyllda injektionspennan
ska du utfora foljande steg utan avbrott:

e Nyp forsiktigt ihop omradet med rengjord hud runt injektionsstallet och hall omradet
stadigt tills injektionen ar klar (se figur J).

e Placera den forfyllda injektionspennan i 90° vinkel pa det rengjorda injektionsstallet (se
figur J).

o Se till att du kan se visningsfonstret.

Figur J
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Steg 9. Injicera lakemedlet (se figur K)

Du maste lasa alla 9 steg innan du bérjar injicera.
Injektionen kan ta upp till 15 sekunder.
For att sakerstélla att du far en full dos maste du halla den forfyllda
injektionspennan stadigt pressad mot din sammanklamda hud tills:
- den gula kolven har slutat réra sig och fyllt visningsfonstret, och
- det har gatt 5 sekunder efter att du hort det andra "'klicket™.

Tryck ned det gra nalskyddet ordentligt mot den sammanklamda huden for att starta injektionen och
fortsatt att trycka ned tills alla steg nedan ar fullféljda.

Tryck ned for att starta Fortsatt att trycka ned Fortsatt att trycka ned i
ytterligare 5 sekunder

Férsta gﬁrtgluzlattt fonstret Andra

‘klicket’ ‘klicket’
Tryck ned for att starta Fortsatt att trycka ned den Fortsatt att trycka ned den
injektionen och lyssna efter det | forfyllda injektionspennan och forfyllda injektionspennan i
forsta ""klicket". hall ett 6ga pa visningsfonstret. | ytterligare 5 sekunder for att

sakerstéalla att du far hela
e Det forsta "klicket" betyder att | e Fonstret kommer att bli gult och | dosen.

injektionen har startat. du kommer att hora det andra
e Den gula kolven kommer borja | “klicket”

rora sig i visningsfonstret.

Fortsatt att trycka ned den Fortsatt att trycka ned den
forfyllda injektionspennan. forfyllda injektionspennan.
Figur K

e Tainte bort den forfyllda injektionspennan férran den gula kolven har slutat réra sig och
fyllt hela visningsfonstret, och det har gatt 5 sekunder efter att du hort det andra "klicket".
e Tainte bort, luta eller rotera den forfyllda pennan under injektionen.
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Steg 10. Slapp nypet om huden och ta bort den forfyllda injektionspennan
e Slapp nypet och ta bort den forfyllda pennan i 90° vinkel fran huden (se figur L).
e Nar den forfyllda pennan lyfts fran huden kommer det gra nalskyddet att aterga till sitt
ursprungliga lage (fore anvandning), och lasas pa plats sa att det tacker nalen.

Figur L

Viktigt: Om du tror att du inte har fatt hela dosen ska du kontakta sjukvardspersonal
omedelbart.
e Om det bloder lite vid injektionsstallet kan du trycka en bomullstuss eller gasvav over
injektionsstéllet.
e (Gnugga inte vid injektionsstallet.
e Om det behovs kan du tacka injektionsstallet med ett plaster.
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Kassering

Steg 11. Kassering av den forfyllda injektionspennan

Forsok inte att ateranvanda den forfyllda injektionspennan.

Efter att du har injicerat dosen, ska du kasta den forfyllda injektionspennan i en behallare for
vassa foremal eller i en stangd punkteringssaker behallare (se figur M).

Figur M

Om du inte har en behallare for vassa foremal eller en stangd punkteringssaker behallare for
kassering, kan du anvéanda en hushallsbehallare:

0}
o

o
0}
0}

som ar tillverkad av hard plast

som kan stdngas med ett tatslutande och punkteringssékert lock, sakert for vassa
foremal

som star stadigt under anvandning

som inte lacker

som ar mérkt korrekt och varnar om farligt avfall

Nar din avfallsbehallare for vassa foremal nastan ar full maste du félja dina lokala riktlinjer
for korrekt kassering. Fraga apotekspersonal eller sjukvardspersonal for mer information om
hur du gor dig av med din behéllare for vassa foremal.

Slang inte den anvanda avfallsbehallaren for vassa féremal i ditt hushallsavfall om dina lokala
riktlinjer inte tillater detta.

Atervinn inte din anvénda avfallsbehéllare for vassa foremal.
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Steg 12. Hall koll pa behandlingen
e Omdin lakare kraver det, ska du anteckna din injektion i en dagbok for att fa Gversikt dver
lakemedelsanvéandningen.
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