ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

TAKHZYRO 150 mg roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

Jedna jednostka (amputko-strzykawka) zawiera 150 mg lanadelumabu* w 1 ml roztworu.

TAKHZYRO 300 mg roztwér do wstrzykiwan (w ampulko-strzykawce, wstrzykiwaczu lub fiolce)

Jedna jednostka (amputko-strzykawka, wstrzykiwacz lub fiolka) zawiera 300 mg lanadelumabu* w
2 ml roztworu.

*Lanadelumab jest wytwarzany w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster
Ovary, CHO) za pomoca technologii rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan.
Roztwor jest bezbarwny lub lekko z6tty, przezroczysty lub lekko opalizujacy.

pH roztworu wynosi okoto 6,0, a osmolalno$¢ okoto 300 mOsm/Kkg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy TAKHZYRO jest wskazany do stosowania w ramach rutynowej profilaktyki
nawracajacych napaddéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ang. hereditary angioedema,
HAE) u pacjentéw w wieku 2 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie tym produktem leczniczym nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza doswiadczonego
W opiece nad pacjentami z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym (HAE).

Dawkowanie
Dorosli i mlodziez w wieku od 12 do mniej niz 18 lat
Zalecana dawka poczatkowa to 300 mg lanadelumabu co 2 tygodnie. Zmniejszenie dawki do 300 mg

lanadelumabu co 4 tygodnie mozna rozwazy¢ u pacjentow, u ktorych nastapito trwate ustapienie
napadéw w trakcie leczenia, w szczegdlnosci u tych z matg masg ciata.



U pacjentéw o masie ciata mniejszej niz 40 kg mozna réwniez rozwazy¢ dawke poczatkowa 150 mg
lanadelumabu co 2 tygodnie. U pacjentdw, u ktérych nastagpito trwate ustgpienie napadow w trakcie
leczenia, mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki do 150 mg lanadelumabu co 4 tygodnie.

Dzieci w wieku od 2 do mniej niz 12 lat

Zalecana dawka lanadelumabu u dzieci w wieku od 2 do mniej niz 12 lat zalezy od masy ciata (patrz
tabela ponizej) i powinna by¢ podawana wylacznie za pomocg amputko-strzykawki lub fiolki.

Wstrzykiwacz nie byt oceniany u dzieci w wieku od 2 do mniej niz 12 lat i dlatego nie nalezy go
uzywac.

Pacjenci o masie ciata od 20 do mniej niz 40 Kg, u ktorych nastapito trwale ustapienie napadow, moga
nadal przyjmowac te samg dawke po ukonczeniu 12 lat.

Tabela 1.: Zalecana dawka u dzieci w wieku od 2 do mniej niz 12 lat

Masa ciala (kg) Zalecana dawka poczatkowa Dostosowanie dawki
U pacjentéw, u ktérych
napady byly niewystarczajaco

Od 10 kg do mniej niz 150 mg lanadelumabu co kontrolowane, mozna

20 kg 4 tygodnie rozwazy¢ zwigkszenie dawki
do 150 mg lanadelumabu co
3 tygodnie.

U pacjentéw, u ktérych
nastgpito trwate ustapienie

Od 20 kg do mniej niz 150 mg lanadelumabu co napadow w trakcie leczenia,
40 kg 2 tygodnie mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 150 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie

U pacjentéw, u ktérych
nastapilo trwate ustapienie
300 mg lanadelumabu co napadéw w trakcie leczenia,

2 tygodnie mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 300 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie

40 kg lub wiecej

U pacjentéw z HAE i prawidtowym stezeniem inhibitora esterazy C1 (nC1-INH), u ktorych po
3 miesigcach leczenia nie zaobserwowano dostatecznego zmniejszenia liczby napadow, nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Produkt leczniczy TAKHZYRO nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu ostrych napaddw
HAE (patrz punkt 4.4).

Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia dawki produktu leczniczego TAKHZYRO nalezy poinstruowac pacjenta

i opiekuna, aby zastosowa¢ dawke najszybciej jak to jest mozliwe. Pozniejszy schemat dawkowania

moze wymagac dostosowania zgodnie z zamierzong czg¢sto$cig dawkowania, aby zapewnic:

o co najmniej 10 dni odstepu miedzy dawkami u pacjentéw stosujacych schemat dawkowania co
2 tygodnie,

o co najmniej 17 dni odstepu miedzy dawkami u pacjentoéw stosujgcych schemat dawkowania co
3 tygodnie,

o €0 najmniej 24 dni odstepu migdzy dawkami u pacjentow stosujgcych schemat dawkowania co
4 tygodnie.



Szczegoblne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie przewiduje si¢, aby wiek wptywat na ekspozycje na lanadelumab. Nie jest konieczne
dostosowanie dawki u pacjentow w wieku powyzej 65 lat (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqgtroby

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie przewiduje
si¢, aby zaburzenia czynnosci watroby wptywaty na ekspozycje na lanadelumab. Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Nie
przewiduje si¢, aby zaburzenia czynnosci nerek wptywaly na ekspozycj¢ na lanadelumab lub profil
bezpieczenstwa. Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego TAKHZYRO
u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy TAKHZYRO jest przeznaczony wytgcznie do podawania podskornego (sc.).

Kazda jednostka (amputko-strzykawka, wstrzykiwacz lub fiolka) produktu leczniczego TAKHZYRO
jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzycia (patrz punkt 6.6).

Wstrzykniecie nalezy ograniczy¢ do zalecanych miejsc wstrzyknigcia: brzucha, ud i géornych
zewngtrznych czesci ramion (patrz punkt 5.2). Zalecane jest zmienianie miejsc wstrzykniecia.

W przypadku dorostych i mtodziezy (w wieku od 12 do mniej niz 18 lat) produkt leczniczy
TAKHZYRO moze by¢ podawany samodzielnie przez pacjenta lub przez opiekuna wytacznie po
przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia w zakresie techniki wykonywania wstrzyknie¢
podskérnych.

W przypadku dzieci (w wieku od 2 do mniej niz 12 lat) produkt leczniczcy TAKHZYRO moze by¢
podawany wylacznie przez opiekuna po przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia w zakresie
techniki wykonywania wstrzykni¢¢ podskornych.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.



Reakcje nadwrazliwosci

Obserwowano reakcje nadwrazliwosci. W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji nadwrazliwos$ci
nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu leczniczego TAKHZYRO i rozpoczaé odpowiednie
leczenie.

Ogdlne

Produkt leczniczy TAKHZYRO nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadéw HAE.
W przypadku wystapienia przetomowego napadu HAE nalezy rozpocza¢ zindywidualizowane
leczenie za pomoca zatwierdzonego leku doraznego.

Istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania lanadelumabu u pacjentéw z HAE i
prawidtowym stezeniem C1-INH (patrz punkt 5.1).

U pacjentdw z HAE i prawidtowym stezeniem C1-INH, u ktérych wystepuja mutacje niezwigzane ze
szlakiem uktadu kalikreina-kininy (ang. kallikrein-kinin system, KKS), nie oczekuje si¢ odpowiedzi
na podawanie produktu leczniczego TAKHZYRO. Zaleca si¢ wykonanie badan genetycznych, o ile
jest to mozliwe, z uwzglednieniem aktualnych wytycznych dotyczacych HAE oraz przerwanie
leczenia, jesli nie zaobserwuje si¢ odpowiedzi klinicznej (patrz punkty 4.2 i 5.1).

Wplyw na wyniki badan krzepniecia krwi

Lanadelumab moze wydtuza¢ czas kaolinowo-kefalinowy (ang. activated partial thromboplastin time,
APTT) ze wzgledu na interakcje lanadelumabu z testem APTT. Odczynniki stosowane w tescie
laboratoryjnym APTT inicjuja wewngtrzng koagulacje poprzez aktywacje kalikreiny osoczowe;j

w uktadzie kontaktowym. Hamowanie kalikreiny osoczowej przez lanadelumab moze wydtuzy¢
APTT w tym tescie. Zadna ze zwigkszonych wartosci APTT u pacjentéw leczonych produktem
leczniczym TAKHZYRO nie byla zwigzana z wystapieniem dziatan niepozadanych w postaci
nieprawidlowych krwawien. Nie wystepowaly roznice pomi¢dzy grupami leczenia pod wzgledem
miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (ang. international normalised ratio, INR).

Zawarto$¢ sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputko-strzykawke, wstrzykiwacz
lub fiolke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono dedykowanych badan dotyczacych interakcji z innymi lekami. Na podstawie
charakterystyki lanadelumabu nie przewiduje si¢ interakcji farmakokinetycznych z podawanymi
jednoczesnie produktami leczniczymi.

Zgodnie z oczekiwaniami, jednoczesne stosowanie leku doraznego, inhibitora esterazy C1, powoduje
addytywny wplyw na odpowiedz lanadelumab-cHMWK na podstawie mechanizmu dziatania
lanadelumabu i inhibitora esterazy C1 (patrz punkt 5.1).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania lanadelumabu u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje lub rozwdj potomstwa (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢
unikanie stosowania lanadelumabu w okresie cigzy.



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lanadelumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie IgG sg wydzielane
do mleka ludzkiego w ciagu pierwszych kilku dni po porodzie, a niedtugo potem ich stezenie maleje
do niskich wartosci; w zwigzku z tym nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego
piersig w tym krotkim okresie. Po tym okresie lanadelumab moze by¢ stosowany w okresie karmienia
piersia w razie takiej potrzeby kliniczne;.

Plodnosé

Nie oceniano wptywu lanadelumabu na ptodnos¢ u ludzi. Lanadelumab nie miat wptywu na ptodnos¢
samcow ani samic matp Cynomolgus (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

TAKHZYRO nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej (52,4%) obserwowanymi dziataniami niepozadanymi zwiazanymi z produktem
leczniczym TAKHZYRO byly reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol w miejscu wstrzyknigcia,
rumien w miejscu wstrzykniecia i zasinienie w miejscu wstrzyknigcia. Sposrod tych reakcji w miejscu
wstrzyknigcia 97% mialo nasilenie tagodne, 90% ustapito w ciggu 1 dnia od wystapienia, a mediana
czasu trwania wynosita 6 minut.

Zaobserwowano reakcje nadwrazliwos$ci (fagodny i umiarkowany $wiad, dyskomfort i mrowienie
jezyka) (1,2%), patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W tabeli 2. podsumowano dziatania niepozagdane obserwowane w badaniu HELP z udziatem
84 uczestnikow z HAE, ktdrzy otrzymali co najmniej jedng dawke produktu leczniczego
TAKHZYRO.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych w tabeli 2. zdefiniowano, stosujac
nastepujaca konwencje:

Bardzo cze¢sto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabela 2.: Dzialania niepozadane zglaszane podczas stosowania lanadelumabu

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie niepozadane Czesto$¢ wystepowania
produktu leczniczego

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos$¢* Czesto

immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty glowy Czesto

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej | Wysypka grudkowo-plamista Czgsto

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i | Bl migéni Czesto

tkanki tgcznej

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu | Reakcje w miejscu Bardzo czesto

podania wstrzyknigcia**

Badania diagnostyczne Zwigkszenie aktywnosci Czgsto
aminotransferazy alaninowej




Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie niepozadane Czestos¢ wystepowania
produktu leczniczego

Zwigkszenie aktywnosci Czesto
aminotransferazy
asparaginianowej

*Nadwrazliwo$¢ obejmuje: $wiad, dyskomfort i mrowienie jezyka.
**Reakcje w miejscu wstrzyknigcia obejmujg: bol, rumien, zasinienie, dyskomfort, krwiak, krwotok,
swiad, obrzek, stwardnienie, parestezje, reakcje, uczucie ciepta, obrzek i wysypke.

Dane dotyczace bezpieczenstwa dostepne w rozszerzeniu badania HELP sg zgodne z danymi
dotyczacymi bezpieczenstwa pochodzgcymi z badania HELP (opisanymi w tabeli 2.).

Dzieci 1 mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego TAKHZYRO w dawce 300 mg/2 ml oceniano w
podgrupie 23 uczestnikdw w wieku od 12 do mniej niz 18 lat w badaniu HELP i w rozszerzeniu
badania HELP. W badaniu SPRING bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego TAKHZYRO
bylo takze oceniane dla dawki 150 mg/1 ml u 21 uczestnikow w wieku od 2 do mniej niz 12 lat (patrz
punkt 5.1). Zaden z uczestnikéw w wieku ponizej 3,5 lat nie otrzymywat lanadelumabu w badaniu.
Nie zidentyfikowano zadnych nowych dziatan niepozadanych. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i
tolerancji u dzieci i mlodziezy byty zgodne z ogdlnymi wynikami badania dla wszystkich
uczestnikow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego W zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zglaszano przypadkow przedawkowania. Brak informacji umozliwiajacych identyfikacje
potencjalnych objawéw przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania. W razie wystgpienia
objawow zaleca si¢ leczenie objawowe. Brak dostepnego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki hematologiczne, leki stosowane w dziedzicznym obrzeku
naczynioruchowym, kod ATC: BO6ACO5.

Mechanizm dzialania

Lanadelumab to catkowicie ludzkie przeciwciato monoklonalne (IgG1/tancuch lekki «). Lanadelumab
hamuje czynng aktywno$¢ proteolityczng kalikreiny osoczowej. Zwigkszona aktywnos¢ kalikreiny
osoczowej prowadzi do proteolizy kininogenu o duzej masie czasteczkowej (ang. high-molecular-
weight-kininogen, HMWK), wskutek czego powstaje rozszczepiony HMWK (ang. cleaved HMWK,
cHMWK) i bradykinina, ktorej przypisuje si¢ powodowanie stanu zapalnego i obrzeku podczas
napadow HAE.


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

Dzialanie farmakodynamiczne

U dorostych pacjentow i mtodziezy (w wieku od 12 do mniej niz 18 lat), zalezne od st¢zenia
hamowanie kalikreiny osoczowej, mierzone na podstawie zmniejszenia stezenia cHMWK, wykazano
po podawaniu podskérnym produktu leczniczego TAKHZYRO w dawce 150 mg co 4 tygodnie,

300 mg co 4 tygodnie lub 300 mg co 2 tygodnie u oséb z HAE.

Zalezno$¢ farmakokinetyczno-farmakodynamiczna (PK-PD) pomig¢dzy produktem leczniczym
TAKHZYRO i cHMWK opisano za pomoca posredniego modelu farmakologicznego reakcji typu
ekspozycja-odpowiedz. Szybkos¢ tworzenia cHMWK byta maksymalnie zmniejszona o 53,7%, a
stezenie produktu leczniczego TAKHZYRO zwigzane z 50% zahamowaniem (ICsp) wynosito
5705 ng/ml.

U dzieci w wieku od 2 do mniej niz 6 lat (150 mg co 4 tygodnie) i w wieku od 6 do mniej niz 12 lat

(150 mg co 2 tygodnie) obserwowana $rednia procentowa zmiana st¢zenia cHMWK w stosunku do

warto$ci poczatkowej byta podobna do obserwowanej u pacjentow dorostych i mtodziezy (wieku od
12 do mniej niz 18 lat).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badanie HELP

Badanie HELP bylo badaniem wieloosrodkowym, randomizowanym, prowadzonym metoda
podwojnie $lepej proby z grupa kontrolng przyjmujaca placebo w grupach rownolegtych z udziatem
125 uczestnikow (115 dorostych i 10 z grupy mtodziezy) z objawowym HAE typu I lub II. Uczestnicy
zostali losowo przydzieleni do 1 z 4 réwnoleglych grup leczenia ze stratyfikacja na podstawie
poczatkowej czestosci wystepowania napaddw, w stosunku 3:2:2:2 (placebo, lanadelumab 150 mg co
4 tygodnie, lanadelumab 300 mg co 4 tygodnie lub lanadelumab 300 mg co 2 tygodnie we
wstrzyknigciach podskoérnych) i uczestniczyli w 26-tygodniowym okresie leczenia.

Mediana (zakres) wieku badanej populacji wynosita 42 (12 do 73) lata przy udziale 88 kobiet (70%).
Obrzek naczynioruchowy krtani w wywiadzie zgtoszono u 65% (81/125) pacjentow, a u 56% (70/125)
stosowano wczes$niejszg profilaktyke dlugoterminowa (ang. long-term prophylaxis, LTP). Podczas
okresu wprowadzajacego do badania Srednia czestos¢ wystgpowania napadéw wynosita

3,7 napadéw/miesiac, przy czym u 52% (65/125) uczestnikow wystepowaly >3 napady/miesigc.

We wszystkich grupach leczonych produktem leczniczym TAKHZYRO uzyskano statystycznie
istotne zmniejszenie $redniej czesto$ci wystepowania napadoéw HAE w poréwnaniu z placebo we
wszystkich pierwszorzedowych i drugorzedowych punktach koncowych w populacji zgodne;j

z zaplanowanym leczeniem (ang. Intent-to-Treat, ITT) (tabela 3.).

Tabela 3. Wyniki dotyczace pierwszorzedowych i drugorzedowych parametréw oceny
skutecznosci — populacja ITT

Lanadelumab

Dane statystyczne dla punktu Placebo 150 mg co 300 mg co 300 mg co
koncowego? (N=41) | 4tygodnie | 4tygodnie | 2 tygodnie
(N =28) (N =29) (N=27)

Pierwszorzedowy punkt koncowy — liczba napadéw HAE od dnia 0. do dnia 182.

Srednia najmniejszych kwadratow (LS) 1,97 (1,64; | 0,48 (0,31, 0,53 (0,36; 0,26 (0,14,

(95% CI) miesiecznej czestosci 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
wystepowania napadow®

% zmniejszenia wzgledem placebo 76 (61;85) | 73(59;82) | 87 (76;93)
(95% CI)°

Skorygowane warto$ci p¢ <0,001 <0,001 <0,001




Lanadelumab
Dane statystyczne dla punktu Placebo 150 mg co 300 mg co 300 mg co
koncowego® (N=41) | 4tygodnie | 4tygodnie | 2 tygodnie
(N =28) (N =29) (N=27)
Drugorzedowy punkt koncowy — liczba napadéw HAE wymagajacych pilnego leczenia od
dnia 0. do dnia 182.
Srednia najmniejszych kwadratow (LS) 1,64 (1,34; | 0,31(0,18; 0,42 (0,28; 0,21 (0,11;
(95% CI) miesigcznej czgstosci 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
wystepowania napadow®
% zmniejszenia wzgledem placebo 81 (66; 89) | 74 (59;84) | 87 (75;93)
(95% CI)°
Skorygowane warto$ci p¢ <0,001 <0,001 <0,001
Drugorzedowy punkt koncowy — liczba napadéw HAE o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego
od dnia 0. do dnia 182.
Srednia najmniejszych kwadratow (LS) 1,22 (0,97; | 0,36 (0,22; 0,32 (0,20; 0,20 (0,11;
(95% CI) miesigcznej czgstosci 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
wystepowania napadow®
% zmniejszenia wzgledem placebo 70 (50; 83) | 73(54;84) | 83(67;92)
(95% CI)°
Skorygowane warto$ci pd <0,001 <0,001 <0,001

Uwaga: Cl = przedziat ufnosci (ang. confidence interval); LS = najmniejsze kwadraty (ang. least

squares).

2 Wyniki uzyskano na podstawie modelu regresji Poissona, uwzglgdniajacego nadmierng dyspersje ze
statymi efektami dla grupy leczenia (zmienna kategoryczna) i znormalizowang poczatkowa czestos§¢
wystepowania napadow (zmienna ciggla) oraz logarytm czasu (w dniach), w jakim kazdy uczestnik
byt obserwowany podczas okresu leczenia, jako zmienng offset w modelu.

b Czestos¢ wystepowania napadow HAE w okresie leczenia na podstawie modelu (liczba

napadéw/4 tygodnie).

¢ % zmniejszenia wzgledem placebo odpowiada 100% * (1-stosunek czesto$ci wystgpowania).
Stosunek czestosci wystepowania to stosunek liczby napadow HAE w okresie leczenia na podstawie

modelu.

4 Skorygowane wartosci p dla testow wielokrotnych.

Srednie zmniejszenie czgstosci wystepowania napadéow HAE byto konsekwentnie wicksze w grupach
leczonych produktem leczniczym TAKHZYRO w poréwnaniu z placebo niezaleznie od
poczatkowego stosowania LTP w wywiadzie, napadoéw krtaniowych lub czestosci wystgpowania
napadéw w okresie wprowadzajacym. Odsetek pacjentow bez napadow przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4. Odsetek pacjentdw bez napadéw w okresie leczenia

Lanadelumab
Kryteria Placebo | 150 mgco | 300mgco | 300 mgco
4 tygodnie 4 tygodnie 2 tygodnie
Okres leczenia (dzien 0. do dnia 182., 26 tygodni)
n 41 28 29 27
Brak napadow 2% 39% 31% 44%

Odsetek pacjentow, u ktorych nie wystepowaty napady w okresie ostatnich 16 tygodni badania (od
dnia 70. do dnia 182.), wynosit 77% w grupie przyjmujacej dawke 300 mg co dwa tygodnie
w porownaniu do 3% pacjentdéw w grupie przyjmujacej placebo.




100% uczestnikow przyjmujacych dawke 300 mg co 2 tygodnie lub co 4 tygodnie i 89% uczestnikow
przyjmujacych dawke 150 mg co 4 tygodnie osiagneto zmniejszenie o co najmniej 50% czgstosci
wystepowania napadow HAE w porownaniu z okresem wprowadzajacym do badania.

Jakos¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia

We wszystkich grupach leczonych produktem leczniczym TAKHZYRO zaobserwowano poprawe
w wynikach kwestionariusza jakoS$ci zycia u pacjentow z obrzekiem naczynioruchowym

(ang. Angioedema Quality of Life Questionnaire, AE-QoL), zar6wno w tacznym wyniku, jak

i w wynikach dla poszczegdlnych aspektow (funkcjonowanie, zmeczenie/nastrdj, strach/wstyd oraz
odzywianie) w poréwnaniu z grupa placebo; najwigksza poprawe zaobserwowano w punktacji dla
funkcjonowania, jak przedstawiono w tabeli 5. Zmniejszenie punktacji o 6 uznaje si¢ za klinicznie
istotng poprawe. Odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli istotng klinicznie poprawe w ogélnym wyniku
w kwestionariuszu AE-QoL, wynidst 65% (iloraz szans wobec placebo, [95% CI] = 3,2 [1,1; 9,2]),
63% (2,9 [1,1; 8,1]) i 81% (7,2 [2,2; 23,4]), odpowiednio w grupie leczonej produktem leczniczym
TAKHZYRO w dawce 150 mg raz na 4 tygodnie, 300 mg raz na 4 tygodnie i 300 mg raz na

2 tygodnie w poréwnaniu z 37% pacjentéw w grupie placebo.

Tabela 5. Zmiana wyniku w kwestionariuszu AE-QoL? — placebo vs. TAKHZYRO w tygodniu
26. w badaniu HELP

Zmiana Sredniej najmniejszych kwadratéw (SD) w TAKHZYRO
. . . Placebo .

stosunku do wartosci poczatkowej w tygodniu 26. lacznie
Laczny wynik w kwestionariuszu AE-QoL -4,7 (18,8) -19,5 (18,6)
Whynik dla funkcjonowania -5,4 (22,7) -29,3 (22,9)
Wynik dla zmgczenie/nastroju -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)
Whynik dla strachu/wstydu -9,0 (24,0) -18,8 (23,7)
Wynik dla odzywiania 0,5(22,5) -17,0 (22,3)

Uwaga: AE-QoL = Jakos¢ zycia u pacjentow z obrzgkiem naczynioruchowym (ang. Angioedema
Quality of Life); LS = najmniejsze kwadraty (ang. least squares); SD = odchylenie standardowe (ang.
standard deviation).

2 Nizsza punktacja wskazuje na mniejsze pogorszenie (lub lepszg jako$¢ zycia zwigzang ze stanem
zdrowia).

Rozszerzenie badania HELP

Dhugoterminowe bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢, PK i wplyw na jakosc¢ zycia zalezng od
stanu zdrowia (ang. health-related quality of life, HRQoL) produktu leczniczego TAKHZYRO

w profilaktyce napadéw HAE oceniano w rozszerzeniu badania HELP prowadzonym metodg otwartej
préby, bez grupy kontrolnej.

W tym badaniu facznie 212 uczestnikow dorostych i z grupy mtodziezy (> 12 lat) z objawowym HAE
typu I lub II otrzymato co najmniej jedng dawke lanadelumabu 300 mg co 2 tygodnie, w tym

109 uczestnikow, ktorzy przeszli do badania po zakonczeniu udziatu w badaniu HELP. Uczestnicy
przeniesieni z badania HELP, niezaleznie od grupy randomizacji w badaniu HELP, otrzymywali
pojedyncza dawke lanadelumabu 300 mg na poczatku badania i nie otrzymywali dodatkowego
leczenia az do wystapienia napadu HAE. Po pierwszym napadzie HAE wszyscy uczestnicy otrzymali
leczenie metoda otwartej proby lanadelumabem w dawce 300 mg co 2 tygodnie. Do badania wigczono
réwniez 103 nowych uczestnikow lub uczestnikow nieprzeniesionych z badania HELP (w tym

19 uczestnikow z badania fazy 1b), u ktérych wczesniejsza, poczatkowa czestos¢ wystgpowania
napadow wynosita >1 napad na 12 tygodni. Uczestnicy nieprzeniesieni z badania HELP otrzymywali
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lanadelumab w dawce 300 mg co 2 tygodnie na poczatku badania. Uczestnicy mogli rozpoczaé
samodzielne podawanie leku po otrzymaniu pierwszych 2 dawek od pracownika stuzby zdrowia
w osrodku klinicznym i ukonczeniu odpowiedniego szkolenia.

Wigkszo$¢ uczestnikow (173/212; 81,6%), ktorzy byli leczeni w tym badaniu, ukoficzylo co najmniej
30-miesigczny okres leczenia (zarowno uczestnicy przeniesieni z badania HELP jak i nieprzeniesieni).
Sredni czas (SD) udziatu w rozszerzeniu badania HELP wynosit 29,6 (8,20) miesiaca. Wiekszoéé
uczestnikow samodzielnie podawata lanadelumab (60,6% z 8018 wstrzyknigc).

W trakcie rozszerzenia badania HELP obserwowano trwate zmniejszenie czgsto$ci wystepowania
napadoéw w porownaniu z wartoscig poczatkowa, przy czym podobna odpowiedz na TAKHZYRO
obserwowano zaréwno w grupie przeniesionej z badania HELP (92,4%), jak i w grupie
nieprzeniesionej (82,0%), a ogdlny wskaznik zmniejszenia czestosci wystgpowania napadow wynosit
87,4%. Chociaz stopien zmniejszenia czgstosci wystepowania napadéw w badaniu HELP ograniczat
mozliwo$¢ dalszego zmniejszania czestosci wystgpowania napadow w rozszerzeniu badania HELP,
srednia czesto$¢ wystepowania napadoéw u pacjentdOw przeniesionych z badania HELP w koncowe;j
analizie ulegta dalszemu zmniejszeniu i wynosita od 0,08 do 0,26 napaddéw miesi¢cznie. Ponadto
sredni (SD) odsetek dni wolnych od napadu wynosit 97,7 (6,0)%, a $redni (SD) czas trwania okresu
wolnego od napadu wynosit 415,0 (346,1) dni. Odsetek pacjentow z maksymalnym okresem wolnym
od napadu wynoszacym 6 miesi¢cy lub wigcej lub 12 miesiecy lub wiecej wynosit odpowiednio
81,8% i 68,9%.

Badanie CASPIAN

Badanie CASPIAN byto wieloosrodkowym, randomizowanym badaniem prowadzonym metoda
podwdjnie $lepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, z udziatem 77 dorostych 0sob,
majgcym na celu ocene skutecznos$ci lanadelumabu w zapobieganiu ostrym napadom
niehistaminergicznego obrzgku naczynioruchowego u 0séb z prawidtowym stezeniem C1-INH.
Sposrod wiaczonych do badania 0s6b, 5 (6,5%) 0s6b miato HAE, prawidtowe stezenie C1-INH i
stwierdzono u nich mutacje (FXII, PLG), 13 (16,9%) os6b miato HAE, prawidlowe stezenie C1-INH i
obrzgk naczynioruchowy w wywiadzie rodzinnym, ale nie stwierdzono u nich mutacji, a 59 (76,6%)
0sob byto z idiopatycznym niehistaminergicznym obrzekiem naczynioruchowym, Ktory nie spetniat
Klinicznej definicji HAE. W zadnej z podgrup nie zaobserwowano statystycznie istotnego wptywu
leczenia w poréwnaniu z placebo.

Dzieci 1 mlodziez

Badanie SPRING

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego TAKHZYRO w zapobieganiu
napadom HAE u dzieci oceniano w otwartym, wieloosrodkowym badaniu fazy 111 SPRING. Schematy
dawkowania opieraly si¢ na nastepujacych, wstepnie zdefiniowanych grupach wiekowych: dzieci w
wieku od 2 do mniej niz 6 lat otrzymywaty lanadelumab w dawce 150 mg co 4 tygodnie, a dzieci w
wieku od 6 do mniej niz 12 lat otrzymywaty lanadelumab w dawce 150 mg co 2 tygodnie. Calkowity
okres leczenia wynosit 52 tygodnie i byt rowno podzielony na okresy leczenia A i B. Do badania
wlaczono 21 uczestnikow z grupy dzieci i mlodziezy, u ktérych poczatkowa czgstos¢ napadow
wynosita > 1 napadéw na 3 miesigce (12 tygodni) i u ktérych potwierdzono rozpoznanie HAE typu |
lub II.

W okresie leczenia A uczestnicy w wieku od 2do <6 lat (n =4) iod 6 do < 12 lat (n = 17)
otrzymywali odpowiednio lanadelumab w dawce 150 mg co 4 tygodnie i 150 mg co 2 tygodnie.
Najmtodszy pacjent wlaczony do badania byt w wieku 3,5 lat.

W okresie leczenia B u uczestnikéw otrzymujgcych lanadelumab w dawce 150 mg co 2 tygodnie

(tj. uczestnikdéw w wieku od 6 do mniej niz 12 lat) mozna byto zmniejszy¢ dawke do 150 mg co

4 tygodnie, jesli byli dobrze kontrolowani (np. bez napadéw) przez 26 tygodni leczenia
lanadelumabem. Siedmiu uczestnikdéw w grupie wiekowej od 6 do mniej niz 12 lat przeszto na dawke
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150 mg co 4 tygodnie w okresie leczenia B, a jeden uczestnik (wlgczony do grupy wiekowej
od 2 do mniej niz 6 lat) ukonczyt 6 lat w okresie leczenia A i przeszedt na dawke 150 mg co
2 tygodnie w okresie leczenia B po wystgpieniu nawracajgcych napadow.

Calkowita ekspozycja wynosila 5,5 pacjentolat w grupie ze schematem dawkowania ,,co 4 tygodnie”

(zakres wieku: 3,5-10,4 lat) i 14,47 pacjentolat w grupie ze schematem dawkowania ,,co 2 tygodnie’

(zakres wieku: 6-10,9 lat).

b

Schemat dawkowania produktu leczniczego TAKHZYRO w obu grupach wiekowych spowodowat
znaczace klinicznie zmniejszenie $redniej czestosci napadow HAE w poréwnaniu z warto$cia
poczatkowa i zwiekszenie odsetka uczestnikow bez napaddw w okresie leczenia A (tabela 6). Podobne
wyniki zaobserwowano dla catego, 52-tygodniowego okresu leczenia.

Tabela 6.: Wyniki oceny skutecznoSci

TAKHZYRO
Kryteria 150 mg 150 mg Eacznie
co 4 tygodnie? co 2 tygodnie? 4
Okres leczenia A (26 tygodni)
N 4 17 21
Poczatkowa czgstos¢ napadow
(napady/miesiacP), érednia (SD) 1.9(1.0) 18(1.6) 18(1.5)
Czestos¢ napadow w trakcie
leczenia (napady/miesiac®), 0,2 (0,3) 0,1(0,2) 0,1(0,2)
$rednia (SD)
Uczestnicy bez napadéw, N (%) 3 (75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

aRzeczywiste leczenie otrzymane w danym okresie badania.
b Miesigc zdefiniowano jako 28 dni. Poczatkowa czesto$¢ napaddw i czesto$é napadow w trakcie
leczenia obliczono odpowiednio dla 4-12-tygodniowego okresu obserwacji i 26-tygodniowego

okresu leczenia A.

Immunogennosé

Przeciwciata przeciwko lekowi (ang. anti-drug antibodies, ADA) byty bardzo czgsto wykrywane. Nie
zaobserwowano ich wplywu na profil farmakokinetyczny, skuteczno$¢ ani bezpieczenstwo stosowania

leku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U pacjentéw z HAE badano farmakokinetyke lanadelumabu po podaniu dawki pojedynczej

i wielokrotnej. Farmakokinetyka lanadelumabu wykazata liniowa odpowiedZ dawka-ekspozycja przy
zastosowaniu dawek do 400 mg oraz powtarzalng ekspozycje po podawaniu podskornym w okresie do
12 miesigcy. Bezwzgledna biodostepnos¢ lanadelumabu po podaniu podskornym nie zostata
okreslona. W badaniu HELP u pacjentéw leczonych dawka 300 mg co 2 tygodnie okreslono $rednig
(SD) pola pod krzywa w odstgpach dawkowania w stanie stacjonarnym (AUC:a,ss), maksymalne
stgzenie w stanie stacjonarnym (Cmaxss) 1 minimalne stezenie w stanie stacjonarnym (Chnin,ss)
wynoszace odpowiednio 408 pg*dobe/ml (138), 34,4 pug/ml (11,2) i 25,4 pg/ml (9,18). Przewidywany
czas osiggni¢cia st¢zenia w stanie stacjonarnym wynosit okoto 70 dni.
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Wchianianie

Po podaniu podskérnym czas do osiggnigcia maksymalnego stezenia wynosi okoto 5 dni. Miejsce
wstrzykniecia podskornego (udo, ramie Iub brzuch) i samodzielne podawanie nie wptywato na
wchtanianie lanadelumabu.

Dystrybucja
Srednia (SD) objeto$é dystrybuciji lanadelumabu u pacjentéw z HAE wynosi 14,5 litra (4,53).

Lanadelumab jest leczniczym przeciwcialem monoklonalnym i nie przewiduje si¢, ze bedzie wigzat
si¢ z biatkami osocza.

Eliminacja

Sredni (SD) catkowity klirens lanadelumabu z organizmu wynosi 0,0297 I/h (0,0124), a okres
pottrwania w koncowe;j fazie eliminacji wynosi okoto 14 dni.

Szczegdblne grupy pacjentow

Nie przeprowadzono specjalnych badan w celu oceny farmakokinetyki lanadelumabu w szczegdlnych
grupach pacjentéw, w tym wyodrebnionych na podstawie ptci lub u kobiet w cigzy.

Populacyjne analizy farmakokinetyki wykazaty, ze wiek, pte¢ i rasa nie miaty istotnego wptywu na
farmakokinetyke lanadelumabu. Masa ciata zostata uznano za istotng zmienna opisujgca zmienno$¢

klirensu i objetosci dystrybucji lanadelumabu.

Dzieci i mlodziez

Po podskdérnym podaniu dawki 150 mg co 4 tygodnie (uczestnicy w wieku od 2 do mniej niz 6 lat)

i 150 mg co 2 tygodnie (uczestnicy w wieku od 6 do mniej niz 12 lat) og6lna ekspozycja (tj. Cavgss) Na
lanadelumab byta podobna w poréwnaniu z dorostymi pacjentami oraz pacjentami z grupy miodziezy
(w wieku od 12 do mniej niz 18 lat), ktorzy otrzymywali produkt leczniczy TAKHZYRO w dawce
300 mg co 2 tygodnie (stosunek do dorostych wynosit od 0,8 do 1,11).

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Ze wzgledu na to, ze przeciwciala monoklonalne IgG sg wydalane gtéwnie przez katabolizm
wewnatrzkomorkowy, nie przewiduje si¢, ze zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby beda miaty
wptyw na klirens lanadelumabu.

Odpowiednio, w populacyjnej analizie farmakokinetyki zaburzenia czynno$ci nerek (oszacowany
GFR: 60 do 89 ml/min/1,73 m? [tagodne, N = 98] i 30 do 59 ml/min/1,73 m? [umiarkowane, N = 9])
nie mialy wptywu na klirens ani objetos¢ dystrybucji lanadelumabu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach z wielokrotnym podawaniem dawki oceniajgcych cotygodniowe podawanie leku we
wstrzyknigciach podskérnych u szczuréw (do 28 dni) i matp Cynomolgus (do 6 miesigcy)
lanadelumab byt dobrze tolerowany w dawkach do 50 mg/kg mc. (najwigksza badana dawka) i nie
zidentyfikowano zadnej toksycznosci narzadowej. Ekspozycja u matp Cynomolgus po 6 miesigcach
podawania leku byta w przyblizeniu 23-krotnie wigksza niz obserwowana przy stosowaniu dawki
300 mg co 2 tygodnie w oparciu o wartosci AUC.

Nie przewiduje si¢, aby lanadelumab oddzialywatl bezposrednio na DNA lub inny materiat
chromosomalny, poniewaz sktada si¢ on w calo$ci z aminokwasoéw wystepujacych w przyrodzie i nie
zawiera nieorganicznych ani syntetycznych tagcznikéw lub innych niebiatkowych czesci; dlatego tez
nie przeprowadzono oceny genotoksycznosci.
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Nie oceniano rakotworczosci na zwierzgtach, poniewaz w oparciu o podejscie oparte na ci¢zarze
dowodu uwaza sie, ze lanadelumab powoduje mate ryzyko rakotworczosci.

Wptyw lanadelumabu na ptodnos¢ oceniano u dojrzatych ptciowo matp Cynomolgus.

W 13-tygodniowym badaniu podawanie lanadelumabu podskoérnie raz na tydzien w dawkach 10 Iub
50 mg/kg mc. (najwigksza badana dawka) nie miato wptywu na ptodnos$¢ samcow ani samic.
Ekspozycja u dojrzatych ptciowo malp Cynomolgus w badaniu ptodnosci byta w przyblizeniu 20- i 22-
krotnie wieksza niz obserwowana podczas stosowania dawki 300 mg co 2 tygodnie, odpowiednio na
podstawie warto$ci Cmax | AUC.

W badaniu ePPND dotyczacym ciezarnych matp Cynomolgus, ktorym podawano raz na tydzien dawki
10 lub 50 mg/kg mc. (najwigksza badana dawka), nie stwierdzono zwigzanego z lanadelumabem
wplywu na cigze i pordd, rozwoj zarodka i ptodu, przezycie, wzrost i (lub) pourodzeniowy rozwoj
potomstwa. Ekspozycja w badaniu ePPND byta w przyblizeniu 32-krotnie wicksza niz obserwowana
podczas stosowania dawki 300 mg co 2 tygodnie, na podstawie wartosci AUC.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwuwodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Histydyna

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

TAKHZYRO 150 mg i 300 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

2 lata

TAKHZYRO 300 mg roztwdér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2 lata

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce

2 lata

Produkt leczniczy TAKHZYRO nalezy poda¢ w ciggu 2 godzin od przygotowania strzykawki do
wstrzykiwan. Jezeli produkt nie zostanie podany niezwlocznie po przygotowaniu, strzykawke mozna
przechowywaé w lodowce (2°C do 8°C), zapewniajgc ochrone przed $wiattem, i poda¢ w ciggu

8 godzin.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po przygotowaniu do wstrzykniecia przez 2 godziny

w temperaturze 25°C i 8 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda przygotowania wyklucza ryzyko
skazenia mikrobiologicznego. Jezeli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za
okres i warunki przechowywania po przygotowaniu do wstrzykniecia ponosi uzytkownik.
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6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ roztwor (amputko-strzykawke, wstrzykiwacz lub fiolkg) w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed swiattem.

Roztwor (amputko-strzykawke, wstrzykiwacz lub fiolkg) mozna przechowywaé w temperaturze
ponizej 25°C, jednorazowo przez okres 14 dni, lecz nie dtuzej niz do uptywu terminu waznosci.
Produktu leczniczego TAKHZYRO nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce po przechowywaniu
go w temperaturze pokojowej.

Po wyjeciu z lodowki jednej amputko-strzykawki lub jednego wstrzykiwacza z opakowania
zbiorczego, pozostate amputko-strzykawki lub wstrzykiwacze nalezy umiesci¢ z powrotem w lodowce
do uzycia w przysztosci w razie potrzeby.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego w fiolce, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

TAKHZYRO 150 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

1 ml roztworu w amputko-strzykawce z korkiem z gumy bromobutylowej, wstgpnie zamocowang igla
0 rozmiarze 27G x 13 mm i sztywng nasadka igly. Produkt leczniczy TAKHZYRO jest dostepny

w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1 lub 2 amputko-strzykawki oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 6 (3 opakowania po 2 sztuki) amputko-strzykawek.

TAKHZYRO 300 mg roztwodr do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

2 ml roztworu w amputko-strzykawce z korkiem z gumy bromobutylowej, wstepnie zamocowang iglg
o rozmiarze 27G x 13 mm i sztywna nasadkg igly. Produkt leczniczy TAKHZYRO jest dostepny

w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1 lub 2 amputko-strzykawki oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 6 (3 opakowania po 2 sztuki) amputko-strzykawek.

TAKHZYRO 300 mg roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2 ml roztworu w amputko-strzykawce z korkiem z gumy bromobutylowej, wstepnie zamocowang iglg
0 rozmiarze 27G X 13 mm i sztywna nasadka igly, znajdujacymi si¢ we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napetnionym. Produkt leczniczy TAKHZYRO jest dostgpny w opakowaniach
jednostkowych zawierajgcych 1 lub 2 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione oraz w
opakowaniach zbiorczych zawierajgcych 6 (3 opakowania po 2 sztuki) wstrzykiwaczy
potautomatycznych napetnionych.

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce

2 ml roztworu w fiolce (szkto typu I) z powlekanym korkiem z gumy butylowej i aluminiowym
uszczelnieniem z fioletowym wieczkiem typu flip-off. Produkt leczniczy TAKHZYRO jest dostepny
w pojedynczym opakowaniu zawierajacym jedna fiolke o pojemnosci 2 ml oraz w opakowaniach
zbiorczych sktadajacych si¢ z 2 lub 6 tekturowych pudetek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke.

Kazde opakowanie zawiera ponadto:

o Pustg strzykawke 3 ml;

o Igte do pobierania o rozmiarze 18G;

o Igte do wstrzykiwan o rozmiarze 27G x 13 mm.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Lanadelumab jest dostarczany w amputko-strzykawkach, wstrzykiwaczach i fiolkach do
jednorazowego uzycia.

Przed uzyciem nalezy obejrzeé i oceni¢ wyglad roztworu TAKHZYRO. Roztwoér powinien by¢
przezroczysty lub lekko z6tty. Nie nalezy stosowac roztworéw o zmienionej barwie lub zawierajacych
czastki state.

Unika¢ energicznego wstrzasania.

Instrukcja podawania

TAKHZYRO 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Po wyjeciu amputko-strzykawki do jednorazowego uzycia z lodowki nalezy przed wstrzyknigciem
odczeka¢ 15 minut, aby roztwor osiaggnat temperature pokojowa. Opiekun powinien wstrzykngé
produkt leczniczy TAKHZYRO podskornie w brzuch, udo lub gorng czg¢$¢ ramienia (patrz punkt 4.2).
TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Po wyjeciu amputko-strzykawki do jednorazowego uzycia z lodowki nalezy przed wstrzyknigciem
odczeka¢ 15 minut, aby roztwor osiagnat temperature pokojowa. Wstrzykna¢ produkt leczniczy
TAKHZYRO podskérnie w brzuch, udo lub gorng czes¢ ramienia (patrz punkt 4.2).

Kazda ampultko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia. Po wykonaniu
wstrzyknigcia nalezy wyrzuci¢ amputko-strzykawke.

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Po wyjeciu wstrzykiwacza do jednorazowego uzycia z lodowki nalezy przed wstrzyknieciem
odczeka¢ 30 minut, aby roztwor osiggnat temperature pokojowa. Wstrzykna¢ produkt leczniczy
TAKHZYRO podskornie w brzuch, udo lub gérng cze$¢ ramienia (patrz punkt 4.2).

Kazdy wstrzykiwacz jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Po wykonaniu
wstrzyknigcia nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz.

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Nalezy pobra¢ przepisang dawke produktu leczniczego TAKHZYRO z fiolki do strzykawki, uzywajac
igly o rozmiarze 18G, z zastosowaniem techniki aseptyczne;j.

Igte na strzykawce nalezy zmieni¢ na igl¢ o rozmiarze 27G lub inng igle odpowiednia do
wstrzyknigcia podskornego. Wstrzyknaé produkt leczniczy TAKHZYRO w brzuch, udo lub gorng
cze$¢ ramienia (patrz punkt 4.2).

Fiolke i jej niewykorzystang zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Wszystkie igly, strzykawki i wstrzykiwacze nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

medinfoEMEA@takeda.com

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/001
EU/1/18/1340/002
EU/1/18/1340/003
EU/1/18/1340/004
EU/1/18/1340/005
EU/1/18/1340/006
EU/1/18/1340/007
EU/1/18/1340/008
EU/1/18/1340/009
EU/1/18/1340/010
EU/1/18/1340/011
EU/1/18/1340/012

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 listopada 2018 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 sierpnia 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI
CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI
ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcédw biologicznej substancji czynnej

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

Niemcy

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

USA

Nazwa i adres wytworcédw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:

Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym

mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
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Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wpltynac¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

AMPULKO-STRZYKAWKA - TEKTUROWE PUDELKO JEDNOSTKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka o objetosci 1 ml
2 amputko-strzykawki o objetosci 1 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskérne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Dla pacjentéw o masie ciata od 10 do <40 kg

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/007 1 amputko-strzykawka o objetosci 1 ml
EU/1/18/1340/008 2 amputko-strzykawki o objetosci 1 ml

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 150 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

AMPULKO-STRZYKAWKA - TEKTUROWE PUDELKO WEWNETRZNE OPAKOWANIA
ZBIORCZEGO (BEZ BLUE-BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 opakowanie jednostkowe zawierajace 2 amputko-strzykawki (o objetosci 1 ml kazda),
nieprzeznaczone do oddzielnej sprzedazy.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskadrne.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Dla pacjentéw o masie ciata od 10 do <40 kg

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/009

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

AMPULKO-STRZYKAWKA - TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE OPAKOWANIA
ZBIORCZEGO (Z BLUE-BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

TAKHZYRO 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lanadelumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 6 (3 opakowania po 2 szt.) amputko-strzykawek (0 objetosci 1 ml kazda)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskdrne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Dla pacjentéw o masie ciata od 10 do < 40 kg

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/009

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 150 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

TAKHZYRO 150 mg roztwor do wstrzykiwan
lanadelumab
SC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dla pacjentéw o masie ciata od 10 do <40 kg

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1mi

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

AMPULKO-STRZYKAWKA - TEKTUROWE PUDELKO JEDNOSTKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 300 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka o objetosci 2 ml
2 amputko-strzykawki o objetosci 2 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskérne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
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Nie zamrazac.
Przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/004 1 ampulko-strzykawka o objetosci 2 ml
EU/1/18/1340/005 2 amputko-strzykawki o objetosci 2 ml

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 300 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

AMPULKO-STRZYKAWKA - TEKTUROWE PUDELKO WEWNETRZNE OPAKOWANIA
ZBIORCZEGO (BEZ BLUE-BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 300 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 opakowanie jednostkowe zawierajace 2 amputko-strzykawki (o objetosci 2 ml kazda),
nieprzeznaczone do sprzedazy indywidualne;.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskadrne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/006

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 300 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

AMPULKO-STRZYKAWKA - TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE OPAKOWANIA
ZBIORCZEGO (Z BLUE-BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 300 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 6 (3 opakowania po 2 szt.) amputko-strzykawek o objetosci 2 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskérne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
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Nie zamrazac.
Przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/006

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 300 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan
lanadelumab
sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2mi

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WSTRZYKIWACZ - TEKTUROWE PUDELKO JEDNOSTKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz o objetosci 2 ml
2 wstrzykiwacze o objgtosci 2 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskérne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
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Nie zamrazac.
Przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/010 1 wstrzykiwacz o objetosci 2 ml
EU/1/18/1340/011 2 wstrzykiwacze o objetosci 2 ml

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nacisna¢ w celu otwarcia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 300 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WSTRZYKIWACZ —- TEKTUROWE PUDELKO WEWNETRZNE OPAKOWANIA
ZBIORCZEGO (BEZ BLUE-BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 opakowanie jednostkowe zawierajace 2 wstrzykiwacze (o objetosci 2 ml kazdy), nie moga by¢
sprzedawane oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskadrne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/012

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nacisngé w celu otwarcia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 300 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WSTRZYKIWACZ - TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE OPAKOWANIA
ZBIORCZEGO (Z BLUE-BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 6 (3 opakowania po 2 szt.) wstrzykiwaczy o obj¢tosci 2 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskérne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
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Nie zamrazac.
Przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/012

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nacisna¢ w celu otwarcia.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 300 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA JEDNODAWKOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan
lanadelumab

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskadrne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FIOLKA - TEKTUROWE PUDELKO JEDNOSTKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 300 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Jedna fiolka o objgtosci 2 ml

To opakowanie zawiera takze:
strzykawke 3 ml

igle do pobierania o rozmiarze 18G
igle do wstrzykiwan.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskadrne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 300 mg
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FIOLKA - TEKTUROWE PUDELKO WEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(BEZ BLUE-BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 300 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Jedna fiolka o objetosci 2 ml stanowigca element opakowania zbiorczego, nieprzeznaczona do
oddzielnej sprzedazy.

To opakowanie zawiera takze:
strzykawke 3 ml

igle do pobierania o rozmiarze 18G
igte do wstrzykiwan.

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskdrne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/002 Opakowanie zbiorcze: 2 (2 opakowania po 1 szt.) fiolki o objgtosci 2 ml
EU/1/18/1340/003 Opakowanie zbiorcze: 6 (6 opakowan po 1 szt.) fiolek o objetosci 2 ml

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 300 mg
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FIOLKA - TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(Z BLUE-BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan
lanadelumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 300 mg lanadelumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna, sodu chlorek, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 2 (2 opakowania po 1 szt.) fiolki o objetosci 2 ml.
Opakowanie zbiorcze: 6 (6 opakowan po 1 szt.) fiolek o objetosci 2 ml.

Kazde opakowanie jednostkowe zawiera takze:
strzykawke 3 ml

igle do pobierania o rozmiarze 18G

igte do wstrzykiwan.

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskdrne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/002 Opakowanie zbiorcze: 2 (2 opakowania po 1 szt.) fiolki o objgtosci 2 ml
EU/1/18/1340/003 Opakowanie zbiorcze: 6 (6 opakowan po 1 szt.) fiolek o objetosci 2 ml

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)
Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

TAKHZYRO 300 mg
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan
lanadelumab
Podanie podskdrne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2mi

6. INNE

58



B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TAKHZYRO 150 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lanadelumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku u dziecka, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza prowadzacego leczenie
dziecka, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innemu dziecku, nawet jesli objawy jego choroby sg takie same.

- Jesli u dziecka wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TAKHZYRO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAKHZYRO
Jak stosowac lek TAKHZYRO

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek TAKHZYRO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania

NogakrwhE

1. Co to jest lek TAKHZYRO i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku TAKHZYRO jest lanadelumab.
W jakim celu stosuje si¢ lek TAKHZYRO

TAKHZYRO 150 mg jest lekiem stosowanym u pacjentow w wieku 2 lat i starszych 0 masie ciata
mniejszej niz 40 Kg, w celu zapobiegania napadom obrzeku naczynioruchowego u pacjentow z
dziedzicznym obrzegkiem naczynioruchowym (ang. hereditary angioedema, HAE).

Co to jest dziedziczny obrze¢k naczynioruchowy (HAE)

HAE to choroba przekazywana rodzinnie. Krew u pacjentdw z tg chorobg nie zawiera wystarczajgcej
ilosci biatka zwanego ,,inhibitorem C1” lub inhibitor C1 nie dziata prawidtowo. Prowadzi to do
powstawania zbyt duzej ilosci ,,kalikreiny osoczowej”, co z kolei powoduje powstawanie wigkszej
ilodci ,,bradykininy” w krwiobiegu. Nadmiar bradykininy powoduje wystgpowanie objawdéw HAE,
takich jak obrzek i bol:

o dtoni i stop,

o twarzy, powiek, warg lub jezyka,

o krtani, co moze utrudnia¢ oddychanie,
. narzgdéw ptciowych.

Jak dziala lek TAKHZYRO

Lek TAKHZYRO to rodzaj biatka, ktore blokuje aktywnos$¢ kalikreiny osoczowej. Pomaga to
zmnigejszy¢ ilos¢ bradykininy w krwiobiegu i zapobiega objawom HAE.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAKHZYRO
Kiedy nie stosowa¢ leku TAKHZYRO

Jesli dziecko ma uczulenie na lanadelumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

. Przed rozpoczgciem stosowania leku TAKHZYRO nalezy oméwic¢ to z lekarzem dziecka,
farmaceutg lub pielggniarka.

o Jesli u dziecka wystapi cigzka reakcja alergiczna na lek TAKHZYRO z takimi objawami, jak
wysypka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech lub szybkie bicie serca, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi dziecka, farmaceucie lub pielegniarce.

Prowadzenie dokumentacji

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym przyjeciu przez dziecko dawki leku TAKHZYRO zapisac
nazwe 1 numer serii leku. Ma to na celu udokumentowanie uzytych numerdéw serii.

Badania laboratoryjne

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi dziecka o przyjmowaniu przez nie leku TAKHZYRO przed
wykonaniem badan laboratoryjnych krzepliwo$ci krwi, poniewaz obecnos¢ leku TAKHZYRO we
krwi moze by¢ przyczyng nieprawidtowych wynikéw niektorych badan laboratoryjnych.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku TAKHZYRO u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Wynika to z faktu, ze nie
badano go w tej grupie wiekowej.

Lek TAKHZYRO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi dziecka lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére planuje sig, ze dziecko bedzie przyjmowac.

Nie wiadomo, czy lek TAKHZYRO wptywa na inne leki lub czy inne leki majg na niego wplyw.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, lub przypuszcza ze moze by¢ w cigzy powinna poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku TAKHZYRO. Istniejg ograniczone informacje
dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku TAKHZYRO podczas cigzy i karmienia piersig. W celu
zachowania ostroznosci, zaleca si¢ unikanie stosowania lanadelumabu podczas cigzy i karmienia
piersia. Lekarz omowi z pacjentkg zagrozenia i korzysci zwigzane z przyjmowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub ma nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek TAKHZYRO zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ampulko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.
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3. Jak stosowaé lek TAKHZYRO

Lek TAKHZYRO jest gotowym do podania roztworem dostarczanym w amputko-strzykawkach do
jednorazowego uzycia. Leczenie dziecka zostanie rozpoczete i bedzie prowadzone pod nadzorem
lekarza doswiadczonego w opiece nad pacjentami z HAE.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza dziecka, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci lub jakichkolwiek
dodatkowych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Jakg dawke leku TAKHZYRO nalezy stosowaé

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat zalecana dawka zalezy od masy ciala.

Masa ciala (kg) Zalecana dawka poczatkowa Dostosowanie dawki
U pacjentoéw, u ktérych
napady byty niewystarczajaco

S 150 mg lanadelumabu co kontrolowane, mozna
0d 10 do mniej niz 20 kg 4 tygodnie rozwazy¢ zwigkszenie dawki
do 150 mg lanadelumabu co
3 tygodnie

U pacjentow, u ktérych
nastgpito trwate ustgpienie
150 mg lanadelumabu co napadow w trakcie leczenia,

2 tygodnie mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 150 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie

U pacjentéw, u ktérych
nastgpito trwate ustapienie
300 mg lanadelumabu co napadow w trakcie leczenia,

2 tygodnie mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 300 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie

Od 20 do mniej niz 40 kg

40 kg lub wiecej

- W przypadku pacjentdw o masie ciata od 20 do mniej niz 40 kg, u ktorych od dluzszego czasu
nie wystapit napad, lekarz moze zezwoli¢ dziecku na kontynuowanie stosowania tej samej
dawki po ukonczeniu 12 lat.

U dorostych i mtodziezy w wieku od 12 do mniej niz 18 lat i masie ciata mniejszej niz 40 Kg:
- Zalecana dawka poczatkowa to 300 mg lanadelumabu co 2 tygodnie. Jezeli pacjent od
dhuzszego czasu nie ma napadow, lekarz moze zmieni¢ dawke na 300 mg lanadelumabu co
4 tygodnie, szczegoblnie jesli pacjent ma niskg mase ciala.
- Moze by¢ rowniez rozwazana dawka 150 mg lanadelumabu co 2 tygodnie. Jezeli pacjent od
dhuzszego czasu nie ma napadow, lekarz moze zmieni¢ dawke na 150 mg lanadelumabu co
4 tygodnie.
Jak wstrzykiwaé lek TAKHZYRO
Lek TAKHZYRO powinien by¢ wstrzykiwany przez lekarza lub przez opiekuna. Opiekun musi
dokladnie przeczyta¢ instrukcje zawarte w punkcie 7 ,,Instrukcja stosowania” i postepowa¢é
zgodnie z nimi.

o Lek TAKHZYRO jest przeznaczony do wstrzykiwania pod skore (,,wstrzyknigcie podskorne™).
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o Lek moze by¢ wstrzykiwany przez lekarza lub przez opiekuna.

o Przed pierwszym uzyciem lekarz, farmaceuta lub pielggniarka powinni poinstruowac opiekuna,
jak prawidtowo przygotowac i wstrzykna¢ lek TAKHZYRO. Opiekun nie powinien podawaé
leku samodzielnie, dopoki nie przejdzie szkolenia z zakresu wykonywania wstrzyknigcia leku.

. Wprowadzi¢ igte w tkanke thuszczowa na brzuchu, udzie lub gérnej czgéci ramienia.

o Lek nalezy za kazdym razem wstrzykiwa¢ w inne miejsce.

o Kazda amputko-strzykawke leku TAKHZYRO nalezy stosowac tylko raz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TAKHZYRO

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli dziecko otrzymato zbyt duza ilo$¢ leku TAKHZYRO lub dawka
zostala podana wczeséniej niz zalecit lekarz.

Pominiecie zastosowania leku TAKHZYRO

W przypadku pominigcia dawki leku TAKHZYRO nalezy wstrzykna¢ dawke najszybciej jak to

mozliwe. P6zniejszy schemat dawkowania moze wymagac¢ dostosowania zgodnie z zamierzona

czestoscia dawkowania, aby zapewnic:

e co najmniej 10 dni odstgpu miedzy dawkami u pacjentéw stosujgcych schemat dawkowania co
2 tygodnie,

e CO najmniej 17 dni odstepu miedzy dawkami u pacjentéw stosujacych schemat dawkowania co
3 tygodnie,

e CO najmniej 24 dni odstepu miedzy dawkami u pacjentéw stosujacych schemat dawkowania co
4 tygodnie.

W razie watpliwosci co do tego, kiedy wstrzyknaé¢ lek TAKHZYRO po pominigciu dawki, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza dziecka, farmaceuty lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku TAKHZYRO

Decyzje o zaprzestaniu stosowania leku TAKHZYRO nalezy omowi¢ z lekarzem dziecka. Objawy
moga powroci¢ po przerwaniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza dziecka, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u dziecka wystapi ciezka reakcja alergiczna na lek TAKHZYRO z takimi objawami, jak
wysypka, ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech lub szybkie bicie serca, nalezy natychmiast

powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, farmaceutg lub pielegniarke w przypadku zauwazenia przez opiekuna lub
dziecko ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

o Reakcje w miejscu wstrzyknigcia — objawy obejmuja bol, zaczerwienienie skory, zasinienie,
dyskomfort, obrzgk, krwawienie, swedzenie, stwardnienie skory, mrowienie, uczucie ciepta
i wysypke.
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Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentdw):

Reakcje alergiczne, w tym swedzenie, dyskomfort i mrowienie jezyka
Zawroty gtowy, uczucie omdlenia

Wypukta wysypka skorna

Bo6l migsni

Wyniki badan krwi wskazujace na zmiany czynnosci watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania”
wymienionego W zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek TAKHZYRO

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

TAKHZYRO 150 mg roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ ampulko-strzykawke
w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Ampulko-strzykawki mozna przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, jednorazowo przez okres
14 dni, lecz nie dtuzej niz do uplywu terminu waznosci.

Leku TAKHZYRO nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce po przechowywaniu go
w temperaturze pokojowej.

Po wyjeciu z lodéwki jednej amputko-strzykawki z opakowania zbiorczego, pozostate ampulko-
strzykawki nalezy umiesci¢ z powrotem w lodéwce do uzycia w przysziosci w razie potrzeby.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia, takie jak wystepowanie czastek statych
w amputko-strzykawce lub zmieniona barwa roztworu do wstrzykiwan.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TAKHZYRO

o Substancjg czynng leku jest lanadelumab. Kazda ampultko-strzykawka zawiera 150 mg
lanadelumabu w 1 ml roztworu.

o Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna,
sodu chlorek, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan — patrz punkt 2 ,,Lek TAKHZYRO zawiera
s6d”.
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Jak wyglada lek TAKHZYRO i co zawiera opakowanie

Lek TAKHZYRO to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce.

Lek TAKHZYRO jest dostepny:

o w pojedynczym opakowaniu zawierajacym jedng amputko-strzykawke o pojemnosci 1 ml
w pudetku tekturowym:;
o w pojedynczym opakowaniu zawierajagcym dwie amputko-strzykawki o pojemnosci 1 ml
W pudetku tekturowym;
o w opakowaniach zbiorczych sktadajacych si¢ z 3 pudetek tekturowych, z ktorych kazde zawiera

dwie amputko-strzykawki o pojemnosci 1 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

Wytworca

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Bbbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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



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

EALada

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.

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

Kvbmpog

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

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd
Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu/. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

7. Instrukcja stosowania

Przed wstrzyknieciem leku TAKHZYRO nalezy przeczyta¢ ze zrozumieniem i przestrzegac¢ instrukcji
stosowania. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do fachowego personelu
medycznego.

Przeznaczenie

Amputko-strzykawka TAKHZYRO to gotowy do uzycia, jednorazowy, wyposazony w iglte przyrzad
do wstrzykiwan zawierajacy ustalong dawke (150 mg/1 ml), przeznaczony do podskornego podawania
leku przez cztonkow personelu medycznego lub opiekunéw. Samodzielne podawanie leku nie jest
zalecane u dzieci (w wieku od 2 do mniej niz 12 lat).

Przechowywanie leku TAKHZYRO

o Amputko-strzykawke TAKHZYRO przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamrazac.

o Ampulko-strzykawke wyjeta z lodowki nalezy przechowywac w temperaturze ponizej 25°C
i zuzy¢ w ciagu 14 dni. Leku TAKHZYRO nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce po
przechowywaniu go w temperaturze pokojowe;j.

o Po wyjeciu z lodowki jednej amputko-strzykawki z opakowania zbiorczego, pozostate
amputko-strzykawki nalezy umiesci¢ z powrotem w lodowce do uzycia w przysztosci w razie
potrzeby.

o Lek TAKHZYRO nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
amputko-strzykawki przed swiattem.

o Wyrzuci¢ (zutylizowac) amputko-strzykawke TAKHZYRO, jesli byta przechowywana poza
lodéwka, zamrozona lub nie byta przechowywana w opakowaniu zewnetrznym chronigcym
przed swiattem.

o Nie wstrzasa¢ leku TAKHZYRO.

Lek TAKHZYRO oraz wszystkie leki nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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Cze$ci ampulko-strzykawki TAKHZYRO przed uzyciem (Rycina A).

I Korpus strzykawki .
Trzon ttoka Ogranicznik pz ,ekie?’n Nasadka igty

|

Uchwyt strzykawki
Uchwyt powinien by¢ zawsze
zatozony

Rycina A: Ampulko-strzykawka TAKHZYRO

Krok 1: Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

a. Przygotowac gazik nasgczony alkoholem, wacik/gazik, plaster samoprzylepny i pojemnik na
ostre odpady medyczne (Rycina B). Umiesci¢ wszystkie te przedmioty na czystej, ptaskiej
powierzchni w dobrze o$wietlonym miejscu. Opakowanie leku TAKHZYRO nie zawiera tych
materiatow.

i .
-
e

Gazik nasgczony Wacik lub gazik Plaster samoprzylepny Pojemnik na ostre
alkoholem odpady medyczne

Rycina B: Materialy

b. Wyjaé pudetko tekturowe z amputko-strzykawka
TAKHZYRO z lodéwki na 15 minut przed

wstrzyknigciem.
¢ Nie stosowac, jesli plomba na pudetku jest A
otwarta lub uszkodzona. Odczekac
o Lek jest wrazliwy na wysokie 15
temperatury. Nie uzywac zrodet ciepta, minut

takich jak kuchenka mikrofalowa lub
goraca woda, do podgrzewania
amputko-strzykawki TAKHZYRO.
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Otworzy¢ pudetko tekturowe. Przytrzymaé korpus
strzykawki i wyja¢ amputko-strzykawke
TAKHZYRO z tacki (Rycina C).
o Nie zdejmowac¢ nasadki igly wezesniej niz
bezposrednio przed wstrzyknieciem.
¢ Nie dotykac¢ ani nie popychac trzonu ttoka
wczesniej niz bezposrednio przed
wstrzyknieciem.

Rycina C: Wyjaé¢ ampulko-strzykawke

Umy¢ rece woda z mydiem (Rycina D).
Catkowicie osuszy¢ dtonie.
o Nie dotyka¢ zadnej powierzchni ani czesci
ciata przed wstrzyknigciem.

Rycina D: Umy¢ rece

Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) na
korpusie strzykawki (Rycina E).
o Nie stosowa¢ amputko-strzykawki EXP: MM RRRR

TAKHZYRO po upltywie terminu
wazno$ci. Amputko-strzykawke
TAKHZYRO po upltywie terminu
wazno$ci nalezy wyrzucic¢
(zutylizowac) do pojemnika na
ostre odpady medyczne i o N ——

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rycina E: Umiejscowienie terminu
waznosSci
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f. Sprawdzi¢, czy
amputko-strzykawka TAKHZYRO
nie jest uszkodzona. Lek wewnatrz
korpusu strzykawki powinien by¢
bezbarwny lub lekko zotty

(Rycina F).

Nie uzywac
ampultko-strzykawki
TAKHZYRO, jesli strzykawka
jest uszkodzona lub peknieta.
Nie uzywac
ampultko-strzykawki
TAKHZYRO, jesli lek jest
odbarwiony, me¢tny lub zawiera
ptatki lub czastki.

W amputko-strzykawce
TAKHZYRO moga znajdowaé
sie pecherzyki powietrza. Jest
to zjawisko normalne i nie
wplywa na dawke leku.

Jesli nie mozna uzy¢
amputko-strzykawki, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Krok 2: Wybor i przygotowanie miejsca wstrzykniecia

a. Lek TAKHZYRO powinien by¢
wstrzykiwany przez lekarza lub opiekuna
wylacznie w nastepujace miejsca
(Rycina G):

Wazne:

o gbrne czegsci ramion
o brzuch
o uda

Nie wstrzykiwac leku w miejscu, w
ktorym skora dziecka jest
podrazniona, zaczerwieniona,
zasiniona lub zakazona.

Miejsce wybrane do wykonania
wstrzyknigcia powinno znajdowac sie
w odlegtosci co najmniej 5 cm od
jakichkolwiek blizn i pgpka dziecka.

Dla zdrowia skory zalecane jest
zmienianie miejsc wstrzykniecia. Kazde
nowe wstrzykniecie nalezy wykonywac
w odlegtosci co najmniej 3 cm od miejsca
ostatniego wstrzykniecia.
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- W

Rycina F: Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke

\- P ¢

Gorne
czesci
ramion

Brzuch ———=

Uda

Rycina G: Miejsca wstrzykniecia



Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia
wacikiem nasaczonym alkoholem 1
pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia
(Rycina H).
e Nie wachlowa¢ ani nie dmucha¢ na
oczyszczone miejsce.
¢ Nie dotyka¢ ponownie
0CzyszCzonego miejsca przed
wykonaniem wstrzyknigcia.

Jedna reka mocno przytrzymacé
srodkowa czgs¢ amputko-strzykawki
TAKHZYRO, a drugg r¢ka
delikatnie odciagna¢ nasadke igly
(Rycina I).

¢ Nie dotyka¢ ani nie naciskac
tloka wczesniej niz
bezposrednio przed
wstrzyknigciem.

e Nie uzywac
ampultko-strzykawki
TAKHZYRO, jesli zostata
upuszczona bez nasadki
natozonej na igle.

e Nie uzywac
ampultko-strzykawki
TAKHZYRO, jesli igla
wyglada na uszkodzong lub
wygieta.

o Nie dotyka¢ igty ani nie
pozwalag, aby igla dotykata
czegokolwiek.

Moga by¢ widoczne pecherzyki

powietrza, co jest zjawiskiem

normalnym. Nie nalezy probowac
usuwac pecherzykow powietrza.

L

Rycina H: Oczy$ci¢ miejsce
wstrzykniecia

Rycina I: Zdja¢ nasadke igly

Wyrzuci¢ nasadke igly do kosza lub pojemnika na ostre odpady medyczne.
¢ Nie naktada¢ ponownie nasadki na igle, aby unikna¢ zranienia igla.
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Krok 3: Wstrzykniecie leku TAKHZYRO

a. Chwyci¢ ampulko-strzykawke @
TAKHZYRO jedng reka, jakby to byt
otowek (Rycina J). Unika¢ dotykania
igly 1 naciskania ttoka.

Rycina J: Chwyci¢ ampulko-strzykawke

b. Druga reka delikatnie chwyci¢ fatd
skory (okoto 3 cm) w oczyszczonym
miejscu.

Przytrzyma¢ fatd skory az do
zakonczenia wstrzykiwania i wyjecia
igly (Rycina K).

Rycina K: Chwyci¢ fald skéry (3 cm)

c. Szybkim, zdecydowanym
ruchem wprowadzi¢ igte pod
katem od 45 do 90 stopni. 450
Upewni¢ sig, ze igla znajduje .
si¢ na swoim miejscu \
(Rycina L). N
Wazne: Wstrzyknac - T T T T 9

bezposrednio w warstwe

thuszczowa pod skora

(wstrzyknigcie podskorne).

Rycina L: Wprowadzi¢ igle
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d. Powoli wciska¢ trzon ttoka do konca w dél,
az sie¢ zatrzyma (Rycina M).

Wazne: Nie wyciagac igly, dopoki caty lek
nie zostanie wstrzykniety, a korpus
strzykawki nie bedzie pusty.

Po zakonczeniu wstrzykiwania na dnie
korpusu strzykawki widoczny bedzie
ogranicznik (Rycina N).

Dno korpusu Ay .
strzykawki - Ogranicznik

Rycina N: Ogranicznik na dnie korpusu

strzykawki

Rycina M: Wcisna¢ trzon tloka
do konca w doét

e. Powoli wycofa¢ igle, utrzymujac strzykawke pod tym samym katem. Delikatnie pusci¢ fatd
skory.

f. W razie potrzeby do miejsca wstrzyknigcia przycisng¢ wacik lub gazik i przytrzymac przez
10 sekund.
Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. Moze pojawi¢ si¢ niewielkie krwawienie. Jest to

zjawisko normalne.

W razie potrzeby na miejscu wstrzyknigcia naklei¢ plaster samoprzylepny.

Krok 4: Wyrzucié¢ (zutylizowaé) zuzyta
ampulko-strzykawke TAKHZYRO

a. Zuzyta ampulko-strzykawke TAKHZYRO nalezy
bezposrednio po uzyciu umiesci¢ w pojemniku na

ostre odpady medyczne (Rycina O).

Aby unikng¢ zranienia igla, nie zaktadac
nasadki na igle.

Nie stosowa¢ ponownie amputko-strzykawki
TAKHZYRO ani zadnych materiatow
wykorzystywanych do wykonania
wstrzyknigcia.

Nie wyrzuca¢ amputko-strzykawki
TAKHZYRO do odpadéw gospodarstwa
domowego.

Nie dotykac igty.

Wazne: zawsze przechowywac¢ pojemnik na
ostre odpady medyczne w miejscu
niedostepnym dla dzieci.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
lanadelumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TAKHZYRO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAKHZYRO
Jak stosowac lek TAKHZYRO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek TAKHZYRO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania

NogakrowhE

1. Co to jest lek TAKHZYRO i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku TAKHZYRO jest lanadelumab.
W jakim celu stosuje si¢ lek TAKHZYRO

TAKHZYRO jest lekiem stosowanym u pacjentéw w wieku 2 lat i starszych w celu zapobiegania
napadom obrzgku naczynioruchowego u pacjentéw z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym
(ang. hereditary angioedema, HAE).

Co to jest dziedziczny obrze¢k naczynioruchowy (HAE)

HAE to choroba przekazywana rodzinnie. Krew u 0sob z tg chorobg nie zawiera wystarczajacej ilosci
biatka zwanego ,,inhibitorem C1” Iub inhibitor C1 nie dziata prawidtowo. Prowadzi to do
powstawania zbyt duzej ilosci ,,kalikreiny osoczowe;j”, co z kolei powoduje powstawanie wigkszej
ilosci ,,bradykininy” w krwiobiegu. Nadmiar bradykininy powoduje wystepowanie objawoéw HAE,
takich jak obrzek i bol:

o dtoni i stop,

o twarzy, powiek, warg lub jezyka,

o krtani, co moze utrudnia¢ oddychanie,
. narzgdéw ptciowych.

Jak dziala lek TAKHZYRO

Lek TAKHZYRO to rodzaj biatka, ktore blokuje aktywno$¢ kalikreiny osoczowej. Pomaga to
zmniejszy¢ ilo$¢ bradykininy w krwiobiegu i zapobiega objawom HAE.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAKHZYRO
Kiedy nie stosowa¢ leku TAKHZYRO

Jesli pacjent ma uczulenie na lanadelumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

. Przed rozpoczgciem stosowania leku TAKHZYRO nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

o Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna na lek TAKHZYRO z takimi objawami, jak
wysypka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech lub szybkie bicie serca, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Prowadzenie dokumentacji

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym przyjeciu dawki leku TAKHZYRO zapisa¢ nazwe i numer
serii leku. Ma to na celu udokumentowanie uzytych numerow serii.

Badania laboratoryjne

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku TAKHZYRO przed wykonaniem badan
laboratoryjnych krzepliwosci krwi, poniewaz obecnos¢ leku TAKHZYRO we krwi moze by¢
przyczyng nieprawidtowych wynikoéw niektorych badan laboratoryjnych.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku TAKHZYRO u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Wynika to z faktu, ze nie
badano go w tej grupie wiekowej.

Lek TAKHZYRO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie wiadomo, czy lek TAKHZYRO wplywa na inne leki lub czy inne leki maja na niego wptyw.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku TAKHZYRO.
Istniejg ograniczone informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku TAKHZYRO podczas
cigzy i karmienia piersig. W celu zachowania ostroznosci, zaleca si¢ unikanie stosowania
lanadelumabu podczas cigzy i karmienia piersig. Lekarz omowi z pacjentka zagrozenia i korzysci
zwiazane z przyjmowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek TAKHZYRO zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowaé lek TAKHZYRO

Lek TAKHZYRO jest gotowym do podania roztworem dostarczanym w amputko-strzykawkach do
jednorazowego uzycia. Leczenie pacjenta zostanie rozpoczete i bedzie prowadzone pod nadzorem
lekarza doswiadczonego w opiece nad pacjentami z HAE.

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci lub jakichkolwiek dodatkowych
pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Jakg dawke leku TAKHZYRO nalezy stosowaé
U dorostych i mtodziezy w wieku od 12 do mniej niz 18 lat:
- Zalecana dawka poczatkowa to 300 mg lanadelumabu co 2 tygodnie. Jesli u pacjenta przez
dhugi okres nie wystapit napad, lekarz moze zmieni¢ dawke na 300 mg lanadelumabu co
4 tygodnie, szczegolnie u pacjenta o matej masie ciata.
- U pacjentow o masie ciata mniejszej niz 40 kg mozna roéwniez rozwazy¢ dawke poczatkowa

lanadelumabu 150 mg podawang co 2 tygodnie. Jesli u pacjenta przez dlugi okres nie
wystepowat napad, lekarz moze zmieni¢ dawke na 150 mg lanadelumabu co 4 tygodnie.

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat zalecana dawka zalezy od masy ciala.

Masa ciala (kg) Zalecana dawka poczatkowa Dostosowanie dawki
U pacjentéw, u ktérych
napady byty niewystarczajaco

Od 10 kg do mniej niz 150 mg lanadelumabu co kontrolowane, mozna

20 kg 4 tygodnie rozwazy¢ zwigkszenie dawki
do 150 mg lanadelumabu co
3 tygodnie.

U pacjentéw, u ktérych
nastapilo trwate ustapienie

Od 20 kg do mniej niz 150 mg lanadelumabu co napadow w trakcie leczenia,
40 kg 2 tygodnie mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 150 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie

U pacjentéw, u ktorych
nastgpito trwate ustapienie
300 mg lanadelumabu co napadow w trakcie leczenia,

2 tygodnie mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 300 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie

40 kg lub wiecej

- W przypadku pacjentéw o masie ciata od 20 do mniej niz 40 kg, u ktérych od dluzszego czasu nie
wystapil napad, lekarz moze zezwoli¢ dziecku na kontynuowanie stosowania tej samej dawki po
ukonczeniu 12 lat.

Jak wstrzykiwa¢ lek TAKHZYRO
W przypadku samodzielnego wstrzykiwania leku TAKHZYRO przez pacjenta lub

wstrzykiwania go przez opiekuna, pacjent lub opiekun musi dokladnie przeczytaé instrukcje
zawarte w punkcie 7 ,,Instrukcja stosowania” i postepowaé zgodnie z nimi.

o Lek TAKHZYRO jest przeznaczony do wstrzykiwania pod skore (,,wstrzyknigcie podskorne™).
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o Lek moze by¢ wstrzykiwany samodzielnie przez pacjenta lub przez opiekuna w przypadku
pacjentow w wieku co najmniej 12 lat

o U pacjentow w wieku od 2 do mniej niz 12 lat wstrzyknigcia moze dokona¢ cztonek personelu
medycznego lub opiekun.
. Przed pierwszym uzyciem lekarz, farmaceuta lub pielegniarka powinni poinstruowaé pacjenta,

jak prawidtowo przygotowac i wstrzyknaé¢ lek TAKHZYRO. Pacjent ani opiekun nie powinni
podawac leku samodzielnie, dopoki nie przejda szkolenia z zakresu wykonywania

wstrzyknigcia leku.
. Wprowadzi¢ igte w tkanke thuszczowa na brzuchu, udzie lub gérnej czgéci ramienia.
o Lek nalezy za kazdym razem wstrzykiwa¢ w inne miejsce.

o Kazda ampultko-strzykawke leku TAKHZYRO nalezy stosowacé tylko raz.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TAKHZYRO

Nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jezeli pacjent zastosuje zbyt duzg ilos¢
leku TAKHZYRO.

Pominiecie zastosowania leku TAKHZYRO

W przypadku pominigcia dawki leku TAKHZYRO nalezy wstrzykna¢ dawke najszybciej jak to
mozliwe. P6zniejszy schemat dawkowania moze wymagac¢ dostosowania zgodnie z zamierzona
czestoscia dawkowania, aby zapewnic:

o co najmniej 10 dni odstepu migdzy dawkami u pacjentow stosujacych schemat dawkowania co

2 tygodnie,

o co najmniej 17 dni odstepu migdzy dawkami u pacjentow stosujacych schemat dawkowania co
3 tygodnie,

o €0 najmniej 24 dni odstepu migdzy dawkami u pacjentdow stosujacych schemat dawkowania co
4 tygodnie.

W razie watpliwosci co do tego, kiedy wstrzykna¢ lek TAKHZYRO po pomini¢ciu dawki, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku TAKHZYRO

Wazne jest, aby wstrzykiwaé¢ lek TAKHZYRO zgodnie z zaleceniem lekarza, nawet jezeli pacjent
poczuje si¢ lepiej. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku
nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna na lek TAKHZYRO z takimi objawami, jak
wysypka, ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech lub szybkie bicie serca, nalezy natychmiast

powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Nalezy powiadomic¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek
z nastgpujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

o Reakcje w miejscu wstrzyknigcia — objawy obejmuja bol, zaczerwienienie skory, zasinienie,
dyskomfort, obrzgk, krwawienie, swedzenie, stwardnienie skory, mrowienie, uczucie ciepta
i wysypke.
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Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentdw):

Reakcje alergiczne, w tym swedzenie, dyskomfort i mrowienie jezyka;
Zawroty gltowy, uczucie omdlenia;

Wypukta wysypka skorna;

Bo6l migsni;

Wyniki badan krwi wskazujace na zmiany czynno$ci watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek TAKHZYRO

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

TAKHZYRO 300 mg roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Przechowywac¢ amputko-strzykawke
w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Amputko-strzykawki mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, jednorazowo przez okres
14 dni, lecz nie dtuzej niz do uplywu terminu waznosci.

Leku TAKHZYRO nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodéwce po przechowywaniu go
w temperaturze pokojowej.

Po wyjeciu z lodéwki jednej amputko-strzykawki z opakowania zbiorczego, pozostate ampulko-
strzykawki nalezy umiesci¢ z powrotem w lodéwce do uzycia w przysziosci w razie potrzeby.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie oznaki zepsucia, takie jak wystepowanie czgstek statych
w amputko-strzykawce lub zmieniona barwa roztworu do wstrzykiwan.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TAKHZYRO

o Substancjg czynng leku jest lanadelumab. Kazda ampultko-strzykawka zawiera 300 mg
lanadelumabu w 2 ml roztworu.

o Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna,
sodu chlorek, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan — patrz punkt 2 ,,Lek TAKHZYRO zawiera
s6d”.
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Jak wyglada lek TAKHZYRO i co zawiera opakowanie

Lek TAKHZYRO to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce.

Lek TAKHZYRO jest dostepny:

o W pojedynczym opakowaniu zawierajacym jedng amputko-strzykawke o pojemnosci 2 ml
W pudetku tekturowym;
o w pojedynczym opakowaniu zawierajagcym dwie amputko-strzykawki o pojemnosci 2 ml
W pudetku tekturowym;
o w opakowaniach zbiorczych sktadajacych si¢ z 3 pudetek tekturowych, z ktorych kazde zawiera

dwie amputko-strzykawki o pojemnosci 2 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

Wytworca

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Bbbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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



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 AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALada

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél : + 33140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.

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

Kvbmpog

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

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
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 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd
Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu/. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

7. Instrukcja stosowania

Przed wstrzyknieciem leku TAKHZYRO nalezy przeczyta¢ ze zrozumieniem i przestrzegac¢ instrukcji
stosowania. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do fachowego personelu
medycznego.

Przeznaczenie

Amputko-strzykawka TAKHZYRO to gotowy do uzycia, jednorazowy, wyposazony w igte przyrzad
do wstrzykiwan zawierajacy ustalong dawke (300 mg/2 ml), przeznaczony do podskornego podawania
leku przez cztonkow personelu medycznego, opickunow lub samodzielnie przez pacjenta (W
przypadku pacjentéw w wieku 12 lat i starszych).

Przechowywanie leku TAKHZYRO

o Amputko-strzykawke TAKHZYRO przechowywac¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamrazad.

o Ampulko-strzykawke wyjeta z lodowki nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C
i zZuzy¢ w ciagu 14 dni. Produktu leczniczego TAKHZYRO nie nalezy ponownie umieszczac
w lodéwce po przechowywaniu go w temperaturze pokojowej.

o Po wyjeciu z lodowki jednej amputko-strzykawki z opakowania zbiorczego, pozostate
amputko-strzykawki nalezy umiesci¢ z powrotem w lodowce do uzycia w przysztosci w razie
potrzeby.

o Lek TAKHZYRO nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony
ampultko-strzykawki przed $wiattem.

o Wyrzuci¢ (zutylizowac) amputko-strzykawke TAKHZYRO, jesli byta przechowywana poza
lodéwka, zamrozona lub nie byta przechowywana w opakowaniu zewn¢trznym chronigcym
przed $wiattem

o Nie wstrzasa¢ leku TAKHZYRO.

o Lek TAKHZYRO oraz wszystkie leki nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla
dzieci.
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Czesci ampulko-strzykawki TAKHZYRO przed uzyciem (Rycina A).

Korpus strzykawki
Ogranicznik z lekiem Nasadka igly

Trzon tloka

g I el

1

Uchwyt strzykawki
Uchwyt powinien by¢ zawsze zatozony

(w nasadce)

Rycina A: Ampulko-strzykawka TAKHZYRO

KROK 1: Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

a. Przygotowac gazik nasaczony alkoholem, wacik lub gazik, plaster samoprzylepny i pojemnik na
ostre odpady medyczne (Rycina B). Umiesci¢ wszystkie te przedmioty na czystej, ptaskiej
powierzchni w dobrze o$§wietlonym miejscu. Opakowanie leku TAKHZYRO nie zawiera tych

materialow.
g J
Gazik nasgczony Wacik lub gazik Plaster samoprzylepny Pojemnik na ostre
alkoholem odpady medyczne

Rycina B: Materialy

b. Wyija¢ amputko-strzykawke TAKHZYRO z lodéwki.

o Nie stosowa¢ leku TAKHZYRO, jesli plomba uniemozliwiajaca naruszenie opakowania
jest otwarta lub uszkodzona.

. Przed przygotowaniem do wstrzykniecia nalezy pozostawi¢ ampulko-strzykawke na
co najmniej 15 minut, aby umozliwi¢ jej osiagniecie temperatury pokojowe;j.

o Lek jest wrazliwy na wysokie temperatury. Nie uzywac zrédet ciepta, takich jak
kuchenka mikrofalowa lub goraca woda, w celu ogrzania amputko-strzykawki
TAKHZYRO.
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o Nie nalezy zdejmowac¢ nasadki z igty, dopOki wszystko nie bedzie gotowe do wykonania
wstrzyknigcia.

Odczekacé
15

Otworzy¢ pudetko tekturowe. Przytrzymac korpus strzykawki i wyja¢ amputko-strzykawke
TAKHZYRO z tacki (Rycina C).

Rycina C: Wyja¢ ampulko-strzykawke

Umy¢ rece woda z mydiem (Rycina D). Catkowicie osuszy¢ dtonie.
. Nie dotyka¢ zadnych powierzchni ani czgsci ciata po umyciu rak przed wstrzyknigciem.

Rycina D: Umy¢ rece
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e. Sprawdzi¢ termin waznoS$ci (EXP) na korpusie strzykawki (Rycina E).

Nie stosowa¢ amputko-strzykawki TAKHZYRO po uptywie terminu waznosci. Jesli termin waznosci
ampultko-strzykawki TAKHZYRO uptynat, nalezy ja wyrzuci¢ (zutylizowac) do pojemnika na ostre
odpady medyczne i skontaktowac si¢ z lekarzem.

EXP: MM RRRR

- )

Rycina E: Umiejscowienie terminu waznoSci

f. Sprawdzi¢ amputko-strzykawke TAKHZYRO, czy nie ma jakichkolwiek uszkodzen oraz
upewnic¢ sig, ze lek jest bezbarwny lub lekko zotty (Rycina F).
o Nie stosowa¢ produktu, jesli strzykawka jest uszkodzona, np. peknigta.
o Nie uzywaé¢ amputko-strzykawki TAKHZYRO, jesli lek ma zmieniong barwe, jest metny
lub zawiera ptatki albo czastki.

o Ampulko-strzykawka TAKHZYRO moze zawiera¢ pecherzyki powietrza. Jest to
zjawisko normalne i nie wptynie na przyjmowang dawke.
Jesli nie mozna uzy¢ amputko-strzykawki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

N
- ‘

Rycina F: Sprawdzi¢ ampulko-strzykawke
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KROK 2: Wybrac¢ i przygotowaé¢ miejsce wstrzykniecia

a. Zawarto$¢ amputko-strzykawki TAKHZYRO nalezy wstrzykna¢ wytacznie w nastgpujace
miejsca (Rycina G):
o brzuch,
o uda,
o gobrne czgsci ramion (wylacznie w przypadku wstrzyknig¢ wykonywanych przez lekarza
lub opiekuna).
e Nie wstrzykiwa¢ w miejscu, w ktorym skora jest podrazniona, zaczerwieniona,
posiniaczona lub zakazona.
e Miejsce wybrane do wykonania wstrzyknigcia powinno znajdowac si¢ w odlegtosci
co najmniej 5 cm od jakichkolwiek blizn i pgpka.

/" Samodzielne wstrzykniecie N Wstrzykniecie przez opiekuna )

Gorne cze$ci
ramion (tylko
przez opiekuna)

Brzuch ——————% Brzuch =

Uda Uda

. /. 7

Rycina G: Miejsca wstrzykniecia
Wazne:
Dla zdrowia skéry zalecane jest zmienianie miejsc wstrzyknigcia. Kazde nowe wstrzyknigcie
nalezy wykonywa¢ w odlegto$ci co najmniej 3 cm od miejsca ostatniego wstrzyknigcia.

b. Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym alkoholem i pozostawi¢ do catkowitego
wyschniecia (Rycina H).
o Na oczyszczone miejsce nie nalezy kierowa¢ strumienia powietrza ani nie nalezy
dmuchac.
o Przed wykonaniem wstrzyknigcia nie dotyka¢ ponownie tego miejsca.

Rycina H: Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia
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C. Jedna reka mocno przytrzymacé srodkowa czes¢ ampulko-strzykawki TAKHZYRO, a druga
r¢ka delikatnie $ciggnaé prostym ruchem nasadke igty. Wyrzuci¢ nasadke igly do kosza lub
pojemnika na ostre odpady medyczne (Rycina I).

. Nie dotykac ani nie popychac trzonu ttoka wczesniej niz bezposrednio przed
wstrzyknigciem.

o Nie zaktada¢ ponownie nasadki na amputko-strzykawke TAKHZYRO, aby unikngé
zranienia iglg.

o Nie stosowa¢ amputko-strzykawki TAKHZYRO w przypadku upuszczenia jej bez
nasadki igty.

o Nie stosowa¢ amputko-strzykawki TAKHZYRO, jesli igta wyglada na uszkodzong albo
zgicty.

o Nie dotykac¢ igly ani nie pozwoli¢, aby igta dotkneta czegokolwiek.

Rycina I: Zdja¢ nasadke igly

KROK 3: Wstrzykna¢ lek TAKHZYRO

a. Chwyci¢ amputko-strzykawke TAKHZYRO jedng reka, jakby to byt otéwek (Rycina J).
Unika¢ dotykania igly i naciskania ttoka.

Rycina J: Chwyci¢ ampulko-strzykawke

b. Druga r¢ka delikatnie chwyci¢ fatd skory (okoto 3 cm) w oczyszczonym miejscu.
e Przytrzymac fald skory az do zakonczenia wstrzykiwania i wyjecia igty (Rycina K).
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Rycina K: Chwyci¢ fald skory (3 cm)

C. Jednym, szybkim, krotkim ruchem wprowadzi¢ calg iglte w skore pod katem od 45 do 90 stopni.
Utrzymywac igle nieruchomo (Rycina L).

Wazne: Wstrzyknaé bezposrednio
w warstwe thuszczowa pod skora
(wstrzyknigcie podskorne).

Rycina L: Wprowadzi¢ igle

d. Powoli weiskaé trzon ttoka do konca w dél, az si¢ zatrzyma (Rycina M).
e. Powoli wyjac igle, utrzymujac strzykawke pod tym samym katem. Delikatnie pusci¢ fatd skory.

Wazne: Nie wyciagac igly, dopdki caty lek
nie zostanie wstrzykniety, a korpus
strzykawki nie bedzie pusty.

Rycina M: Wecisna¢ trzon tloka do konca w dot
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Po zakonczeniu wstrzykiwania na dnie

korpusu strzykawki widoczny bedzie

ogranicznik (Rycina N). Dno korpus
strzykawKki

u

_E-_ Ogranicznik

Rycina N: Ogranicznik na dnie korpusu strzykawki

f. W razie potrzeby do miejsca wstrzyknigcia
przycisnag¢ wacik lub gazik i przytrzymac przez
10 sekund.

e Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. Moze
pojawi¢ si¢ niewielkie krwawienie. Jest to
zjawisko normalne.

e W razie potrzeby na miejscu wstrzykniecia
naklei¢ plaster samoprzylepny.

g. Wyrzuci¢ (zutylizowac) zuzyta
amputko-strzykawke TAKHZYRO.

e Zuzyte amputko-strzykawki TAKHZYRO
nalezy bezposrednio po uzyciu umiescic
w pojemniku na ostre odpady medyczne
(Rycina O).

e Aby unikna¢ zranienia igla, nie zaktadaé
nasadki na igle.

¢ Nie stosowa¢ ponownie
amputko-strzykawki TAKHZYRO ani
zadnych materiatow wykorzystywanych
do wykonania wstrzyknigcia.

e Nie dotykac igly.

Wazne: zawsze przechowywa¢é pojemnik na ostre

odpady medyczne w miejscu niedostepnym dla
dzieci.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TAKHZYRO 300 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
lanadelumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TAKHZYRO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAKHZYRO
Jak stosowac lek TAKHZYRO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek TAKHZYRO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania

NogakrowhE

1. Co to jest lek TAKHZYRO i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku TAKHZYRO jest lanadelumab.
W jakim celu stosuje si¢ lek TAKHZYRO

TAKHZYRO jest lekiem stosowanym u pacjentéw w wieku 2 lat i starszych w celu zapobiegania
napadom obrzgku naczynioruchowego u pacjentéw z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym
(ang. hereditary angioedema, HAE).

Co to jest dziedziczny obrze¢k naczynioruchowy (HAE)

HAE to choroba przekazywana rodzinnie. Krew u 0sob z tg chorobg nie zawiera wystarczajacej ilosci
biatka zwanego ,,inhibitorem C1” Iub inhibitor C1 nie dziata prawidtowo. Prowadzi to do
powstawania zbyt duzej ilosci ,,kalikreiny osoczowe;j”, co z kolei powoduje powstawanie wigkszej
ilosci ,,bradykininy” w krwiobiegu. Nadmiar bradykininy powoduje wystepowanie objawoéw HAE,
takich jak obrzek i bol:

o dtoni i stop,

o twarzy, powiek, warg lub jezyka,

o krtani, co moze utrudnia¢ oddychanie,
. narzgdéw ptciowych.

Jak dziala lek TAKHZYRO

Lek TAKHZYRO to rodzaj biatka, ktore blokuje aktywno$¢ kalikreiny osoczowej. Pomaga to
zmniejszy¢ ilo$¢ bradykininy w krwiobiegu i zapobiega objawom HAE.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAKHZYRO
Kiedy nie stosowa¢ leku TAKHZYRO

Jesli pacjent ma uczulenie na lanadelumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

. Przed rozpoczgciem stosowania leku TAKHZYRO nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

o Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna na lek TAKHZYRO z takimi objawami, jak
wysypka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech lub szybkie bicie serca, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Prowadzenie dokumentacji

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym przyjeciu dawki leku TAKHZYRO zapisa¢ nazwe i numer
serii leku. Ma to na celu udokumentowanie uzytych numerow serii.

Badania laboratoryjne

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku TAKHZYRO przed wykonaniem badan
laboratoryjnych krzepliwosci krwi, poniewaz obecnos¢ leku TAKHZYRO we krwi moze by¢
przyczyng nieprawidtowych wynikoéw niektorych badan laboratoryjnych.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku TAKHZYRO u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Wynika to z faktu, ze nie
badano go w tej grupie wiekowej.

Lek TAKHZYRO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie wiadomo, czy lek TAKHZYRO wptywa na inne leki lub czy inne leki majg na niego wplyw.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku TAKHZYRO.
Istniejg ograniczone informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku TAKHZYRO podczas
cigzy i karmienia piersig. W celu zachowania ostroznosci, zaleca si¢ unikanie stosowania
lanadelumabu podczas ciazy i karmienia piersig. Lekarz omowi z pacjentka zagrozenia i korzysci
zwiazane z przyjmowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek TAKHZYRO zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wstrzykiwacz, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowaé lek TAKHZYRO

Lek TAKHZYRO jest gotowym do podania roztworem dostarczanym we wstrzykiwaczach do
jednorazowego uzycia. Leczenie pacjenta zostanie rozpoczete i bedzie prowadzone pod nadzorem
lekarza doswiadczonego w opiece nad pacjentami z HAE.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci lub jakichkolwiek dodatkowych
pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Jakg dawke leku TAKHZYRO nalezy stosowaé
U dorostych i mtodziezy w wieku od 12 do mniej niz 18 lat:

- Zalecana dawka poczatkowa to 300 mg lanadelumabu co 2 tygodnie. Jesli u pacjenta przez
dhugi okres nie wystapit napad, lekarz moze zmieni¢ dawke na 300 mg lanadelumabu co
4 tygodnie, szczegoblnie u pacjenta o matej masie ciata.

- U pacjentéw o masie ciala mniejszej niz 40 kg mozna rdwniez rozwazy¢ dawke poczatkowa
lanadelumabu 150 mg podawana co 2 tygodnie. Nalezy jednak korzysta¢ z amputko-strzykawki
150 mg, poniewaz wstrzykiwacza 300 mg nie mozna uzy¢ do podania dawki 150 mg
lanadelumabu.

U dzieci w wieku od 2 do mniej niz 12 lat:

- Zalecana dawka zalezy od masy ciala i powinna by¢ podawana wytacznie za pomocg amputko-
strzykawki lub fiolki. Wstrzykiwacz nie byt oceniany u dzieci w wieku od 2 do mniej niz 12 lat
i dlatego nie nalezy go uzywac.

Jak wstrzykiwac¢ lek TAKHZYRO
W przypadku samodzielnego wstrzykiwania leku TAKHZYRO przez pacjenta lub
wstrzykiwania go przez opiekuna, pacjent lub opiekun musi dokladnie przeczytaé instrukcje

zawarte w punkcie 7 ,,Instrukcja stosowania” i postepowaé zgodnie z nimi.

o Lek TAKHZYRO jest przeznaczony do wstrzykiwania pod skore (,,wstrzykniecie podskorne™).

o Lek moze by¢ wstrzykiwany samodzielnie przez pacjenta lub przez opiekuna w przypadku
pacjentow w wieku co najmniej 12 lat.
o Przed pierwszym uzyciem lekarz, farmaceuta lub pielegniarka powinni poinstruowac pacjenta,

jak prawidtowo przygotowac i wstrzykna¢ lek TAKHZYRO. Pacjent ani opiekun nie powinni
podawac leku samodzielnie, dopoki nie przejda szkolenia z zakresu wykonywania
wstrzyknigcia leku.

o Lek TAKHZYRO nalezy poda¢ za pomoca wstrzykiwacza w tkanke thuszczowa na brzuchu,
udzie lub gornej czeSci ramienia.

o Lek nalezy za kazdym razem wstrzykiwa¢ w inne miejsce.

o Kazdy wstrzykiwacz leku TAKHZYRO nalezy stosowac tylko raz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TAKHZYRO

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jezeli pacjent zastosuje zbyt duzg ilosé¢
leku TAKHZYRO.

Pominiecie zastosowania leku TAKHZYRO
W przypadku pominigcia dawki leku TAKHZYRO nalezy wstrzykna¢ dawke najszybciej jak to

mozliwe. P6zniejszy schemat dawkowania moze wymagac dostosowania zgodnie z zamierzong
czestoscig dawkowania, aby zapewnic:
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o co najmniej 10 dni odstepu miedzy dawkami u pacjentéw stosujacych schemat dawkowania co
2 tygodnie,

o €0 najmniej 24 dni odstepu migdzy dawkami u pacjentow stosujacych schemat dawkowania co
4 tygodnie.

W razie watpliwosci co do tego, kiedy wstrzykna¢ lek TAKHZYRO po pominigciu dawki, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku TAKHZYRO

Wazne jest, aby wstrzykiwa¢ lek TAKHZYRO zgodnie z zaleceniem lekarza, nawet jezeli pacjent
poczuje si¢ lepiej. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna na lek TAKHZYRO z takimi objawami, jak
wysypka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech lub szybkie bicie serca, nalezy natychmiast

powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke w przypadku zauwazenia ktéregokolwiek
Z nastepujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

o Reakcje w miejscu wstrzyknigcia — objawy obejmuja bol, zaczerwienienie skory, zasinienie,
dyskomfort, obrzgk, krwawienie, swedzenie, stwardnienie skory, mrowienie, uczucie ciepta
i wysypke.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

Reakcje alergiczne, w tym swedzenie, dyskomfort i mrowienie jezyka;
Zawroty gtowy, uczucie omdlenia;

Wypukta wysypka skorna;

Bo6l migsni;

Wyniki badan krwi wskazujace na zmiany czynno$ci watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek TAKHZYRO

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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TAKHZYRO 300 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ wstrzykiwacz w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Wstrzykiwacze mozna przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, jednorazowo przez okres 14 dni,
lecz nie dluzej niz do uptywu terminu waznosci.

Leku TAKHZYRO nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodéwce po przechowywaniu go
w temperaturze pokojowej.

Po wyjeciu z lodowki jednego wstrzykiwacza z opakowania zbiorczego, pozostate wstrzykiwacze
nalezy umiesci¢ z powrotem w lodowce do uzycia w przysztosci w razie potrzeby.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia, takie jak wystepowanie czastek staltych we
wstrzykiwaczu lub zmieniona barwa roztworu do wstrzykiwan.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TAKHZYRO

o Substancja czynna leku jest lanadelumab. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 mg lanadelumabu
w 2 ml roztworu.

o Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna,
sodu chlorek, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan — patrz punkt 2 ,,Lek TAKHZYRO zawiera
s6d”.

Jak wyglada lek TAKHZYRO i co zawiera opakowanie

Lek TAKHZYRO to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zoltawy roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym.

Lek TAKHZYRO jest dostepny:
o w pojedynczym opakowaniu zawierajagcym jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony 0
pojemnosci 2 ml w pudetku tekturowym;

o w pojedynczym opakowaniu zawierajacym dwa wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione 0
pojemnosci 2 ml w pudetku tekturowym;
o w opakowaniach zbiorczych sktadajgcych si¢ z 3 pudetek tekturowych, z ktorych kazde zawiera

dwa wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione o pojemnosci 2 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia
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Wytworca

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irlandia

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Boarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

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



Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

E)Lada

Takeda EAAAY A.E.

Tnh: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél : + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.

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

Ireland

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

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

95

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
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 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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



Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu/. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

7. Instrukcja stosowania

Przed wstrzyknigciem leku TAKHZYRO nalezy przeczyta¢ ze zrozumieniem i przestrzegac instrukcji
stosowania. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do fachowego personelu
medycznego.

Przeznaczenie

Wstrzykiwacz TAKHZYRO to gotowy do uzycia, jednorazowy, wyposazony w igle przyrzad do
wstrzykiwan zawierajgcy ustalong dawke (300 mg/2 ml), przeznaczony do podskérnego podawania
leku przez cztonkow personelu medycznego, opiekundow lub samodzielnie przez pacjenta (W
przypadku pacjentéw w wieku 12 lat i starszych).

Przechowywanie wstrzykiwacza TAKHZYRO

o Wstrzykiwacz TAKHZYRO przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie
zamrazac.

o Lek TAKHZYRO nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony
wstrzykiwacza przed swiattem.

o Wstrzykiwacze wyjete z lodowki nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C i zuzy¢
w ciggu 14 dni. Leku TAKHZYRO nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce po
przechowywaniu go w temperaturze pokojowe;j.

° Po wyjeciu z lodowki jednego wstrzykiwacza z opakowania zbiorczego, pozostale
wstrzykiwacze nalezy umiescic¢ z powrotem w lodéwce do uzycia w przysztosci w razie
potrzeby.

o Wyrzuci¢ (zutylizowac) wstrzykiwacz TAKHZYRO, jesli byt przechowywany poza lodowka
przez ponad 14 dni, byt zamrozony lub nie byt przechowywany w opakowaniu zewnetrznym
chronigcym przed $wiattem

o Nie wstrzgsa¢ leku TAKHZYRO.

. Lek TAKHZYRO oraz wszystkie leki nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Wstrzykiwacz TAKHZYRO (Rycina A) jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Wstrzykiwacz TAKHZYRO przed uzyciem i po uzyciu

Po uzyciu

Przed uzyciem Okno podgladu w kolorze purpurowym

(wstrzykniecie zakonczone)
Okno podgladu
(lek w $rodku) Nasadka
ochronna
Szary

Szary tlok l ttok

|2 & =T
Nasadka ochronna ’ I ‘
> v Korpus
1 ! Korpus F
‘ Nasadka Igta schowana po

Termin igy wstrzyknieciu
waznosci

-

Rycina A
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Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia
Krok 1 — Przygotowanie wstrzykiwacza

Wyja¢ opakowanie zewnetrzne wstrzykiwacza TAKHZYRO z lodowki na 30 minut przed
wstrzyknieciem.

o Nie stosowac, jesli plomba uniemozliwiajaca naruszenie opakowania jest otwarta lub
uszkodzona.
o Lek jest wrazliwy na wysokie temperatury. Nie uzywac zrodet ciepta, takich jak kuchenka

mikrofalowa lub goraca woda, w celu ogrzania wstrzykiwacza TAKHZYRO.

Odczekaé

30
minut

Krok 2 — Przygotowanie materialéw

Przygotowac gazik nasaczony alkoholem, wacik lub gazik, plaster samoprzylepny i pojemnik na ostre
odpady medyczne (Rycina B). Umiesci¢ wszystkie te przedmioty na czystej, ptaskiej powierzchni w
dobrze o$wietlonym miejscu. Opakowanie wstrzykiwacza TAKHZYRO nie zawiera tych materiatow.

Gazik nasgczony Wacik lub gazik
alkoholem
Plaster samoprzylepny Pojemnik na ostre

odpady medyczne
Rycina B
Krok 3 — Wyja¢ wstrzykiwacz

Otworzy¢ pudetko tekturowe. Przytrzymacé korpus wstrzykiwacza i wyjac¢ wstrzykiwacz TAKHZYRO
z tacki (Rycina C).

o Nie nalezy zdejmowa¢ nasadki ochronnej, dopoki wszystko nie bedzie gotowe do wykonania
wstrzyknigcia.

o Nie dotyka¢ ani nie zdejmowac ostony igty, dopoki wszystko nie bedzie gotowe do
wstrzyknigcia.
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Rycina C
Krok 4 — Umy¢ rece

Umy¢ rece woda z mydtem (Rycina D). Catkowicie osuszy¢ dtonie.
. Nie dotyka¢ zadnych powierzchni ani czesci ciata po umyciu rak przed wstrzyknieciem.

Rycina D

Krok 5 — Sprawdzi¢ termin waznoSci
Sprawdzi¢ termin waznos$ci (EXP) na korpusie wstrzykiwacza (Rycina E).
o Nie stosowa¢ wstrzykiwacza TAKHZYRO po uptywie terminu waznos$ci. Jesli termin waznosci

wstrzykiwacza TAKHZYRO uptynal, nalezy go wyrzuci¢ (zutylizowac) do pojemnika na ostre
odpady medyczne i skontaktowac si¢ z lekarzem.

EXP: MM RRRR

! B EXP: MM RRRR )

Rycina E
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Krok 6 — Sprawdzi¢ lek TAKHZYRO

Sprawdzié¢ wstrzykiwacz TAKHZYRO, czy nie ma jakichkolwiek uszkodzen. Sprawdzi¢ okno

podgladu (Rycina F) oraz upewnic¢ sie, ze lek jest bezbarwny lub lekko z6tty.

. Nie stosowa¢ wstrzykiwacza TAKHZYRO, jesli jest uszkodzony lub peknigty.

. Nie uzywac wstrzykiwacza TAKHZYRO, jesli lek ma zmieniong barwe, jest metny lub zawiera
ptatki albo czastki.

. W oknie podgladu wstrzykiwacza TAKHZYRO mozna zobaczy¢ pgcherzyki powietrza. Jest to
zjawisko normalne i nie wptynie na przyjmowang dawke.

Jesli nie mozna uzy¢ wstrzykiwacza, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

<@ >, )
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Rycina F
Wybraé i przygotowaé miejsce wstrzykniecia
Krok 7 — Wybraé miejsce wstrzyknigcia

Lek TAKHZYRO nalezy wstrzykna¢ wylacznie w nastgpujace miejsca (Rycina G dla samodzielnego
wstrzykniecia i Rycina H dla wstrzykniecia wykonywanego przez opiekuna):
- brzuch,
- uda,
- gorne czeséci ramion (wylacznie w przypadku wstrzyknie¢ wykonywanych przez lekarza
lub opiekuna).
e Nie wstrzykiwa¢ w miejscu, w ktorym skora jest podrazniona, zaczerwieniona, posiniaczona lub
zakazona.
e Miegjsce wybrane do wykonania wstrzyknigcia powinno znajdowac si¢ w odlegltosci co najmniej
5 cm od jakichkolwiek blizn i pepka.

Wazne:
Dla zdrowia skory zalecane jest zmienianie miejsc wstrzyknigecia. Kazde nowe wstrzyknigcie nalezy
wykonywa¢ w odleglosci co najmniej 2,5 cm od miejsca ostatniego wstrzykniecia.

Samodzielne
wstrzykniecie

Wstrzykniecie przez opiekuna

Gorne czesci ramion =
(tylko przez
opiekuna)

Brzuch —'—o Brzuch
Uda  =—— Uda
Rycina G Rycina H
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Krok 8 — Oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia

Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia gazikiem nasaczonym alkoholem i pozostawi¢ do catkowitego
wyschnigcia (Rycina I).

. Na oczyszczone miejsce nie nalezy kierowac strumienia powietrza ani nie nalezy dmuchac.
. Przed wykonaniem wstrzyknigcia nie dotyka¢ ponownie tego miejsca.

Rycina l

Krok 9 — Zdja¢ nasadke ochronnag

Jedng reka mocno przytrzymac srodkowa cze$¢ wstrzykiwacza TAKHZYRO, a druga reka delikatnie
$ciggna¢ prostym ruchem nasadke ochronng (Rycina J).
. Igta jest chroniona przez nasadke igly.
. Mozna zaobserwowac¢ kilka kropli ptynu wydobywajacych si¢ z igly. Jest to zjawisko normalne
i nie wptynie na przyjmowang dawke leku TAKHZYRO.
o Wstrzykiwacz TAKHZYRO jest gotowy do wstrzyknigcia po zdjeciu nasadki ochronnej.
Nie dotykac¢ ani nie zdejmowac nasadki igly, az wszystko nie bedzie gotowe do wstrzykniecia.
o Nie zaktada¢ ponownie nasadki igly na wstrzykiwacz TAKHZYRO.

.
|
B

Rycina J
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Krok 10 — Wyrzuci¢ nasadke ochronna
Wyrzuci¢ (zutylizowac) nasadke ochronng do kosza na $mieci lub do pojemnika na ostre odpady

medyczne (Rycina K).
. Nie zaktada¢ ponownie nasadki igly na wstrzykiwacz, aby unikna¢ zranienia igta.

vy
a8

Rycina K
Wstrzyknaé lek TAKHZYRO
Krok 11 — Trzymaé wstrzykiwacz TAKHZYRO i chwyci¢ fald skéry

Trzymac¢ wstrzykiwacz TAKHZYRO jedna reka, tak aby okno podgladu byto widoczne podczas
wstrzyknigcia (Rycina L).

Druga r¢ka delikatnie chwycic¢ fatd skory (2,5 cm) w oczyszczonym miejscu (Rycina M).
e Przytrzymac fald skory az do zakonczenia wstrzykiwania i wyjecia igly.
e Nie dociska¢ nasadki igly do skory, az wszystko nie bedzie gotowe do wykonania wstrzykniecia.

|
|

Rycina L Rycina M
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Krok 12 — Umiesci¢ wstrzykiwacz w miejscu wstrzykniecia

Umiesci¢ wstrzykiwacz TAKHZYRO na skorze pod katem 90 stopni wzgledem wybranego miejsca
wstrzyknigcia (Rycina N).

. Nie naciska¢ wstrzykiwacza, az wszystko nie bedzie gotowe do wykonania wstrzykniecia.

. Trzymac¢ wstrzykiwacz w taki sposob, aby widoczne byto okno podgladu.

D

Rycina N

Krok 13 — Wstrzyknaé lek TAKHZYRO

Mocno nacisna¢ wstrzykiwacz w dét i przytrzymaé. Spowoduje to wprowadzenie igly 1 rozpoczgcie
wstrzyknigcia (Rycina O).

Wstrzyknigcie moze potrwa¢é do 25 sekund.
Przy rozpoczgciu wstrzyknigcia styszalne bedzie ,.kliknigcie”.

. Styszalne bedzie si¢ drugie ,,klikniecie” — nie 0znacza ono zakonczenia wstrzykniecia.
Kontynuowa¢ jednostajne dociskanie wstrzykiwacza, az okno podgladu calkowicie zmieni
kolor na purpurowy.

. Przed wyjeciem wstrzykiwacza ze skory nalezy potwierdzi¢, ze okno podgladu
calkowicie zmieni kolor na purpurowy. Oznacza to przyjecie pelnej dawki (Rycina O).

. Po zakonczeniu wstrzyknigcia szary tlok jest nadal widoczny w oknie podgladu. Jest to
zjawisko normalne i nie wplywa na przyjmowana dawke.

. Jesli okno podgladu nie zmienito catkowicie koloru na purpurowy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Trzymac i sprawdzié

.. t

Sprawdzié
| okno i

Rozpoczecie wstrzyknigcia Wstrzyknigcie w trakcie Zakonczenie wstrzyknigcia

Rycina O
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Krok 14 — Wyjaé wstrzykiwacz

Powoli unies¢ wstrzykiwacz pod katem prostym w stosunku do miejsca wstrzyknigcia. Nasadka igty
zakryje cala igl¢ (Rycina P).

. Pusci¢ fald skory.

. Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia. Moze wystapi¢ niewielkie krwawienie. Jest to normalne
zjawisko.

o Docisng¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem lub gazikiem 1, jesli to konieczne, przyklei¢ plaster.

| |
—_—
Rycina P
Wyrzucié (zutylizowac) wstrzykiwacz TAKHZYRO

Krok 15 — Wyrzucié¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne

Zuzyty wstrzykiwacz TAKHZYRO nalezy bezposrednio po uzyciu umiesci¢ w pojemniku na ostre
odpady medyczne (Rycina Q).

o Aby unikna¢ zranienia igla, nie zaktada¢ nasadki na igle.

o Nie stosowa¢ ponownie Wstrzykiwacza TAKHZYRO ani zadnych materiatow
wykorzystywanych do wykonania wstrzyknigcia.

. Nie wyrzucac (utylizowac) wstrzykiwacza TAKHZYRO do kosza na $mieci.

. Nie dotykac igty.

Wazne: zawsze przechowywac pojemnik na ostre odpady medyczne w miejscu niedostepnym dla
dzieci.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce
lanadelumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek TAKHZYRO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAKHZYRO
Jak stosowac lek TAKHZYRO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek TAKHZYRO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania

NogakrowhE

1. Co to jest lek TAKHZYRO i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku TAKHZYRO jest lanadelumab.
W jakim celu stosuje si¢ lek TAKHZYRO

TAKHZYRO jest lekiem stosowanym u pacjentéw w wieku 2 lat i starszych w celu zapobiegania
napadom obrzgku naczynioruchowego u pacjentéw z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym
(ang. hereditary angioedema, HAE).

Co to jest dziedziczny obrze¢k naczynioruchowy (HAE)

HAE to choroba przekazywana rodzinnie. Krew u 0sob z tg chorobg nie zawiera wystarczajacej ilosci
biatka zwanego ,,inhibitorem C1” Iub inhibitor C1 nie dziata prawidtowo. Prowadzi to do
powstawania zbyt duzej ilosci ,,kalikreiny osoczowe;j”, co z kolei powoduje powstawanie wigkszej
ilosci ,,bradykininy” w krwiobiegu. Nadmiar bradykininy powoduje wystepowanie objawoéw HAE,
takich jak obrzek i bol:

o dtoni i stop,

o twarzy, powiek, warg lub jezyka,

o krtani, co moze utrudnia¢ oddychanie,
. narzgdéw ptciowych.

Jak dziala lek TAKHZYRO

Lek TAKHZYRO to rodzaj biatka, ktore blokuje aktywno$¢ kalikreiny osoczowej. Pomaga to
zmniejszy¢ ilo$¢ bradykininy w krwiobiegu i zapobiega objawom HAE.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAKHZYRO
Kiedy nie stosowa¢ leku TAKHZYRO

Jesli pacjent ma uczulenie na lanadelumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

. Przed rozpoczgciem stosowania leku TAKHZYRO nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

o Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna na lek TAKHZYRO z takimi objawami, jak
wysypka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech lub szybkie bicie serca, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Prowadzenie dokumentacji

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym przyjeciu dawki leku TAKHZYRO zapisa¢ nazwe i numer
serii leku. Ma to na celu udokumentowanie uzytych numerow serii.

Badania laboratoryjne

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku TAKHZYRO przed wykonaniem badan
laboratoryjnych krzepliwosci krwi, poniewaz obecnos¢ leku TAKHZYRO we krwi moze by¢
przyczyng nieprawidtowych wynikoéw niektorych badan laboratoryjnych.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku TAKHZYRO u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Wynika to z faktu, ze nie
badano go w tej grupie wiekowej.

Lek TAKHZYRO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie wiadomo, czy lek TAKHZYRO wptywa na inne leki lub czy inne leki majg na niego wplyw.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku TAKHZYRO.
Istniejg ograniczone informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku TAKHZYRO podczas
cigzy i karmienia piersig. W celu zachowania ostroznosci, zaleca si¢ unikanie stosowania
lanadelumabu podczas ciazy i karmienia piersig. Lekarz omowi z pacjentka zagrozenia i korzysci
zwigzane z przyjmowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek TAKHZYRO zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowaé lek TAKHZYRO

Lek TAKHZYRO jest dostarczany w fiolkach do jednorazowego uzycia jako roztwor gotowy do
podania. Leczenie pacjenta zostanie rozpoczgete i bedzie prowadzone pod nadzorem lekarza
dos$wiadczonego w opiece nad pacjentami z HAE.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci lub jakichkolwiek dodatkowych
pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Jaka dawke leku TAKHZYRO nalezy stosowaé
U dorostych i mtodziezy w wieku od 12 do mniej niz 18 lat:
- Zalecana dawka poczatkowa to 300 mg lanadelumabu co 2 tygodnie. Jesli u pacjenta przez
dhugi okres nie wystgpit napad, lekarz moze zmieni¢ dawke na 300 mg lanadelumabu co
4 tygodnie, szczegoblnie u pacjenta o matej masie ciata.
- U pacjentdéw o masie ciata ponizej 40 kg mozna rowniez rozwazy¢ dawke poczatkowa

lanadelumabu 150 mg podawang co 2 tygodnie. Jesli u pacjenta przez dlugi okres nie
wystepowat napad, lekarz moze zmieni¢ dawke na 150 mg lanadelumabu co 4 tygodnie.

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat zalecana dawka zalezy od masy ciata.

Masa ciala (kg) Zalecana dawka poczatkowa Dostosowanie dawki
U pacjentow, u ktérych
napady byly niewystarczajaco

Od 10 kg do mniej niz 150 mg lanadelumabu co kontrolowane, mozna

20 kg 4 tygodnie rozwazy¢ zwigkszenie dawki
do 150 mg lanadelumabu co
3 tygodnie.

U pacjent6éw, u ktérych
nastgpito trwate ustapienie

Od 20 kg do mniej niz 150 mg lanadelumabu co napadow w trakcie leczenia,
40 kg 2 tygodnie mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 150 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie

U pacjentéw, u ktérych
nastapito trwate ustapienie
300 mg lanadelumabu co napadow w trakcie leczenia,

2 tygodnie mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 300 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie

40 kg lub wiece;j

- W przypadku pacjentéw o masie ciata od 20 do mniej niz 40 kg, u ktérych od dluzszego czasu nie
wystapit napad, lekarz moze zezwoli¢ dziecku na kontynuowanie stosowania tej samej dawki po
ukonczeniu 12 lat.

Jak wstrzykiwaé¢ lek TAKHZYRO
W przypadku samodzielnego wstrzykiwania leku TAKHZYRO przez pacjenta lub

wstrzykiwania go przez opiekuna, pacjent lub opiekun musi dokladnie przeczytaé instrukcje
zawarte w punkcie 7 ,,Instrukcja stosowania” i postepowacé zgodnie z nimi.

o Lek TAKHZYRO jest przeznaczony do wstrzykiwania pod skore (,,wstrzyknigcie podskorne™).
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o Lek moze by¢ wstrzykiwany samodzielnie przez pacjenta lub przez opiekuna w przypadku
pacjentow w wieku 12 lat i starszych.

o U pacjentow w wieku od 2 do mniej niz 12 lat wstrzyknigcia moze dokona¢ cztonek personelu
medycznego lub opiekun.
. Przed pierwszym uzyciem lekarz, farmaceuta lub pielegniarka powinni poinstruowac pacjenta,

jak prawidtowo przygotowac i wstrzyknaé¢ lek TAKHZYRO. Pacjent ani opiekun nie powinni
podawac leku samodzielnie, dopoki nie przejda szkolenia z zakresu wykonywania
wstrzyknigcia leku.

. Wprowadzi¢ igte w tkanke thuszczowa na brzuchu, udzie lub gérnej czgéci ramienia.

o Lek nalezy za kazdym razem wstrzykiwa¢ w inne miejsce.

o Kazda fiolke leku TAKHZYRO nalezy stosowac¢ tylko raz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TAKHZYRO

Nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jezeli pacjent zastosuje zbyt duzg ilos¢
leku TAKHZYRO.

Pominiecie zastosowania leku TAKHZYRO

W przypadku pominigcia dawki leku TAKHZYRO nalezy wstrzyknaé¢ dawke najszybciej jak to
mozliwe. P6zniejszy schemat dawkowania moze wymagac¢ dostosowania zgodnie z zamierzona
czestoscia dawkowania, aby zapewnic:

o co najmniej 10 dni odstepu migdzy dawkami u pacjentow stosujacych schemat dawkowania co

2 tygodnie,

o co najmniej 17 dni odstepu migdzy dawkami u pacjentow stosujacych schemat dawkowania co
3 tygodnie,

o €0 najmniej 24 dni odstepu migdzy dawkami u pacjentdow stosujacych schemat dawkowania co
4 tygodnie.

W razie watpliwosci co do tego, kiedy wstrzykna¢ lek TAKHZYRO po pomini¢ciu dawki, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku TAKHZYRO

Wazne jest, aby wstrzykiwa¢ lek TAKHZYRO zgodnie z zaleceniem lekarza, nawet jezeli pacjent
poczuje si¢ lepie;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna na lek TAKHZYRO z takimi objawami, jak
wysypka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech lub szybkie bicie serca, nalezy natychmiast

powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke w przypadku zauwazenia ktdregokolwiek
Z nastgpujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

o Reakcje w miejscu wstrzyknigcia — objawy obejmujg bol, zaczerwienienie skory, zasinienie,
dyskomfort, obrzgk, krwawienie, swedzenie, stwardnienie skory, mrowienie, uczucie ciepta
i wysypke.
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Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

Reakcje alergiczne, w tym swedzenie, dyskomfort i mrowienie jezyka
Zawroty gtowy, uczucie omdlenia

Wypukta wysypka skorna

Bo6l migsni

Wyniki badan krwi wskazujace na zmiany czynnosci watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek TAKHZYRO

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Przechowywac fiolke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolki mozna przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, jednorazowo przez okres 14 dni, lecz nie
dtuzej niz do uptywu terminu waznosci.

Leku TAKHZYRO nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodéwce po przechowywaniu go w
temperaturze pokojowej.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia, takie jak np. wystepowanie czastek statych
w fiolce lub zmieniona barwa roztworu do wstrzykiwan.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TAKHZYRO

o Substancjg czynna leku jest lanadelumab. Kazda fiolka zawiera 300 mg lanadelumabu w 2 ml
roztworu.

o Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, histydyna,
sodu chlorek, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan — patrz punkt 2 ,,.Lek TAKHZYRO zawiera
s6d”.

Jak wyglada lek TAKHZYRO i co zawiera opakowanie

Lek TAKHZYRO to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwér do wstrzykiwan w szklanej
fiolce.
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Lek TAKHZYRO jest dostepny w pojedynczym opakowaniu zawierajgcym jedna fiolke o pojemnosci
2 ml oraz w opakowaniach zbiorczych sktadajacych si¢ z 2 Iub 6 pudetek tekturowych, z ktorych

kazde zawiera 1 fiolkeg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Kazde opakowanie zawiera ponadto:

o pusta strzykawke 3 ml,

o igle do pobierania o rozmiarze 18G z tgpa koncowka,
o igle do wstrzykiwan o rozmiarze 27G X 13 mm z ostrg koncoéwka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irlandia

Wytworca

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irlandia

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234 722 722
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



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

EALada

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.

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

Kvbmpog

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

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd
Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

7. Instrukcja stosowania

Nalezy przeczyta¢ ze zrozumieniem i przestrzegac¢ szczegotowych instrukceji wstrzykiwania leku
TAKHZYRO. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Oprocz fiolki, kazde opakowanie leku TAKHZYRO zawiera takze:

° Jedng pustg strzykawke 3 ml.

T T T T ¢
AN 11100 LI LSRR ILEI A RTLLI0D LRI '.

. Jedng igle do pobierania o rozmiarze 18G z tepa

koncowka. _
Stosuje si¢ jg do pobierania roztworu leku z i -

fiolki do strzykawki.

. Jedng igle do wstrzyknie¢ o rozmiarze
27G x 13 mm z ostrg koncoéwka. L_/_
Jest ona przeznaczona do wstrzykiwania leku

pod skore (podskornie).

Nalezy uzywac tylko strzykawek, igiet do pobierania z tgpa koncowka i igiet do wstrzyknig¢ z ostra
koncéwka, znajdujacych si¢ w tym opakowaniu lub ktore przepisat lekarz.

Nalezy uzywac strzykawek, igiet do pobierania z t¢pg koncowka i igiet do wstrzyknie¢ z ostra
koncowka tylko jeden raz. Nalezy umiesci¢ wszelkie zuzyte strzykawki i igly w pojemniku na ostre
odpady medyczne.

Nie nalezy uzywac strzykawek, igiet do pobierania z tgpa koncowka i igiel do wstrzyknig¢ z ostra
koncoéwka, ktére wydaja si¢ uszkodzone.

Beda potrzebne takze:
o Gaziki nasgczone alkoholem
o Pojemnik na ostre odpady medyczne, tj. zuzyte fiolki, igly i strzykawki
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Materiaty mozna uzyska¢ od lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Wstrzykiwanie leku TAKHZYRO mozna podsumowaé¢ w 5 krokach:

1.
2.
3.

4.
5.

Przygotowac fiolke leku TAKHZYRO

Nalozy¢ igle do pobierania z tepa koncowka na strzykawke

Pobraé lek TAKHZYRO do strzykawki i zmieni¢ igle na igle do wstrzyknieé z ostra
koncéwka

Wybraé i przygotowa¢ miejsce wstrzykniecia

Wstrzykna¢ lek TAKHZYRO

Krok 1: Przygotowa¢ fiolke leku TAKHZYRO

a) Wyjac fiolke z lodowki 15 minut przed
uzyciem, aby pozwoli¢ jej osiagnaé

/ temperatur¢ pokojowa (15 °C do 25 °C)

przed przygotowaniem wstrzyknigcia.

b) Wyczysci¢ obszar roboczy i umy¢ rece przed
przygotowaniem dawki. Nie dotyka¢ zadnej
powierzchni ani swojego ciata, szczeg6lnie
twarzy, po umyciu rak przed wstrzyknieciem.

€) Umiesci¢ lek TAKHZYRO i materiaty na
dobrze os§wietlonym obszarze roboczym.

d) Wyjac fiolke z opakowania. Nie stosowaé
fiolki, jezeli brakuje kapsla pokrywajacego
korek.

e) Delikatnie odwrdci¢ fiolke od 3 do 5 razy,
aby upewnic sie, Ze roztwor zostatl
wymieszany. Nie wstrzasa¢ fiolki,
poniewaz moze to spowodowac powstanie
piany.

f) Sprawdzi¢ roztwor w fiolce, czy nie zawiera
czastek lub nie zmienit barwy (prawidlowy
kolor roztworu to bezbarwny lub lekko
zotty). Nie nalezy uzywac leku, jesli
widoczne sg czastki lub zmienita si¢ barwa
roztworu.

W

Wazne: Nie wstrzasac.

g) Zdjaé plastikowy kapsel z fiolki. Nie nalezy
wyjmowac¢ gumowego korka z fiolki.

2~
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h) Umiescic fiolke na ptaskiej powierzchni.
Wyeczysci¢ gumowy korek fiolki za pomoca
gazika nasaczonego alkoholem i pozostawi¢
do wyschnigcia.

Krok 2: Nalozy¢ igle do pobierania z tepa koncowka na strzykawke

a) Nakreci¢ igte do pobierania o rozmiarze 18G
Z tepa koncowka na strzykawke o pojemnosci
3ml.

Wazne: Podczas zakladania igly na
strzykawke nie nalezy zdejmowac
nasadki z igty.

b) Odciagnac ttok, aby napetnic¢ strzykawke
powietrzem w ilo$ci rownej ilo$ci roztworu
w fiolce.

C) Zdja¢ nasadke z igty zdecydowanym ruchem, nie
dotykajac igly. Nie naciskac tloka strzykawki.
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Krok 3: Pobra¢ lek TAKHZYRO do strzykawki i zmieni¢ igle na igle do wstrzyknieé z ostra
koncéwka

a) Whbi¢ igle w srodek gumowego korka.
b) Nacisna¢ tlok, aby wprowadzi¢ powietrze do
fiolki, 1 przytrzymac ttok.

c) Powoli obroci¢ fiolke do gory dnem, z dotgczona
igla 1 strzykawka. Odciagnac tlok, aby pobraé
pelna dawke z fiolki.

Wazne: Nalezy trzymac¢ koncoéwke
igly w roztworze, aby uniknac
wciagania powietrza podczas
odciagania ttoka.
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d) Usuna¢ duze pecherzyki powietrza, delikatnie
stukajac w strzykawke palcami, az pecherzyki
uniosg si¢ do gornej czgsci strzykawki.

Powoli naciska¢ ttok, umozliwiajac powrot
powietrza do fiolki, az roztwor dotrze do gornej
czescei strzykawki.

Powtarza¢ te kroki, az zostang usuni¢te duze
pecherzyki powietrza.

PILL4 L

e) Nie wyjmujac igly z fiolki, odkreci¢ strzykawke,
przytrzymujac gorna czes¢ igly i obracajac
strzykawke przeciwnie do ruchu wskazowek
zegara.

Ponownie ustawic strzykawke pionowo.

f) Umiesci¢ igte do pobierania o rozmiarze 18G
z tepa koncowka oraz fiolke w pojemniku na
ostre odpady medyczne.
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g) Nakrecic iglte do wstrzykniec¢ o rozmiarze
27G x 13 mm z ostrg koncoéwka na strzykawke.

/Waine: Podczas zaktadania igly na \
strzykawke nie nalezy zdejmowac
nasadki z igly.

Nie stosowa¢ igly do pobierania z

tepa koncoéwka, aby wstrzyknac¢ lek
TAKHZYRO, poniewaz moze to
onwodowaé bdl i krwawienie. )
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Krok 4: Wybrac¢ i przygotowa¢ miejsce wstrzykniecia

a) Wybrac miejsce wstrzyknigcia na brzuchu,
udzie lub gornej czgéci ramienia.
Wstrzykniecie nalezy poda¢ podskdrnie.

b) Wyczysci¢ miejsce wstrzykniecia za
pomoca gazika nasaczonego alkoholem

“ i pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia
N skory.

e 4 ™

Wazne:

o Dla zdrowia skoéry wazne
jest, aby wstrzykniecia byty

wykonywane w roznych

' ‘ miejscach na ciele.

o I - o Obszar wybrany do
wstrzykniecia powinien
znajdowac si¢ co najmniej
5 ¢cm od jakichkolwiek blizn
lub pepka. Nie nalezy
wybiera¢ obszaru, ktory jest
posiniaczony, spuchnigty
lub bolesny.

. Nie zaleca si¢
wstrzykiwania w
zewngtrzng cze$¢ ramienia,
jesli pacjent sam wykonuje
wstrzyknigcie.

o J

NS A
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Krok 5: Wstrzyknaé¢ lek TAKHZYRO

€) Zdja¢ nasadke z igly umieszczonej na
strzykawce, nie dotykajac igly. Nie naciskac
tloka strzykawki. Nie dotyka¢ koncowki igty
i nie dotyka¢ nig innej powierzchni.

/Waine: Wstrzykna¢ lek TAKHZYRO \
W ciaggu 2 godzin od przygotowania
strzykawki do wstrzykiwan w
temperaturze pokojowej. Alternatywnie

| strzykawke do wstrzykiwan mozna tez
umiesci¢ w lodéwcee, w temperaturze od
2°C do 8°C, w ktérym to przypadku
knaleiy ja zuzy¢ w ciggu 8 godzin. /

przestrzen podskdrna, ktora nie znajduje

“'
s .
( d) Delikatnie chwyci¢ okoto 3 cm skory
> " ~ W oczyszczonym miejscu wstrzyknigcia
O \L | k\l i wprowadzic¢ igte.
— (e N

65 R 1P | \
Io" f % *\’ A Wazne: Nalezy wstrzyknaé lek w

i

| si¢ zbyt ptytko (warstwa skory) lub zbyt
I gteboko (miesnie).
|

|

e) Powoli naciska¢ ttok do momentu, kiedy
wstrzykniety zostanie caly lek. Pusci¢ fatd
skarny i delikatnie wyjac igle. Nie naktadac
nasadki na igle.

f) Umiesci¢ igle do wstrzyknieé¢ o rozmiarze
27G x 13 mm z ostrg koncoéwka oraz strzykawke
w pojemniku na ostre odpady medyczne.
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