FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

TAKHZYRO

300 mg injektionsvatska, I6sning i injektionsflaska
lanadelumab

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad TAKHZYRO ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander TAKHZYRO
3. Hur du anvander TAKHZYRO

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur TAKHZYRO ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad TAKHZYRO ar och vad det anvands for

TAKHZYRO innehaller den aktiva substansen lanadelumab.
Vad TAKHZYRO anvands for

TAKHZYRO &r ett lakemedel som anvands till patienter 2 ar och
aldre for att forhindra angioodemanfall hos patienter med arftligt
angioddem (HAE).

Vad hereditart angio6dem (HAE) ar

HAE ar en arftlig sjukdom. Vid denna sjukdom finns det inte
tillrdckligt av ett protein som kallas "C1-hammare” i blodet, eller sa
fungerar inte C1-hdmmaren pa ratt satt. Detta leder till for mycket
plasmakallikrein, vilket i sin tur ger hégre nivaer av bradykinin i
blodet. For mycket bradykinin leder till symtom pa HAE sasom
svullnad och smarta pa

- hander och fotter

" ansikte, 6gonlock, lappar eller tunga

- struphuvudet (larynx), vilket kan gora det svart att andas
- konsorganen.

Hur TAKHZYRO fungerar
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TAKHZYRO ar en typ av protein som blockerar aktiviteten hos
plasmakallikrein. Detta bidrar till att minska mangden av
bradykinin i blodet och forhindrar symtomen vid HAE.

2. Vad du behover veta innan du anvander
TAKHZYRO

Anvand inte TAKHZYRO

Om du ar allergisk mot lanadelumab eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

® Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan du
anvander TAKHZYRO.

® Om du far en allvarlig allergisk reaktion mot TAKHZYRO med
symtom som utslag, atstramning i brostet, vasande andning
eller snabba hjartslag, ska du omedelbart tala med din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Anteckna

Det rekommenderas starkt att du skriver ned lakemedlets namn
och tillverkningssatsnummer varje gang du tar en dos av
TAKHZYRO. Pa sa satt kan du halla reda pa vilka tillverkningssatser
som anvants.

Laboratorietester

Tala om for din lakare om du anvander TAKHZYRO innan du
genomgar laboratorietester for att mata hur val ditt blod
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koaguleras. Detta pa grund av att TAKHZYRO i blodet kan stora
vissa laboratorietester, vilket leder till felaktiga resultat.

Barn och ungdomar

TAKHZYRO rekommenderas inte for barn under 2 ar. Detta beror pa
att lakemedlet inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och TAKHZYRO

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

TAKHZYRO har ingen kand paverkan pa andra lakemedel eller
paverkas av andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du borjar anvanda TAKHZYRO. Det finns begransad
information om sakerheten for TAKHZYRO vid anvandning under
graviditet och amning. For sakerhets skull rekommenderas att man
undviker anvandning av lanadelumab under graviditet och amning.
Din lakare kommer att tillsammans med dig diskutera riskerna och
fordelarna med att ta detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

TAKHZYRO innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du anvander TAKHZYRO

TAKHZYRO tillhandahalls i injektionsflaskor fér engangsbruk som
bruksfardig I6sning. Din behandling kommer att pabdrjas och
hanteras under Overvakning av en lakare som har erfarenhet av att
behandla patienter med HAE.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker eller om du har fler fragor om
anvandningen av detta lakemedel.

Hur mycket TAKHZYRO du ska anvanda

For vuxna och ungdomar i aldern 12 till yngre an 18 ar:

- Den rekommenderade startdosen ar 300 mg lanadelumab
varannan vecka. Om du inte har haft ndgot anfall under en
lang period kan din lakare andra dosen till 300 mg
lanadelumab var 4:e vecka, sarskilt om du har lag kroppsvikt.

" Hos patienter med en kroppsvikt pa mindre an 40 kg kan en
startdos pa 150 mg lanadelumab varannan vecka ocksa
overvagas. Om du inte har haft nagot anfall under en lang
period kan din lakare andra dosen till 150 mg lanadelumab var
flarde vecka.
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Den rekommenderade dosen for barn i aldern 2 till yngre an 12 ar
baseras pa kroppsvikt:

Kroppsvikt (kg) Rekommenderad Dosjustering
startdos

En dosokning till 150
mg lanadelumab var
tredje vecka kan
overvagas hos
patienter med
otillracklig
anfallskontroll

10 till mindre an 20 {150 mg lanadelumab
kg var fjarde vecka

En dosminskning till
150 mg lanadelumab
var fjarde vecka kan
overvagas hos
patienter som blir
stabilt anfallsfria pa
behandlingen

20 till mindre an 40 (150 mg lanadelumab
kg varannan vecka

En dosminskning till
300 mg lanadelumab
var fjarde vecka kan
overvagas hos
patienter som blir
stabilt anfallsfria pa
behandlingen

300 mg lanadelumab

40 kg eller mer
varannan vecka

" For patienter med en kroppsvikt pa 20 till mindre an 40 kg som
inte har haft nagot anfall under en lang period kan lakaren lata
ditt barn eller barnet som du vardar fortsatta med samma dos
nar han eller hon nar 12 ars alder.
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Hur TAKHZYRO injiceras

Om du injicerar TAKHZYRO sjalv eller om din vardare injicerar
lakemedlet maste du eller din vardare noggrant lasa och folja
instruktionerna i avsnitt 7, "Bruksanvisning”.

® TAKHZYRO ar avsett for injektion under huden (”subkutan
injektion”).

® |njektionen kan antingen ges av dig sjalv eller av en vardare
for patienter fran 12 ar och aldre.

® |njektionen kan antingen ges av sjukvardspersonal eller
vardare for patienter i aldern 2 till yngre an 12 ar.

® |3kare, apotekspersonal eller sjukskoterska ska visa dig hur du
forbereder och injicerar TAKHZYRO pa ratt satt innan du
anvander det for forsta gangen. Injicera inte dig sjalv eller
nagon annan forran du har utbildats i att injicera ldkemedlet.

® Forin nalen i fettvavnaden i magen (buken), laret eller
overarmen.,
Injicera lakemedlet pa ett nytt stalle varje gang.
Varje injektionsflaska med TAKHZYRO ska endast anvandas en

gang.

Om du anvant for stor mangd av TAKHZYRO

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har
anvant for stor mangd av TAKHZYRO.

Om du har glomt att anvanda TAKHZYRO

Om du missar en dos av TAKHZYRO ska du injicera din dos sa snart
som majligt. Nasta planerade dos kan behdva justeras baserat pa
den avsedda doseringsfrekvensen for att sakerstalla
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" att det gar minst 10 dagar mellan doserna for patienter med
doseringsregim varannan vecka

" att det gar minst 17 dagar mellan doserna for patienter med
doseringsregim var tredje vecka

" att det gar minst 24 dagar mellan doserna for patienter med
doseringsregim var fjarde vecka.

Om du inte ar saker pa nar du ska injicera TAKHZYRO efter en
missad dos ska du fraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du slutar att anvanda TAKHZYRO

Det ar viktigt att du fortsatter att injicera TAKHZYRO enligt din
lakares instruktioner, aven om du kanner dig battre.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om du far en allvarlig allergisk reaktion av TAKHZYRO med symtom
som utslag, atstramning i brostet, vasande andning eller snabba
hjartslag, ska du omedelbart tala om det for lakare,

apotekspersonal eller sjukskoterska.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
observerar nagon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
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® Reaktioner dar injektionen ges - symtom kan vara smarta,
hudrodnad, blamarke, obehag, svullnad, blédning, klada,
forhardnad i huden, stickningar, varmekansla och utslag.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® Allergiska reaktioner med t.ex. klada, obehag och stickningar i
tungan

Yrsel, svimningskansla

Upphojda hudutslag

Muskelsmarta

Blodvarden som visar pa forandringar i levern

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur TAKHZYRO ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa

kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &ar den sista dagen i angiven
manad.
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Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara
injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Injektionsflaskor kan forvaras vid en temperatur lagre an 25 °C
under en enda period pa 14 dagar, men inte efter utgangsdatumet.
Stall inte tillbaka TAKHZYRO i kylskapet efter forvaring i
rumstemperatur.

Anvand inte detta [akemedel om du ser t.ex. partiklar i
injektionsflaskan eller andrad farg pa 16sningen i injektionsflaskan.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar lanadelumab. Varje injektionsflaska
(med 2 ml 16sning) innehaller 300 mg lanadelumab.

® Ovriga innehallsamnen ar dinatriumfosfatdihydrat,
citronsyramonohydrat, histidin, natriumklorid, polysorbat 80
och vatten for injektionsvatskor - se avsnitt 2 "TAKHZYRO
innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TAKHZYRO tillhandahalls som en klar, farglos till svagt gul
injektionsvatska, 10sning i en injektionsflaska av glas.
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TAKHZYRO finns som engangsforpackning innehallande en
injektionsflaska pa 2 ml och som multiférpackning med 2 eller 6
kartonger, dar varje kartong innehaller 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Varje forpackning innehaller dven féljande artiklar:

- Tom 3 ml-spruta
" 18 G-nal med trubbig spets for anvandning i injektionsflaskan
~ 27 G x 13 mm-nal med vass spets for administrering (injektion)

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Tillverkare

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland
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Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 03/2024.

Ovriga informationskallor

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

7. Bruksanvisning

Se till att du laser, forstar och foljer de stegvisa instruktionerna for
att injicera TAKHZYRO. Tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du har nagra fragor.

Férutom injektionsflaskan innehaller varje TAKHZYRO-forpackning
ocksa:
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® Entom 3 ml-spruta.
p ( I T T T T T '.
I UAED LU LS R RIR UL CURURRILE
.

® En trubbig 18 G-nal for —
injektionsflaskan.
Anvands for att dra upp

lakemedelslsning fran
injektionsflaskan till sprutan.

® Envass 27 G x 13 mm-nal for

injektion. kﬂ___ﬁ.ﬂ___

Anvands for injektion under
huden (subkutant).

Anvand endast de sprutor, trubbiga nalar for injektionsflaskan och
vassa nalar for injektion som finns i denna forpackning, eller som
din lakare har ordinerat.

Anvand endast sprutorna, de trubbiga nalarna for injektionsflaskan
och de vassa nalarna for injektion en gang. Kassera alla anvanda

sprutor och nalar i behallaren for vasst avfall.

Anvand inte sprutor, trubbiga nalar for injektionsflaskan eller vassa
nalar for injektion som verkar skadade.

Du behdver ocksa:
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® Spritservetter
® Behallare for anvanda injektionsflaskor, nalar och sprutor

Du kan fa tillbehor fran din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Injicering av TAKHZYRO kan sammanfattas i 5 steg:

1. GOr i ordning injektionsflaskan med TAKHZYRO

2.  Fast den trubbiga nalen for injektionsflaskan pa sprutan
3. Overfér TAKHZYRO till sprutan och byt till ndlen med vass
spets for injektion

4, Valj och forbered injektionsstallet

5. Injicera TAKHZYRO

Steg 1: Gor i ordning injektionsflaskan med TAKHZYRO

Ta ut injektionsflaskan ur
kylskapet 15 minuter fore
anvandning for att lata den
rumstempereras (15 till 25 °C)
innan du gor i ordning en injektio
n.

b) Rengor din arbetsplats och
tvatta handerna innan du gor |
ordning din dos. Vidror inte
nagon yta eller nagon del av din
kropp, speciellt inte ansiktet,
efter att du tvattat handerna fore
injektionen.

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 01:49



(a

15

¢) Samla ihop TAKHZYRO och
tillbehoren och placera dem pa
den val upplysta arbetsytan.

d) Ta utinjektionsflaskan ur
forpackningen. Anvand inte
injektionsflaskan om locket som
tacker proppen saknas.

e) Vand forsiktigt
injektionsflaskan upp och ned
3till5 gdnger s3 att 16sningen
blandas ordentligt. Skaka inte
injektionsflaskan eftersom detta
kan goOra att det bildas skum.

f)

Kontrollera att [dsningen i
injektionsflaskan inte innehaller
nagra partiklar och att fargen
inte har forandrats (normalt ar
den farglos till svagt gul). Anvand
inte flaskan om du ser partiklar
eller en forandring av fargen

[ Viktigt: Far ej skakas. ]
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g) Ta bort plastlocket fran
injektionsflaskan. Ta inte bort
gummiproppen pa flaskan.

4P -

A

h) Placera injektionsflaskan pa
en plan yta. Rengor
injektionsflaskans gummipropp
med en spritservett och 1at den
torka.

Steg 2: Fast den trubbiga ndlen for injektionsflaskan pa sprutan
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a) Skruva fast den trubbiga
18 G-nalen for injektionsflaskan
pa 3 ml-sprutan.

du skruvar fast nalen pa sprutan.

[Viktigt: Lat nalskyddet sitta kvar pa nilen nir ]

b) Dra tillbaka kolven for att
fylla sprutan med lika mycket luft
som mangden |0sning i
injektionsflaskan.

c) Dra nalskyddet rakt av fran
sprutan utan att vidrora nalen.
Dra inte i kolven.
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Steg 3: Overfér TAKHZYRO till sprutan och byt till nlen med vass
spets for injektion

a) Stick in nalen mitt i
gummiproppen.

b) Tryck ned kolven for att
injicera luft i injektionsflaskan
och hall sedan kolven nedtryckt.

¢) Vand sakta flaskan upp och
ned med nalen och sprutan kvar
pa plats. Dra tillbaka (ut) kolven
for att dra upp hela dosen i
flaskan.

vitskan =3 att inte luft dras in nir du drar
tillbaka kolven.

[ Viktigt: Se till att halla kvar nalspetsen 1 ]

d)
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Avlagsna stora luftbubblor
genom att forsiktigt knacka pa
sprutan med fingrarna tills
bubblorna stiger till sprutans
overdel.

Tryck sakta in kolven, s3 att luft
gar tillbaka in i injektionsflaskan,
tills I6sningen nar sprutans
overdel.

Upprepa dessa steg tills alla
stora luftbubblor avlagsnats.

e) Lat nalen sitta kvar i
injektionsflaskan och skruva loss
sprutan genom att halla i nalens
nav och vrida sprutan moturs.

Vand sprutan till uppratt lage.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 01:49



f) Kassera den trubbiga

18 G-nalen for injektionsflaskan
samt sjalva injektionsflaskan i
behallaren for vasst avfall.

g) Skruva fast den vassa
27 G x 13 mm-nalen for injektion
pa sprutan.

[Viktigt: Lat nalskyddet sitta kvar pa nalen \
nér du skruvar fast den pa sprutan.

Anvand inte den trubbiga nalen for
injektionsflaskan for att injicera
TAKHZYRO. Den trubbiga nalen kan orsaka
\skador sasom smiirta och blédning.

/

Steg 4: Valj och forbered injektionsstallet
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- — a) Valj ett injektionsstalle pa
magen (buken), laret eller
overarmen. Injektionen ska ges s
ubkutant.
b) Rengor injektionsstallet med

- en spritservett och 13t huden
N\

TR E—

Viktigt:

. Det ar viktigt att anvinda
olika injektionsstillen for att
halla huden frisk.

. Injektionsomradet du viljer
ska ha ett avstand pa minst
5 em fran &rr eller naveln.

Vilj inte ett omrade som har
blamirken, #r svullet eller

‘ gor ont.

— . Utsidan av 6verarmen
rekommenderas mte om du
injicerar dig sjalv.

e .

¢

Steg 5: Injicera TAKHZYRO
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c) Dra av nalskyddet fran

- # sprutan utan att vidréra nalen.

Dra inte i kolven. RoOr inte

=) —c{pasn | o, o
R/ XD "I n=" | nalspetsen och lat inte nalen
i V. %) 7%= '~ | vidrora nagon annan yta.
| N =

| Viktigt: Injicera TAKHZYRO inom 2 timmar
fran foérberedelsen av doseringssprutan vid
rumstemperatur. Alternativt kan du placera
doseringssprutan 1 kylskap vid 2 °C till 8 °C.
och du maste anvinda den inom 8 timmar.

. S

d) Nyp forsiktigt cirka 3 cm hud
pa det rengjorda injektionsstallet
och for in nalen.

Viktigt: Se till att injicera 1 ett subkutant stille
(under huden) som inte #r alltfor grunt (1
huden) eller f6r djupt (i en muskel).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 01:49



e) Tryck in kolven langsamt tills
allt lakemedel har injicerats.
Slapp hudvecket och dra
forsiktigt bort nalen. Satt inte
tillbaka nalskyddet.

f) Kassera den vassa

27 G x 13 mm-nalen for injektion
och sprutan i en behallare for
vassa foremal.
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