PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

ANDEMBRY 200 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

ANDEMBRY 200 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

rrrrr

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Jedno piedplnéné pero obsahuje 200 mg garadacimabu* v 1,2 ml roztoku.

*QGaradacimab je pln¢ humanni IgG4 monoklonalni protilatka produkovéana v ovaridlnich bunkach
kiecika ¢inského (CHO) s pouzitim technologie rekombinantni DNA.

Pomocné latky se znamym tcéinkem

Jedna predplnéna injekeni stiikacka/jedno predplnéné pero obsahuje 19,3 mg prolinu a 0,24 mg
polysorbatu 80.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok
Mirn¢ opalizujici az ¢iry, hnédozluty az zluty roztok.

Roztok ma pH pfiblizné 6,1 a osmolalitu piblizné 470 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek ANDEMBRY je indikovan pro rutinni prevenci rekurentnich atak hereditarniho angioedému
(HAE) u dospélych a dospivajicicich pacientii ve véku 12 let a starSich.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Tento 1éCivy ptipravek se ma zacit podavat pod dohledem zdravotnického pracovnika, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou pacientt s HAE.

Davkovani
Doporucena davka ptipravku ANDEMBRY u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich je
pocatecni nasycovaci davka 400 mg podana subkutanné jako dvé 200mg injekce v prvni den 1écby, a

nasledné davka 200 mg jednou mesicné.

Je potieba zvazit ukonceni 1é¢by u pacientl s normalnimi hladinami C1-INH HAE (nC1-INH),
u kterych se po 3 mésicich 1é¢by neprokazalo dostate¢né snizeni poctu atak (viz body 4.4 a 5.1).

Pripravek ANDEMBRY neni uré¢en pro 1é¢bu akutnich atak HAE (viz bod 4.4).
Vynechané davky

Pacient mé byt poucen, aby si v pfipad¢ vynechdni davky ptipravku ANDEMBRY podal davku co
nejdrive.

Zvl1astni skupiny pacientu

Starsi pacienti

U pacientl star$ich 65 let neni nutna Gprava davkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin nebo jater

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater neni nutna Gprava davkovani (viz bod 5.2).

Pediatrickd populace

Bezpecnost a u¢innost garadacimabu u déti ve véku do 12 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Pripravek ANDEMBRY je uréen pouze k subkutannimu podani.

Kazda jednotka pripravku ANDEMBRY (pfedplnéna injekéni stiikacka nebo predplnéné pero) je
urc¢ena pouze k jednorazovému podani (viz bod 6.6).

Injekce je omezena na nasledujici mista vpichu: biicho, stehna a vnéjsi horni ¢asti paze (viz bod 5.2).
Doporucuje se stfidat mista vpichu.

Ptipravek ANDEMBRY si mohou pacienti aplikovat sami nebo mize byt podan peCovatelem, pouze
pokud je zdravotnicky pracovnik zaskoli na techniku podavani subkutanni injekce.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost



Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivni reakce

Hypersenzitivni reakce nebyly pozorovany, ale teoreticky se mohou objevit. Pokud se vyskytnou
zavazné hypersenzitivni reakce, musi se podavani garadacimabu ukoncit a zahajit vhodna terapie.

Obecné

Ptipravek ANDEMBRY neni urcen k 1é¢bé akutnich atak HAE. V ptipad¢ prilomové ataky HAE ma
byt zahajena individudlni lécba schvalenym zachrannym Ié¢ivym piipravkem.

K dispozici jsou omezené udaje o pouziti garadacimabu u pacientii s HAE s nC1-INH (viz bod 5.1).
Nékteré podkategorie nC1-INH HAE nemusi reagovat na 1écbu garadacimabem z diivodu
alternativnich kaskad, které nezahrnuji aktivaci FXII. Je-li to mozné, doporucuje se provést genetické
testovani podle aktualnich doporuceni pro 1é¢bu HAE a pierusit 1é¢bu, pokud neni pozorovana

klinicka odpovéd’ (viz body 4.2 a 5.1).

Interference s koagula¢nim testem

Ptipravek ANDEMBRY muze prodlouzit aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT) v
dasledku interakce garadacimabu s vySetfenim aPTT. Rozsah prodlouzeni aPTT se muze liSit v
zavislosti na expozici l1€ku a také na dalSich parametrech, jako jsou pfirozené variace hladin FXII a
dalsich koagulaénich faktori. Cinidla pouZita v laboratornim testu aPTT iniciuji vlastni koagulaci
aktivaci FXII v kontaktnim systému, tedy inhibice plazmatického FXIla ptipravkem ANDEMBRY
mitize béhem tohoto vySetfeni prodlouzit aPTT.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 19,3 mg prolinu v jedné predpInéné injekéni stiikacce/peru, coz
odpovida 16,1 mg/ml. Prolin miZe byt $kodlivy pro pacienty s hyperprolinemii, vzacnou genetickou
poruchou, pfi niz se v téle hromadi prolin.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,24 mg polysorbatu 80 v jedné predplnéné injekéni stiikacee/peru,
coz odpovida 0,2 mg/ml. Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie zameétené na interakce u ¢lovéka. Garadacimab byl zkouman pouze
jako monoterapie a nikoli v kombinaci s jinymi pfipravky indikovanymi k dlouhodobé profylaxi HAE.
vliv na farmakokinetiku garadacimabu. U prilomovych atak HAE nemélo pouziti zachranné
medikace, jako je plazmaticky a rekombinantni C1-INH nebo ikatibant, zadny vliv na farmakokinetiku
garadacimabu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

K dispozici nejsou zadné nebo jsou pouze omezené udaje o podavani garadacimabu béhem
téhotenstvi. Monoklonalni protilatky, jako je garadacimab, jsou transportovany pies placentu hlavné
béhem tretiho trimestru t€hotenstvi; proto je pravdépodobné, ze potencidlni ti€inky na plod budou vétsi
béhem tretiho trimestru t€hotenstvi. Studie prenatalniho a postnatalniho vyvoje provedena u biezich
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kralikt neodhalila Zadné znamky poskozeni vyvijejiciho se plodu (viz bod 5.3). Jako preventivni
opatfeni je vhodné vyhnout se uzivani garadacimabu béhem te¢hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se garadacimab vylucuje do lidského mléka. O humannim IgG je znamo, Ze je
vylucovan do matefského mléka béhem prvnich dnii po porodu, nasledné jeho koncentrace klesa na
nizké hodnoty. V disledku toho miize v prub&hu prvnich dnt dojit k prenosu IgG protilatek na
novorozence mlékem. Béhem tohoto kratkého obdobi riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Poté mtize
byt garadacimab pouZzivan v obdobi kojeni, pokud je to klinicky potfebné.

Fertilita

Utinek na fertilitu nebyl u lidi zkouméan. Garadacimab nemél zadny vliv na saméi a samiéi fertilitu u
kralikt (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pripravek ANDEMBRY nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn profilu bezpecénosti

Nejcastéji pozorované nezadouci U¢inky spojené s piipravkem ANDEMBRY byly reakce v misté
vpichu zahrnujici erytém v misté vpichu, modfiny v misté vpichu, pruritus v misté vpichu a koptivku
v misté vpichu, bolest hlavy a bolest bficha.

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinku

Tabulka 1 obsahuje souhrn nezadoucich ucinkti pozorovanych v pivotni studii VANGUARD, ktera
zahrnovala 39 pacientd s HAE, kterym byla podana alesponl 1 davka ptipravku ANDEMBRY.

Frekvence nezadoucich ucinkl uvedenych v Tabulce 1 jsou definovany podle nasledujici konvence:
velmi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000).

Tabulka 1: NeZadouci G¢inky ziskané z klinickych studii s pfipravkem ANDEMBRY
Trida organovych systémii Nezadouci uc¢inek Frekvence

Celkové poruchy a reakce v misté podani | Reakce v misté vpichu* | Casté

Poruchy nervového systému Bolest hlavy Casté

Gastrointestinalni poruchy Bolest bricha Casté

* Reakce v misté vpichu zahrnuji erytém, modfiny, pruritus a kopfivku v misté vpichu

Pediatrickd populace

Bezpecnost ptipravku ANDEMBRY byla hodnocena v podskupiné 11 pacientti ve véku 12 az < 18 let.
Nebyl pozorovan zadny rozdil od celkového bezpecnostného profilu mezi dospélymi a dospivajicimi.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky




HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici zadné dostupné udaje tykajici se potencialnich znamek a ptiznakt pfedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Léciva pouzivana u hereditarniho angioedému, ATC koéd: BO6ACO7

Mechanismus u¢inku

Garadacimab je plné humanni I[gG4/lambda rekombinantni monoklonalni protilatka, ktera se vaze na
katalytickou doménu aktivovaného faktoru XII (FXIIa a BFXIIa) a inhibuje jeho katalytickou aktivitu.
Inhibice FXIla, prvniho faktoru aktivovaného v kontaktnim systému, zabranuje atakdm HAE tim, Ze
blokuje aktivaci prekalikreinu na kalikrein a tvorbu bradykininu, ktery je spojen se zanétem a otokem
pii atakach HAE.

Farmakodynamické uéinky

Po subkutannim podavani pfipravku ANDEMBRY jednou mési¢né u pacientti s HAE byla prokazana
inhibice aktivity kalikreinu zprostiedkovana FXIla zavisla na koncentraci.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Pivotni studie VANGUARD

Uginnost piipravku ANDEMBRY pro rutinni prevenci rekurentnich atak hereditarniho angioedému u
dospélych a dospivajicich pacientii ve véku 12 let a starSich s HAE typu I nebo II byla zkoumana

v multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii faze 3 s paralelnimi
skupinami.

Studie zahrnovala 64 pacientti ve véku 12 let a starSich, véetné 58 dosp€lych a 6 pediatrickych
pacientq, kteti prodélali alesponi 2 ataky v prubéhu az 2mési¢niho vstupniho (z angl. run-in) obdobi.
Pacienti byli randomizovani do 2 paralelnich 1é¢ebnych ramen v poméru 3:2 (garadacimab 200 mg
jednou mési¢né po inicidlni nasycovaci davce 400 mg nebo objemové odpovidajici mnozstvi placeba)
po dobu 6 mésict 1éCby. Pacienti museli ped vstupem do studie prerusit jinou profylaktickou lécbu
HAE. Vsichni pacienti mohli béhem studie pouZzivat odpovidajici I€ky v ptipad¢ potieby (z angl. on-
demand) k 1écbé atak HAE.

Celkoveé mélo 87,5 % pacienti HAE typu 1. Rodinna anamnéza HAE byla hlaSena u 89,1 %, historie
atak laryngealniho edému u 59,4 % pacientt a 32,8 % m¢élo predchozi profylaktickou lécbu HAE.
Béhem vstupniho obdobi studie byla pozorovana ¢etnost atak > 3 ataky/mésic celkové u

59,4 % pacientd. Primérny vychozi pocet atak za mésic byl 3,07 ve skupiné s pfipravkem
ANDEMBRY ve srovnani s 2,52 ve skupiné s placebem.

Primarnim cilovym parametrem U¢innosti byl casové normalizovany pocet atak HAE ode dne 1 do
konce 6mesic¢niho 1écebného obdobi. Klicovymi sekundarnimi cilovymi parametry byly: procentudlni
sniZzeni primérného ¢asove normalizovaného poctu atak HAE, pocet pacienti, ktefi byly bez atak ode


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

dne 1 do konce prvnich 3 mésict, procento subjekti s dobrou nebo vynikajici odpovédi na SGART
ode dne 1 do konce 6mésicniho 1écebného obdobi.

Tabulka 2: Vysledky kli¢ovych primarnich a sekundarnich cilovych méreni u¢innosti (soubor
analyzy I'TT)

ANDEMBRY 200 mg Placebo
(N=39) (N=25)
Pocet hodnotitelnych 39 242

pacientii, n

Primarni cilovy parametr

Celkovy pocet atak HAE ode 63 264
dne 1 do dne 182

Casové normalizovany poéet atak HAE ode dne 1 do dne 182

Primér (95% CI) 0,27 (0,05; 0,49) | 2,01 (1,44; 2,57)
p-hodnota* < 0,001

Upravena priimérna hodnota 0,22 (0,11; 0,47) 2,07 (1,49; 2,87)

LS"(95% CI)

Secondary endpoints

Procentualni sniZeni ¢asové normalizovaného poctu atak
HAE ve srovnani s placebem®

Primér (95% CI) 86,51 (57,84; 95,68)
p- hodnota* < 0,001
Procento (pocet) pacientu, 71,79 (28) 8,33 (2)

ktefi byli bez ataky od dne 1
do konce mésice 3

p- hodnota* < 0,001

Procento (pocet) pacientu s 82 (31) 33 (8)
dobrou nebo vynikajici
odpovédi na SGART v
den 182

p- hodnota* < 0,001

HAE — hereditarni angioedém; ITT — analyza podle ptivodniho 1é¢ebného zdméru (z angl. intent to
treat); N — pocet pacientl v souboru analyzy ITT; LS — metoda nejmensich ¢tverct; CI — interval
spolehlivosti; SGART — globalni hodnoceni odezvy pacientii na terapii (z angl. Subjects Global
Assessment of Response to Therapy)

# Jeden pacient byl 1é¢en kratsi dobu nez 30 dni, a proto nebyl zahrnut do analyzy

® Po Gpravé na vychozi etnost atak

¢ Median procentualniho sniZzeni pro tento cilovy parametr byl 100

* Hierarchicky testovaci postup kontroluje celkovou hladinu alfa 5% (2stranny)

Dalsi nehierarchicky testované sekundarni cilové parametry ode dne 1 do dne 182 byly primérny
(median) ¢asoveé normalizovany pocet atak HAE vyzadujicich odpovidajici 1é¢bu v pripad¢ potieby (z
angl.

on-demand), 0,23 (0,0) u pacientd lé¢enych piipravkem ANDEMBRY ve srovnani s 1,86 (1,35) ve
skuping s placebem, a primérny (median) ¢asové normalizovany pocet stfedné tézkych az tézkych
atak HAE, 0,13 (0,0) u pacientil 1é¢enych ptipravkem ANDEMBRY ve srovnani s 1,35 (0,83) ve
skuping s placebem.

Priuzkumny cilovy parametr dotazniku kvality zivota pti angioedému (AE-QoL z angl. Angioedema

Quality of Life Questionnaire) - celkové skore a skore v doménach (fungovani, unava/nalada,
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strach/stud a vyziva) ve srovnani s placebem v den 182 (Tabulka 3) prokazal zlepSeni u pacientt
1é¢enych ptipravkem ANDEMBRY. SniZzeni AE-QoL o Sest bodt bylo definovano jako minimalni
klinicky vyznamny rozdil (MCID z angl. minimal clinically important difference). Zmény oproti
vychozi hodnoté vétsi nez MCID byly pozorovany u 88 % pacientti léCenych piipravkem
ANDEMBRY.

Tabulka 3: Celkové skére AE-QoL a zmény v doménach oproti vychozimu stavu do dne 182
(Soubor analyzy ITT)?

AE-QoL celkové skére a ANDEMBRY 200 mg Placebo
zména v doménach oproti (N=39) (N=25)
vychozimu stavu do dne 182°,

primér (SD)

Patienti zahrnuti do analyzy, n 33 20
Celkové skore -26,5 (17,9) -2,2(19,1)
Fungovani -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Unava/Nalada -21,1(22,9) -5,8 (27,1)
Strach/Stud -28,0 (24,1) -2,5 (18,6)
Vyziva: -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

ITT = analyza podle ptivodniho 1é¢ebniho zaméru (z angl. intent to treat); N = pocet pacientli
v souboru analyzy ITT; SD = smérodatna odchylka.

* Dotaznik kvality Zivota pii angioedému vypliuji pouze pacienti ve véku > 18 let.

®Nizéi skore AE-QoL piedstavuje vétsi zlepseni.

Profil u¢innosti u pediatrickych pacientil ve véku 12 let a starsich (n=6) odpovidal profilu celkové
populace.

VANGUARD Oteviena Prodlouzenad Studie

Pacienti, kteti dokoncili studii VANGUARD (n=57) spolu s pacienty ze studie faze 2 (n=35) byli
prevedeni do oteviené prodlouzené studie VANGUARD, do které bylo také zatazeno 69 novych
pacientt.. Od zahajeni 1é¢by do 16,7 mésice (median trvani expozice 9,49 mésice) zustalo bez atak
96/161 (59,6 %) pacientii. Profil bezpecnosti a u¢innosti u dospivajicich pacientti ve veéku 12 let a
starSich (n=10) odpovidal profilu celkové populace.

Populace s HAE s normalnim C1-INH

HAE s normalnim C1-INH zahrnuje pacienty se znamymi nebo neznamymi mutacemi. Bezpe¢nost a
ucninnost garadacimabu byla hodnocena u 6 pacientti se zndmymi mutacemi: HAE-FXII (n=3) nebo
HAE-PLG (plasminogen) (n=3) ve studii 2001 faze 2.

Ze tii pacientu s geneticky potvrzenou HAE-FXII, ktefi byli zafazeni do studie, ukon¢il jeden ucast
béhem druhého mésice 1é€by z diivodu nedostatecné ucinnosti poté, co se u néj prokazalo snizeni
celkového poctu atak ze 4,35 na 3,51 atak mesicné a snizeni poctu zavaznych atak z 1,09 na 0,58 atak
mesiéné. Zbyvajici dva pacienti dokon¢ili po¢ateéni 12tydenni 1é¢ebné obdobi, pfi¢emz u jednoho z
nich doslo ke snizeni poctu atak z 3,24 na 0,36 atak za mésic a druhy zistal bez atak z pocatec¢nich
3,20 atak za mésic. Oba pacienti pokracovali v 1é€bé garadacimabem po dobu 20 a 17 mésicti v
druhém 1é¢ebném obdobi, poté byli oba pacienti zafazeni do prodlouzené studie faze 3 a dostavali
garadacimab dalSich 18 mésict a zustali bez atak.

Navic, 3 pacienti s HAE-PLG dokoncili poc¢atecni 12tydenni 1é¢ebné obdobi a nepokracovali v
prodlouzeném lé¢ebném obdobi. Jeden pacient hlasil sniZeni celkové mési¢ni frekvence atak na 1,75 a
frekvence zavaznych atak na 0,35 béhem lé¢ebného obdobi ve srovnani s 3,20, resp. 1,60 béhem
vstupniho obdobi. Zbyvajici dva pacienti hlésili zvySeni mési¢ni miry atak na 6,8 a 3,17 béhem
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1é&ebného obdobi ve srovnani s 2,28, resp. 1,45 béhem vstupniho obdobi. Zadné z hlagenych atak
nebyly klasifikovany jako zavazna ataka.

Celkové byl bezpecnostni profil garadacimabu u pacientii s nC1-INH podobny jako u pacientt
s HAE-C1-INH.

Imunogenita

Lécba pripravkem ANDEMBRY byla u 2,9 % (5/172) 1é€enych pacientli spojena s vyvojem nizkych
titr protilatek proti lécivym piipravkim (ADA z angl. anti-drug antibodies). Vzhledem k nizkému
titru ADA zaznamenaného u téchto pacientd nebylo mozné detekovat neutraliza¢ni protilatky. Ackoli
v§ak klinicky vyznam ADA nemohl byt pln¢ stanoven, dostupné udaje naznacuji, Ze ptitomnost ADA
neméla zadny ziejmy vliv na bezpe¢nost nebo t¢innost.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem ANDEMBRY u vSech podskupin pediatrické populace v prevenci atak hereditarniho
angioedému (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V pivotni studii VANGUARD pacienti 1é¢eni 200 mg garadacimabu subkutanné jednou mési¢né méli
primérnou (SD) plochu pod kiivkou v prubehu davkovaciho intervalu v ustaleném stavu (AUCauss),
maximalni koncentraci v ustaleném stavu (Cpax,ss) @ minimalni koncentraci v ustaleném stavu (Cuin,ss)
prislusné 10300 (3380) pg-h/ml; 21,2 (6,58) pg/ml, resp. 9,30 (3,73) pg/ml. Expozice garadacimabu v
ustaleném stavu byla dosaZena po uvodnim subkutannim podani nasycovaci davky 400 mg (2 davky
po 200 mg).

Absorpce

Po subkutannim podani je doba dosazeni maximalni koncentrace pfiblizné€ 6 dni. Misto subkutanni
injekce (stehno, paze nebo biicho) neovlivnilo absorpci garadacimabu. Rychlost absorpce
garadacimabu byla 0,00824/h. Primérna absolutni biologicka dostupnost garadacimabu u pacientti s
HAE byla na zaklad¢ farmakokinetické analyzy v populaci 39,5 %.

Distribuce

Primérny (SD) zdanlivy distribu¢ni objem garadacimabu u pacientt s HAE byl 7,42 litri (4,20).
Garadacimab je monoklonalni protilatka a neo¢ekava se, Ze by se vazala na plazmatické proteiny.

Biotransformace

Podobné jako u jinych monoklonalnich protilatek se o¢ekava, ze garadacimab bude odburavan
enzymatickou proteolyzou na malé peptidy a aminokyseliny. Proto nebyly s garadacimabem
provedeny studie zaméfené na metabolismus.

Eliminace

Garadacimab mél primérnou (SD) zdanlivou clearance 0,0217 1/h (0,00793) a terminalni eliminacni
polocas piiblizné 19 dni.

Zvl1astni populace

Nebyly provedeny zZadné studie zamétené na hodnoceni farmakokinetiky garadacimabu u zvlastnich
populaci pacientl v¢éetné pohlavi, véku nebo téhotnych Zen.



V populaéni farmakokinetické analyze po korekci na t€lesnou hmotnost (43,3 az 153 kg) nebyl
prokazan zadny vliv pohlavi, véku (12 az 73 let), rasy nebo etnického ptivodu na zdanlivou clearance
nebo distribu¢ni objem garadacimabu.

Ackoli byla télesna hmotnost identifikovana jako dilezita kovariata popisujici variabilitu clearance a
distribu¢niho objemu, rozdil nebyl klinicky vyznamny a neni doporuc¢ena zadna uprava davky.

Porucha funkce ledvin a jater

Nebyly provedeny studie zaméfené na pacienty s poruchou funkce ledvin nebo jater.

Jelikoz monoklonalni protilatky IgG jsou eliminovany pfedevsim intracelularnim katabolismem,
neocekava se, ze by porucha funkce ledvin nebo jater méla vliv na clearance garadacimabu.

Na zaklad¢ popula¢ni farmakokinetické analyzy neméla porucha funkce jater zadny vliv na
farmakokinetiku garadacimabu.

V populaéni farmakokinetické analyze neméla porucha funkce ledvin (odhadovana rychlost
glomerularni filtrace >90 ml/min [normalni, n=149], 60 do <90 ml/min [lehka, n=22] a 30 do
<60 ml/min [stfedn¢ t€zkd, n=1]) Zadny vliv na farmakokinetiku garadacimabu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti a toxicity po
opakovaném podavani neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Reprodukéni toxicita

Samci a samici fertilita nebyla ovlivnéna na zaklad¢ toho, ze nebyly pozorovany zadné nezadouci
nalezy na pateni, plodnost, parametry plodnosti, reprodukéni parametry matky, preziti embryi nebo
hodnoceni spermii u pohlavné zralych kralikt, ktefi dostavali garadacimab intraven6zné jednou za tii
dny, coz mélo za nasledek piiblizn¢€ 83- a 103nasobek expozice (na zakladé AUC) u samic a samcti pii
doporucéené davce pro ¢loveka 200 mg subkutanné jednou mési¢né.

Ve studii prenatalniho a postnatalniho vyvoje byl biezim kralikiim podavan garadacimab subkutanné
jednou za pét dni od implantace do odstaveni od matky. U kralikti nebyla pozorovana zadna toxicita
souvisejici s garadacimabem u matky a potomstva ve véku do Sesti mésict, ktefi dostavali subkutanné
garadacimab, coz odpovida pfiblizn¢ 53nasobku klinické expozice (na zédkladé¢ AUC) pfi doporucené
davce 200 mg pro cloveka subkutanné jednou mésicné.

U kralikt garadacimab prochazel placentou. Pi subkutannim podavani garadacimabu odpovidajici
ptiblizné 53nasobku klinické expozice (na zakladé AUC) pti doporucené davce 200 mg pro cloveka
subkutanné jednou mési¢né, byly v 29. den gestace plazmatické koncentrace u plodu 40,8 %
koncentrace u matky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Histidin

Arginin-hydrochlorid

Prolin

Polysorbat 80 (E 433)
Voda pro injekci
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

Pripravek ANDEMBRY lze uchovavat pti pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 2 mésici, ne vSak
po uplynuti doby pouZitelnosti.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku nebo predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Po uchovavani pti pokojové teploté piipravek ANDEMBRY nevracejte do chladnicky.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

1,2 ml roztoku v piedplnéné sklenéné injekéni stiikacce (sklo tfidy I) s brombutylovou zatkou,
nasazenou specialni tenkosténnou (STW z angl. special thin-walled) jehlou 27G x 1/2 5B, sestavené s
prodlouZenym tchytem pro prsty a bezpe¢nostnim krytem jehly.

Pripravek ANDEMBRY je dostupny jako jednotlivé baleni obsahujici 1 sestavenou pfedplnénou
injekéni stiikacku a viceCetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1 stiikacce) sestavené predplnéné

injekeni stiikacky.

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

1,2 ml roztoku v piedplnéné sklenéné injekéni stiikacce (sklo tfidy I) s brombutylovou zatkou a
nasasenou specialni tenkosténnou (STW) jehlou 27G x 1/2 5B. Jedna pfedplnéna injek¢ni stiikacka je
spojena s perem.

Pripravek ANDEMBRY je dostupny jako jednotlivé baleni obsahujici 1 sestavené predplnéné pero a
vicecetné baleni obsahujici 3 (3 po 1) sestavena predplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pted pouzitim vizuadlné zkontrolujte vzhled pfipravku ANDEMBRY jemnym pfevracenim. Roztok
ma byt mirné opalizujici az iry, hnédozluty az zluty. Roztoky, které¢ zmeénily barvu nebo obsahuji
Castice, se nesmi pouzit.

Netiepat.

Kroky pro podani

ANDEMBRY 200 mg injekcni roztok v predplnéné injekcni strikacce

1"



Po vyjmuti pfedplnéné injekéni stiikacky s bezpe¢nostnim krytem jehly z chladni¢ky pockejte

30 minut pfed podanim injekce, aby roztok dosahl pokojové teploty. Injekei ptipravku ANDEMBRY
podejte subkutanné do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze. Doporucuje se stfidat mista vpichu (viz
bod 4.2).

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka s bezpeénostnim krytem jehly je urCena pouze k jednorazovému
pouziti. Po dokonéeni injekce zlikvidujte pfedplnénou injekéni stiikacku s bezpe¢nostnim krytem
jehly do nadoby uréené na ostry odpad nebo uzaviené nadoby odolné proti propichnuti.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

ANDEMBRY 200 mg injekcni roztok v predplnéném peru

Po vyjmuti pfedplnéného pera z chladni¢ky pockejte 30 minut pfed podanim injekce, aby roztok
dosahl pokojové teploty. Injekei piipravku ANDEMBRY podejte subkutanné do bficha, stehna nebo
horni ¢asti paze. Doporucuje se stiidat mista vpichu (viz bod 4.2).

Injekce pomoci predplnéného pera mize trvat az 15 sekund.

Uslysite prvni ,,cvaknuti® (to signalizuje zacatek injekce a Zluty pist se zacne posouvat podél okénka).
Stale tlacte a pozorujte, jak se zluty pist posouva dolti do spodni €asti okénka. Uslysite druhé
»cvaknuti a prihledové okénko bude zcela zluté. Pockejte dalsich 5 sekund, abyste se yjistil(a), ze

byla podana plna davka.

Jedno predplnéné pero je urceno pouze k jednorazovému pouziti. Po podani injekce zlikvidujte
piedplnéné pero do nadoby na ostry odpad nebo uzaviené nadoby odolné proti propichnuti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/24/1885/001

EU/1/24/1885/002

EU/1/24/1885/003

EU/1/24/1885/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO’LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

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

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{
Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).
C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakekoli nésledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portlu pro 1é¢ivé pripravky.
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.
D. PODMINKY NEBO OMEZEN{ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU
. Plan fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - JEDNOTLIVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
garadacimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

histidin, arginin-hydrochlorid, prolin, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi informace naleznete v
ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 pfedplnéna injek¢éni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Netiepat.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

18



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 2 mésicu.
Datum vyjmuti z chladnicky:

Po dosazeni pokojové teploty jiz neuchovavejte v chladnicce.
Uchovavejte prfedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1885/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ANDEMBRY 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA - VICECETNE BALENI (VCETNE ,,BLUE BOX¥)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
garadacimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

histidin, arginin-hydrochlorid, prolin, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi informace naleznete
v pribalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

3 (3 baleni po 1) pfedplnéné injekéni stiikacky

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Netiepat.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 2 mésicu.
Datum vyjmuti z chladnicky:

Po dosazeni pokojové teploty jiz neuchovavejte v chladnicce.
Uchovavejte prfedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1885/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZIT{

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ANDEMBRY 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNITRNI KRABICKA - VICECETNE BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
garadacimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injek¢ni stfikacka obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

histidin, arginin-hydrochlorid, prolin, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi informace naleznete
v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 pfedplnéna injek¢éni stiikacka

Soucast viceCetného baleni, samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nettepat.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 2 mésicu.

Datum vyjmuti z chladnicky:

Po dosazeni pokojové teploty jiz neuchovavejte v chladnicce.
Uchovavejte piedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1885/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ANDEMBRY 200 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK — PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ANDEMBRY 200 mg
injekéni roztok
garadacimab

s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,2 ml

6. JINE

CSL Behring
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — JEDNOTLIVE BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
garadacimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

histidin, arginin-hydrochlorid, prolin, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi informace naleznete
v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 pfedplnéné pero

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Netiepat.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 2 meésict.

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:

Po dosazeni pokojové teploty jiz neuchovavejte v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1885/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ANDEMBRY 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA - VICECETNE BALENI (VCETNE ,,BLUE BOX¥)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
garadacimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

histidin, arginin-hydrochlorid, prolin, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi informace naleznete
v pribalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

3 (3 baleni po 1) predplnéna pera

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nettepat.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 2 meésicti.

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:

Po dosazeni pokojové teploty jiz neuchovavejte v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1885/004

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ANDEMBRY 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

28



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNITRNI KRABICKA - VICECETNE BALENI (BEZ ,,BLUE BOX%)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru
garadacimab

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

histidin, arginin-hydrochlorid, prolin, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi informace naleznete
v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 pfedplnéné pero

Soucast viceCetného baleni, samostatné neprodejné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nettepat.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Lze uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 2 meésicti.

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:

Po dosazeni pokojové teploty jiz neuchovavejte v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1885/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ANDEMBRY 200 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK - PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ANDEMBRY 200 mg
injekéni roztok
garadacimab

s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,2 ml

6. JINE

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

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

Némecko
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
garadacimab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek ANDEMBRY a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ANDEMBRY pouZivat
Jak se ptipravek ANDEMBRY pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ANDEMBRY uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Néavod k pouziti

Nk W=

1. Co je pripravek ANDEMBRY a k ¢emu se pouZiva
Piipravek ANDEMBRY obsahuje 1é¢ivou latku garadacimab.

Ptipravek ANDEMBRY je [éCivy ptipravek pouzivany k prevenci ataky angioedému u pacientti ve
veéku 12 let a starsich s hereditarnim (dédi¢nym) angioedémem (HAE).

HAE je onemocnéni, které zplisobuje opakujici se epizody rychlych otokd, tzv. HAE ataky, v riznych
¢astech téla, véetné

rukou a chodidel;

obliceje, o¢nich vicek, rti nebo jazyka;

hlasivek (hrtanu) a hrdla, coz miize ztizit dychéni;
genitalii;

zaludku a stfev

Ataky HAE mohou byt bolestivé a zneschopiiujici. Ataky, které postihuji hrdlo nebo hrtan, mohou byt
nebezpecné nebo dokonce Zivot ohroZujici.

HAE je onemocnéni, které se Casto vyskytuje dédicné, ale nékteti lidé nemusi mit predchozi vyskyt
onemocnéni v rodiné. Jsou znamy tii typy HAE dle typu genetického defektu a jeho vlivu na protein,
ktery cirkuluje v krvi, nazyvany inhibitor C1-esterasy (C1-INH). Clovék miize mit nizké hladiny C1-
INH v tele (HAE typu I), $patné fungujici C1-INH (HAE typu II) nebo HAE s normalni funkci C1-
INH (HAE typu II). Posledni typ je extrémné vzacny. VSechny tii typy vyvolavaji stejné klinické
ptiznaky lokalizovaného otoku.
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bradykininu zptisobuje otoky a zanéty u lidi s HAE.

Léciva latka v ptipravku ANDEMBRY, garadacimab, blokuje aktivaci proteinu zndmého jako faktor
Xlla (FXIIa), ktery se podili na stimulaci produkce bradykininu. Blokovanim aktivity FXIla
garadacimab snizuje hladinu bradykininu, ¢imz zabranuje atakam HAE. Nékteré podkategorie HAE
s normalnim C1-INH nemusi reagovat na 1é¢bu garadacimabem. Pokud si nejste jisty(a) ohledné
1é¢ivého pripravku, poradte se se svym lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek ANDEMBRY pouZivat

Nepouzivejte pripravek ANDEMBRY

- pokud jste alergicky(a) na garadacimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

e Pted pouzitim ptipravku ANDEMBRY se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

e Pokud mate zavaznou alergickou reakci na ptipravek ANDEMBRY s ptiznaky jako je
kopftivka, sevieni hrudniku, potiZze s dychanim, sipani, hypotenze (snizeny krevni tlak) nebo
anafylaxe, okamzité informujte svého lékate, 1€karnika nebo zdravotni sestru.

e Lecte ataku dédi¢ného angioedému svym béznym zachrannym Iékem bez toho, abyste uzivali
dodate¢né davky ptipravku ANDEMBRY.

Vedeni zaznamu

Diirazné se doporucuje, abyste si pokazdé¢, kdyz dostanete davku pripravku ANDEMBRY, zapsali
nazev a Cislo Sarze 1éCivého pripravku. Je to proto, abyste si vedli zdznam o pouzitych Sarzich.

Laboratorni vySetieni

Informujte svého 1ékate pokud pouzivate ptipravek ANDEMBRY pied podstoupenim laboratornich
vySetieni na méteni srazenlivosti krve. Je to proto, ze ptipravek ANDEMBRY muze ovliviiovat
nekteré laboratorni testy, coz vede k nepfesnym vysledkiim.

Déti a dospivajici

Podavani ptipravku ANDEMBRY se nedoporucuje détem mladsim 12 let. To proto, Ze v této vékové
skupiné nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ANDEMBRY

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neni znamo, ze by piipravek ANDEMBRY ovliviioval piisobeni jinych 1é¢ivych piipravki nebo byl
ovlivnén jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zaénete tento pripravek ANDEMBRY pouzivat. Udaje
0 bezpecnosti pouzivani ptipravku ANDEMBRY béhem t¢hotenstvi a obdobi kojeni jsou omezené.
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Jako preventivni opatieni je vhodnéjsi vyhnout se pouzivani ptipravku ANDEMBRY béhem
téhotenstvi. Lékai s Vami probere rizika a pfinosy uzivani tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento 1éCivy ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Piipravek ANDEMBRY obsahuje prolin

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 19,3 mg prolinu v jedné predpInéné injek¢ni stéikacee, coz odpovida
16,1 mg/ml. Prolin maze byt §kodlivy pro pacienty s hyperprolinemii, vzacnou genetickou poruchou,
pfi niz se v téle hromadi prolin. Pokud Vy (nebo Vase dit¢) mate hyperprolinemii, nepouZzivejte tento
1é¢ivy pripravek, pokud Vam to nedoporuéi 1ékafr.

Piipravek ANDEMBRY obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,24 mg polysorbatu 80 v jedné pfedplnéné injekeni stiikacce, coz
odpovida 0,2 mg/ml. Polysorbaty mohou zpusobit alergické reakce. Informuje svého lékate, pokud
mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek ANDEMBRY pouziva

Pripravek ANDEMBRY je dodavan v ptredplnénych injekcnich stiikackach s bezpecnostnim krytem
jehly k jednorazovému pouziti. Vase 1é¢ba bude zahajena pod dohledem a bude fizena lé¢kaiem.

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy ptipravek presné podle pokynti svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni
sestry. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Jaké mnozstvi pripravku ANDEMBRY se pouziva

Doporucena davka piipravku ANDEMBRY je 400 mg v ivodni nasycovaci davce podané jako dvé
200mg injekce v prvni den 1écby, a nasledné jedna 200mg injekce podana jednou mésicne.

Jak se injekce pripravku ANDEMBRY podava

Injekci pripravku ANDEMBRY si miiZete podat sam/sama nebo ji mtiZe podat Vas pecovatel. V
obou pripadech si Vy nebo vas pecovatel musite peclivé precist a dodrZovat pokyny v ¢asti 7,
»Navod k pouZziti“.

e Pripravek ANDEMBRY je urcen pro injekci pod ktizi (subkutanni injekci) do bficha, stehna nebo
horni ¢asti paze.

e [¢ékaf, lekarnik nebo zdravotni sestra Vam pred prvnim pouzitim ukaze, jak se spravné podava
injekce ptipravku ANDEMBRY. Injekci si sam/sama nepodavejte a nedovolte, aby Vam injekci
podal Vas pecovatel, dokud nebudete zaskoleni na podavani injekce 1é¢ivého piipravku.

e Kazdou pfedplnénou injekéni stiikacku pouzijte pouze jednou.

e Pokud piedplnéna injekeni stiikacka s bezpecnostnim krytem jehly nefunguje tak, jak ma,
informujte co nejdiive svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

e Doporucuje se mista vpichu stiidat.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ANDEMBRY, nez jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku ANDEMBRY, nez jste mél(a), informujte svého 1ékare, lekarnika
nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek ANDEMBRY
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Jestlize jste vynechal(a) davku ptipravku ANDEMBRY, podejte si davku co nejdiive. Pokud si nejste
jisty(a), kdy podat injekci ptipravku ANDEMBRY po vynechané davce, porad’te se se svym lékaiem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek ANDEMBRY

Je dulezité, abyste pokracovali v podavani injekci pfipravku ANDEMBRY podle pokynti 1ékate, i
kdyz se citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, informujte
svého 1ékare, lekarnika nebo zdravotni sestru.

Casté (mohou posihnout az 1 z 10 pacienti)

e Reakce v misté vpichu, jako je zarudnuti, modfina, svédeéni a koptivka
e Bolest hlavy
e Bolest bficha

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim nezadoucich ucinki
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek ANDEMBRY uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte predplnénou injekéni
stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Predplnénou injekeni stiikacku Ize uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az 2 mésict, ale
ne déle nez do uplynuti doby pouzitelnosti.

Pokud byl ptipravek ANDEMBRY uchovavan pti pokojové teploté, nevracejte jej zpét do chladnicky.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete zndmek poSkozeni, jako jsou ¢astice nebo zména
barvy roztoku.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ANDEMBRY obsahuje

- Lécivou latkou je garadacimab. Jedna pfedplnéna injek¢ni stfikacka obsahuje 200 mg
garadacimabu v 1,2 ml roztoku.

- Dalsimi sloZkami jsou histidin, arginin-hydrochlorid, prolin, polysorbat 80 a voda pro injekci —
viz bod 2 ,,Ptipravek ANDEMBRY obsahuje prolin a polysorbat 80,

Jak pripravek ANDEMBRY vypadi a co obsahuje toto baleni
Pripravek ANDEMBRY je dodavan jako mirn¢ opalizujici az ¢iry, hnédoZluty az zluty injekéni roztok
v predplnéné injekeni stiikacce.

Ptipravek ANDEMBRY je dodavén jako jednotlivé baleni obsahujici jednu ptedplnénou injekéni
stiikacku a viceCetné baleni obsahujici tii krabicky, z nichz kazda obsahuje 1 predplnénou injekéni
stiikacku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

CSL Behring s.t.0. CSL Behring Kft.

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

CSL Behring AB AM Mangion Ltd.

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

CSL Behring GmbH CSL Behring BV

Tel: +49 69 30584437 Tel: +31 85 111 96 00
Eesti Norge

CentralPharma Communications OU CSL Behring AB

Tel: +3726015540 TIf: +46 8 544 966 70
EApGoa Osterreich

CSL Behring ETIE CSL Behring GmbH
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TnA: +30 210 7255 660

Tel: +43 1 80101 1040

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

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

France
CSL Behring SA
Tél: +33 153 58 54 00

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

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

Romaénia
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

Slovenija

EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0. -
podruznica v Sloveniji

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

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

Kvbmpog
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

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

Latvija
CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy

na dalsi webové

stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.

7.  Navod k pouziti
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ANDEMBRY injek¢ni roztok
v piredplnéné injekéni stiikacce
subkutinni podani
Diilezité:

Tato ptedplnéna injekeni stiikacka funguje jinak nez ostatni injekéni zatizeni. Peclivée si prectéte
navod k pouziti predtim, nez ji pouZijete a pokazdé, kdyZ dostanete novou predplnénou injekéni
stiikaCku. Mohou se v ném objevit nové informace. Tyto informace nenahrazuji rozhovor s lékafem o
VaSem zdravotnim stavu nebo 1écbe. U dospivajicich pacientli ma byt ptipravek ANDEMBRY
podavan pod dohledem dospélé osoby.

Pi'ed prvnim pouZitim této piedplnéné injek¢ni stiikacky se ujistéte, Ze jste byli proSkoleni svym
lékaiem.

Casti predplnéné injekéni stiikacky (viz Obrazek A):

Pied pouzitim:

Doba pouzitelnosti
(EXP) je vytiSténa na

Stitku

Po pouziti: «(

Zasunuta jehla

Obrazek A
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Piectéte si nasledujici bezpe¢nostni informace:

Uchovavejte predplnénou injekeni stiikacku v piivodni krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem.

Neodstranujte kryt jehly, dokud nejste ptipraven(a) podat 1é¢ivy pripravek.

Nenasazujte kryt predplnéné injek¢ni stiikacky zpét na piedplnénou injekéni stiikacku.
NepouZivejte stejnou piedplnénou injekéni stiikaCku znovu. Predplnéna injekéni stiikacka
obsahuje 1 davku a je ur¢ena pouze k jednorazovému pouziti.

Predplnéna injekéni stiikacka je urcena pouze k subkutanni (podkozni) injekci.
NepouZivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud vypada poskozena, ma praskliny, vytéka
z ni 1éCivy piipravek nebo spadla. V téchto ptipadech predplnénou injekeni stitkacku
zlikvidujte a pouzijte novou.

Nepodavejte injekci pomoci predplnéné injekeni stiikacky pres obleceni.

Uchovavejte pripravek ANDEMBRY mimo dosah déti.

Jak mam pripravek ANDEMBRY uchovavat?

Uchovévejte v chladnicce, od 2 °C do 8 °C, v plivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Chraiite pied mrazem. Pokud byla pfedplnéna injekéni stiikacka zmrazena, nepouzivejte
predplnénou injekéni stiikacku ani po rozmrazeni.

Predplnénou injekéni stiikaCku uchovavanou v chladnicce I1ze pouzit az do doby pouzitelnosti
uvedené na Stitku.

Ptedplnénou injekéni stiikacku vyjméte z chladnicky 30 minut pted pouzitim, aby ptipravek
dosahl pokojové teploty.

DalSi zpisob uchovavani (pri pokojové teploté)

V ptipadé€ potieby, naptiklad na cestach, l1ze pedplnénou injekéni stiikacku uchovavat pii
pokojové teploté (do 25° C) po dobu az 2 mésicii, ne vSak déle nez do uplynuti doby
pouzitelnosti.

Pokud se rozhodnete uchovavat piedplnénou injekéni stiikacku pii pokojové teploté:

o Na misto vyznacené na krabiCce napiSte datum, kdy jste pfedplnénou injekeni
sttikacku poprvé vyndali z chladnicky, abyste méli piehled o tom, jak dlouho byla
uchovavana pti pokojové teplote.

o Nevkladejte predplnénou injekeéni stiikacku zpét do chladnicky poté, co piipravek
dosahl pokojové teploty.

o Ptedplnénou injkecni stiikacku zlikvidujte, pokud byla uchovavana pii pokojové
teplote déle nez 2 mésice.

Pomuicky poti‘ebné pro podani injekce pomoci predplnéné injekcni stiikacky (viz Obrazek B):
Soucasti baleni:

1 pfedplnéna injekéni stiikacka

Potfebné pomicky, které nejsou soucasti baleni:

Alkoholovy tampon

Vatovy tampon nebo gazovy Ctverec

Nédoba na ostry odpad nebo nadoba odolna proti propichnuti pro likvidaci (viz Krok 12.
Likvidace pi‘edplnéné injekéni stiikacky)
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Alkoholovy tampon  Vatovy tampon

Nadoba na ostry odpad

|

“r , Potiebné pomucky, které nejsou soucasti baleni
Soudast baleni p Y, )

Obrazek B

Priprava na podani injekce

Krok 1. Nechte piredplnénou injekéni stitika¢ky dosahnout pokojové teploty
e Vyjméte pfedplnénou injekéni stiikacku z krabicky a polozte jej na €isty rovny povrch.
e Nevyjimejte predplnénou injekéni stiikacku z krabicky drzenim za kryt jehly nebo pist.
e Nepohybujte pistem ani za n¢j netahejte.
e Pockejte 30 minut, aby piipravek dosahl pokojové teploty, pokud byl uchovavan v chladnicce
(viz Obrazek C).
Podani injekce 1é¢ivého piipravku za studena mtize byt neptijemna.
e NesnaZte se proces zahiivani nijak urychlit. Nezahtivejte pfedplnénou injekeni strikacku v
mikrovIné troubég, pod proudem horké vody ani ji nenechavejte na ptimém slunecnim svétle.

| 30
@ minut

Obrazek C
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Krok 2. Zkontrolujte dobu pouZitelnosti

e Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na $titku pfedplnéné injekéni stiikacky (viz Obrazek D).

e Nepouzivejte piedplnénou injekéni stiikacku, pokud uplynula doba pouzitelnosti.

e NepouzZivejte piedplnénou injekéni stiikacku, pokud byla uchovavana pii pokojové teploté
déle nez 2 mésice.

e Pokud uplynula doba pouzitelnosti nebo pokud byla pfedplnénd injekéni stiikacka uchovavéana
pti pokojové teploté déle nez 2 mésice, bezpecné ji zlikvidujte a vezméte si novou (viz Krok
12. Likvidace pi‘edplnéné injekéni stiikacky).

Obrazek D

Krok 3. Zkontrolujte piredplnénou injekéni stiikacku

Zkontrolujte ptipravek v prithledovém okénku predplnéné injekéni stiikacky (viz Obrazek E a
Obrazek F).

Odlepte stitek a zkontrolujte ptipravek, pokud dostate¢né nevidite ptipravek v prihledovém
okénku predplnéné injekeni stiikacky (viz Obrazek F).

Je normalni, Ze jsou vidét bublinky vzduchu. NesnazZte se bublinky odstranit.

Ptipravek ma byt hnédozluty az zluty a miize se zdat mirn€ opalizujici az Ciry.

Pokud ptipravek zménil barvu nebo obsahuje ¢astice (viz Obrazek E), nepouzivejte je;j.
Ptedplnénou injekeni stiikacku bezpecné zlikvidujte a vezméte si novou (viz Krok 12. Likvidace
predplnéné injekéni stiikacky).

Zkontrolujte pfedplnénou injekeni stiikacku. Pokud vypada poskozena, ma praskliny, ptipravek
z ni vytéka nebo spadla, ptedplnénou injekéni stiikacku bezpecné zlikvidujte a vezméte si novou.
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Odlepte

Obrazek F
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Vvybér a priprava mista podani injekce

Krok 4. Umyjte si ruce
e Umyjte si dikladné ruce mydlem a vodou nebo pouzijte dezinfekéni prostifedek na ruce (viz

Obrazek G).

Obrazek G

Krok 5. Vyberte misto podani injekce
e Injekci aplikujte do oblasti stehna nebo bficha, ve vzdalenosti alespon 2 cm od pupku (viz

Obrazek H).

e Pokud vam injekci podava nékdo jiny (naptiklad pecovatel), mize pouzit i horni ¢ast paze.

o Stiidejte mista vpichu. Nepodavejte injekci do stejného mista vicekrat, pokud vidite, Ze je
kaze poskozena.

e Nepodavejte injekci do pupku, matefskych znamének, jizev nebo modiin nebo do oblasti, kde
je kiize citliva, zarudla, tvrda nebo poranéna.

Mista vpichu pouze pro

/ pecovatele

Obrazek H
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Krok 6. Piipravte misto podani injekce

e Vycistéte misto podani injekce krouzivym pohybem s alkoholovym tamponem (viz
Obrazek I).

e Nechte kuzi uschnout.

o Nedotykejte se vycisténého mista vpichu pfed podanim injekce.

e Neovivejte ani nefoukejte na oblast kiize, kterou jste vycistili.

Obrazek 1

Podani injekce pripravku pomoci predplnéné injekéni strikacky

Dokoncete injekci bez pi‘eruseni. Pfed zahdjenim si nejprve prectéte v§echny kroky.

Krok 7. Stahnéte kryt jehly a vyhod’te jej

Nesundavejte kryt jehly, dokud nejste ptipraven(a) injekci podat.

Drzte télo predplnéné injekéni stiikacky s jehlou smérem od Vas.

Jednou rukou stahnéte kryt jehly, zatimco druhou rukou drzte pfedplnénou injkeéni stiikacku
(viz Obrazek J). Pokud kryt nemuzete sejmout, pozadejte o pomoc peCovatele nebo se
obrat’te na svého lékare.

Nedotykejte se ani nedrZte pist pfi snimani krytu.

Po sejmuti jiz kryt nenasazujte zpét na predplnénou injekeni stiikacku.

Vyhod'te kryt jehly do nddoby na ostry odpad nebo do uzaviené nadoby odolné proti
propichnuti.

Na konci jehly mtzete spatfit kapku tekutiny. To je normalni.

Po sejmuti krytu jehly ma byt jehla uchovavana sterilni. Po sejmuti krytu jehly

se nedotykejte jehly a nedovolte, aby se dotykala jakychkoli povrcha.
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Obrazek J
Krok 8. Stisknéte kuzi a zaved’te jehlu

Ihned po sejmuti krytu jehly proved’te bez pieruseni nasledujici kroky:
e Jemn¢ stisknéte oblast vycisténé kize v okoli mista vpichu a pevné ji drzte, dokud neni
podani injekce dokonceno (viz Obrazek K).
e Jehlu Gplné zaved'te pod uhlem 45° az 90°. Neméiite uhel béhem podani injekce. (viz
Obrazek K: obrazky ukazuji ptiklad podani injekce pod thlem 90°).
e NedrZte ani netlacte na pist pri zavadéni jehly do kuze.

/

Obrazek K

Krok 9. Podejte injekci pripravku
e Drzte pfedplnénou injekéni stiikacku na miste a aplikujte vSechen piipravek pevnym
stlaCenim pistu aZ doli (viz Obrazek L).

e Zcela stlaéte pist doll aZ na doraz, abyte dostali celou davku. Pevné stlacujte pist az do
konce podani injekce (viz Obrazek M).
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Obrazek L




Krok 10. Uvolnéte pist
e Po uplném stlaceni pistu a aplikaci celé davky pomalu uvolnéte palec z pistu a teprve poté,

vytahnéte injekeni stiikacku z kiize (viz Obrazek N). Tim se jehla zasune dovnitf stiikacky.
Pozor: Nevytahujte injekéni stiikacku z kiize pied uvolénim palce, protoze mize dojit k poranéni

jehlou.

/
g/

AN

Obrazek N

Krok 11. Uvolnéte stisk a vytahnéte predplnénou injekéni stiikacku
e Uvolnéte stisknutou kizi a vytahnéte predplnénou injekeéni sttikacku z mista vpichu (viz
Obrazek O).

Obrazek O
e Pokud dojde k mirnému krvaceni v misté vpichu, miiZzete na misto vpichu pfitlacit vatovy
tampon nebo gazu.

e Netiete misto vpichu.
e 'V pfipad¢ potfeby miiZzete misto vpichu pfelepit malou lepici naplasti.
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Likvidace

Krok 12. Likvidace injekéni stifikacky
e Nepouzivejte predplnénou injekéni stiikacku znovu.

e Po podani davky vlozte injekéni stfikacku do nadoby na ostry odpad nebo do uzaviené nadoby
odolné proti propichnuti. (viz Obrazek P).

Obrazek P

e Pokud nemate nadobu na ostry odpad nebo uzavienou nadobu odolnou proti propichnuti,
muzete pouzit nadobu v domacnosti, ktera je:

o
o

o
o
o

Vyrobena z odolného plastu

Uzaviratelna pevné priléhajicim vickem odolnym proti propichnuti, aby v ni byly
ostré predméty bezpecné ulozeny

Béhem pouzivani stabilni ve svislé poloze

Odolna proti proteceni

Radné oznadena s upozornénim na nebezpeény odpad uvniti nadoby

e Kdyz je nadoba na ostry odpad téméf plnd, postupujte podle mistnich pokyni pro spravny
zpusob likvidace nadoby na ostry odpad. Pro dalsi informace o bezpecné likvidaci nadoby na
ostry odpad se porad’te se svym 1ékarnikem / 1ékafem.

e Nevyhazujte pouZzitou nddobu na ostry odpad do domaciho odpadu, pokud to nepovoluji
mistni predpisy.

e Nerecyklujte pouzitou nadobu na ostry odpad.

Krok 13. Zaznamenavejte svou lé¢bu
e Pokud to I1¢kat vyZaduje, zaznamenavejte si poddvani injekce do deniku, abyste mél(a) prehled
0 své lécbe.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
ANDEMBRY injek¢ni roztok v predplnéném peru
garadacimab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ANDEMBRY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek ANDEMBRY pouzivat
Jak se ptipravek ANDEMBRY pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ANDEMBRY uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti

Nowunhkwh =

1. Co je pripravek ANDEMBRY a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek ANDEMBRY obsahuje 1é¢ivou latku garadacimab.

Pripravek ANDEMBRY je lécivy piipravek pouzivany k prevenci ataky angioedému u pacientli ve
veku 12 let a starsich s hereditarnim (dédi¢nym) angioedémem (HAE).

HAE je onemocnéni, které zplisobuje opakujici se epizody rychlych otokd, tzv. HAE ataky, v riznych
¢astech téla, vCetné

rukou a chodidel;

obliceje, ocnich vicek, rti nebo jazyka;

hlasivek (hrtanu) a hrdla, coz muize ztizit dychani;
genitalii;

zaludku a stfev

Ataky HAE mohou byt bolestivé a zneschopiiujici. Ataky, které postihuji hrdlo nebo hrtan, mohou byt
nebezpecné nebo dokonce zivot ohrozujici.

HAE je onemocnéni, které se Casto vyskytuje dédi¢né, ale nekteti lidé nemusi mit ptedchozi vyskyt
onemocnéni v roding€. Jsou znamy tfi typy HAE dle typu genetického defektu a jeho vlivu na protein,
ktery cirkuluje v krvi, nazyvany inhibitor C1-esterasy (C1-INH). Clovék miize mit nizké hladiny C1-
INH v téle (HAE typu I), $patné fungujici C1-INH (HAE typu II) nebo HAE s normalni funkci C1-
INH (HAE typu IlI). Posledni typ je extrémné vzacny. VSechny tii typy vyvolavaji stejné klinické
ptiznaky lokalizovaného otoku.
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bradykininu zptisobuje otoky a zanéty u lidi s HAE.

Léciva latka v ptipravku ANDEMBRY, garadacimab, blokuje aktivaci proteinu zndmého jako faktor
Xlla (FXIIa), ktery se podili na stimulaci produkce bradykininu. Blokovanim aktivity FXIla
garadacimab snizuje hladinu bradykininu, ¢imz zabranuje atakam HAE. Nékteré podkategorie HAE
s normalnim C1-INH nemusi reagovat na 1é¢bu garadacimabem. Pokud si nejste jisty(a) ohledné
1é¢ivého ptipravku, poradte se se svym lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek ANDEMBRY pouZivat
Nepouzivejte pripravek ANDEMBRY

- pokud jste alergicky(4) na garadacimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

e Pred pouzitim ptipravku ANDEMBRY se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

e Pokud mate zavaznou alergickou reakci na ptipravek ANDEMBRY s ptiznaky jako je
kopftivka, sevieni hrudniku, potiZze s dychanim, sipani, hypotenze (snizeny krevni tlak) nebo
anafylaxe, okamzité informujte svého lékate, 1€karnika nebo zdravotni sestru.

e Lecte ataku dédi¢ného angioedému svym béznym zachrannym lékem bez toho, abyste uzivali
dodate¢né davky ptipravku ANDEMBRY.

Vedeni zaznamu

Diirazné se doporucuje, abyste si pokazde¢, kdyz dostanete davku pripravku ANDEMBRY, zapsali
nazev a Cislo Sarze 1éCivého pripravku. Je to proto, abyste si vedli zdznam o pouzitych Sarzich.

Laboratorni vySetieni

Informujte svého 1ékatre pokud pouzivate ptipravek ANDEMBRY pied podstoupenim laboratornich
vySetieni na méteni srazenlivosti krve. Je to proto, ze piipravek ANDEMBRY muze ovliviiovat
n¢které laboratorni testy, coz vede k nepfesnym vysledkim.

Déti a dospivajici

Podavani ptipravku ANDEMBRY se nedoporucuje détem mlads$im 12 let. To proto, Ze v této vékové
skupin€ nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ANDEMBRY

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neni znamo, ze by piipravek ANDEMBRY ovliviioval piisobeni jinych 1é¢ivych pripravki nebo byl
ovlivnén jinymi 1é¢ivymi piipravky.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek ANDEMBRY pouzivat. Udaje
0 bezpecnosti pouzivani ptipravku ANDEMBRY béhem t¢hotenstvi a obdobi kojeni jsou omezené.
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Jako preventivni opatieni je vhodnéjsi vyhnout se pouzivani ptipravku ANDEMBRY béhem
téhotenstvi. Lékai s Vami probere rizika a pfinosy uzivani tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Tento 1éCivy ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Piipravek ANDEMBRY obsahuje prolin

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 19,3 mg prolinu v jednom ptredplnéném peru, coz odpovida

16,1 mg/ml. Prolin miZe byt $kodlivy pro pacienty s hyperprolinemii, vzacnou genetickou poruchou,
pri které se v téle hromadi prolin. Pokud Vy (nebo Vase dit¢) mate hyperprolinemii, nepouzivejte
tento 1éCivy pripravek, pokud Vam to nedoporuci 1ékafr.

Piipravek ANDEMBRY obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 0,24 mg polysorbatu 80 v jednom pfedplnéném peru, coz odpovida
0,2 mg/ml. Polysorbaty mohou zptisobit alergické reakce. Informuje svého lékate, pokud mate
jakekoli alergie.

3. Jak se pripravek ANDEMBRY pouziva

Pripravek ANDEMBRY je dodavan v pfedplnéném peru k jednorazovému pouziti. Vase 1é¢ba bude
zahajena pod dohledem a bude fizena lékatfem.

Vzdy pouzivejte tento 1éCivy pripravek presné podle pokynt svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem, 1€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Jaké mnozstvi pripravku ANDEMBRY se pouzZiva

Doporucena davka piipravku ANDEMBRY je 400 mg v ivodni nasycovaci davce podané jako dvé
200mg injekce v prvni den 1écby, a nasledné jedna 200mg injekce podana jednou mésicne.

Jak se injekce pripravku ANDEMBRY podava

Injekci pripravku ANDEMBRY si miiZete podat saim/sama nebo ji miZe podat Vas pecovatel. V
obou pripadech si Vy nebo vas pecovatel musite peclivé precist a dodrZovat pokyny v éasti 7,
»Navod k pouZiti“.

e Piipravek ANDEMBRY je urcen pro injekci pod ktizi (subkutdnni injekci) do bficha, stehna nebo
horni ¢asti paze.

e [ékar, lekarnik nebo zdravotni sestra Vam pied prvnim pouzitim ukaze, jak se spravné podava
injekce ptipravku ANDEMBRY. Injekci si sdm/sama nepodavejte a nedovolte, aby Vam injekci
podal Vas pecovatel, dokud nebudete zaskoleni na podavani injekce 1éc¢ivého piipravku.

e Kazdé predplnéné injekeni pero pouzijte pouze jednou.

e Pokud pfedplnéné pero nefunguje tak, jak md, informujte co nejdiive svého lékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestru.

e Doporucuje se mista vpichu stiidat.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ANDEMBRY, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku ANDEMBRY, nez jste mé¢l(a), informujte svého lékate, lekarnika
nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek ANDEMBRY
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Jestlize jste vynechal(a) davku ptipravku ANDEMBRY, podejte si davku co nejdiive. Pokud si nejste
jisty(a), kdy podat injekci ptipravku ANDEMBRY po vynechané davce, porad’te se se svym lé¢kaiem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek ANDEMBRY

Je dulezité, abyste pokracovali v podavani injekci pfipravku ANDEMBRY podle pokynt 1ékare, i
kdyz se citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, informujte
svého 1ékare, lekarnika nebo zdravotni sestru.

Casté (mohou posihnout az 1 z 10 pacienti)

e Reakce v misté vpichu, jako je zarudnuti, modfina, svédeéni a koptivka
e Bolest hlavy
e Bolest bficha

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim nezadoucich ucinki
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek ANDEMBRY uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pied mrazem. Uchovavejte predplnéné pero
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Predplnéné pero Ize uchovavat pii pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az 2 mésica, ale ne déle nez do
uplynuti doby pouzitelnosti.

Pokud byl ptipravek ANDEMBRY uchovavan pti pokojové teploté, nevracejte jej zpét do chladnicky.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete zndmek poskozeni, jako jsou ¢astice nebo zména
barvy roztoku.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ANDEMBRY obsahuje

- Lécivou latkou je garadacimab. Jedno piedplnéné pero obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml
roztoku.

- Dalsimi sloZkami jsou histidin, arginin-hydrochlorid, prolin, polysorbat 80 a voda pro injekci —
viz bod 2 ,,Piipravek ANDEMBRY obsahuje prolin a polysorbat 80,

Jak pripravek ANDEMBRY vypadi a co obsahuje toto baleni

Pripravek ANDEMBRY je dodavan jako mirn¢ opalizujici az ¢iry, hnédozZluty az zluty injek¢ni roztok
v predplnéném peru.

Pripravek ANDEMBRY je dodavan jako jednotlivé baleni obsahujici jedno piedplnéné pero a
vicecCetné baleni obsahujici tfi krabicky, z nichz kazda obsahuje 1 ptedplnéné pero.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CentralPharma Communications UAB
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +370 5 243 0444
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Marna®apwm bearapus EA /] CSL Behring NV

Tem: +359 2 810 3949 T¢l/Tel: +32 15 28 89 20
Ceska republika Magyarorszag

CSL Behring s.r.0. CSL Behring Kft.

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

CSL Behring AB AM Mangion Ltd.

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

CSL Behring GmbH CSL Behring BV

Tel: +49 69 30584437 Tel: +31 85 111 96 00
Eesti ) Norge

CentralPharma Communications OU CSL Behring AB

Tel: +3726015540 TIf: +46 8 544 966 70
EApGoa Osterreich

CSL Behring EITE CSL Behring GmbH
TnA: +30 210 7255 660 Tel: +43 1 80101 1040
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Espaiia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

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

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

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: 4351 21 782 62 30

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L.
Tel: +40 21 322 01 71

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

Slovenija

EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.o0. -
podruznica v Sloveniji

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

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

Kvbmpog
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

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

Latvija
CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy

na dalsi webové

stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.

7.  Navod k pouziti
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ANDEMBRY injek¢ni roztok
v pireplnéném peru
subkutinni podani

Dulezité:

Toto predplnéné pero funguje jinak nez ostatni injek¢ni zafizeni. Peclivé si prectéte navod k pouziti
predtim, neZ jej pouzijete a pokazdé, kdyz dostanete nové predplnéné pero. Mohou se objevit nové
informace. Tyto informace nenahrazuji rozhovor s Vasim lékafem o Vasem zdravotnim stavu nebo

lécbe.

U dospivajicich pacientti se ma piipravek ANDEMBRY pouzit pod dohledem dospélé osoby.
Pi'ed prvnim pouzitim tohoto piredplnéného pera se ujistéte, Ze jste byli zaSkoleni svym
lékaiem.

Casti piedplnéného pera (viz Obrazek A):

Pokracujte na dalsi cast pro pripravu a podani injekce.

Pi'ed pouZitim: Doba pouzitelnosti (EXP)
vytiSténa na Stitku
/E
Priihledny uzaver predplnéncho pera  prhledové okénko Zatka pistu
Neodstranujte, dokud nejste (viditelny ptipravek)

pripraven(a) podat injekci

= =

Kovova &ast uvnitt Sedy kryt jehly
prihledného uzavéru (Upozornéni: Jehla je uvniti. Nedotykat se)
predplnéného pera

Po pouziti:

L =

e P’O PVO_Uiiti _ Zluty pist zaplni
se Sedy chranic jehly zablokuje prihledové okénko kdyz je podani injekce dokonéeno

Obrazek A

Piectéte si nasledujici bezpeénostni informace:
e Uchovavejte predplnéné pero az do pouziti v ptivodni krabicce, aby bylo chranéno pted
svétlem.
e Neodstranujte prihledny uzavér z predplnéného pera, dokud nejste pripraven(a) podat
injekci.
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e Nenasazujte prihledny uzavér predplnéného pera zpét na predplnéné pero po jeho sejmuti,
protoze muize dojit ke spusténi injekce a poranéni.

e Piedplnéné pero obsahuje 1 davku a je ur€eno pouze k jednorazovému pouziti.
Nepokousejte se stejné predplnéné pero pouzit znovu.

o NepouzZivejte piedplnéné pero, pokud uplynula doba pouzitelnosti.

e Predplnéné pero je urc¢eno pouze k subkutanni (podkozni) injekei.

o NepouZivejte piedplnéné pero, pokud vypada poskozené, ma praskliny, vytéka z néj
ptipravek nebo spadlo. V téchto piipadech predplnéné pero zlikvidujte, jak je popsano v
Kroku 11, a pouzijte nové.

o Nepodavejte injekci ptes obleCeni.

e Nikdy se nedotykejte nebo se nepokousejte sejmout Sedy chranic jehly.

e Uchovavejte pripravek ANDEMBRY mimo dosah déti.

V ptipadé jakychkoli dotazli se obrat'te na svého 1ékare.

Jak mam pripravek ANDEMBRY uchovavat?
e Preplitené pero ptipravku ANDEMBRY az do pouziti uchovévejte v chladnicee, od 2 °C
do 8 °C v piivodni krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
e Chraiite pired mrazem. Pokud bylo pfedplnéné pero zmrazeno, nepouzivejte ho ani po
rozmrazeni.
e Piedplnéné pero vyjméte z chladnicky 30 minut pied pouzitim, aby ptipravek dosahl pokojové
teploty.

DalSi zpisob uchovavani (pri pokojové teploté)
e 'V pripad¢ potieby, naptiklad na cestach, lze predplnéné pero skladovat pti pokojové teploté
(do 25° C) po dobu az 2 mésic, ne vSak déle nez do uplynuti doby pouzitelnosti.
e Pokud se rozhodnete uchovévat pfedplnéné pero pti pokojové teplote:

o Na misto vyznacené na krabi¢ce napiste datum, kdy jste predplnéné pero poprvé
vyndali z chladnicky, abyste méli pfehled o tom, jak dlouho bylo uchovévano pfi
pokojové teploté.

o Nevkladejte predplnéné pero zpét do chladnicky poté, co ptipravek dosahl pokojové
teploty.

o Ptedplnéné pero zlikvidujte, pokud bylo uchovéavano pti pokojové teploté déle nez 2
mesice (viz Krok 11. Likvidace predplnéného pera).

Pomuicky poti‘ebné pro podani injekce pomoci piedplnéného pera (viz Obrazek B):
Soucasti baleni:

e 1 jednodavkové piedplnéné pero
Potfebné pomicky, které nejsou soucasti baleni:

e 1 alkoholovy tampon

e 1 vatovy tampon nebo gazovy Ctverec

e 1 nadoba na ostry odpad nebo nadoba odolna proti propichnuti pro likvidaci (viz Krok

11. Likvidace piedplnéného pera)
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Alkoholovy tampon Vatovy tampon Nadoba na ostry odpad

Jednodavkové predplnéné pero

\

Y

Soudsti baleni Pottebné pomiicky, které nejsou soucasti baleni

Obrazek B

Priprava na podani injekce

Neodstrariujte prithledny uzavér piredplnéného pera az do okamziku podani injekce.
Krok 1. Nechte piredplnéné pero dosahnout pokojové teploty

e Vyjméte preplnéné pero z krabicky a poloZzte jej na Cisty rovny povrch.

e Pockejte 30 minut, aby pfipravek dosahl pokojové teploty, pokud byl uchovavan v chladnic¢ce
(viz Obrazek C).

e Podani injekce 1é¢ivého piipravku za studena miize byt nepfijemna.

e NesnaZte se proces zahtivani nijak urychlit. Naptiklad, nezahFivejte jej v mikrovIné troubé,
v horké vod¢ nebo jej nenechavejte na prfimém slune¢nim svétle.
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Pokojova
teplota

/=

Obrazek C

Krok 2. Zkontrolujte dobu pouZitelnosti

e Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na Stitku pfedplnéné¢ho pera (viz Obrazek D).

e Nepouzivejte predplnéné pero, pokud uplynula doba pouzitelnosti.

e Nepouzivejte piedplnéné pero, pokud bylo uchovavano pii pokojové teploté déle nez
2 mésice.

e Pokud uplynula doba pouZitelnosti nebo pokud bylo pifedplnéné pero uchovavano pti
pokojové teploté déle nez 2 meésice, bezpecné ho zlikvidujte a vezméte si nové (viz Krok
11. Likvidace piedplnéného pera).
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LOT: XXXXXX

EXP: MMMRRRR

—
Y

Obrazek D

Krok 3. Zkontrolujte predplnéné pero a pripravek

Zkontrolujte, zda neni predplnéné pero poskozeno.

Zkontrolujte ptipravek v pruhledovém okénku predplnéného pera (viz Obrazek E).

Je normalni, Ze jsou vidét bublinky vzduchu, nesnaZte se bublinky odstranit.

Pripravek ma byt hnédozluty az zluty a mtze se zdat mirné opalizujici az Ciry.
NepouZivejte predplnéné pero, bezpecné ho zlikvidujte a vezméte si nové (viz Krok 11.
Likvidace piedplnéného pera), pokud:

O

o
O
o

Ptipravek zménil barvu nebo obsahuje Castice

Predplnéné pero vypada poskozené nebo ma praskliny

Predplnéné pero vytéka

Ptedplnéné pero spadlo na tvrdy povrch, i kdyz nevypada poskozené
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----------------------------

Obrazek E

Vvybér a priprava mista vpichu

Krok 4. Umyjte si ruce
e Umyjte si dikladné ruce mydlem a vodou nebo pouzijte dezinfekéni prostifedek na ruce (viz

Obrazek F).

Obrazek F

Krok 5. Vyberte misto podani injekce
e Injekci aplikujte do oblasti stehna nebo bFicha, ve vzdalenosti alespon 2 cm od pupku (viz

Obrazek G).

e Pokud vém injekci podava n€kdo jiny (pecovatel), mize pouzit i horni ¢ast paZze.
Nepokousejte se aplikovat si injekci do horni ¢asti paze sami.

e Zmeéite (stfidejte) misto vpichu pfi kazdé injekci. Nepodavejte injekei do stejného mista
vicekrat, pokud je kiize poSkozena.
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e Nepodavejte injekci do pupku, matefskych znamének, jizev nebo modiin nebo do oblasti, kde
je kuze citliva, zarudla, tvrda nebo poranéna.

Mista vpichu Mista vpichu
pokud si podavate pokud injekci
injekci sam(a) podava pecovatel

Obrazek G
Krok 6. Piipravte misto podani injekce
e Vycistéte misto podani injekce alkoholovym tamponem (viz Obrazek H).
e Nechte kizi uschnout.
e Nedotykejte se jiz této oblasti pfed podanim injekce.
e Neovivejte ani nefoukejte na oblast kiize, kterou jste vycistili.

Obrazek H

Podani injekce 1é¢ivého piipravku pomoci predplnéného pera

Dokoncete podani injekce bez pieruseni. Pfed zahajenim si nejprve pire¢téte vSechny kroky.
Neodstraiujte prihledny uzavér, dokud nejste pripraven(a) injekci podat.
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Krok 7. Stahnéte pruhledny uzavér predplnéného pera a vyhod’te jej

e Jednou rukou drzte pfedplnéné pero a druhou rukou stahnéte prihledny uzavér
predplnéného pera.

e Neotacejte pruhlednym uzavérem (viz Obrazek I). Pokud nemitiZete prihledny uzaveér
sejmout, pozadejte o pomoc pecovatele nebo se obrat'te na svého 1ékare.

e Prihledny uzaveér mé uvniti kovovou ¢ast, to je normalni.

e Po sejmuti jiZ prihledny uzavér nenasazujte zpét, protoze by mohlo dojit ke spusténi
injekce a poranéni.

e Vyhod'te prihledny uzavér do nadoby na ostry odpad nebo do uzaviené nadoby odolné proti
propichnuti.

Diilezité:
o Nedotykejte se Sedého chranice jehly predplnéného pera, aby nedoslo k poranéni.
o Neodkladejte predplnéné pero po sejmuti pruhledného uzaveéru.

Sedy chranig jehly
Nedotykejte se

Pruhledny uzavér predplnéného pera

Obrazek I
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Krok 8. Stisknéte kuZi a umistnéte piredplnéné pero na misto podani injekce
Ihned po sejmuti prahledného uzavéru predplnéného pera proved’te bez preruseni nasledujici kroky:
o Jemné¢ stisknéte oblast vyc¢isténé klize v okoli mista podani injekce a pevné ji drzte, dokud
neni podani injekce dokonceno (viz Obrazek J).
e Predplnéné pero ptilozte v 90° thlu na vyc€isténé misto podani injekce (viz Obrazek J).
o Ujistéte se, Ze vidite prihledové okénko.

I

o
e
“ /D

Obrazek J



Krok 9. Podani injekce pripravku (viz Obrazek K)

Pi'ed podanim injekce si musite precist cely Krok 9.
Podani injekce muZe trvat az 15 sekund.
Abyste zajistili, Ze dostanete plnou davku, musite drZet predplnéné pero pevné
zatlacené do stisknuté pokozky, dokud:
- se Zluty pist nepiestane pohybovat a nezaplni priithledové okénko, a
- neuplyne 5 sekund od 2. ,,cvaknuti”

Pro spusténi injekce pevné zatlacte Sedy chrani¢ jehly do stisknuté pokozky a tlacte doli, dokud
nebudou dokonceny vsechny nize uvedené kroky.

Zatlacte doli pro spusténi Stale tlaéte

Stale tlacte dalSich 5 sekund

Sledujte, jak se
okénko zbarvuje
do Zluta

Zatla¢enim dolua zacnete podani
injekce a uslysite Prvni
mevaknuti®.

e Prvni ,,cvaknuti“ znamena, Ze
podani injekce bylo zahajeno.

o Zluty pist se zatne posouvat
podél pruhledového okénka.

Stale tla¢te predplnéné pero
dold.

Stale tla¢te predplnéné pero
dolti a pozorujte prihledové
okénko.

e Okénko se zacne zbarvovat do
Zluta a
e Uslysite druhé ,,cvaknuti®.

Stale tlaéte predplnéné pero
dold.

Stale tlaéte predplnéné pero
dalSich 5 sekund, abyste
zajistili, Ze dostanete plnou
davku.

Obrazek K

e Neodstranujte predplnéné pero, dokud se Zluty pist nepfestane pohybovat a zcela nezaplni
prihledové okénko a dokud neuplyne 5 sekund od druhého ,,cvaknuti®.
e Piedplnéné pero béhem injekce neodstranujte, nenaklanéjte ani neotacejte.
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Krok 10. Uvolnéte stisk a vytahnéte predplnéné pero
e Uvolnéte stisk a vytahnéte predplnéné pero v 90° thlu od pokozky (viz Obrazek L).
e Po zvednuti pfedplnéného pera z klize se Sedy chranic jehly vrati do piivodni polohy
(pted pouzitim) a zajisti se na misté, kde zakryje jehlu.

/_\’

e
H@}ﬂ

] =

Obrazek L

Diilezité: Pokud se domnivate, Ze jste nedostali celoou davku, informujte ihned svého lékare.
e Pokud dojde k mirnému krvaceni v misté¢ vpichu, miiZzete na misto vpichu pfitlacit vatovy
tampon nebo gazu.
e Netiete misto vpichu.
e 'V pfipad¢ potfeby miiZzete misto vpichu pielepit malou naplasti.
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Likvidace

Krok 11. Likvidace predpInéného pera
e Nepokousejte se znovu pouzit predplnéné pero.
e Po podani davky, vlozte predplnéné pero do nadoby na ostry odpad nebo do uzaviené nadoby
odolné proti propichnuti. (viz Obrazek M).

Nadoba na ostry
odpad

Obrazek M
e Pokud nemate nadobu na ostry odpad nebo uzavienou nadobu odolnou proti propichnuti,
muzete pouzit nadobu v domacnosti, ktera je:
o Vyrobena z odolného plastu
o Uzaviratelna pevné priléhajicim vickem odolnym proti propichnuti, aby z ni ostré
predméty nemohly vypadnout
o Béhem pouZivani stabilni ve svislé poloze
o Odolna proti proteceni
o Réadné oznatena s upozornénim na nebezpeény odpad uvnité nadoby
e KdyZ je nadoba na ostry odpad témér plna, postupujte podle mistnich pokyni pro spravni
zpusob likvidace nadoby na ostry odpad. Pro dalsi informace o bezpecné likvidaci nadoby na
ostry odpad se porad’te se svym lékarnikem / 1ékafem.
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e Nevyhazujte pouZzitou nddobu na ostry odpad do domaciho odpadu, pokud to nepovoluji
mistni predpisy.
e Nerecyklujte pouZzitou nadobu na ostry odpad.

Krok 12. Zaznamenavejte svou lé¢bu

e Pokud to I¢kat vyZaduje, zaznamenavejte si podavani injekce do deniku, abyste mél(a) prehled
0 své lécbe.
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