PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

TAKHZYRO 150 mg injekeni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
TAKHZYRO 300 mg injekeni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

TAKHZYRO 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Jedna jednotka (pfedplnéna injek¢éni stiikacka) obsahuje 150 mg lanadelumabu® v 1 ml roztoku.

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok (pfedplnénd injekéni stiikacka nebo injekéni lahvicka)

Jedna jednotka (pfedplnéna injekéni stiikacka nebo injekéni lahvicka) obsahuje 300 mg
lanadelumabu* ve 2 ml roztoku.

*Lanadelumab je produkovan v buiikach vaje¢nikt kieéika ¢inského (CHO) rekombinantni DNA
technologii.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.
Roztok je bezbarvy az svétle zluty a jevi se Ciry nebo slabé opalescentni.

Roztok ma pH ptiblizné€ 6,0 a osmolalitu ptiblizné¢ 300 mOsm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek TAKHZYRO je indikovan pro rutinni prevenci rekurentnich atak hereditarniho angioedému
(HAE) u pacientt ve véku 2 let a starSich.

4.2  Davkovani a zptisob podani

Tento 1éCivy ptipravek ma byt podavan pod dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou pacientl
s hereditarnim angioedémem (HAE).

Déavkovani

Dospéli a dospivajici ve veku od 12 do 18 let

Doporucena pocatecni davka je 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny. U pacientd, ktefi jsou pii 1é¢bé
stabilné bez atak, lze zvazovat snizeni davky na 300 mg kazdé 4 tydny, zejména u pacientti s nizkou
télesnou hmotnosti.

U pacientt s télesnou hmotnosti do 40 kg 1ze také zvazit pocatecni davku 150 mg lanadelumabu kazdé

2 tydny. U pacientd, ktefi jsou pii 16¢bé stabilné bez atak, 1ze zvazit snizeni davky na 150 mg kazdé
4 tydny.



Déti ve véku od 2 do 12 let

Doporuéena davka lanadelumabu u déti ve véku od 2 do 12 let je zaloZena na télesné hmotnosti (viz
tabulka nize).

Pacienti s t€lesnou hmotnosti od 20 do 40 kg, ktefi jsou stabilné bez atak, mohou po dosazeni véku
12 let pokracovat se stejnym davkovanim.

Tabulka 1. Doporuéena davka u déti ve véku od 2 do 12 let

Télesna hmotnost (kg) | Doporudena pocateéni davka Uprava davky

U pacientt s nedostatecnou
kontrolou atak lze zvazit
zvyseni davky na 150 mg
lanadelumabu kazdé 3 tydny

Od 10 do < 20 kg 150 mg lanadelumabu kazdé 4 tydny

U pacientt, ktefi jsou pfi 1écbé
trvale bez atak, lze zvazit
sniZzeni davky na 150 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny

Od 20 do < 40 kg 150 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny

U pacientt, ktefi jsou pfi 1écbé
trvale bez atak, lze zvazit
sniZzeni davky na 300 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny

40 kg a vice 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny

Piipravek TAKHZYRO neni urcen k 1écb¢ akutnich atak HAE (viz bod 4.4).
Vynechané davky
Pacient nebo pecovatel ma byt poucen, aby V ptipadé vynechani davky ptipravku TAKHZYRO

aplikoval davku co nejdiive. Mlize byt nezbytné upravit dalsi rozvrh davkovani podle stanovené
frekvence davkovani, aby byl zajistén interval:

o alespon 10 dntt mezi davkami u pacientii s davkovacim reZimem kazdé 2 tydny,
o alespon 17 dnlt mezi davkami u pacientii s davkovacim reZimem kazdé 3 tydny,
o alespon 24 dnli mezi davkami u pacientii s davkovacim reZimem kazdé 4 tydny.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Neocekava se, Ze by expozice lanadelumabu byla ovlivnéna v€kem. U pacientl starSich 65 let neni
nutna zadna tprava davkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Nebyly provedeny zadné studie u pacientti s poruchou funkce jater. Neocekava se, Ze by expozice
lanadelumabu byla ovlivnéna poruchou funkce jater. U pacientti s poruchou funkce jater neni nutna
zadna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

Nebyly provedeny zadné studie u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin. Neocekava se, Ze by

expozice lanadelumabu nebo bezpeénostni profil byly ovlivnény poruchou funkce ledvin. U pacientd
s poruchou funkce ledvin neni nutna zadna tprava davkovani (viz bod 5.2).



Pediatricka populace

Bezpecénost a ucinnost piipravku TAKHZYRO u déti mladsich 2 let nebyly stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

Zpusob podani
Ptipravek TAKHZYRO je urcen pouze k subkutdnnimu (s.c.) podani.

Jedna jednotka (pfedplnéna injekéni stiikacka nebo injekéni lahvicka) piipravku TAKHZYRO je
uréena pouze k jednorazovému pouZiti (viz bod 6.6).

Injekeci je nutno aplikovat pouze na doporucena mista injekce: bticho, stehna a horni zevni ¢asti paze
(viz bod 5.2). Doporucuje se mista injekce stiidat.

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 do 18 let). Pripravek TAKHZYRO si muize aplikovat pacient sam
nebo muze byt aplikovan pecovatelem, a to pouze po proskoleni zdravotnickym pracovnikem ohledné

techniky subkutanni injekce.

Détem (ve véku od 2 do 12 let) maze piipravek TAKHZYRO aplikovat pouze pecovatel, a to pouze
po proskoleni zdravotnickym pracovnikem ohledné techniky subkutanni injekce.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost

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

Hypersenzitivni reakce

Byly pozorovany hypersenzitivni reakce. V piipad€ zavazné hypersenzitivni reakce je nutno ihned
zastavit aplikaci ptipravku TAKHZYRO a zahjit vhodnou 1é¢bu.

Obecné

Pripravek TAKHZYRO neni ur¢en k 1é¢b¢ akutnich atak HAE. V ptipadé prilomové ataky HAE je
nutno zahgjit individualné ptizpGsobenou lécbu pomoci schvalené zachranné medikace.

Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o pouzivani lanadelumabu u pacienti s HAE s normalni
aktivitou C1-INH.

Interference s testem koagulace

Lanadelumab mize zvySovat aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT) vzhledem k interakci
lanadelumabu s analyzou aPTT. Reakéni ¢inidla pouzivana v laboratornim testu aPTT iniciuji vlastni
koagulaci prostiednictvim aktivace plazmatického kalikreinu v kontaktnim systému. Inhibice
plazmatického kalikreinu lanadelumabem miize zvysit aPTT v této analyze. Zadné zvyseni aPTT

U pacientt lécenych piipravkem TAKHZYRO nebylo spojeno s nezadoucimi piihodami abnormalniho
krvaceni. Mezi 1é¢ebnymi skupinami nebyly zadné rozdily v mezinarodnim normalizovaném poméru
(INR).



Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné piedplnéné injekeni
stiikaCce nebo injekeni lahvicee, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Nebyly provedeny zadné specializované studie 1ékovych interakci. Na zdkladé¢ vlastnosti
lanadelumabu se nepiedpokladaji zadné farmakokinetické interakce se soucasné podavanymi lé€ivymi
pripravky.

Soucasné uzivani inhibitoru C1 esterazy v zachranné medikaci dle ocekavani vede k aditivnimu
ucinku na odpovéd’ lanadelumab-cHMWK na zakladé mechanismu t¢inku (MOA) lanadelumabu a
inhibitoru C1 esterazy (viz bod 5.1).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani lanadelumabu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie

reprodukéni nebo vyvojové toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz
bod 5.3). Podavani lanadelumabu v t€hotenstvi se z preventivnich duvodi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se lanadelumab vyluéuje do lidského mateiského mléka. O lidskych IgG protilatkach
je znamo, Ze se vylucuji do matetského mléka béhem prvnich nékolika dnii po porodu a brzy poté
klesaji na nizké koncentrace, takze béhem tohoto kratkého obdobi nelze vyloucit riziko pro kojené
dité. Poté I1ze lanadelumab pouzivat i pti kojeni, pokud je to klinicky indikovano.

Fertilita

Utinek lanadelumabu na fertilitu nebyl u lidi hodnocen. Lanadelumab nemél zadny uéinek na plodnost
samci ani samic makakd javskych (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek TAKHZYRO nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastéji (52,4 %) pozorovany nezadouci G€inek spojeny s ptipravkem TAKHZYRO byla reakce v
miste vpichu injekce (ISR) vEetné bolesti v misté vpichu injekce, erytému v mist¢ vpichu injekce a
podlitiny v misté vpichu injekce. Z té€chto ISR bylo 97 % mirné intenzity, 90 % se vyiesilo béhem

1 dne po nastupu s medidnem trvani 6 minut.

Byla pozorovana hypersenzitivni reakce (mirny a stfedné tézky pruritus, diskomfort a brnéni jazyka)
(1,2 %), viz bod 4.4.

Tabulkovy pfehled nezddoucich u¢inku

Tabulka 2 shrnuje nezadouci ¢inky pozorované ve studii HELP, ktera zahrnovala 84 subjektt s HAE,
kteti dostali alespon jednu davku pfipravku TAKHZYRO.



Cetnost nezadoucich G&inkt uvedenych v tabulce 2 je definovana podle néasledujici konvence:
Velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1000), velmi vzécné (<1/10 000).

Tabulka 2. Nezadouci u¢inky hlasené v souvislosti s lanadelumabem

Trida organovych systému NeZadouci uc¢inek Frekvence
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita* Casté
Poruchy nervového systému Zavraté Casté
Poruchy kuze a podkozni tkané Makulopapul6zni vyrazka Casté
Poruchy svaloveé a kosterni - “
y S Myalgie Casté
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce v misté Lok . e
Ovep y v Reakce v misté vpichu injekce** Velmi Casté
aplikace
ZvysSena alaninaminotransferaza Casté
VySetteni

Zvysena aspartataminotransferaza | Casté

*Hypersenzitivita zahrnuje: pruritus, diskomfort a brnéni jazyka.
**Reakce v misté vpichu injekce zahrnuji: bolest, erytém, podlitinu, diskomfort, hematom, krvéceni,
pruritus, otok, indurace, parestezii, reakci, teplo, edém a vyrazku.

Udaje 0 bezpeénosti dostupné z prodlouzené studie HELP jsou v souladu s Udaji 0 bezpe&nosti ze studie
HELP (viz Tabulka 2).

Pediatrick& populace

Bezpe¢nost piipravku TAKHZYRO 300 mg/2 ml byla hodnocena v podskupiné 23 subjektti ve véku
od 12 do 18 let ve studii HELP a v prodlouzené studii HELP. Ve studii SPRING byla také hodnocena
bezpecénost piipravku TAKHZYRO 150 mg/1 ml u 21 subjektti ve véku od 2 do 12 let (viz bod 5.1).
Ve studii nedostaval lanadelumab zadny subjekt mladsi nez 3,5 roku. Nebyly zjistény Zadné nové
nezadouci G¢inky. Bezpe€nost a snasenlivost byly u pediatrickych subjektt shodné s celkovymi
vysledky studie u vsech subjektu.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen Zadny piipad prediavkovani. Nejsou k dispozici zZddné informace k identifikovani
moznych znamek a pfiznakd pfedavkovani. Pokud by se vyskytly néjaké ptiznaky, doporucuje se
symptomaticka 1écba. Neni k dispozici Zadna protilatka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jiné hematologické latky, 1é¢iva pouzivana u hereditarniho
angioedému, ATC kod: BO6ACO5.



Mechanismus uéinku

Lanadelumab je plné lidska monoklonalni protilatka (IgG1 / lehky fetézec typu k). Lanadelumab
inhibuje proteolytickou aktivitu aktivniho plazmatického kalikreinu. ZvySena aktivita plazmatického
kalikreinu vede u pacienta s HAE k atakam angioedému prostiednictvim proteolyzy kininogenu s
vysokou molekulovou hmotnosti (HMWK) a vytvaiteni §tépeného HMWK (cHMWK) a bradykininu.
Lanadelumab poskytuje trvalou kontrolu aktivity plazmatického kalikreinu a tim omezuje tvorbu

bradykininu u pacienti s HAE.

Farmakodynamické uéinky

U dospélych a dospivajicich ve véku od 12 do 18 let byla inhibice plazmatického kalikreinu zavisla na
koncentraci, méfena jako sniZzeni hladin cHMWK, prokazana po subkutannim podavani piipravku
TAKHZYRO 150 mg kazdé 4 tydny, 300 mg kazdé 4 tydny nebo 300 mg kazdé 2 tydny u subjekti

s HAE.

PK-PD vztah mezi piipravkem TAKHZYRO a cHMWK je popsan farmakologickym modelem
nepiimé expozi¢ni odezvy. Rychlost tvorby cHMWK byla maximalné snizena o 53,7 %, s ICsp ve vysi

5 705 ng/ml.

U déti ve véku od 2 do 6 let (150 mg kazdé 4 tydny) a od 6 do 12 let (150 mg kazdé 2 tydny) byla
zjisténa pramérna procentualni zména hladin cHMWK oproti vychozimu stavu podobna jako u
dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 do 18 let) pacientd.

Klinicka t¢innost a bezpe€nost

Studie HELP

Studie HELP byla multicentrickd, randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie s
paralelnimi skupinami u 125 (115 dospélych a 10 dospivajicich) subjekti se symptomatickym HAE
typu | nebo Il. Subjekty byly randomizovany do 1 ze 4 paralelnich 1é¢ebnych ramen, stratifikovanych
podle Cetnosti atak ve vychozim stavu v poméru 3:2:2:2 (placebo, lanadelumab 150 mg kazdé 4 tydny,
lanadelumab 300 mg kazdé 4 tydny nebo lanadelumab 300 mg kazdé 2 tydny subkutanni injekci) na

1é¢ebné obdobi 26 tydn.

Median (rozmezi) véku populace ve studii byl 42 let (12 az 73 let), pficemz subjektti Zenského pohlavi
bylo 88 (70 %). U 65 % (81/125) subjektti byla hlaSena anamnéza atak laryngealniho angioedému a
56 % (70/125) diive absolvovalo dlouhodobou profylaxi (LTP). BEhem pocate¢niho obdobi studie
byla primérnd mira atak 3,7 atak/mé&sic, pfi¢emz 52 % (65/125) subjektli mélo > 3 ataky/mésic.

Vsechna lécebna ramena uzivajici ptipravek TAKHZYRO vykazovala statisticky vyznamné snizeni
pramérné miry Cetnosti atak HAE ve srovnani s placebem ve vSech primarnich a sekundarnich
cilovych parametrech v populaci se zamérem 1é¢it (ITT; intent-to-treat) (tabulka 3).

Tabulka 3. Vysledky primarnich a sekundarnich ukazatelu u¢innosti — populace ITT

Lanadelumab

o o . Placebo 150 mg 300 mg 300 mg
Statistika cilovych parametrii (n=41) kazdé kazdé kazdé
4 tydny 4 tydny 2 tydny
(n=28) (n=29) (n=27)
Primarni cilovy parametr — pocet atak HAE ode dne 0 do 182
LS primér (95% CI) Cetnosti atak za 1,97 (1,64, | 0,48(0,31; | 0,53(0,36; | 0,26 (0,14;
mésic® 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
% snizeni vzhledem k placebu (95% CI)° 76 (61;85) | 73(59;82) | 87(76;93)
Upravené p-hodnoty® <0,001 <0,001 <0,001




Lanadelumab
Placebo 150 mg 300 mg 300 mg
Statistika cilovych parametra?® (n=41) kazdé kazdé kazdé
4 tydny 4 tydny 2 tydny
(n=28) (n=29) (n=27)
Sekundarni cilovy parametr — pocet atak HAE vyZzadujicich akutni 1é¢bu ode dne 0 do 182
LS pramér (95% CI) Cetnosti atak za 1,64 (1,34; | 0,31(0,18; | 0,42 (0,28; | 0,21 (0,11;
mésic® 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
% snizeni vzhledem k placebu (95% CI)° 81 (66; 89) | 74(59;84) | 87 (75;93)
Upravené p-hodnoty® <0,001 <0,001 <0,001
Sekundarni cilovy parametr — po¢et mirnych nebo zavaznych atak HAE ode dne 0 do 182
LS pramér (95% CI) Cetnosti atak za 1,22 (0,97; | 0,36 (0,22; 0,32 (0,20; 0,20 (0,11;
mésic® 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
% sniZeni vzhledem k placebu (95% CI)° 70 (50; 83) | 73(54;84) | 83(67;92)
Upravené p-hodnoty® <0,001 <0,001 <0,001

Poznamka: CI = interval spolehlivosti; LS = nejmensi ¢tverce.

2 Vysledky jsou z Poissonova regresniho modelu, ktery bere v uvahu nadmérny rozptyl s fixnimi
ucinky pro 1é¢ebnou skupinu (kategorické) a normalizovanou Cetnost atak ve vychozim stavu
(prubezné), a logaritmus ¢asu ve dnech, po ktery byl kazdy subjekt pozorovan béhem 1é¢ebného
obdobi, jako proménnou néstupu v modelu.

® Cetnost atak HAE béhem léebného obdobi na zakladé modelu (ataky/4 tydny).

¢ % snizeni vzhledem k placebu odpovida 100 % * (1-mira ¢etnosti). Mira Cetnosti je Cetnost atak
HAE béhem lécebného obdobi na zdkladé modelu.

d Upravené p-hodnoty pro vice testt.

Primérné sniZeni Cetnosti atak HAE bylo konzistentné vyssi v 1é¢ebnych ramenech uzivajicich
ptipravek TAKHZYRO oproti placebu bez ohledu na anamnézu LTP, laryngealnich atak nebo cetnost

atak béhem pocatecniho obdobi. Procento subjekti, které byly bez atak, je uvedeno v tabulce 4.

Tabulka 4. Procento subjekti, které byly béhem obdobi 1é¢by bez atak

Lanadelumab

Kritéria Placebo 150 mg 300 mg 300 mg
kazdé kazdé kazdé
4 tydny 4 tydny 2 tydny
Lécebné obdobi (den 0 aZ den 182, 26 tydnii)
n 41 28 29 27
Bez atak 2% 39 % 31% 44 %

Procento pacienttl, kteti byli bez atak po dobu uplynulych 16 tydnti (den 70 az den 182), bylo 77 % ve
skupiné 300 mg kazdé 2 tydny, v porovnani se 3 % pacientl ve skupiné uzivajici placebo.

100 % subjektt uzivajicich 300 mg kazdé 2 tydny nebo kazdé 4 tydny a 89 % uzivajicich 150 mg
kazdé 4 tydny dosahlo nejméné 50% snizeni miry atak HAE oproti poc¢ateénimu obdobi.

Kvalita Zivota souvisejici se zdravim

Ve vsech skupinach lécenych ptipravkem TAKHZYRO bylo pozorovano zlepseni celkového skore a
doménového skore (fungovani, inava/nalada, strach/stud a vyziva) v dotazniku kvality zivota

s angioedémem (AE-QoL) v porovnani se skupinou uzivajici placebo; nejvétsi zlepSeni bylo
pozorovano ve skore fungovani, jak ukazuje tabulka 5. Za klinicky vyznamné zlepSeni se povazuje
snizeni o 6 bodl. Procento pacienti, ktefi dosahli klinicky vyznamného zlepSeni celkového skore

v dotazniku AE-QoL, bylo 65 % (pomér Sanci vs. placebo, [95% CI] = 3,2 [1,1; 9,2]), 63 % (2,9 [1,1;



8,1]) a 81 % (7,2 [2,2; 23,4]) ve skupinach uzivajicich piipravek TAKHZYRO 150 mg kazdé 4 tydny,
300 mg kazdé 4 tydny a 300 mg kazdé 2 tydny v uvedeném potadi, oproti 37 % u pacientti ve skupiné
uzivajici placebo.

Tabulka 5. Zména skére? v dotazniku AE-QoL — placebo vs. TAKHZYRO v tydnu 26 ve
studii HELP

LS primérna zména (SD) v tydnu 26 oproti TAKHZYRO
. . Placebo

vychozimu stavu celkem
Celkové skore v dotazniku AE-QoL -4,7 (18,8) -19,5 (18,6)
Skare fungovani -5,4 (22,7) -29,3 (22,9)
Skare Unavy/nalady -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)
Skore strachu/studu -9,0 (24,0) -18,8 (23,7)
Skore vyzivy 0,5(22,5) -17,0 (22,3)

Poznamka: AE-QoL = Kvalita zivota s angioedémem; LS = nejmensi ¢tverce; SD = smérodatna
odchylka.

8 Nizsi skére znamena nizsi zhorSeni (neboli lepsi kvalitu Zivota souvisejici se zdravim).
Prodlouzena studie HELP

Dlouhodoba bezpeénost a uc¢innost, farmakokinetika (PK) a dopad na kvalitu Zivota souvisejici se
zdravim (HRQoL) ptipravku TAKHZYRO pro profylaxi k prevenci atak HAE byly hodnoceny
v oteviené nekontrolované prodlouzené studii HELP.

V této studii dostalo celkem 212 dospélych a dospivajicich (> 12 let) pacientii se symptomatickym
HAE typu I nebo II alespon jednu davku lanadelumabu 300 mg kazdé dva tydny, vcetne€ 109 subjekta,
které ptesly ze studie HELP. Subjekty, které piesly ze studie HELP, bez ohledu na randomizacni
skupinu ve studii HELP, dostaly pii vstupu do studie jednordzovou davku 300 mg lanadelumabu

a nedostaly dalsi 1é¢bu, dokud nenastala ataka HAE. Po prvni atace HAE dostali vSichni pacienti
otevienou 1é¢bu lanadelumabem 300 mg kazdé 2 tydny. Studie také zahrnovala 103 novych subjektu
nebo subjekt, které neptesly ze studie HELP (v&etné 19 subjekttl ze studie faze 1b) a které mély
historickou vychozi Getnost atak > 1 ataka za 12 tydni. Subjekty, které neptesly ze studie HELP,
dostaly pti vstupu do studie lanadelumab 300 mg kazdé 2 tydny. Po aplikaci prvnich 2 davek
zdravotnickym pracovnikem na klinice a absolvovani ptislu§ného Skoleni si subjekty mohly zacit
aplikovat davky samostatné.

Vétsina subjektd (173/212; 81,6 %), které byly 1é¢eny v této studii, dokondila alespont 30 mésict 1écby
(bud’ jako subjekty, které piesly ze studie HELP, anebo subjekty, které nepiesly ze studie HELP).
Primérna (SD) doba v prodlouzené studii HELP byla 29,6 (8,20) mésice. Vétsina subjekti si
lanadelumab podévala sama (60,6 % z 8 018 injekci).

Béhem prodlouzené studie HELP doslo k dlouhodobému sniZeni ¢etnosti atak ve srovnani s vychozi
hodnotou, pfi¢emz podobna reakce na ptipravek TAKHZYRO byla pozorovana u skupin, které presly
ze studie HELP (92,4 %) i které neptesly ze studie HELP (82,0 %), a celkova mira snizeni ¢etnosti
byla 87,4 %. Ackoli rozsah snizZeni Cetnosti atak ve studii HELP omezil potencial pro dal$i snizeni

v rozsifené studii HELP, primérné Cetnosti atak u subjektt, které presly ze studie HELP, se v dobé
konec¢né analyzy dale snizily a pohybovaly se od 0,08 do 0,26 atak za mésic. Kromé toho bylo
prumérné (SD) procento dni bez atak 97,7 (6,0) % a pruimérna (SD) doba obdobi bez atak byla

415,0 (346,1) dnti. Podil pacienti s maximalni dobou bez atak 6 mésict a vice ¢inil 81,8 %, pro dobu
12 mésict a vice pak tento podil byl 68,9 %.



Pediatricka populace

Studie SPRING

Bezpecnost a téinnost piipravku TAKHZYRO v profylaxi a prevenci atak HAE u déti byly
hodnoceny v oteviené multicentrické studii faze 3 SPRING. Davkovaci rezimy byly zalozeny na
téchto pfedem definovanych vékovych skupinach: déti ve véku od 2 do 6 let dostavaly 150 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny a déti ve véku od 6 do 12 let dostavaly 150 mg lanadelumabu kazdé

2 tydny. Lécebné obdobi trvalo celkem 52 tydnti a bylo rovnomérné rozdéleno do 1écebného obdobi A
a B. Do studie bylo zafazeno 21 pediatrickych pacienti, kteti méli éetnost atak ve vychozim stavu

> 1 ataka za 3 mésice (12 tydni) a potvrzenou diagnézu HAE typu | nebo II.

V 1écebném obdobi A dostavali pacienti ve véku od 2do <6 let (n=4)aod 6 do <12 let (n = 17) 150
mg lanadelumabu kazdé 4 tydny, resp. 150 mg kazdé 2 tydny. Nejmladsi pacient zafazeny do studie
byl ve véku 3,5 roku.

V 1é¢ebném obdobi B mohla byt pacienttim, ktefi dostavali 150 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny (tj
pacientim ve véku od 6 do 12 let), snizena davka na 150 mg kazdé 4 tydny, pokud byli dobie
kontrolovani (tzn. byli bez atak) béhem 1é¢by lanadelumabem po dobu 26 tydnt. Sedm pacientt ve
vékové skupiné od 6 do 12 let bylo béhem 1é¢ebného obdobi B prevedeno na 150 mg kazdé 4 tydny, a
jeden pacient (zatazeny do v€kové skupiny od 2 do 6 let) dosahl béhem 1é¢ebného obdobi A véku 6 let
a byl béhem 1écebného obdobi B poté, co u n&j doslo k opakovanym atakam, pfeveden na 150 mg
kazdé 2 tydny.

Celkova expozice byla ve skupiné s davkovacim rezimem ,,kazdé 4 tydny* (vék v rozsahu 3,5—
10,4 roku) 5,5 pacientorokti a ve skupiné s davkovacim reZzimem ,,kazdé 2 tydny* (vék v rozsahu 6—
10,9 roku) 14,47 pacientorok.

Davkovaci rezim ptipravku TAKHZYRO vedl v 1é¢ebném obdobi A v obou vékovych skupinach
Vv porovnani s vychozim stavem ke snizeni primérné ¢etnosti atak HAE a ke zvySenému
procentualnimu podilu pacientii bez atak (tabulka 6). Podobné vysledky byly zjistény v celém
1é¢ebném obdobi trvajicim 52 tydnu.

Tabulka 6. Vysledky ukazateli u¢innosti

TAKHZYRO
Kritéria
V1§0 Mg a v1§0 Mg a Celkem
kazdé 4 tydny kazdé 2 tydny
Lécebné obdobi A (26 tydni)
n 4 17 21
Cetnost atak ve vychozim stavu,
primér (SD) 1,9 (1,0) 1,8 (1,6) 1,8 (1,5)
Cetnost atak (ataky/mésic®),
primer (SD) 0,2 (0,3) 0,1(0,2) 0,1(0,2)
Pacienti bez atak n (%) 3 (75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

& Skute¢né podana lécba béhem piislusného obdobi studie.
b Mégsic je definovan jako 28 dnli. Vypocteno z lécebného obdobi v trvani 26 tydnd.

Imunogenita

Velmi ¢asto byly detekovany protilatky proti 1éktim (ADA). Nebyl pozorovan zadny dikaz vlivu ADA
na farmakokinetiku, i¢innost nebo bezpecnost.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U pacienti s HAE byla zkouméana farmakokinetika jedné davky a vice davek lanadelumabu.
Farmakokinetika lanadelumabu prokazala linearni odpovéd’ na expozici davce pii davkach do 400 mg
a reprodukovatelnou expozici po subkutannim podéani po dobu az 12 mésicti. Absolutni biologicka
dostupnost lanadelumabu po subkutdnnim podani nebyla stanovena. Ve studii HELP vykazovali
pacienti 1é¢eni davkou 300 mg kazdé 2 tydny primérnou (SD) oblast pod kiivkou v intervalu
davkovani v ustaleném stavu (AUCrauss), maximalni koncentraci v ustaleném stavu (Crmaxss) a
minimalni koncentraci v ustaleném stavu (Cmin,ss) 408 pg*den/ml (138), 34,4 ug/ml (11,2) a

25,4 ng/ml (9,18) v uvedeném poradi. Predpokladany cas k dosazeni koncentrace ve stabilnim stavu
byl ptiblizné 70 dni.

Absorpce

Po subkutannim podani je ¢as do dosazeni maximalni koncentrace piiblizné¢ 5 dni. Misto subkutanni
injekce (stehno, paze nebo bficho) a samostatna aplikace nemély vliv na absorpci lanadelumabu.

Distribuce

Pramérny (SD) distribu¢ni objem lanadelumabu u pacientd s HAE je 14,5 litrd (4,53). Lanadelumab je
terapeutickd monoklonalni protilatka, u které se neoc¢ekava, Ze se bude vazat na plazmatické proteiny.

Eliminace

Lanadelumab ma praimérnou (SD) celkovou télesnou clearance 0,0297 I/h (0,0124) a terminalni
eliminacni polocas ptiblizn¢ 14 dnd.

Zvl1astni populace

Nebyly provedeny zadné specialni studie k hodnoceni farmakokinetiky lanadelumabu u zvlastnich
populaci pacientt, véetné déleni podle pohlavi nebo téhotnych Zen.

Ve farmakokinetickych populaénich analyzéach bylo zjisténo, ze vék, pohlavi ani rasa nemély na
farmakokinetiku lanadelumabu vyznamny vliv. Bylo zjisténo, Ze télesna hmotnost byla vyznamnou
kovariatou popisujici variabilitu clearance a distribu¢niho objemu lanadelumabu.

Pediatrick& populace

Po subktutannim podani 150 mg kazdé 4 tydny (vék od 2 do 6 let) a 150 mg kazdé 2 tydny (vék od

6 do 12 let) byla celkovéa expozice (tj. Cavgss) lanadelumabu podobna jako u dospélych a dospivajicich
(vék od 12 do 18 let) pacientd, kteii dostavali piipravek TAKHZYRO 300 mg kazdé 2 tydny (pomér
k dospélym byl v rozsahu 0,8 az 1,11).

Porucha funkce ledvin a jater

Vzhledem k tomu, ze monoklonalni protilatky IgG jsou pfevazné eliminovany intracelularnim
katabolismem, neo¢ekava se, ze by poSkozeni ledvin nebo jater ovlivnilo clearance lanadelumabu.

V souladu s tim pfi farmakokinetické analyze populace neméla porucha funkce ledvin (odhad GFR:
60 az 89 ml/min/1,73 m? [lehk4, n = 98] a 30 az 59 ml/min/1,73 m? [stiedné t&7k4, n = 9]) Zadny vliv
na clearance nebo distribu¢ni objem lanadelumabu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich s opakovanou davkou, které hodnotily jednou tydné aplikovanou subkutanni injekci

u potkani (az do 28 dnti) a makakt javskych (az do 6 mésicl), byl lanadelumab dobfe tolerovan v

davkach az do 50 mg/kg véetné (nejvyssi testovana davka), aniz by byly identifikovany jakékoli
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organy s toxicitou. Expozice u makaku javskych po 6 mésicich podavani byly dle AUC ptiblizné
23krat vys$$i, nez bylo zaznamenano u 300 mg kazdé 2 tydny.

U lanadelumabu se neocekava piima interakce s DNA nebo jinym chromozomalnim materiélem,
protoze se sklada pouze z prirozené se vyskytujicich aminokyselin a neobsahuje zddné anorganické
nebo syntetické linkery nebo jiné neproteinové ¢asti. Proto nebylo provedeno hodnoceni genotoxicity.
U zvitat nebyla hodnocena karcinogenita, protoze na zakladé presvédcivosti diikazi je lanadelumab
povazovan za latku s nizkym rizikem karcinogenity.

Uginky lanadelumabu na plodnost byly hodnoceny u pohlavné dospé&lych makakd javskych.

V 13tydenni studii nemélo subkutanni podavani lanadelumabu v davkach 10 nebo 50 mg/kg (nejvyssi
testovand dévka) zadny vliv na plodnost samcii ani samic. Ve studii plodnosti byly expozice

u pohlavn¢ dospélych makakti javskych na zaklad€ Cmax priblizn€ 20krat a AUC ptiblizng 22krat
vyss§i, nez bylo zaznamenano pii 300 mg kazdé 2 tydny.

Ve studii ePPND u biezich makaka javskych, kterym byla jednou tydné podavana davka 10 nebo
50 mg/kg (nejvyssi testovana davka), se v souvislosti s lanadelumabem nevyskytly zadné uc¢inky na
btezost a porod, embryofetalni vyvoj, preziti, rist a/nebo postnatalni vyvoj potomki. Expozice ve
studii ePPND byly dle AUC ptiblizné 32krat vyssi, nez bylo zaznamenano u 300 mg kazdé 2 tydny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Monohydrét kyseliny citrénove

Histidin

Chlorid sodny

Polysorbat 80

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

TAKHZYRO 150 mqg a 300 mg injekéni roztok V predplnéné injekéni stiikadce

2 roky

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v injekéni lahvicee

2 roky

Piipravek TAKHZYRO musi byt podan do 2 hodin od pfipravy injekéni stiikacky s davkou. Pokud
neni aplikovana ihned po priprave, musi byt injekéni stiikacka ulozena v chladnicce (2 °C — 8 °C),
chranéna pied svétlem a aplikovana do 8 hodin.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokédzana po dobu 2 hodin pii teploté
25 °C a po dobu 8 hodin pii teploté 2 °C az 8 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek
pouzit okamzité, pokud zpiisob piipravy nevylouéi riziko mikrobiologické kontaminace. Pokud neni
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou

V odpovédnosti uzivatele.
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6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Roztok (ptedplnénou injekéni stiikacku nebo injekéni lahvicku) uchovavejte v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Roztok (ptedplnénou injekeni stiikacku nebo injekéni lahvicku) 1ze uchovavat pii teploté do 25 °C po
jednorézovou dobu 14 dni, ale nikoli po datu pouzitelnosti. Po uchovavani pti pokojové teploté
nevracejte pripravek TAKHZYRO do chladnicky.

Kdyz vyjmete z chladnicky jednu ptedplnénou injekéni stéikacku z vice¢etného baleni, vrat'te
zbyvajici predplnéné injekeni sttikacky do chladnicky az do dalsiho pouziti.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku v injekéni lahvic¢ee po jeho prvnim otevieni jsou
uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenf

TAKHZYRO 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

1 ml roztoku v ptedplnéné injek¢éni stiikacce s brombutylovou zétkou, se vsazenou jehlou

27G x 13 mm a pevnym krytem jehly. Piipravek TAKHZYRO se dodava jako jednotlivé baleni
obsahujici 1 nebo 2 predpInéné injekéni stiikacky a jako vicecetné baleni obsahujici 6 (3 baleni po 2)
predplnénych injek¢nich stiikacek.

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

2 ml roztoku v predplnéné injekéni stiikacce s brombutylovou zétkou, se vsazenou jehlou

27G x 13 mm a pevnym krytem jehly. Pfipravek TAKHZYRO se dodava jako jednotlivé baleni
obsahujici 1 nebo 2 ptedplnéné injek¢ni stiikacky a jako vicecetné baleni obsahujici 6 (3 baleni po 2)
ptedplnénych injekcnich strikacek.

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v injekéni lahvidee

2 ml roztoku v injekéni lahvicce (sklo téidy I) s potazenou butylovou pryZovou zatkou a hlinikovym
krytem s fialovym odtrhovacim vi¢kem. Piipravek TAKHZYRO se dodava jako samostatné baleni
obsahujici jednu injekéni lahvi¢ku o objemu 2 ml a jako vicecetné baleni obsahujici 2 nebo 6 krabicek,
kazda obsahujici 1 injekéni lahvicku.

Kazdé baleni obsahuje také nasledujici polozky:

o Prazdna injekéni stiikacka o objemu 3 ml

o Jehla o velikosti 18G pro ptistup do injekéni lahvicky
o Injekéni jehla o velikosti 27G x 13 mm

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Lanadelumab se dodava v piedplnénych injekénich stiikackach nebo injekénich lahvickach k
jednorézovému pouziti.

Pted pouZitim je nutno vzhled roztoku ptipravku TAKHZYRO vizualné zkontrolovat. Roztok musi
byt ¢iry nebo svétle Zluty. Nesmi se pouzivat roztoky, které jsou jinak zabarvené nebo obsahuji
Castice.
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Vyhnéte se silnému promichavani.

Kroky pii aplikaci

TAKHZYRO 150 mg injekcni roztok v predplnéné injekcni stiitkacce

Po vyjmuti pfedplnéné injekéni stiikacky Kk jednorazovému pouziti z chladnicky vyckejte 15 minut
pted aplikaci injekce, aby roztok dosahl pokojové teploty. Piipravek TAKHZYRO ma aplikovat
pecovatel subkutanné do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze (viz bod 4.2).

TAKHZYRO 300 mg injekcni roztok v predplnéné injekcni stiikacce

Po vyjmuti pfedplnéné injekéni stiikacky K jednordzovému pouziti z chladnicky vycékejte 15 minut
pted aplikaci injekce, aby roztok dosahl pokojové teploty. Piipravek TAKHZYRO aplikujte
subkutanné do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze (viz bod 4.2).

Kazda piedplnéna injekéni stiikacka je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Po dokonceni aplikace
injekce predplnénou injekeni stiikacku zlikvidujte.

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

Vsechny jehly a injekéni stiikacky je nutno zlikvidovat do nadoby na ostré predméty.
TAKHZYRO 300 mg injekcni roztok v injekcni lahvicce

Predepsanou davku ptipravku TAKHZYRO natahnéte z injek¢ni lahvicky do injekéni stiikacky
pomoci jehly o velikosti 18G za pouZiti aseptické techniky.

Vyméiite jehlu na injekéni stiikaéee za jehlu o velikosti 27G nebo jinou jehlu vhodnou pro subkutanni
injekci. Aplikujte ptipravek TAKHZYRO subkutanné do bticha, stehna nebo horni ¢asti paze (viz
bod 4.2).

Injekéni lahvicku s nepouzitym obsahem zlikvidujte.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

medinfoEMEA@takeda.com
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

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

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. listopadu 2018
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. srpna 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LA,\TKY/BIOLOGICKYC!-I LECIVYCH LATEK A ]
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZ{

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

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

Shire Human Genetic Therapies Inc.
400 Shire Way

Lexington, MA 02421

USA

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

Blocks 2 and 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousteéni dané sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.
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D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o 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 ptedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

19



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA — KRABICKA PRO JEDNOTLIVA BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TAKHZYRO 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
lanadelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY LATEK

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 150 mg lanadelumabu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnéna injekéni stiikacka o objemu 1 ml
2 predplnéné injekeni stiikacky o objemu 1 ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouZiti.

Pro pacienty od 10 do < 40 kg

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 chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Nepouzity 1éCivy pripravek zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

12. REGISTRACNI CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

TAKHZYRO 150 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

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA — VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE
BALENI (NEOBSAHUJE BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

TAKHZYRO 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
lanadelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY LATEK

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 150 mg lanadelumabu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénové, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 baleni se 2 ptedplnénymi injek¢énimi stiikatkami (0 objemu 1 ml), nelze prodavat samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

Pro pacienty od 10 do < 40 kg

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 chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Nepouzity 1éCivy pripravek zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/18/1340/009

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

TAKHZYRO 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA — VNEJSI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI
(OBSAHUJE BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TAKHZYRO 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
lanadelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY LATEK

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 150 mg lanadelumabu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénové, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2) pfedplnénych injekénich stiikacek (0 objemu 1 ml).

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

Pro pacienty od 10 do < 40 kg

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

25



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Nepouzity 1éCivy pripravek zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/18/1340/009

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

TAKHZYRO 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cérovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

26



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

TAKHZYRO 150 mg injekce
lanadelumab
S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Pro pacienty od 10 do < 40 kg

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1mi

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA — KRABICKA PRO JEDNOTLIVA BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
lanadelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 ptedplnéna injekéni stiikacka 0 objemu 2 ml
2 predplnéné injekeni stiikacky o objemu 2 ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouZiti.

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 chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/18/1340/004 1 piedplnéna injekéni stiikacka o objemu 2 ml
EU/1/18/1340/005 2 ptedplnéné injekeni stiikacky o objemu 2 ml

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

TAKHZYRO 300 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA — VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE
BALENI (NEOBSAHUJE BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
lanadelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY LATEK

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénové, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 jednotlivé baleni se 2 ptedplnénymi injek¢énimi stiikackami (kazda o objemu 2 ml), nelze prodévat
samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

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 chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/18/1340/006

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

TAKHZYRO 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA — VNEJSI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI
(OBSAHUJE BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
lanadelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY LATEK

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénové, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 6 (3 baleni po 2) ptedplnénych injekénich stéikacek o objemu 2 ml.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouziti.

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 chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/18/1340/006

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

TAKHZYRO 300 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cérovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok
lanadelumab
S.C.

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA — KRABICKA PRO JEDNOTLIVA BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok
lanadelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 injekéni lahvicka o objemu 2 ml

Toto baleni také obsahuje:
Injekéndi stiikacku o objemu 3 ml
Piistupovou jehlu o velikosti 18G
Injekeni jehlu

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkuténni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouZiti.

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 chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/18/1340/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

TAKHZYRO 300 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

37



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA — VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI
(NEOBSAHUJE BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok
lanadelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY LATEK

Jedna injek¢éni lahvic¢ka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénové, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 injekéni lahvicka o objemu 2 ml ve viceetném baleni, nelze prodavat samostatné.

Toto baleni také obsahuje:
Injekéndi stiikacku o objemu 3 ml
Ptistupovou jehlu o velikosti 18G
Injekeni jehlu

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouZziti.

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

38



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/18/1340/002 Vicecetné baleni: 2 (2 baleni po 1) injekéni lahvicky o objemu 2 ml
EU/1/18/1340/003 Vicecetné baleni: 6 (6 baleni po 1) injekénich lahvic¢ek o objemu 2 ml

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

TAKHZYRO 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

INJEKCNi LAHVICKA — VNITRNI KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (OBSAHUJE
BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok
lanadelumab

2. OBSAH LECIVE LATKY LATEK

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 300 mg lanadelumabu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citrénové, histidin, chlorid sodny,
polysorbat 80, voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 2 (2 baleni po 1) injekéni lahvicky 0 objemu 2 ml.
Vicecetné baleni: 6 (6 baleni po 1) injekénich lahvicek o objemu 2 ml.

Toto baleni také obsahuje:
Injekéndi stiikacku o objemu 3 ml
Ptistupovou jehlu o velikosti 18G
Injekeni jehlu

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouZziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZélVY 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 chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétlem.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/18/1340/002 Vicecetné baleni: 2 (2 baleni po 1) injekéni lahvic¢ky o objemu 2 ml
EU/1/18/1340/003 Vicecetné baleni: 6 (6 baleni po 1) injekénich lahvic¢ek o objemu 2 ml

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

TAKHZYRO 300 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cérovy kod s jedinecnym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok
lanadelumab
subkutanni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

TAKHZYRO 150 mg injekéni roztok v piredplnéné injekcni stiikacce
lanadelumab

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, nez podate tento pripravek ditéti,
protoZe obsahuje dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékare ditéte, Iék&rnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti nebo ditéti, o které pecujete. Nedavejte
jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako
Vase dité nebo dité, o které pecujete.

- Pokud se u ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to jeho 1ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek TAKHZYRO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek TAKHZYRO podévat
Jak se pripravek TAKHZYRO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TAKHZYRO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod Kk pouziti

NogakrwhE

1. Co je piipravek TAKHZYRO a k ¢emu se pouZiva
Pripravek TAKHZYRO obsahuje 1é¢ivou latku lanadelumab.
K ¢emu se pripravek TAKHZYRO pouzZiva

TAKHZYRO 150 mg je léCivy pripravek pouzivany u pacientii ve véku 2 let a starSich s t€lesnou
hmotnosti niz8i nez 40 kg k prevenci atak angioedému u pacientd s hereditarnim angioedémem
(HAE).

Co je hereditarni angioedém (HAE)

HAE je onemocnéni, které se dédi v rodiné. Pii tomto onemocnéni v krvi neni dostatek bilkoviny
zvané ,,inhibitor C1* nebo inhibitor C1 nefunguje spravné. To vede k pfili§ velkému mnozstvi
»plazmatického kalikreinu®, ktery zase produkuje vyssi hladiny ,,bradykininu v krevnim ob¢hu. Pfilis
mnoho bradykininu zptsobuje ptiznaky HAE jako otok a bolest:

. rukou a nohou,

o obliceje, o¢nich vicek, rti nebo jazyka,

o hrtanu (laryngu), coz muze ztézovat dychani,

o pohlavnich organi.

Jak pripravek TAKHZYRO funguje

Pripravek TAKHZYRO je typ bilkoviny, ktery blokuje aktivitu plazmatického kalikreinu. To pomaha
snizit mnozstvi bradykininu v krevnim obé&hu a ptedchazi ptiznakim HAE.

45



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek TAKHZYRO pouzivat
NepouZzivejte piipravek TAKHZYRO

Jestlize je VaSe dit€ nebo dite, o které pecujete, alergické na lanadelumab nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

. Pred pouzitim piipravku TAKHZYRO se porad’te s I€kafem svého ditéte, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

o Pokud se u ditéte vyskytne zavazna alergicka reakce na ptipravek TAKHZYRO s ptiznaky jako
je vyrazka, tlak na hrudi, sipani nebo rychly srdeéni tep, ihned informujte 1ékate ditéte,
Iekarnika nebo zdravotni sestru.

Vedeni zaznamu

Diirazné se doporucuje, abyste si pti kazdém podani davky pripravku TAKHZYRO svému ditéti nebo
ditéti, o které pecujete, zapsali nazev a Cislo Sarze 1éku. Je to proto, abyste méli zaznam o pouzitych
Sarzich.

Laboratorni testy

Pied absolvovanim laboratornich testt ke zméreni srazlivosti krve sd€lte 1ékari svého ditéte, ze uziva
ptipravek TAKHZYRO. Je to proto, Ze ptipravek TAKHZYRO v krvi mtze naruSovat nékteré
laboratorni testy, coz vede k nepiesnym vysledktim.

Déti

Ptipravek TAKHZYRO se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 2 let. Je to proto, ze v této vékové
skuping nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TAKHZYRO

Informujte 1€kaie svého ditéte nebo Iékarnika o vsech lécich, které dité uziva, které v nedavné dob¢
uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

Neni znamo, zda ptipravek TAKHZYRO ovliviiyje jiné Iéky nebo je ovliviiovan jinymi léky.
Téhotenstvi a kojeni

Pacientky, které jsou téhotné nebo koji nebo se domnivaji, Ze mizou byt t€hotné, se maji poradit se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nou piipravek TAKHZYRO pouzivat. Existuji pouze
omezené informace 0 bezpe¢nosti pouziti piipravku TAKHZYRO b&hem téhotenstvi a kojeni.
Podavani lanadelumabu v t€hotenstvi a v obdobi kojeni se z preventivnich divodu nedoporucuje.
Lékat s Vami prodiskutuje rizika a ptinosy uzivani tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1ék nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek TAKHZYRO obsahuje sodik

Lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné predplnéné injekeni stiikacce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek TAKHZYRO pouZiva

Piipravek TAKHZYRO se dodava v ptedplnénych injekénich stéikackach k jednorazovému pouziti
jako roztok ptipraveny k pouziti. LéCba Vaseho ditéte nebo ditéte, o které pecujete, bude zahajena a
fizena pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s péci o pacienty s HAE.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt 1ékare
svého ditete, Iékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(4) nebo mate néjaké dalsi otazky
ohledné pouzivani tohoto ptipravku, porad’te se s jeho 1ékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik piipravku TAKHZYRO pouZivat

U déti ve véku od 2 do 12 let je doporucena davka zaloZzena na télesné hmotnosti:

Télesna hmotnost (kg)

Doporucena pocatecni davka

Uprava davky

Od 10 do méné nez
20 kg

150 mg lanadelumabu kazdé 4 tydny

U pacientli s nedostate¢nou
kontrolou atak Ize zvazit zvyseni
davky na 150 mg lanadelumabu
kazdé 3 tydny

Od 20 do méné nez
40 kg

150 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny

U pacientt, ktefi jsou pfi [écbé
trvale bez atak, lze zvazit
snizeni davky na 150 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny

40 kg a vice

300 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny

U pacientt, ktefi jsou pfi [écbé
trvale bez atak, lze zvazit
snizeni davky na 300 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny

— Pacientim s té€lesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 40 kg, tedy Vasemu ditéti nebo
ditéti, o které pecujete, ktefi po dlouhou dobu neprodélali Zadnou ataku, mtize 1ékat umoznit
pokracovani 1é¢by se stejnym davkovanim po dosazeni véku 12 let.

U dospélych a dospivajicich ve véku od 12 do 18 let s télesnou hmotnosti niz§i nez 40 kg:

—  Doporucena po¢ateéni davka je 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny. Pokud jste dlouhou
dobu neprodélal(a) Zadnou ataku, 1ékai mize davkovani zménit na 300 mg lanadelumabu
kazdé 4 tydny, zejména pokud mate nizkou télesnou hmotnost.

—  Lze také zvazit pocate¢ni davku 150 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny. Pokud jste dlouhou
dobu neprodélal(a) zadnou ataku, Iékai muze davkovani zménit na 150 mg lanadelumabu

kazdé 4 tydny.

Jak pripravek TAKHZYRO aplikovat

Pripravek TAKHZYRO ma aplikovat zdravotnicky pracovnik nebo pecovatel. Pecovatel si musi
peclivé pieCist pokyny uvedené v ¢asti 7 ,,Navod k pouZiti“ a dodrZovat je.

o Ptipravek TAKHZYRO je ur€en k injekci pod kiiZi (,,subkutanni injekce*).

o Injekci muize aplikovat bud’ zdravotnicky pracovnik, nebo peCovatel.

o Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra by Vam pted jeho prvnim pouzitim méli ukazat, jak
spravné pripravek TAKHZYRO pftipravit a aplikovat. Dokud nebudete proSkoleni v injekéni
aplikaci pfipravku, injekci neaplikujte.

o Vpichnéte jehlu do tukové tkané na bfise, stehné nebo horni Casti paze.

o Pti kazdé injekcei ptipravku pouzijte jiné misto.

. Kazdou predpln€nou injekéni stiikacku piipravku TAKHZYRO pouzijte pouze jednou.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku TAKHZYRO, nezZ jste mél(a)

Pokud bylo ditéti aplikovano piilis mnoho ptipravku TAKHZYRO nebo byla davka aplikovana diive,
nez jak bylo pfedepsano, informujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek TAKHZYRO

Pokud vynechate davku ptipravku TAKHZYRO, aplikujte davku co nejdiive. Dalsi planovana davka
bude mozna muset byt upravena na zakladé stanovené Cetnosti aplikace, aby byl zajistén interval

o nejméné 10 dnti mezi davkami pfi 2tydennim davkovacim rezimu,
o nejméné 17 dnti mezi davkami pfi 3tydennim davkovacim rezimu,
o nejméné 24 dnit mezi ddvkami pfi 4tydennim davkovacim rezimu.

Pokud si nejste jisty(jista), kdy ptipravek TAKHZYRO po vynechani davky aplikovat, zeptejte se
1ékaie ditéte, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal(a) podavat piipravek TAKHZYRO

Rozhodnuti o vysazeni ptipravku TAKHZYRO je nutné prodiskutovat s I¢kafem ditéte. Pfiznaky se po
vysazeni 1é¢by mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se 1ékate ditéte, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u ditéte vyskytne zavazna alergicka reakce na ptipravek TAKHZYRO s pfiznaky, jako je
vyrazka, tlak na hrudi, sipani nebo rychly srde¢ni tep, ihned informujte jeho Iékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestru.

Pokud si u ditéte vS§imnete jakéhokoliv z nasledujicich vedlejsich ucinku, informujte jeho 1ékare,
Iékéarnika nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o Reakce v misté, kam byla aplikovana injekce — K ptiznaktim patii bolest, zarudnuti kize,
podlitina, nepiijemny pocit, otok, krvaceni, svédéni, ztvrdnuti kiize, brnéni, teplo a vyrazka.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):

Alergické reakce vcetné svédeni, nepiijemny pocit a brnéni jazyka
Zavrate, pocit na omdleni

Vystoupla kozni vyrazka

Bolest svalt

Krevni testy ukazujici zmény na jatrech

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vaseho ditéte nebo u ditéte, o které pecCujete, vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd,
sdélte to jeho 1ékafi, 1€karnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit
také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inki uveden¢ho v Dodatku V.
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek TAKHZYRO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

TAKHZYRO 150 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarnite pfed mrazem. Pfedplnénou injekéni stiikacku
uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Piedplnéné injekéni stiikacky 1ze uchovavat pii teploté do 25 °C po jednordzovou dobu 14 dn, ale
nikoli po datu pouzitelnosti.

Po uchovavani pti pokojové teploté nevracejte pripravek TAKHZYRO do chladnicky.

Kdyz vyjmete z chladnicky jednu piedplnénou injekéni stiikacku z viceCetného baleni, vrat'te
zbyvajici predplnéné injekeni sttikacky do chladnicky az do dal$iho pouziti.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete znamek snizené jakosti, jako jsou Castice
v pfedplnéné injekéni stiikacce nebo zménéna barva injekéniho roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TAKHZYRO obsahuje

o Lécivou latkou je lanadelumab. Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 150 mg
lanadelumabu v 1 ml roztoku.

o Dalsimi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronove,
histidin, chlorid sodny, polysorbéat 80 a voda pro injekci — viz bod 2 ,,Pfipravek TAKHZYRO
obsahuje sodik*

Jak pripravek TAKHZYRO vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek TAKHZYRO se dodava jako ¢iry, bezbarvy az svétle Zluty injekéni roztok v predplnéné
injekeni strikaccee.

Pripravek TAKHZYRO je k dispozici jako:

o jednotlivé baleni obsahujici jednu piedplnénou injekéni stiikacku o objemu 1 ml v krabicce

o jednotlivé baleni obsahujici dvé pfedplnéné injekéni stiikacky o objemu 1 ml v krabicce

o viceéetné baleni skladajici se z 3 krabicek, pticemz kazda obsahuje dvé predplnéné injekeni
stiikacky o objemu 1 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drizitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irsko

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

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

Bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

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

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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



EMGda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

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

Romaénia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana .

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete té¢z odkazy na

dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1€cby.
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7. Navod K pouziti

Je nutno precist si podrobné pokyny pro aplikaci injekcei piipravku TAKHZYRO, porozumét jim
a dodrzovat je. Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

ZamySlené pouZiti

Piedplnéna injekéni stiikacka piipravku TAKHZYRO je injekéni pomiticka s jehlou zajist'ujici fixni
davku (150 mg/1 ml) ptipravena k okamzitému a jednorazovému pouziti. Je ur¢ena k podkoznimu
podani 1é¢ivého ptipravku poskytovatelem zdravotni péce nebo pecovatelem. Samostatné podani
pediatrickymi pacienty (ve véku od 2 do 12 let) se nedoporucuje.

Uchovavani piipravku TAKHZYRO

o Pfedplnénou injekéni stiikacku piipravku TAKHZYRO uchovévejte v chladnicce pti teploté
2 °C az 8 °C. Chraiite pfed mrazem.

o Piedplnéné injekéni stifkacky vyjmuté z chladni¢ky maji byt uchovavany pii teploté do 25 °C
a pouzity do 14 dnti. Po uchovévani pti pokojové teploté nevracejte ptipravek TAKHZYRO do
chladnicky.

o Kdyz vyjmete z chladnicky jednu piedplnénou injekeni stiikacku z vice€etného baleni, vrat'te
zbyvajici predplnéné injekeni sttikacky do chladnicky az do dal$iho pouziti.

o Pripravek TAKHZYRO uchovavejte v pivodni krabiéce, aby byla pfedplnéna injekéni stiikacka
chranéna pred svétlem.

o Vyhod'te (zlikvidujte) predplnénou injekéni stiikacku s pripravkem TAKHZYRO, pokud byla
ulozena mimo chladni¢ku, zmrazena nebo nebyla uchovavana v ptivodni krabic¢ce chranénd pred
svétlem.

o Pripravek TAKHZYRO neprotiepavejte.

Piipravek TAKHZYRO a v§echny ostatni 1éky uchovavejte mimo dosah déti.

Soucdasti predplnéné injekéni stiikacky pripravku TAKHZYRO pi‘ed pouZitim (obrazek A).

Valec stfikaCky '
Pistni ty¢ Okraj pistu s légivym Krytka jehly
‘ pfipravkem |

| |

Opérka pro prsty =

Prsty stale opirejte o opérku Jehla
Y pirel P (v krytce) 47

Obrazek A: Predplnéna injekéni stiikacka s piipravkem TAKHZYRO
Krok 1: Pripravte se na injekci
a. Piipravte si tampon s alkoholem, vatovy tampon/gazovy polstaiek, pfilnavou naplast a nadobu

na ostré predméty (obrazek B) a umistéte je na Cisty a rovny povrch v dobie osvétleném
prostiedi. Tyto materialy nejsou soucasti baleni ptipravku TAKHZYRO.
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N e

Tampon s alkoholem  Vatovy tampén nebo gazovy polstarek Prilnava naplast Nadoba na ostré predméty

b. Vyjméte krabi¢ku s predplnénou injekéni stiikackou s
ptipravkem TAKHZYRO z chladni¢ky 15 minut pied
aplikaci.

Obrazek B: Pomocny material

Predplnénou injekeni stiikacku piipravku
TAKHZYRO nepouZzivejte, je-li pecet’ garantujici Pockejte
neporusenost obalu oteviend nebo poskozena. 15
Tento Iék je citlivy na vysoké teploty. K zahiati minut
predplnéné injekeni stiikacky piipravku TAKHZYRO
nepouZivejte zdroje tepla, jako naptiklad mikrovinnou
troubu nebo horkou vodu.

C. Oteviete krabicku. Drzte injekéni
stiikacku za vélec a vyjméte predplnénou
injekéni strikacku s pripravkem

TAKHZYRO z vanicky (obrazek C).

Krytku jehly neodstrarujte, dokud
nejste piipraveni aplikovat injekci.
Nedotykejte se pistu ani na ngj
netlacte, dokud nebudete ptipraveni
k aplikaci injekce.

e

Obréazek C: Vyjméte predplnénou injekéni
stiikacku

d. Umyjte si ruce mydlem a vodou
(obrazek D). Ruce si dikladné osuste.

Po umyti rukou pied aplikaci
injekce se nedotykejte povrchu téla
ani Zadné jeho ¢asti.

Obrazek D: Umyjte si ruce
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e. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP)
uvedenou na valci injek¢ni stiikacky
(obréazek E).

Nepouzivejte predplnénou injekéni

stiikacku ptipravku TAKHZYRO,

pokud uplynula doba pouZitelnosti.

Pokud doba pouzitelnosti

predplnéné injekeni stiikacky
s piipravkem TAKHZYRO

uplynula, vyhod’te ji (zlikvidujte)

do nadoby na ostré predmeéty a

kontaktujte svého 1ékate.

f. Zkontrolujte ptedplnénou
injekéni strikacku piipravku
TAKHZYRO, zda nejevi
znamky jakéhokoli poskozeni,
a ujistéte se, Ze je 1k ve valci
injekéni strikacky bezbarvy az
svétle zluty (obrazek F).

NepouZzivejte predplnénou
injekéni stiikacku

S ptipravkem
TAKHZYRO, pokud je
injekeni stiikacka
poskozena nebo praskla.
NepouZivejte predplnénou
injek¢ni stiikacku

S ptipravkem
TAKHZYRO, pokud méa
1é¢ivy pripravek zménénou
barvu, je zakaleny nebo
obsahuje vlocky ¢i Castice.
V piredplnéné injekeni
stiikaCce s piipravkem
TAKHZYRO muzete vidét
vzduchoveé bubliny. Jejich
pfitomnost je béZna a nema
zadny vliv na davku.

Pokud nemuzete predplnénou
injekéni stiikacku pouzit,
kontaktujte svého lékate.

EXP: MM RRRR

Obrazek E: Umisténi doby pouzitelnosti

Obrazek F: Zkontrolujte pfedplnénou injekéni
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Krok 2: Vyberte a pripravte misto
injekce

a. Piipravek TAKHZYRO ma
aplikovat zdravotnicky pracovnik
nebo pecovatel pouze do téchto
mist (obrazek G):

o horni Casti paze,
o Dbricha,
o stehna.

o Neaplikujte injekci do mista
na téle ditéte, kde je ktize
podrazdéna, zarudla,
pohmozdéna nebo zanicena.

e Misto, které vyberete pro
injekci, ma byt nejméné
5 cm od jakychkoli jizev a
od pupku.

Dilezité:

Stiidejte mista aplikace

injekce, aby kize zistala zdrava.

Kazda dalsi injekce ma byt
aplikovana nejméné 3 cm od
naposledy pouzitého mista.

b. Ocistéte misto injekce tamponem
s alkoholem a nechte kuzi
uschnout (obrazek H).

e Misto injekce neovivejte ani
na n¢j nefoukejte.

e Pted aplikaci injekce se jiz
tohoto mista nedotykejte.
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Injekce podavana pecovatelem

Horni ¢ast —7°
paze

Bficho ——————+

Stehna —

- J

Obrazek G: Mista aplikace injekce

,\s\\
=

Obrazek H: OCcistéte misto aplikace injekce



C. Jednou rukou pevné
drzte pedplnénou injekéni
stiikacku s ptipravkem
TAKHZYRO za stfedni ¢ast a
druhou rukou stahnéte opatrné
krytku jehly v pfimém sméru
(obrézek I).

o Nedotykejte se pistu ani na
néj netlacte, dokud nebudete
piipraveni k aplikaci injekce.

e NepouZivejte predplnénou
injekeni stiikacku s
piipravkem TAKHZYRO, \
pokud byla upusténa bez ;
nasazene krytky jehly.

e Nepouzivejte predplnénou
injekéni stiikacku s
ptipravkem TAKHZYRO,
pokud se jehla zda byt
poskozena ¢i ohnuta.

¢ Nedotykejte se jehly a ani
nedovolte, aby se jehla
¢ehokoli dotkla.

V predplnéné injekeni stiikaccee s
ptipravkem TAKHZYRO muzete
vidét vzduchové bubliny. Jejich
pritomnost je bézna, NesnaZte se
je odstranit.

Obréazek I: Stahnéte krytku jehly

d. Krytku jehly vyhod’te do odpadu nebo do nadoby na ostré predméty.
e Krytku jehly znovu nenasazujte, aby nedoslo k poranéni jehlou.

Krok 3: Aplikujte injekci pfipravku
TAKHZYRO
a. Uchopte ptedplnénou injekéni
stiikacku s ptipravkem TAKHZYRO
do jedné ruky jako tuzku (obrézek J).
Nedotykejte se jehly ani netlacte na \
pist.

Obrazek J: Uchopte pi‘edplnénou injekéni
stiikacku
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b. Druhou rukou opatrné vytvoite kozni
fasu z ptiblizné 3 cm klize na
oCisténém miste pro injekci. Kozni
fasu na o€iSténém miste pro injekci
stale drzte az do dokonceni aplikace
injekce a vytaZeni jehly (obrazek K).

c. Pomoci jednoho rychlého, kratkého
pohybu zaved'te jehlu do kiize pod
Uhlem 45-90 stupiiti. Jehlu ponechejte
na misté (obréazek L).

Diilezité: Injekci aplikujte pfimo do
tukové tkané€ pod kazi (subkutanni
injekce).

d. Pomalu stlacujte pist az na doraz
(obréazek M).

Dilezité: Nevytahujte jehlu, dokud
nedojde k aplikaci veskerého 1é¢ivého
piipravku a dokud valec injek¢ni
stiikacky neni prazdny. Po dokonceni
aplikace injekce uvidite okraj pistu na
dné valce injekeni stiikacky

(obrazek N).
Dno valce :
stiikatky — ° Okraj
pistu

Obrazek N: Okraj pistu je na dné valce
injekéni stiikacky

Obréazek K: Vytvorte 3cm koZni Fasu

Obrézek L: Zaved’te jehlu do kiize

Obrazek M: Stla¢ujte pist az na doraz

e. Pomalu vytahujte jehlu a pti tom udrzujte injek¢ni stiikacku pod stejnym thlem. Opatrné

uvolnéte kozZni Fasu.
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f. Je-li potieba, pfitlacte na misto injekce vatovy tampon nebo gazovy Ctvereéek a pridrzujte jej
po dobu 10 sekund.
e Misto injekce netiete. MUize vV ném dojit K mirnému krvaceni, coz je bézné.
e Je-li potieba, prekryjte misto injekce ptilnavou naplasti.

Krok 4: Pfedplnénou injekéni stiikacku od
pripravku TAKHZYRO vyhod’te
(zlikvidujte).

a. Pouzitou piedplnénou injekéni

stiikacku od ptipravku TAKHZYRO -
vlozte ihned po pouziti do nadoby na (R
ostré pfedméty (obrazek O). S
e Na jehlu uz nenasazujte krytku, '

aby nedoslo k poranéni jehlou.

e Predplnénou injekéni stitkacku
ptipravku TAKHZYRO ani zddny
pomocny material znovu
nepouzivejte.

e Nevyhazujte (nelikvidujte)
predplnénou injekeni stiikacku od
pfipravku TAKHZYRO do
domaciho odpadu.

o Nedotykejte se jehly.

e Dilezité: Nadobu na ostré Obrazek O: Zlikvidujte do nadoby na ostré
piedméty méjte vzdy umisténou predméty
mimo dosah déti.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v piredplnéné injek¢cni stiikacce
lanadelumab

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek TAKHZYRO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek TAKHZYRO pouzivat
Jak se ptipravek TAKHZYRO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TAKHZYRO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod Kk pouziti

NogakrowhE

1. Co je pripravek TAKHZYRO a k ¢emu se pouZiva
Pripravek TAKHZYRO obsahuje 1é¢ivou latku lanadelumab.
K ¢emu se pripravek TAKHZYRO pouzZiva

TAKHZYRO je 1é¢ivy pripravek pouzivany u pacientti ve véku 2 let a starSich k prevenci atak
angioedému u pacientt s hereditdrnim angioedémem (HAE).

Co je hereditarni angioedém (HAE)

HAE je onemocnéni, které se dédi v rodin€. Pfi tomto onemocnéni v krvi neni dostatek bilkoviny
zvané ,,inhibitor C1* nebo inhibitor C1 nefunguje spravné. To vede k pfili§ velkému mnoZstvi
,,plazmatického kalikreinu®, ktery zase produkuje vyssi hladiny ,,bradykininu“ v krevnim ob&hu. Prili$
mnoho bradykininu zptisobuje ptiznaky HAE jako otok a bolest:

. rukou a nohou,

o obliceje, o¢nich vicek, rti nebo jazyka,

o hrtanu (laryngu), coz muze ztézovat dychani,

o pohlavnich organi.

Jak pripravek TAKHZYRO funguje

Ptipravek TAKHZYRO je typ bilkoviny, ktery blokuje aktivitu plazmatického kalikreinu. To pomaha
snizit mnozstvi bradykininu v krevnim obéhu a ptedchazi ptiznakim HAE.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek TAKHZYRO pouzivat
NepouZzivejte piipravek TAKHZYRO

Jestlize jste alergicky(4) na lanadelumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
V bodé 6).

Upozornéni a opatieni

. Pted pouzitim ptipravku TAKHZYRO se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

o Pokud se u Vas vyskytne zavazn4 alergicka reakce na piipravek TAKHZYRO s ptiznaky jako je
vyrazka, tlak na hrudi, sipani nebo rychly srdecni tep, ihned informujte svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Vedeni zaznamu

Diirazné se doporucuje, abyste si pti kazdém podani davky ptipravku TAKHZYRO zapsali ndzev a
¢islo Sarze 1éku. Je to proto, abyste méli zaznam o pouZitych Sarzich.

Laboratorni testy

Pted absolvovanim laboratornich testt ke zméteni srazlivosti krve svému 1ékafi sdélte, Ze uzivate
ptipravek TAKHZYRO. Je to proto, ze piipravek TAKHZYRO vV krvi mtize narusovat nékteré
laboratorni testy, coz vede k nepiesnym vysledktim.

Déti a dospivajici

Pripravek TAKHZYRO se nedoporuc¢uje pouzivat u déti mladsich 2 let. Je to proto, Ze v této vékové
skuping nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TAKHZYRO

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

Neni znamo, Ze by ptipravek TAKHZYRO ovliviloval jiné 1éky nebo byl ovliviiovan jinymi Iéky.
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 l1ékarnikem dtive, neZ zaénete piipravek TAKHZYRO pouzivat. Existuji
pouze omezené informace 0 bezpe¢nosti pouZiti piipravku TAKHZYRO b&hem téhotenstvi a kojeni.
Podavani lanadelumabu v t€hotenstvi a v obdobi kojeni se z preventivnich divodu nedoporucuje.
Lékat s Vami prodiskutuje rizika a pfinosy uzivani tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento Iék nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek TAKHZYRO obsahuje sodik

Lécivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ptedplnéné injekéni stiikacce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se pripravek TAKHZYRO pouZiva

Pripravek TAKHZYRO se dodava v predplnénych injekénich stiikackach k jednorazovému pouziti
jako roztok pripraveny k pouziti. Vase 1éCba bude zahajena a fizena pod dohledem 1ékate, ktery ma
zkuSenosti s péci o pacienty s HAE.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého
l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a) nebo mate néjaké dalsi otazky ohledné
pouzivani tohoto ptipravku, porad'te se se svym Iékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik piipravku TAKHZYRO pouZivat

U dospélych a dospivajicich ve véku od 12 do 18 let:

— Doporucena pocate¢ni davka je 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny. Pokud jste dlouhou dobu
neprodélal(a) zadnou ataku, Vas 1ékat mize davku zménit na 300 mg lanadelumabu kazdé
4 tydny, zejména pokud mate nizkou télesnou hmotnost.

— U pacientt s telesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg Ize také zvazit pocatec¢ni davku 150 mg
lanadelumabu kazdé 2 tydny. Pokud jste dlouhou dobu neprodélal(a) zadnou ataku, 1ékat mize

davkovani zménit na 150 mg lanadelumabu kazdé 4 tydny.

U déti ve véku od 2 do 12 let je doporucena davka zalozena na télesné hmotnosti:

Télesna hmotnost (kg)

Doporucena pocateéni davka

Uprava davky

Od 10 do méné nez 20 kg

150 mg lanadelumabu kazdé
4 tydny

U pacientt s nedostatecnou
kontrolou atak 1ze zvazit
zvySeni davky na 150 mg
lanadelumabu kazdé 3 tydny

Od 20 do méné nez 40 kg

150 mg lanadelumabu kazdé
2 tydny

U pacientt, ktefi jsou pfi 1écbé
trvale bez atak, Ize zvazit
snizeni davky na 150 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny

40 kg a vice

300 mg lanadelumabu kazdé
2 tydny

U pacientt, ktefi jsou pfi 1écbé
trvale bez atak, lze zvazit
snizeni davky na 300 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny

U pacientt s t€lesnou hmotnosti od 20 do méné nez 40 kg, kteti po dlouhou dobu neprodélali

zadnou ataku, maze 1ékat umoznit po dosazeni véku 12 let pokracovani 1écby se stejnym

davkovanim.

Jak pripravek TAKHZYRO aplikovat

Pokud si piipravek TAKHZYRO aplikujete sami nebo pokud ho aplikuje Vas pecovatel, musite

si Vy nebo Vas pecovatel peclivé precist pokyny uvedené v ¢asti 7 ,,Navod k pouZiti“ a dodrZovat

je.

o Ptipravek TAKHZYRO je ur€en k injekci pod kiiZi (,,subkutanni injekce*).
o Pacienti ve véku 12 let nebo starsi si mohou injekci aplikovat bud’ sami, nebo jim ji mize

aplikovat pecovatel.

o Pacientim ve véku od 2 do 12 let miZe injekci aplikovat bud’ zdravotnicky pracovnik, nebo
pecovatel.
o Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra by Vam pied jeho prvnim pouzitim méli ukazat, jak

spravné ptipravek TAKHZYRO pfipravit a aplikovat. Dokud nebudete proskoleni v injekéni
aplikaci pripravku, neaplikujte injekci sobé ani nikomu jinému.
o Vpichnéte jehlu do tukové tkané na bfise, stehné nebo horni Casti paze.
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o Pti kazdé injekci pripravku pouzijte jiné misto.
o KaZzdou predplnénou injekéni strikacku piipravku TAKHZYRO pouzijte pouze jednou.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku TAKHZYRO, nezZ jste mél(a)

Pokud uZijete ptilis§ mnoho ptipravku TAKHZYRO, informujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek TAKHZYRO
Pokud vynechate davku ptipravku TAKHZYRO, aplikujte svou davku co nejdiive. Dalsi planovana

davka bude mozna muset byt upravena na zakladé¢ stanovené Cetnosti aplikace, aby byl zajistén
interval

o nejméné 10 dnti mezi davkami pfi 2tydennim davkovacim rezimu,
o nejméné 17 dnti mezi davkami pfi 3tydennim davkovacim rezimu,
o nejméné 24 dnti mezi davkami pfi 4tydennim davkovacim rezimu.

Pokud si nejste jisty(jista), kdy ptipravek TAKHZYRO po vynechani davky aplikovat, zeptejte se
svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek TAKHZYRO

Je dulezité, abyste stale aplikoval(a) ptipravek TAKHZYRO podle pokyni svého 1ékafe, i kdyz se
budete citit 1épe. Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
I€kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vés vyskytne zdvazna alergicka reakci na ptipravek TAKHZYRO s ptiznaky jako je
vyrazka, tlak na hrudi, sipani nebo rychly srde¢ni tep, ihned informujte svého 1ékafe, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Pokud si v§imnete kterychkoli z nasledujicich vedlejsich ucinkti, informujte svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o Reakce na misté, kam byla aplikovana injekce — Kk pfiznakiim patii bolest, zarudnuti ktze,
podlitina, nepiijemny pocit, otok, krvaceni, svédéni, ztvrdnuti kiize, brnéni, teplo a vyrazka.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):

Alergické reakce vcetné svédeni, nepiijemny pocit a brnéni jazyka
Zavrate, pocit na omdleni

Vystoupla kozni vyrazka

Bolest svalt

Krevni testy ukazujici zmény na jatrech

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
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Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich u¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inktt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek TAKHZYRO uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Pfedplnénou injekéni sttikacku
uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Piedplnéné injekéni stifkacky Ize uchovavat pii teploté do 25 °C po jednordzovou dobu 14 dn, ale
nikoli po datu pouzitelnosti.

Po uchovavani pti pokojové teploté nevracejte piipravek TAKHZYRO do chladnicky.

Kdyz vyjmete z chladnicky jednu pfedplnénou injekéni stiikacku z vicecetného baleni, vrat'te
zbyvajici predplnéné injekeni sttikacky do chladnicky az do dal$iho pouziti.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete znamek snizené jakosti, jako jsou ¢astice
Vv predplnéné injekeni stiikacce nebo zmeénéna barva injekéniho roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TAKHZYRO obsahuje

o Lécivou latkou je lanadelumab. Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 300 mg
lanadelumabu ve 2 ml roztoku.

o Dalsimi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové,
histidin, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci — viz bod 2 ,,Piipravek TAKHZYRO
obsahuje sodik*.

Jak pripravek TAKHZYRO vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek TAKHZYRO se dodava jako Ciry, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok v predplnéné
injekéni stiikaccee.

Ptipravek TAKHZYRO je k dispozici jako:

o jednotlivé baleni obsahujici jednu pfedplnénou injekéni stiikacku 0 objemu 2 ml v krabicce

o jednotlivé baleni obsahujici dvé pfedplnéné injekéni stiikacky o objemu 2 ml v krabicce

o vice€etné baleni skladajici se z 3 krabicek, pticemz kazda obsahuje dvé predplnéné injekeni
stiikacky o objemu 2 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drizitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irsko

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

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

Bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

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

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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



EMGda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

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

Romaénia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete té¢z odkazy na

dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1é¢by.
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7.

Navod K pouziti

Je nutno precist si podrobné pokyny pro aplikaci injekci ptipravku TAKHZYRO, porozumét jim
a dodrzovat je. Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

ZamySlené pouZiti

Piedplnéna injekéni stiikacka piipravku TAKHZYRO je injekéni pomiicka s jehlou zajist'ujici fixni
davku (300 mg/2 ml) ptipravena k okamzitému a jednorazovému pouziti. Je ur¢ena k podkoznimu
podani 1é¢ivého ptipravku poskytovatelem zdravotni péce, peCovatelem nebo samotnym pacientem
(v pripadé€ pacientl ve véku 12 let a starSich).

Uchovavani piipravku TAKHZYRO

Piedplnénou injekeni stiikacku s pripravkem TAKHZYRO uchovévejte v chladnicce pti teploté
2 °C az 8 °C. Chraiite pifed mrazem.

Piedplnéné injekéni stifkacky vyjmuté z chladni¢ky maji byt uchovavany pii teploté do 25 °C

a pouzity do 14 dnti. Po uchovévani pti pokojové teploté nevracejte ptipravek TAKHZYRO do
chladnicky.

Kdyz vyjmete z chladnicky jednu piedplnénou injekeni stiikacku z vice€etného baleni, vrat'te
zbyvajici predplnéné injekeni sttikacky do chladnicky az do dal$iho pouziti.

Piipravek TAKHZYRO uchovavejte v ptivodni krabiéce, aby byla pfedplnéna injekéni stiikacka
chrénéna pred svétlem.

Vyhod'te (zlikvidujte) predplnénou injekéni stiikacku s pripravkem TAKHZYRO, pokud byla
uloZena mimo chladni¢ku, zmrazena nebo nebyla uchovavana v pivodni krabi¢ce chranénd pied
svétlem.

Pripravek TAKHZYRO neprotiepavejte.

Piipravek TAKHZYRO a v8echny ostatni 1éky uchovavejte mimo dosah déti.

Soudasti pfedplnéné injekéni stiikacky pripravku TAKHZYRO pied pouzitim (obrazek A).

Valec stfikacky
Pistni ty¢ Okraj s l1éCivym Krytka jehly
' pistu pfipravkem ' )

[
I

| | ‘
\
|

Opérka pro prsty
Prsty stale opirejte o opérku

L ehla i
W (vkrytce) &

Obrazek A: Predplnéna injekéni stiikacka s piipravkem TAKHZYRO

KROK 1: Pripravte se na injekci
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a. Ptipravte si tampon s alkoholem, vatovy tampdn nebo gazovy polstarek, ptilnavou naplast
a nadobu na ostré predméty (obrazek B) a umistéte je na ¢isty a rovny povrch v dobie
osvétleném prostiedi. Tyto materialy nejsou soucasti baleni piipravku TAKHZYRO.

| s —

| G B 13
~J J |

Tampon s alkoholem Vatovy tampén nebo gazovy polstarek Prilnava naplast Nadoba na ostré predméty

Obrazek B: Pomocny material

b.  Vyjméte ptedplnénou injekéni stiikacku s piipravkem TAKHZYRO z chladni¢ky.

e Predplnénou injekéni stiikacku ptipravku TAKHZYRO nepouzivejte, je-li pecet’
garantujici neporusenost obalu oteviend nebo poskozena.

e Pred pripravou injekce nejméné 15 minut vyc¢kejte, dokud piedpInéna injekéni
stiikacka nedosahne pokojové teploty.

e Tento Iék je citlivy na vysoké teploty. K zahiati predplnéné injekéni stiikacky
ptipravku TAKHZYRO nepouZivejte zdroje tepla, jako naptiklad mikrovinnou
troubu nebo horkou vodu.

e Krytku jehly neodstranujte, dokud nejste pfipraveni aplikovat injekci.

Pockejte
15

minut

C. Otevrete krabicku. Drzte valec injek¢ni stiikacky a vyjméte predplnénou injekéni stiikacku s
ptipravkem TAKHZYRO z vani¢ky (obrazek C).

.

e —— 5

~ \

’\IQ N

Obrazek C: Vyjméte piredplnénou injekéni stiikacku
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d. Umyijte si ruce mydlem a vodou (obrézek D). Ruce si dukladné osuste.
e Po umyti rukou pied aplikaci injekce se nedotykejte povrchu téla ani Zadné jeho ¢asti.

Obréazek D: Umyjte si ruce

e. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP) uvedenou na vélci injekéni stiikacky (obréazek E).
Nepouzivejte piedplnénou injekéni stiikacku s pripravkem TAKHZYRO, pokud uplynula doba
pouzitelnosti. Pokud doba pouzitelnosti predplnéné injekeni stiikacky s piipravkem
TAKHZYRO uplynula vyhod'te ji (zlikvidujte) do nadoby na ostré piedméty a kontaktujte
svého [ékare.

EXP: MM RRRR

Obrazek E: Umisténi doby pouZitelnosti

f. Zkontrolujte predplnénou injekéni stiikacku s ptipravkem TAKHZYRO, zda nejevi zndmky
jakéhokoli poskozeni, a ujistéte se, ze je 1€k bezbarvy az svétle zluty (obrazek F).

e NepouZivejte pripravek, pokud je injekéni stiikacka poskozena — napt. obsahuje
praskliny.

e NepouzZivejte piedplnénou injekéni stiikacku s piipravkem TAKHZYRO, pokud mé
ptipravek zménénou barvu, je zakaleny nebo obsahuje vlio¢ky ¢i ¢astice.

e V pfedplnéné injekeni stiikacce pripravku TAKHZYRO miiZete pozorovat vzduchové
bubliny. Jejich pfitomnost je béZna a nema zadny vliv na davku.

Pokud nemtizete piedplnénou injekéni stiikacku pouzit, kontaktujte svého 1ékate.
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Obrazek F: Zkontrolujte pfedplnénou injekéni stfikacku

KROK 2: Vyberte a pFipravte misto injekce
a. Predplnéna injekeni stifkacka ptipravku TAKHZYRO maé byt aplikovéna pouze do téchto mist

(obrazek G):
o bficha,
o stehna,

o horni ¢asti paze (pouze pokud injekci aplikuje zdravotnicky pracovnik nebo pecovatel).
¢ Neaplikujte injekci do mista na téle, kde je pokozka podrazdéna, zrudla, pohmozdéna
nebo zanicena.
e Misto, které vyberete pro injekci, ma byt nejméné 5 cm od jakychkoli jizev nebo

pupku.
("Samostatné podém’injekce\ frPodéniinjekce peéovatelem\
Horni ¢ast paze _—
(pouze pfi
aplikaci
pecovatelem)
Bficho ——— 4 Bficho
Stehna — I Stehna —_
. AN J

Obrazek G: Mista aplikace injekce

Diilezité:
Stiidejte mista aplikace injekce, aby kize zlstala zdrava. Kazda dalsi injekce ma byt aplikovana
nejméné 3 cm od naposledy pouzitého mista.

b. Ocistéte misto injekce alkoholovym ubrouskem a nechte kuizi uplné uschnout (obréazek H).
e Misto injekce neovivejte ani na n&j nefoukejte.
e Pied aplikaci injekce se jiz tohoto mista nedotykejte.
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Obrazek H: OCcistéte misto aplikace injekce

C. Jednou rukou pevné drzte predplnénou injekeni sttikacku s ptipravkem TAKHZYRO za stfedni
¢ast a druhou rukou stahnéte opatrné krytku jehly v pfimém sméru. Krytku jehly vyhod'te do
odpadu nebo do nadoby na ostré ptedméty (obrézek I).

¢ Nedotykejte se pistu ani na néj netla¢te, dokud nebudete piipraveni k aplikaci
injekce.
e Krytku jehly znovu nenasazujte, aby nedoslo k poranéni jehlou.
e Nepouzivejte piedplnénou injekéni stiikacku s ptipravkem TAKHZYRO, pokud byla
upusteéna bez nasazené krytky jehly.
e Nepouzivejte piedplnénou injekéni stiikacku s ptipravkem TAKHZYRO, pokud se
jehla zda byt poskozena ¢i ohnuta.
Nedotykejte se jehly a ani nedovolte, aby se jehla ¢ehokoli dotkla.

Obrazek I: Stahnéte krytku jehly

KROK 3: Aplikujte injekei pripravku TAKHZYRO
a. Uchopte piedplnénou injekéni stiikacku pripravku TAKHZYRO do jedné ruky jako tuzku

(obrazek J). Nedotykejte se jehly ani netlacte na pist.

Obrazek J: Uchopte piredplnénou injekéni stifikacku

70



d.
e.

Druhou rukou jemné stisknéte pfiblizné 3 cm kuze na o¢isténém misté pro injekci.
e Kozni fasu na ocisténém miste pro injekci stale drzte az do dokonceni aplikace injekce a
vytazeni jehly (obrazek K).

Obréazek K: Vytvoite 3cm koZni iasu

Pomoci jednoho rychlého, kratkého pohybu zatla¢te jehlu v celé jeji délce do kize pod Uhlem
45 az 90 stupnd. Jehlu ponechejte na misté (obrazek L).
45°
i AS
DiileZité: Injekei aplikujte piimo do o
vrstvy tukoveé tkané pod kizi 90° Y )

(subkutanni injekce). BN R G o gy

Obriazek L: Zaved’te jehlu do kiize

Pomalu stladujte pist az na doraz (obrazek M).
Pomalu vytahujte jehlu a pfi tom udrzujte injekéni stéikacku pod stejnym uhlem. Opatrné
uvolnéte kozni fasu.

Dulezité: Nevytahujte jehlu, dokud
nedojde k aplikaci veSkerého
1é¢ivého piipravku a dokud

vélec injekéni stiikacky neni prazdny.

Obrazek M: Stlaéte pist aZ na doraz
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Po dokonceni aplikace injekce
uvidite okraj pistu na dné
vélce injeként stifkacky Dno valce Okraj

: e §
(obrazek N). strikacky n pistu

Obréazek N: Okraj pistu je na dné valce injekéni stfikacky

f. Je-li potieba, pfitlacte na misto injekce
vatovy tampon nebo gazovy polstarek
a podrzte jej po dobu 10 sekund.

e Misto injekce netfete. Muze dojit
k mirnému krvaceni, coz je bézné.

e Je-li potfeba, ptekryjte misto
injekce piilnavou naplasti.

g. Pouzitou predplnénou injekéni stiikacku
od ptipravku TAKHZYRO vyhod'te )
(zlikvidujte). (N

e Thned po pouziti vlozte predplnénou L £
injekéni stiikacku piipravku /i
TAKHZYRO do nadoby na ostré L
predméty (obrazek O). —

e Na jehlu uz nenasazujte krytku,
aby nedoslo k poranéni jehlou.

e Predplnénou injekéni stitkacku

ptipravku TAKHZYRO ani
jakykoli pomocny material znovu
nepouzivejte.
o Nedotykejte se jehly.
Dilezité: Nadobu na ostré predméty méjte Obréazek O: Zlikvidujte do nadoby na ostré
vZdy umisténou mimo dosah déti. piredméty
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v injek¢ni lahvicce
lanadelumab

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek TAKHZYRO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek TAKHZYRO pouzivat
Jak se ptipravek TAKHZYRO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TAKHZYRO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod Kk pouziti

NogakrowhE

1. Co je pripravek TAKHZYRO a k ¢emu se pouZiva
Pripravek TAKHZYRO obsahuje 1é¢ivou latku lanadelumab.
K ¢emu se pripravek TAKHZYRO pouzZiva

TAKHZYRO je 1é¢ivy pripravek pouzivany u pacientti ve véku 2 let a starSich k prevenci atak
angioedému u pacientt s hereditdrnim angioedémem (HAE).

Co je hereditarni angioedém (HAE)

HAE je onemocnéni, které se dédi v rodin€. Pfi tomto onemocnéni v krvi neni dostatek bilkoviny
zvané ,,inhibitor C1* nebo inhibitor C1 nefunguje spravné. To vede k pfili§ velkému mnoZstvi
,,plazmatického kalikreinu®, ktery zase produkuje vyssi hladiny ,,bradykininu“ v krevnim ob&hu. Prili$
mnoho bradykininu zptisobuje ptiznaky HAE jako otok a bolest:

. rukou a nohou,

o obliceje, o¢nich vicek, rti nebo jazyka,

o hrtanu (laryngu), coz muze ztézovat dychani,

o pohlavnich organi.

Jak pripravek TAKHZYRO funguje

Piipravek TAKHZYRO je typ bilkoviny, ktery blokuje aktivitu plazmatického kalikreinu. To pomaha
snizit mnozstvi bradykininu v krevnim obéhu a ptedchazi ptiznakim HAE.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek TAKHZYRO pouzivat
NepouZzivejte piipravek TAKHZYRO

Jestlize jste alergicky(4) na lanadelumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
V bodé 6).

Upozornéni a opatieni

. Pted pouzitim ptipravku TAKHZYRO se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

o Pokud se u Vas vyskytne zavazn4 alergicka reakce na pripravek TAKHZYRO s ptiznaky, jako
je vyrazka, tlak na hrudi, sipani nebo rychly srde¢ni tep, ihned informujte svého 1ékare,
Iekarnika nebo zdravotni sestru.

Vedeni zaznamu

Diirazné se doporucuje, abyste si pti kazdém podani davky ptipravku TAKHZYRO zapsali ndzev a
¢islo Sarze 1éku. Je to proto, abyste méli zaznam o pouZitych Sarzich.

Laboratorni testy

Pted absolvovanim laboratornich testt ke zméteni srazlivosti krve svému 1ékafi sdélte, Ze uzivate
ptipravek TAKHZYRO. Je to proto, ze piipravek TAKHZYRO vV krvi mtize narusovat nékteré
laboratorni testy, coz vede k nepiesnym vysledktim.

Déti a dospivajici

Pripravek TAKHZYRO se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 2 let. Je to proto, Ze v této vékové
skuping nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TAKHZYRO

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

Neni znamo, Ze by ptipravek TAKHZYRO ovliviloval jiné 1éky nebo byl ovliviiovan jinymi Iéky.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete piipravek TAKHZYRO pouzivat. Existuji
pouze omezené informace 0 bezpe¢nosti pouZiti piipravku TAKHZYRO b&hem téhotenstvi a kojeni.
Podavani lanadelumabu v te¢hotenstvi a v obdobi kojeni se z preventivnich divodu nedoporucuje.
Lékat s Vami prodiskutuje rizika a pfinosy uzivani tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento Iék neméa zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek TAKHZYRO obsahuje sodik

Lécivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviéce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se pripravek TAKHZYRO pouZiva

Piipravek TAKHZYRO se dodava v injekénich lahvi¢kach K jednorazovému pouZiti jako roztok
ptipraveny k pouziti. VaSe 1éc¢ba bude zahéjena a fizena pod dohledem lékate, ktery ma zkusenosti s
péci o pacienty s HAE.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesn¢ v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého

l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a) nebo mate néjaké dalsi otazky ohledné

pouzivani tohoto ptipravku, porad'te se se svym Iékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Kolik piipravku TAKHZYRO pouZivat

U dospélych a dospivajicich ve véku od 12 do 18 let:

— Doporucena pocate¢ni davka je 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny. Pokud jste dlouhou dobu
neprodélal(a) zadnou ataku, Vas 1ékat mize davku zménit na 300 mg lanadelumabu kazdé
4 tydny, zejména pokud mate nizkou télesnou hmotnost.

— U pacientt s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg lze také zvazit pocatec¢ni davku 150 mg
lanadelumabu kazdé 2 tydny. Pokud jste dlouhou dobu neprodélal(a) zadnou ataku, 1ékat mize

davkovani zménit na 150 mg lanadelumabu kazdé 4 tydny.

U déti ve véku od 2 do 12 let je doporucena davka zalozena na télesné hmotnosti:

Télesna hmotnost (kg) Doporucena pocatecni davka Uprava davky
U pacientli s nedostate¢nou
ko 150 mg lanadelumabu kazdé kontrolou atak lze zvazit zvyseni
Od 10 do méné nez 20 kg 4 tydny davky na 150 mg lanadelumabu

kazdé 3 tydny

U pacientt, ktefi jsou pfi [écbé
150 mg lanadelumabu kazdé trvale bez atak, lze zvazit

2 tydny snizeni davky na 150 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny

Od 20 do méné nez 40 kg

U pacientt, ktefi jsou pfi [écbé
300 mg lanadelumabu kazdé trvale bez atak, lze zvazit

2 tydny snizeni davky na 300 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny

40 kg a vice

— U pacientu s télesnou hmotnosti od 20 do méné nez 40 kg, ktefi po dlouhou dobu neprodélali
zadnou ataku, mize 1ékat umoznit po dosazeni véku 12 let pokracovani 1écby se stejnym
davkovanim.

Jak pripravek TAKHZYRO aplikovat
Pokud si piipravek TAKHZYRO aplikujete sami nebo pokud ho aplikuje Vas pecovatel, musite
si Vy nebo Vas pecovatel peclivé precist pokyny uvedené v ¢asti 7 ,,Navod k pouZiti“ a dodrZovat

je.

o Ptipravek TAKHZYRO je ur€en k injekci pod kiiZi (,,subkutanni injekce*).
o Pacienti ve veéku 12 let a starsi si injekci mohou aplikovat bud’ sami, nebo jim ji mize aplikovat

pecovatel.

o Pacientim ve véku od 2 do 12 let miZe injekci aplikovat bud’ zdravotnicky pracovnik, nebo
pecovatel.

o Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra by Vam pied jeho prvnim pouzitim méli ukazat, jak

spravné ptipravek TAKHZYRO pfipravit a aplikovat. Dokud nebudete proskoleni v injekéni
aplikaci pripravku, neaplikujte injekci sobé ani nikomu jinému.
o Vpichnéte jehlu do tukové tkané na bfise, stehné nebo horni Casti paze.
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o Pti kazdé injekci pripravku pouzijte jiné misto.
o Kazdou injek¢ni lahvicku ptipravku TAKHZYRO pouzijte pouze jednou.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku TAKHZYRO, nezZ jste mél(a)

Pokud uZijete ptilis§ mnoho ptipravku TAKHZYRO, informujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek TAKHZYRO
Pokud vynechate davku ptipravku TAKHZYRO, aplikujte svou davku co nejdiive. Dalsi planovana

davka bude mozna muset byt upravena na zaklad¢ stanovené Cetnosti aplikace, aby byl zajistén
interval

o nejméné 10 dnti mezi davkami pfi 2tydennim davkovacim rezimu,
. nejméné 17 dnti mezi davkami pfi 3tydennim davkovacim rezimu,
o nejméné 24 dnti mezi davkami pfi 4tydennim davkovacim rezimu.

Pokud si nejste jisty(jista), kdy ptipravek TAKHZYRO po vynechani davky aplikovat, zeptejte se
svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek TAKHZYRO

Je dulezité, abyste stale aplikoval(a) ptipravek TAKHZYRO podle pokyni svého 1ékafe, i kdyz se
budete citit 1épe.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vés vyskytne zdvazna alergicka reakci na ptipravek TAKHZYRO s ptiznaky jako je
vyrazka, tlak na hrudi, sipani nebo rychly srde¢ni tep, ihned informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Pokud si v§imnete kterychkoli z nasledujicich vedlejsich u¢inkd, informujte svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o Reakce na misté, kam byla aplikovana injekce — Kk pfiznakiim patii bolest, zarudnuti ktze,
podlitina, nepfijemny pocit, otok, krvaceni, svédéni, ztvrdnuti kiize, brnéni, teplo a vyrazka.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Alergické reakce véetné svédéni, nepfijemny pocit a brnéni jazyka
Zavraté, pocit na omdleni

Vystoupla kozni vyrazka

Bolest svalu

Krevni testy ukazujici zmény na jatrech
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HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich uéinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek TAKHZYRO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Injekcni lahvicku uchovavejte v
krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Injek¢ni lahvicky 1ze uchovavat pii teploté do 25 °C po jednordzovou dobu 14 dn, ale nikoli po datu
pouzitelnosti.

Po uchovavani pii pokojové teploté nevracejte pripravek TAKHZYRO do chladni¢ky.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete znamek snizené jakosti, jako jsou ¢astice v injekéni
lahvicce nebo zménéna barva injekéniho roztoku.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek TAKHZYRO obsahuje

o Lécivou latkou je lanadelumab. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 300 mg lanadelumabu ve 2 ml

roztoku.

o Dalsimi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronove,
histidin, chlorid sodny, polysorbéat 80 a voda pro injekci — viz bod 2 ,,Pfipravek TAKHZYRO
obsahuje sodik*

Jak pripravek TAKHZYRO vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek TAKHZYRO se dodava jako ¢iry, bezbarvy az svétle zluty injekéni roztok ve sklenéné
injekeéni lahvicce.

Piipravek TAKHZYRO je k dispozici jako jednotlivé baleni obsahujici jednu injekéni lahvi¢ku
0 objemu 2 ml a viceCetného baleni obsahujici 2 nebo 6 krabicek, pfi¢emz kazda krabicka obsahuje 1
injekeéni lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Kazdé baleni obsahuje také nasledujici polozky:
o Prazdna injekéni stiikacka o objemu 3 ml

o Jehla o velikosti 18G s tupou $pickou pro ptistup do injekéni lahvicky
o Jehla o velikosti 27G x 13 mm s ostrou $pi¢kou pro aplikaci (injekci).
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Drizitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

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

D02 HW68

Irsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irsko

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

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

Bbarapus

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

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

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

Takeda, UAB

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

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

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

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

Norge

Takeda AS

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



EMGda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

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

Romaénia

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Takeda Oy

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete té¢z odkazy na

dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1€cby.
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7. Navod K pouziti

Je nutno precist si podrobné pokyny pro aplikaci injekcei piipravku TAKHZYRO, porozumét jim

a dodrzovat je krok po kroku. Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte svého 1ékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestru.

Krome injekéni lahvicky kazdé baleni ptipravku TAKHZYRO také obsahuje:

e Jednu prazdnou injek¢ni stiikacku o objemu 3 ml.

A {01 111100011
AN {11 LR L ASMLEYN UL CURVLRVUCRIDL 5

e Jednu jehlu o velikosti 18G s tupou $pickou pro

pristup do injekéni lahvicky.
Pouziva se k natazeni roztoku ptipravku z injekéni

lahvic¢ky do injek¢ni stiikacky.

e Jednu jehlu o velikosti 27G x 13 mm s ostrou

$pickou pro injekci. |
Pouziva se k injekci pod kuzi (subkutanni). o

PouZivejte pouze injekéni stiikacky, jehly s tupou $pickou pro piistup do injekéni lahvicky a jehly
s ostrou $pickou pro injekci v tomto baleni nebo takové, které Vam piedepsal I1ékar.

Injekeni stiikacky, jehly s tupou Spickou pro piistup do injek¢ni lahvicky a jehly s ostrou Spickou pro
injekci pouzivejte pouze jednou. Veskeré pouzité injekcni stiikacky a jehly vlozte do nadoby na ostré
predméty.

Nepouzivejte injekeni stiikacky, jehly s tupou Spickou pro pfistup do injekéni lahvicky a jehly s ostrou
$pickou pro injekci, které se zdaji byt poskozené.

Také budete potiebovat:

o tampony s alkoholem,
o nadobu na ostré predméty na pouzité injekéni lahvicky, jehly a injekéni stiikacky.

Materialy muZzete ziskat od svého lékate, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.
Injekei pripravku TAKHZYRO lze shrnout do 5 krokii:

1. Ptipravte si injek¢ni lahvicku s pripravkem TAKHZYRO

2. Pripojte k injekéni stiikacce jehlu s tupou Spickou pro pristup do injekéni lahvicky

3. Natahnéte pripravek TAKHZYRO do injek¢ni stiikacky a vyméiite jehlu za jehlu s ostrou
$pickou pro injekci

Vyberte a pripravte misto injekce

Aplikujte pripravek TAKHZYRO

o &
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Krok 1: Pripravte si injekéni lahvi¢ku s pripravkem TAKHZYRO

4

é"ﬁl\\ >

o

a)

b)

c)

d)

Vyjméte injek¢ni lahvicku z chladnicky

15 minut pted pouzitim, aby pied ptipravou
injekce doséahla pokojové teploty (15 °C az
25 °C).

Pted ptipravou davky ocistéte pracovni
plochu a umyjte si ruce. Po umyti rukou se
pred aplikaci injekce nedotykejte Zadného
povrchu nebo svého tela, zejména obliceje.
Vezméte ptipravek TAKHZYRO a potfebny
materiél a polozte je na dobie osvétlenou
pracovni plochu.

Vyjméte injek¢ni lahvicku z obalu. Pokud na
injekéni lahvicce neni kryt prekryvajici
zatku, injekéni lahvicku nepouzivejte.
Lahvi¢ku 3krat az Skrat opatrné obrat’te,
aby se roztok promichal. Injeké¢ni
lahvi¢kou netfiepejte, protoZe to miiZe
zpusobit vznik pény.

Zkontrolujte roztok v injekéni lahvicee, zda
neobsahuje ¢astice nebo zda neni neobvykle
zbarveny (bézné je bezbarvy nebo svétle
zluty). Pokud roztok obsahuje Castice nebo
ma zmenénou barvu, nepouzivejte ho.

Diilezité: Netiepejte.

9)

h)
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Sundejte z injekéni lahvicky plastovy Kryt.
Nevyndavejte z injekéni lahvicky pryZzovou
zatku.

Polozte injek¢ni lahvi¢ku na rovny povrch.
Ocistéte pryzovou zatku injekéni lahvicky
alkoholovym ubrouskem a nechte ji
uschnout.



Krok 2: Pripojte k injekéni stfikacce jehlu s tupou Spi¢kou pro pristup do injekéni lahvi¢ky

a) Na injekéni stiikacku o objemu 3 ml nasroubujte
jehlu o velikosti 18G s tupou $pi¢kou pro piistup
do injek¢ni lahvicky.

Diilezité: Pti pripojovani jehly k injekéni
stiika¢ce nesundavejte krytku jehly.

b) Zatahnéte za pist a napliite injekéni stiikacku
stejnym mnozstvim vzduchu, jako je mnozstvi
roztoku Vv injek¢ni lahviccee.

c) Stahnéte krytku jehly ptimo z injekéni stiikacky,
aniz byste se dotkli jehly. Netahejte za pist.

Krok 3: Natahnéte piipravek TAKHZYRO do injeké¢ni stiikacky a vyméiite jehlu za jehlu
s ostrou $pickou pro injekci

a) Vlozte jehlu do stiedu pryzové zatky.
b) Stlacenim pistu vstiiknéte vzduch do injekeni
lahvicky a drzte pist stlaceny.
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€) Pomalu oto¢te injekéni lahvicku s pripojenou
jehlou a injekéni stiikaGkou vzhiru nohama.
Zatahnéte za pist a natahnéte celou davku
Z injekeni lahvicky.

Dilezité: Dbejte na to, aby Spicka jehly byla
ponofena do kapaliny, aby pfi vytaZeni pistu
nedoslo k naséti vzduchu.

d) Odstrante velké vzduchové bubliny tak, ze prsty
opatrn¢ poklepete na injekéni stiikacku, aby
bubliny vystoupaly do horni ¢asti injek¢ni
stiikacky.

Pomalu stlacte pist a vytlacujte vzduch zpét do
lahvicky, dokud roztok nedoséhne horni strany
injekéni stiikacky.

Opakujte tyto kroky, dokud nebudou velké
vzduchové bubliny odstranény.

e) Aniz byste vytahli jehlu z injek¢ni lahvicky,
odsroubujte injek¢ni stiikacku tak, Ze uchopite
horni ¢ast jehly a otocite injek¢ni stiikackou proti
smeru hodinovych rucicek.

Vrat'te injek¢ni stifkacku do vzpiimené polohy.

f) Vlozte jehlu o velikosti 18G s tupou $pickou pro
ptistup do injekéni lahvicky a injekéni lahvicku
do nadoby na ostré predméty.
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Krok 4: Vyberte a pripravte misto injekce

g) Nasroubujte na injekéni stiikacku jehlu
0 velikosti 27G x 13 mm s ostrou $pi¢kou pro
injekci.

[Dﬁleiité: Pii pripojovani jehly k injekcni
sttika¢ce nesundavejte krytku jehly.

Nepouzivejte jehlu s tupou $pic¢kou pro
ptistup do injekéni lahvicky k aplikaci
pripravku TAKHZYRO, protoze to miize
zpusobit bolest a krvaceni.

~

a) Vyberte misto injekce na biise, stehnu
nebo horni ¢asti paze. Injekci je nutno
aplikovat podkozné.

b) Ocistéte misto injekce alkoholovym
ubrouskem a nechte pokozku zcela
uschnout.

G‘ileiité: \

. Je dillezité pouZzivat rizna
mista injekce, aby pokozka
zustala zdrava.

. Misto, které vyberete pro
injekci, ma byt nejméné 5 cm
od jakychkoli jizev nebo
pupku. Nevybirejte misto,
které je zhmozdéné, oteklé
nebo bolestivé.

. Horni zevni ¢ast paze se

nedoporucuje, pokud si

k injekci aplikujete sém/samy
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Krok 5: Aplikujte pripravek TAKHZYRO

ﬁ';‘l 3 ~

f)

c) Stahnéte krytku jehly pfimo z injekéndi stiikacky,
aniz byste se dotkli jehly. Netahejte za pist.
Nedotykejte se $picky jehly a zabraiite jejimu
kontaktu s jakymkoli jinym povrchem.

(

Diilezité: Aplikujte piipravek TAKHZYRO
do 2 hodin od ptipravy injek¢ni stiikacky

s davkou pfii pokojové teploté. Ptipadné
muzete injekeni strikacku s davkou vlozit do
chladnicky o teploté 2 °C az 8 °C a musite ji

~N

pouzit do 8 hodin.

\_

J

d) Jemné stisknéte ptiblizné 3 cm kiize na

vycisténém misté pro injekci a vpichnéte do ni
jehlu.

Diilezité: Je nutno aplikovat injekci do
podkozniho prostoru, ktery neni ptilis mélky
(vrstva klize) nebo prili$ hluboky (sval).

Pomalu stlacujte pist, dokud nebude vstiiknut
veskery ptipravek. Uvolnéte kozni zahyb

a opatrné vyjméte jehlu. Na jehlu uz nenasazujte
krytku.

Vlozte jehlu o velikosti 27G x 13 mm s ostrou
$pickou pro injekei a injek¢ni stiikacku do
nadoby na ostré predméty.
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