Indlaegsseddel: Information til brugeren

TAKHZYRO 300 mg injektionsveeske, oplesning i haetteglas
lanadelumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge TAKHZYRO
Sadan skal du bruge TAKHZYRO

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

Nk LD =

1. Virkning og anvendelse
TAKHZYRO indeholder det aktive stof lanadelumab.
Anvendelse

TAKHZYRO er et l&gemiddel, der anvendes til voksne og unge pa 12 éar og derover til forebyggelse
af angioedemanfald hos patienter med HAE.

Hvad er hereditaert angioodem (HAE)

HAE er en arvelig lidelse, hvilket betyder, at sygdommen findes i familien. Lidelsen betyder, at dit
blod ikke har nok af et protein, der kaldes 'C1-ha&mmer’, eller at C1-heemmeren ikke fungerer korrekt.
Dette forer til for meget 'plasmakallikrein’, hvilket igen forer til hgje niveauer af 'bradykinin' i blodet.
For meget bradykinin ferer til symptomer pd HAE, sdsom hevelse og smerter i:

e hander og fodder

e ansigt, gjenldg, leber eller tunge

e strubehoved (larynx), som kan gere det svert at treekke vejret

e kensorganer

Virkning

TAKHZYRO er en type protein, der blokerer for plasmakallikrein-aktiviteten. Dette hjeelper med at
nedsatte maengden af bradykinin i blodet og forebygger symptomer pa HAE.



2. Det skal du vide, for du begynder at bruge TAKHZYRO
Brug ikke TAKHZYRO

Hvis du er allergisk over for lanadelumab eller et af de ovrige indholdsstoffer i TAKHZYRO (angivet
1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger TAKHZYRO.

e Huvis du fér en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udslet,
trykken for brystet, hivende vejrtreekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

For journal

Det anbefales pa det kraftigste, at du skriver l&gemidlets navn og batchnummer (lot) ned, hver gang
du tager en dosis TAKHZYRO. Pa den made har du en oversigt over anvendte batch.

Laboratorieprover

Fortel leegen, at du bruger TAKHZYRO, for du far foretaget laboratorietest for at male, hvor godt dit
blod koagulerer. Dette er fordi, TAKHZYRO i blodet kan pévirke nogle laboratorietest og fere til
forkerte resultater.

Beorn og unge

Brug af TAKHZYRO til bern under 12 ér frarades. Det skyldes, at medicinen ikke er blevet undersogt
i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med TAKHZYRO

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Sé vidt vides pavirker TAKHZYRO ikke anden medicin og bliver ikke pavirket af anden medicin.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, for du bruger TAKHZYRO. Der er begranset
information om sikkerheden ved anvendelse af TAKHZYRO under graviditet eller amning. For en
sikkerheds skyld ber lanadelumab undgés under graviditeten og amning. Din leege vil drefte risici og
fordele ved at tage denne medicin med dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

TAKHZYRO indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml oplesning, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.



3. Sadan skal du bruge TAKHZYRO

TAKHZYRO er en brugsklar oplgsning, der udleveres i heetteglas til engangsbrug. Din behandling
bliver pabegyndt og ledet under tilsyn af en laege, der har erfaring med at behandle patienter med
hereditert angioesdem HAE.

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Sa meget TAKHZYRO skal der bruges

Den anbefalede startdosis er 300 mg hver 2. uge. Hvis du ikke har haft et anfald i en leengere periode,
kan leegen @ndre dosen til 300 mg hver 4. uge, iszer hvis du har en lav kropsveegt.

Sddan injiceres TAKHZYRO

Hyvis du selv injicerer TAKHZYRO, eller hvis din omsorgsperson giver dig injektionen, skal du
eller din omsorgsperson omhyggeligt laese og folge anvisningerne i punkt 7 ""Brugsanvisning''.

e TAKHZYRO er beregnet til injektion under huden (subkutan injektion).

o Injektionen kan enten indgives af dig selv eller af en omsorgsperson.

e En leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet skal vise dig, hvordan du forbereder og
injicerer TAKHZYRO korrekt, for du bruger det for forste gang. Du ma ikke injicere dig selv eller
en anden, for du er blevet oplert i injektion af medicinen.

e Indfer kanylen i mavens (abdomen), larets eller overarmens fedtvaev.

e Injicer medicinen et forskelligt sted hver gang.

e Brug kun hvert hatteglas med TAKHZYRO ¢én gang.

Hvis du har brugt for meget TAKHZYRO

Fortael det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har brugt for meget TAKHZYRO.
Hyvis du har glemt at bruge TAKHZYRO

Hvis du har glemt en dosis TAKHZYRO, skal du injicere dosen snarest muligt, men der skal vaere
mindst 10 dage mellem hver dosis. Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du
er i tvivl om, hvorndr TAKHZYRO skal injiceres efter en glemt dosis.

Hvis du holder op med at bruge TAKHZYRO

Det er vigtigt, at du bliver ved med at injicere TAKHZYRO som anvist af din lage, selv om du far det
bedre.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du har en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udsleet, trykken

for brystet, hivende vejrtrackning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.



Hvis du oplever nogle af nedenstdende bivirkninger, skal du kontakte laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

e Reaktioner pa injektionsstedet — symptomerne omfatter smerter, redmen pé huden, bla meerker,
ubehag, haevelse, bledning, klee, fortykkelse af huden, snurren, varme og udslet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Allergiske reaktioner, herunder klge, ubehag og snurren i tungen
Svimmelhed, mathed

Hevet hududslat

Muskelsmerter

Blodtests viser @ndringer i leveren

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonaleteller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar hzatteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Heetteglas kan opbevares ved temperaturer under 25 °C i en enkelt periode pa 14 dage, men ikke efter
udlebsdatoen. Szt ikke TAKHZYRO tilbage i kaleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur.

Brug ikke leegemidlet, hvis der er tegn pa nedbrydning, sdsom partikler i hatteglasset, eller hvis
oplesningens farve er andret.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

TAKHZYRO indeholder:

e  Aktivt stof: lanadelumab. Hvert haetteglas indeholder 300 mg lanadelumab i 2 ml oplesning.

e (vrige indholdsstoffer: dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumklorid,
polysorbat 80 og vand til injektionsvaesker — se punkt 2 "TAKHZYRO indeholder natrium".



Udseende og pakningsstoerrelser
TAKHZYRO er en klar, farveles til svagt gul injektionsveske, oplesning i et hatteglas.

TAKHZYRO fs i enkeltpakninger indeholdende ét 2 ml heetteglas og i multipakninger bestdende af 2
eller 6 asker, hver @ske indeholdende 1 hatteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
Hver pakning indeholder ogsa felgende dele:

e Tom 3 ml sprojte
e Opverfoarselskanyle med stump spids i sterrelsen 18 gauge
e Injektionskanyle med skarp spids i sterrelsen 27 gauge x 13 mm.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

TIf.: +80066838470

E-mail: medinfoEMEA @shire.com

Denne indlegsseddel blev senest @ndret 07/2020.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Denne indleegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside.

7. Brugsanvisning

Det er vigtigt, at du har laest og forstaet falgende trinvise anvisninger, og at du falger dem i forbindelse
med injektion af TAKHZYRO. Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har
spergsmal.

Ud over heatteglasset indeholder hver pakning med TAKHZYRO ogsa:

e En tom 3 ml sprojte.
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e En overferselskanyle med stump spids i sterrelsen

18 gauge.
Anvendes til at treekke medicinoplesningen op fra

heaetteglasset og ind 1 sprejten.

e En injektionskanyle med skarp spids i sterrelsen

27 gauge x 13 mm). |
Anvendes til injektion under huden (subkutan -

injektion).

Anvend kun de sprgjter, overferselskanyler med stump spids og injektionskanyler med skarp spids,
der findes i pakningen, eller som din leege har ordineret.

Anvend kun sprgjterne, overferselskanylerne med stump spids og injektionskanylerne med skarp spids
¢én gang. Laeg alle brugte sprojter og kanyler 1 kanylebgtten.

Anvend ikke sprejter, overferselskanyler med stump spids og injektionskanyler med skarp spids, hvis
de synes beskadigede.

Du skal ogsé bruge:

e  Spritservietter
e En kanyleboks til brugte hetteglas, kanyler og sprojter

Du kan fa disse materialer hos laegen, pa apoteket eller af sygeplejersken.
Injektion af TAKHZYRO kan opsummeres i 5 trin:

Klarger et hetteglas med TAKHZYRO

Szet en overforselskanyle med stump spids pa sprojten

Overfor TAKHZYRO til sprejten, og skift over til injektionskanylen med den skarpe spids
Vealg og klarger injektionsstedet

Injicér TAKHZYRO

NR W=



Trin 1: Klarger et haetteglas med TAKHZYRO

A

é[iﬂlx\ -~

a)

b)

<)

d)

Tag haetteglasset ud af keleskabet 15
minutter for brug sé det fér stuetemperatur
(15 °C til 25 °C), for der gores klar til en
injektion.

Renger arbejdsomrédet, og vask haender for
du klarger din dosis. Du ma ikke berare
nogen overflade eller kropsdel, serligt dit
ansigt, efter at du har vasket haender for
injektionen.

Saml TAKHZYRO og de agvrige, nedvendige
materialer sammen, og anbring dem pa dit
godt belyste arbejdsomrade.

Tag hatteglasset ud af pakningen. Brug ikke
haetteglasset, hvis heetten, der deekker
proppen, mangler.

Vend haxtteglasset forsigtigt 3 til S gange
for at sikre, at oplesningen er blandet.
Ryst ikke hztteglasset, da det kan
forarsage skumdannelse.

Kontroller oplgsningen i hatteglasset efter
for partikler eller en endring af farven
(normalt er den farveles til svagt gul). Brug
ikke oplesningen, hvis der forefindes
partikler eller er sket en @&ndring af farven.

Vigtigt: Ma ikke rystes.

g)

Fjern plastikhaetten fra haetteglasset. Fjern
ikke heatteglassets gummiprop.



h) Anbring hetteglasset pa en plan overflade.
Aftor haetteglassets gummiprop med en
spritserviet, og lad den terre.

Trin 2: Saet overforselskanylen med stump spids pa sprejten

a) Skru overferselskanylen med stump spids
(18 gauge) fast pa 3 ml-sprejten.

Vigtigt: Fjern ikke kanylehetten fra kanylen,
nar du fastger den pa sprejten.

b) Trak stemplet tilbage for at fylde sprejten med
den mangde luft, der svarer til mangden af
oplesning i haetteglasset.

¢) Trak kanylehatten lige af sprojten uden at berere
kanylen. Du ma ikke trakke i stemplet.



Trin 3: Overfor TAKHZYRO til sprojten, og skift over til injektionskanylen med den skarpe

spids

PIdL4E

a) Indfer kanylen i midten af gummiproppen.

b) Tryk stemplet ned og injicér luft ind i
haetteglasset. Hold stemplet nede.

¢) Vend langsomt hetteglasset pa hovedet med
kanylen og sprejten isat. Traek stemplet tilbage,
sd den fulde dosis i hatteglasset traekkes op.

Vigtigt: Serg for at holde kanylens spids nede
1 veesken, sa du undgar at traekke luft med ind,
idet du traekker stemplet tilbage.

d) Fjern store luftbobler ved forsigtigt at banke pa
sprajten med fingrene, indtil boblerne stiger op til
den gverste del af sprajten.

Tryk langsomt stemplet ind, s& der kommer luft
ind 1 haetteglasset igen, indtil oplgsningen nar

gverste del af sprojten.

Gentag disse trin, indtil store luftbobler er fjernet.



e) Uden at fjerne kanylen fra hatteglasset skal
sprojten skrues af ved at holde gverst pa kanylen
og dreje sprgjten mod uret.

Vend sprgjten op.

f) Bortskaf overforselskanylen med stump spids
(18 gauge) i en kanyleboks.

g) Skru injektionskanylen med skarp spids
(27 gauge x 13 mm) pa sprejten.

(Vigtigt: Fjern ikke kanylehatten fra kanylen,
nar du fastger den pa sprojten.

\

Du ma ikke anvende overferselskanylen med
stump spids til at injicere TAKHZYRO, da
dette kan forarsage skader, sdsom smerter og

Kblﬂdning. j
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Trin 4: Vealg og klarger injektionsstedet

a) Velg et injektionssted pa maven
(abdomen), laret eller overarmen.
™ Injektionen skal gives under huden
(subkutant).

b) Renger injektionsstedet med en spritserviet,

: og lad huden terre helt.
\-/

" < I

e Det er vigtigt at skifte mellem
forskellige injektionssteder for
at holde huden sund.

o  Omradet, du veelger til

' ‘ injektion, skal veere mindst

5 cm vek fra eventuelle ar eller
navlen. Velg ikke et omrade,
B der er forsléet eller har bla
meerker, er havet eller er
smertefuldt.

e Overarmens udvendige side er
ikke egnet til selv-indgivelse.

o J

Trin S: Injicér TAKHZYRO

¢) Trazk kanylehetten lige af sprajten uden at berore
selve kanylen. Du mé ikke traekke i stemplet.
Beror ikke kanylespidsen, og lad den ikke berere
nogen flader.

Vigtigt: Injicer TAKHZYRO inden for )
2 timer efter forberedelse af doseringssprajten
ved stuetemperatur. Ellers kan du laeegge
injektionssprejten 1 keleskabet ved 2 °C til

8 °C, og den skal bruges inden for 8 timer.

- J
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d) Klem forsigtigt ca. 3 cm hud sammen pé det
rensede injektionssted, og indfer kanylen.

Vigtigt: Serg for at injicere under huden
(subkutant), altsa hverken for overfladisk
(hudlaget) eller for dybt (musklen).

e) Tryk stemplet langsomt ind, indtil al medicinen
er injiceret. Giv slip pa hudfolden, og track
forsigtigt kanylen ud. Szt ikke haetten pa kanylen
igen.

f) Anbring injektionskanylen med skarp spids
(27 gauge x 13 mm)) og sprgjten i kanyleboksen.

12



Indlaegsseddel: Information til brugeren

TAKHZYRO 300 mg injektionsvzeske, oplesning i fyldt injektionssprojte
lanadelumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge TAKHZYRO
Sadan skal du bruge TAKHZYRO

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

Nk L=

1. Virkning og anvendelse
TAKHZYRO indeholder det aktive stof lanadelumab.
Anvendelse

TAKHZYRO er et l&gemiddel, der anvendes til voksne og unge pa 12 éar og derover til forebyggelse
af angioedemanfald hos patienter med HAE.

Hvad er hereditaert angioodem (HAE)

HAE er en arvelig lidelse, hvilket betyder, at sygdommen findes i familien. Lidelsen betyder, at dit
blod ikke har nok af et protein, der kaldes 'C1-ha&mmer’, eller at C1-heemmeren ikke fungerer korrekt.
Dette forer til for meget 'plasmakallikrein', hvilket igen forer til hgje niveauer af 'bradykinin' i blodet.
For meget bradykinin ferer til symptomer pd HAE, sdsom hevelse og smerter i:

e hander og fodder

e ansigt, gjenldg, leber eller tunge

e strubehoved (larynx), som kan gere det svert at treekke vejret

e kensorganer

Virkning

TAKHZYRO er en type protein, der blokerer for plasmakallikrein-aktiviteten. Dette hjaelper med at
nedsatte maengden af bradykinin i blodet og forebygger symptomer pa HAE.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge TAKHZYRO
Brug ikke TAKHZYRO

Hyvis du er allergisk over for lanadelumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i TAKHZYRO (angivet
1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger TAKHZYRO.

e Huvis du fér en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udslet,
trykken for brystet, hivende vejrtraekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

For journal

Det anbefales pa det kraftigste, at du skriver l&egemidlets navn og batchnummer (lot) ned, hver gang
du tager en dosis TAKHZYRO. Pa den made har du en oversigt over anvendte batch.

Laboratorieprever

Fortel leegen, at du bruger TAKHZYRO, for du far foretaget laboratorietest for at male, hvor godt dit
blod koagulerer. Dette er fordi, TAKHZYRO i blodet kan pévirke nogle laboratorietest og fore til
forkerte resultater.

Born og unge

Brug af TAKHZYRO til barn under 12 ér frarades. Det skyldes, at medicinen ikke er blevet undersegt
i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med TAKHZYRO

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Sa vidt vides pavirker TAKHZYRO ikke anden medicin og bliver ikke pavirket af anden medicin.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger TAKHZYRO. Der er begraenset
information om sikkerheden ved anvendelse af TAKHZYRO under graviditet eller amning. For en
sikkerheds skyld ber lanadelumab undgés under graviditeten og amning. Din leege vil drefte risici og
fordele ved at tage denne medicin med dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.

TAKHZYRO indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml oplesning, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.
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3. Sadan skal du bruge TAKHZYRO

TAKHZYRO er en brugsklar oplegsning, der udleveres i fyldt injektionssprajte til engangsbrug. Din
behandling bliver pabegyndt og ledet under tilsyn af en leege, der har erfaring med at behandle
patienter med hereditert angiogdem HAE.

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Sa meget TAKHZYRO skal der bruges

Den anbefalede startdosis er 300 mg hver 2. uge. Hvis du ikke har haft et anfald i en leengere periode,
kan leegen @ndre dosen til 300 mg hver 4. uge, iseer hvis du har en lav kropsveegt.

Sddan injiceres TAKHZYRO

Hyvis du selv injicerer TAKHZYRO, eller hvis din omsorgsperson giver dig injektionen, skal du
eller din omsorgsperson omhyggeligt laese og folge anvisningerne i punkt 7 '"Brugsanvisning''.

e TAKHZYRO er beregnet til injektion under huden (subkutan injektion).

o Injektionen kan enten indgives af dig selv eller af en omsorgsperson.

e En laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken skal vise dig, hvordan du forbereder og injicerer
TAKHZYRO korrekt, for du bruger det for ferste gang. Du ma ikke injicere dig selv eller en
anden, for du er blevet opleert i injektion af medicinen.

e Indfer kanylen i mavens (abdomen), larets eller overarmens fedtvaev.

e Injicer medicinen et forskelligt sted hver gang.

e Brug kun hver fyldt injektionssprejte med TAKHZYRO ¢én gang.

Hvis du har brugt for meget TAKHZYRO

e Fortal det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har brugt for meget
TAKHZYRO.

Hvis du har glemt at bruge TAKHZYRO

Hvis du har glemt en dosis TAKHZYRO, skal du injicere dosen snarest muligt, men der skal vare
mindst 10 dage mellem hver dosis. Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i
tvivl om, hvorndr TAKHZYRO skal injiceres efter en glemt dosis.

Hvis du holder op med at bruge TAKHZYRO

Det er vigtigt, at du bliver ved med at injicere TAKHZYRO som anvist af din laege, selv om du far det
bedre. Sperg lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du har en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udslet, trykken
for brystet, hivende vejrtrekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte leegen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du oplever nogle af nedenstdende bivirkninger, skal du kontakte lagen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.
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Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

e Reaktioner pa injektionsstedet — symptomerne omfatter smerter, redmen pé huden, bla meerker,
ubehag, haevelse, bledning, klee, fortykkelse af huden, snurren, varme og udslzt.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Allergiske reaktioner, herunder klee, ubehag og snurren i tungen
Svimmelhed, mathed

Heevet hududsleat

Muskelsmerter

Blodtests viser @ndringer i leveren

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den naevnte méned.

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar den fyldte injektionssprgjte i den
ydre karton for at beskytte mod lys.

Fyldte injektionssprajter kan opbevares ved temperaturer under 25 °C i en enkelt periode pa 14 dage,
men ikke efter udlgbsdatoen.

Sat ikke TAKHZYRO tilbage i keleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur.

Brug ikke leegemidlet, hvis der er tegn pa nedbrydning, sdsom partikler i den fyldte injektionssprejte,
eller hvis oplesningens farve er endret.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
TAKHZYRO indeholder:

e  Aktivt stof: lanadelumab. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 300 mg lanadelumab i 2 ml
oplesning.

o Ovrige indholdsstoffer: dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin, natriumklorid,
polysorbat 80 og vand til injektionsvaesker — se punkt 2 "TAKHZYRO indeholder natrium".

Udseende og pakningsstorrelser
TAKHZYRO er en klar, farveles til svagt gul injektionsveske, oplesning i en fyldt injektionssprajte.

TAKHZYRO fés som:
* en enkelt pakning indeholdende en 2 ml fyldt injektionssprgjte i en karton
* en enkelt pakning indeholdende to 2 ml fyldte injektionssprajter i en karton
* i multipakninger bestdende af 3 kartoner, hvor hver karton indeholder to 2 ml fyldte
injektionssprajter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

TIf.: +80066838470

E-mail: medinfoEMEA@shire.com

Denne indlegsseddel blev senest @ndret 07/2020.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside.

7. Brugsanvisning

Det er vigtigt, at du har laest og forstaet felgende trinvise anvisninger, og at du folger dem i forbindelse
med injektion af TAKHZYRO. Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har
spergsmal.

Anvendelsesformél

TAKHZYRO fyldt injektionsspraejte er et brugsklart, kanylebaseret injektionsudstyr med en fast dosis
(300 mg/2 ml) til engangsbrug beregnet til subkutan administration af leegemidlet af

sundhedspersoner, omsorgspersoner eller ved selvadministration .

Opbevaring af TAKHZYRO
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*  Opbevar TAKHZYRO i keleskabet ved 2 °C til 8 °C. Ma ikke nedfryses.

» Fyldt injektionssprgjte fjernet fra kel skal opbevares under 25 °C og bruges inden for 14 dage. Seet
ikke TAKHZYRO tilbage i keleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur

*  Opbevar TAKHZYRO i den original karton for at beskytte den fyldte injektionssprejte mod lys.

*  Omryst ikke TAKHZYRO.

*  Opbevar TAKHZYRO og al medicin utilgaengeligt for bern.

Dele af din TAKHZYRO fyldte injektionssprgjte inden brug (figur A).

Stempelstang Prop sprajtecylinder kanylehaette

i1

Bagstop

Figur A

TRIN 1: Gor Klar til din injektion

a. Saml en spritserviet, vatkugle/gazebind, plaster og en kanyleboks (figur B), og placer dem pa
en ren, flad, overflade i et godt oplyst omrade. Disse forsyninger er ikke inkluderet i
TAKHZYRO-pakningen.

Spritserviet Kanyleboks
P! Vatkugle Gazebind Plaster B

Figur B

b. Fjern TAKHZYRO fra keleskabet, dbn kartonasken og tag den fyldte TAKHZYRO
injektionssprejte ud af bakken.

e Brug ikke den fyldte injektionssprejte TAKHZYRO, hvis forseglingen er aben eller
gdelagt.

e Lad den fyldte injektionssprejte na stuetemperatur i mindst 15 til 30 minutter,
for du forbereder din injektion.

e Din medicin er folsom over for varme temperaturer. Brug ikke eksterne varmekilder
sdsom varmt vand til at opvarme din TAKHZYRO fyldte injektionssprgjte.

e Fjern ikke kanylehatten, for du er klar til at injicere.

c. Vask henderne med saebe og vand. Ter heenderne helt (figur C).
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Figur C
d. Kontrollér udlebsdatoen pé etiketten (figur D).
e Brug ikke TAKHZYRO fyldt injektionssprejte, hvis udlebsdatoen er overskredet.

g i

EXFO000K
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Figur D

e. Underseog visuelt TAKHZYRO fyldt injektionssprajte for eventuelle skader, og veer sikker
pa, at medicinen er farvelgs til svagt gul.

*  Brug ikke produktet, hvis sprojten er beskadiget — f.eks. revnet sprojte.

* Administrer ikke, hvis medicinen er misfarvet, uklar eller der er flager eller partikler
i den, og ring til din leege.

*  Du ser muligvis luftbobler i den fyldte TAKHZYRO-sprgjte. Dette er normalt og
pavirker ikke din dosis.

TRIN 2: Velg og forbered dit injektionssted

a. TAKHZYRO fyldt injektionssprejte skal injiceres i din mave (abdomen), lar eller bagsiden af
overarmen (det ydre omrade af overarmen anbefales ikke, hvis du injicerer dig selv) (figur E).

e Det er vigtigt at skifte injektionssteder for at holde huden sund. Hver nye injektion
skal gives mindst 3 cm fra det sidste sted, du brugte.

e Injicer ikke pé et omrdde af din krop, hvor huden er irriteret, readmosset, forslaet eller
inficeret.

e Det omrade, du velger til injektion, skal veere mindst 5 cm vak fra eventuelle ar eller
din navle.
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Figur E
b. Rengor injektionsstedet med en spritserviet, og lad det torre.
e Vift eller pust ikke pé det rene sted.
e Rer ikke ved dette omrade igen, for du giver din injektion.

c. Fjern kanylehatten fra TAKHZYRO fyldt injektionssprejte. Traek forsigtigt kanylehaetten lige
af med den ene hénd, og hold den midterste del af TAKHZYRO fyldt injektionssprejte fast
med den anden hand. Smid kanylehetten vak (figur F).

e Seet ikke hatten pa din TAKHZYRO fyldte injektionssprejte igen.

e Brugikke TAKHZYRO fyldt injektionssprejte, hvis den har veret tabt uden
kanylehztten pa, eller hvis kanylen ser beskadiget eller bgjet ud.

¢ Ror ikke ved kanylen, og lad ikke kanylen rore noget.

oy
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Figur F
TRIN 3: Injicer TAKHZYRO

a. Tag TAKHZYRO fyldt injektionssprejte i den ene hand som en blyant. Undga at rere ved
kanylen eller trykke pa stemplet (figur G).

Figur G
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b. Klem forsigtigt en hudfold pé ca. 3 cm med din anden hénd pa det rensede injektionssted.

Med en hurtig, kort bevagelse skubbes kanylen helt ind i huden. Serg for at holde kanylen pé

c.
plads (figur H).

Figur H

d. Tryk langsomt pa stemplet, indtil al veesken injiceres, og sprajten er tom, og slip derefter

forsigtigt din hud.
Treek langsomt kanylen tilbage mens du holder sprejten i samme vinkel (figur I).
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Figur I

f.  Tryk om nedvendigt vatkugle eller gazebind ind over injektionsstedet, og hold pa det i

10 sekunder.
Gnid ikke pa injektionsstedet. Du kan opleve en mindre blgdning. Det er normalt

D=k injektionsstedet med et plaster om nedvendigt.

g. Smid din brugte TAKHZYRO fyldte injektionssprajte vaek.

* Rer ikke ved kanylen.
Szet ikke hatten pé kanylen pa igen. Dette er for at undgéa en nélestikskade.

Laeg dine brugte TAKHZYRO fyldte injektionssprejter i en kanyleboks gjeblikkeligt

efter brug.
Genbrug ikke TAKHZYRO fyldt injektionssprejte og nogen af dine

injektionsartikler.
Vigtigt: Opbevar altid kanyleboksen utilgzengeligt for bern.
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