Indleegsseddel: Information til brugeren

TAKHZYRO 300 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte
lanadelumab

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

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sparg 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 veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.
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1.  Virkning og anvendelse
TAKHZYRO indeholder det aktive stof lanadelumab.
Anvendelse

TAKHZYRO er et lzgemiddel, der anvendes til voksne og unge pa 12 ar og derover til forebyggelse
af angiogdemanfald hos patienter med HAE.

Hvad er herediteert angiogdem (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-heemmer’, eller at C1-ha@mmeren ikke fungerer korrekt.
Dette farer til for meget 'plasmakallikrein’, hvilket igen farer til hgje niveauer af 'bradykinin’ i blodet.
For meget bradykinin farer til symptomer pad HAE, sasom havelse og smerter i:

e hander og fadder

e ansigt, gjenlag, laber eller tunge

o strubehoved (larynx), som kan gare det sveert at traeekke vejret

e kensorganer

Virkning

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



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

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

Advarsler og forsigtighedsregler

o Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du bruger TAKHZYRO.

e Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udslzt,
trykken for brystet, hivende vejrtraekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

For journal

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

Laboratoriepragver

Forteel laegen, at du bruger TAKHZYRO, far du far foretaget laboratorietest for at male, hvor godt dit
blod koagulerer. Dette er fordi, TAKHZYRO i blodet kan pavirke nogle laboratorietest og fare til
forkerte resultater.

Bgrn og unge

Brug af TAKHZYRO til bgrn under 12 ar frarades. Det skyldes, at medicinen ikke er blevet undersggt
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 planlaegger 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 lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger TAKHZYRO. Der er begraenset
information om sikkerheden ved anvendelse af TAKHZYRO under graviditet eller amning. For en
sikkerheds skyld bgr lanadelumab undgas under graviditeten og amning. Din leege vil drafte 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 fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

TAKHZYRO indeholder natrium

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



3.  Sadan skal du bruge TAKHZYRO

TAKHZYRO er en brugsklar oplasning, der udleveres i fyldt injektionssprgijte til engangsbrug. Din
behandling bliver pabegyndt og ledet under tilsyn af en laege, der har erfaring med at behandle
patienter med herediteert angiogdem HAE.

Brug altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg 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, is&r hvis du har en lav kropsvegt.

Sadan injiceres TAKHZYRO

Hvis du selv injicerer TAKHZYRO, eller hvis din omsorgsperson giver dig injektionen, skal du
eller din omsorgsperson omhyggeligt leese og falge anvisningerne i punkt 7 **Brugsanvisning*.

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

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

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

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

e Injicer medicinen et forskelligt sted hver gang.

e Brug kun hver fyldt injektionssprgjte med TAKHZYRO én gang.

Hvis du har brugt for meget TAKHZYRO

o Forteel det til legen, 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 vere
mindst 10 dage mellem hver dosis. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i
tvivl om, hvornar 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 leege, selv om du far det
bedre. Sparg leegen, 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 udslat, trykken
for brystet, hivende vejrtreekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte laegen,

apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du oplever nogle af nedenstaende bivirkninger, skal du kontakte leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken.



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

e Reaktioner pa injektionsstedet — symptomerne omfatter smerter, radmen pa huden, bla merker,
ubehag, havelse, blgdning, klge, fortykkelse af huden, snurren, varme og udslét.

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

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

Haevet hududsleet

Muskelsmerter

Blodtests viser &ndringer i leveren

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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 utilgengeligt for barn.

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

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

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

Set ikke TAKHZYRO tilbage i kaleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur.

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

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
TAKHZYRO indeholder:

e Aktivt stof: lanadelumab. Hver fyldt injektionssprgjte indeholder 300 mg lanadelumab i 2 ml
oplgsning.

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

Udseende og pakningsstarrelser
TAKHZYRO er en klar, farvelgs til svagt gul injektionsvaske, oplgsning i en fyldt injektionsspragjte.

TAKHZYRO fas 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 bestaende af 3 kartoner, hvor hver karton indeholder to 2 ml fyldte
injektionssprajter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart
Indehaver af markedsfaringstilladelsen 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 indleegsseddel blev senest eendret 07/2020.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

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

Denne indlegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside.

7. Brugsanvisning

Det er vigtigt, at du har leest og forstaet falgende trinvise anvisninger, og at du fglger dem i forbindelse
med injektion af TAKHZYRO. Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har
spargsmal.

Anvendelsesformal

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

sundhedspersoner, omsorgspersoner eller ved selvadministration .

Opbevaring af TAKHZYRO


mailto:medinfoEMEA@shire.com

+  Opbevar TAKHZYRO i kgleskabet ved 2 °C til 8 °C. Ma ikke nedfryses.

» Fyldt injektionssprgite fjernet fra kal skal opbevares under 25 °C og bruges inden for 14 dage. Sat
ikke TAKHZYRO tilbage i kaleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur

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

*  Omryst ikke TAKHZYRO.

* Opbevar TAKHZYRO og al medicin utilgeengeligt for barn.

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

Stempelstang Prop Sprgjtecylinder kanylehzette

I

Bagstop

Figur A
TRIN 1: Ggr 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 v

Figur B

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

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

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

e Din medicin er fglsom over for varme temperaturer. Brug ikke eksterne varmekilder
sasom varmt vand til at opvarme din TAKHZYRO fyldte injektionsspragijte.

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

c. Vask haenderne med seebe og vand. Tar heenderne helt (figur C).



Figur C
d. Kontrollér udlgbsdatoen pa etiketten (figur D).
o Brug ikke TAKHZYRO fyldt injektionssprgijte, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Figur D

e. Undersgg visuelt TAKHZYRO fyldt injektionssprgjte for eventuelle skader, og vaer sikker
pa, at medicinen er farvelgs til svagt gul.

* Brug ikke produktet, hvis sprgjten er beskadiget — f.eks. revnet sprgjte.

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

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

TRIN 2: Veelg og forbered dit injektionssted

a. TAKHZYRO fyldt injektionssprgjte 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).

o 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 pa et omrade af din krop, hvor huden er irriteret, radmosset, forslaet eller
inficeret.

e Det omrade, du veelger til injektion, skal veere mindst 5 cm veek fra eventuelle ar eller
din navle.



Figur E
b. Renger injektionsstedet med en spritserviet, og lad det tarre.
e Vifteller pust ikke pa det rene sted.
e Rar ikke ved dette omrade igen, for du giver din injektion.

c. Fjern kanylehatten fra TAKHZYRO fyldt injektionsspragjte. Traek forsigtigt kanylehatten lige
af med den ene hand, og hold den midterste del af TAKHZYRO fyldt injektionssprajte fast
med den anden hand. Smid kanylehatten vaek (figur F).

e Set ikke hatten pa din TAKHZYRO fyldte injektionssprajte igen.

e Brug ikke TAKHZYRO fyldt injektionssprgjte, hvis den har veret tabt uden
kanylehatten pa, eller hvis kanylen ser beskadiget eller bgjet ud.

e Ror ikke ved kanylen, og lad ikke kanylen rgre noget.
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Figur F

TRIN 3: Injicer TAKHZYRO

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

Figur G



b. Klem forsigtigt en hudfold pa ca. 3 cm med din anden hand pa det rensede injektionssted.

c. Med en hurtig, kort bevaegelse skubbes kanylen helt ind i huden. Sgrg for at holde kanylen pa
plads (figur H).

Figur H

d. Tryk langsomt pa stemplet, indtil al vaesken injiceres, og sprgjten er tom, og slip derefter
forsigtigt din hud.

e. Treek langsomt kanylen tilbage mens du holder sprgjten i samme vinkel (figur ).

Figur |

f.  Tryk om ngdvendigt 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.
» Dek injektionsstedet med et plaster om ngdvendigt.
g. Smid din brugte TAKHZYRO fyldte injektionssprgjte veek.
* Ror ikke ved kanylen.
+ St ikke hatten pa kanylen pa igen. Dette er for at undga en nalestikskade.

» Le&g dine brugte TAKHZYRO fyldte injektionssprajter i en kanyleboks gjeblikkeligt
efter brug.

* Genbrug ikke TAKHZYRO fyldt injektionssprgjte og nogen af dine
injektionsartikler.

Vigtigt: Opbevar altid kanyleboksen utilgaengeligt for bgrn.



