Indlaegsseddel: Information til brugeren

TAKHZYRO 150 mg injektionsvaeske, oplosning i fyldt injektionssprejte
lanadelumab

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at give dette laegemiddel til barnet, da
den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sparg barnets laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dit barn eller et barn, du er omsorgsperson for,
personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, har.

- Kontakt barnets laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis barnet 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 give 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 150 mg er et legemiddel, der anvendes til patienter i alderen 2 ar og derover, som vejer
under 40 kg, til forebyggelse af angiogdemantfald hos patienter med hereditert angiogdem (HAE).

Hvad er hereditzrt angioedem (HAE)

HAE er en arvelig lidelse, hvilket betyder, at sygdommen findes i familien. Lidelsen betyder, at
patientens blod ikke har nok af et protein, der kaldes 'C1-he&mmer’, eller at C1-haemmeren 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 haevelse og smerter i:
o hander og fedder

. ansigt, gjenlag, leber eller tunge

o strubehoved (larynx), som kan gere det svert at treekke vejret
. kensorganer

Virkning

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



2. Det skal du vide, for du begynder at give TAKHZYRO
Giv ikke TAKHZYRO

Huvis dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, er allergisk over for lanadelumab eller et af de
gvrige indholdsstoffer i TAKHZYRO (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

o Kontakt barnets laeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du giver TAKHZYRO.

o Hvis barnet far en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som
udslet, trykken for brystet, hivende vejrtraekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks
kontakte barnets laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Feor journal

Det anbefales pa det kraftigste, at du skriver leegemidlets navn og batchnummer (lot) ned, hver gang
dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, far en dosis TAKHZYRO. P4 den méde har du en
oversigt over anvendte batcher.

Laboratorietest

Fortel det til barnets laege, hvis barnet bruger TAKHZYRO, for barnet far foretaget laboratorietest for
at male, hvor godt barnets blod koagulerer. Dette skyldes, at TAKHZYRO i blodet kan pavirke visse
laboratorietest og fore til forkerte resultater.

Bern

Brug af TAKHZYRO til bern under 2 ar frarddes. Det skyldes, at leegemidlet ikke er blevet undersogt
i denne aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med TAKHZYRO

Forteel altid barnets laege eller apotekspersonalet, hvis barnet bruger andre legemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planlegger at bruge andre legemidler.

Sa vidt vides pavirker TAKHZYRO ikke andre l&egemidler og bliver ikke pavirket af andre
leegemidler.

Graviditet og amning

Hvis patienten er gravid eller ammer, eller har mistanke om, at hun er gravid, skal du sperge
patientens laege eller apotekspersonalet til rads, for patienten bruger TAKHZYRO. Der er begranset
information om sikkerheden ved anvendelse af TAKHZYRO under graviditet og amning. For en
sikkerheds skyld ber lanadelumab undgés under graviditet og amning. Leegen vil drefte risici og
fordele ved at tage dette leegemiddel med dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel 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. fyldt injektionssprejte, dvs. det
er 1 det vaesentlige natriumfrit.



3. Sadan skal du bruge TAKHZYRO

TAKHZYRO er en brugsklar oplesning, der udleveres i fyldte injektionssprejter til engangsbrug.
Behandlingen af dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, bliver pdbegyndt og ledet under
tilsyn af en leege, der har erfaring med at behandle patienter med HAE.

Brug altid laegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter barnets leges,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg barnets laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Sa meget TAKHZYRO skal der bruges

Den anbefalede dosis til bern i alderen 2 ar til under 12 ar er baseret pa kropsvaegt:

Kropsvagt (kg) Anbefalet startdosis Dosisjustering

En dosisegning til 150 mg
lanadelumab hver 3. uge kan
10 til under 20 kg 150 mg lanadelumab hver 4. uge overvejes til patienter, hvis
anfald ikke er tilstrekkeligt
under kontrol

En dosisreduktion til 150 mg
lanadelumab hver 4. uge kan

20 til under 40 kg 150 mg lanadelumab hver 2. uge overvejes til patienter, som er
stabile og ikke har nogen anfald,
nar de er under behandling

En dosisreduktion til 300 mg
lanadelumab hver 4. uge kan

40 kg eller derover 300 mg lanadelumab hver 2. uge overvejes til patienter, som er
stabile og ikke har nogen anfald,
nar de er under behandling

- Til patienter med en kropsveegt pa 20 til under 40 kg, som ikke har haft et anfald i en leengere
periode, kan l&gen lade dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, fortsaette med den
samme dosis, nar barnet nar alderen 12 ar.

Til voksne og unge i alderen 12 ar til under 18 ar med en kropsveegt pa mindre end 40 kg:

- Er den anbefalede startdosis 300 mg lanadelumab hver 2. uge. Hvis du ikke har haft et anfald i
en leengere periode, kan laeegen beslutte at &ndre dosen til 300 mg lanadelumab hver 4. uge,
iser hvis du har en lav kropsveegt.

- En startdosis pa 150 mg lanadelumab kan hver 2. uge ogsa overvejes. Hvis du ikke har haft et
anfald i en leengere periode, kan leegen &endre dosen til 150 mg lanadelumab hver 4. uge.

Sadan injiceres TAKHZYRO

TAKHZYRO skal injiceres af sundhedspersonale eller en omsorgsperson. Omsorgspersonen
skal omhyggeligt l2ese og felge anvisningerne i punkt 7 "Brugsanvisning''.

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

o Injektionen kan enten indgives af sundhedspersoneller af en omsorgsperson.

o En lege, apotekspersonale eller en sygeplejerske skal vise dig, hvordan du forbereder og
injicerer TAKHZYRO korrekt, for du giver det for forste gang. Du ma ikke injicere, for du er
blevet oplert i injektion af legemidlet.

. Indfer kanylen i mavens (abdomens), larets eller overarmens fedtvev.

. Injicer leegemidlet et forskelligt sted hver gang.
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o Brug kun hver fyldt injektionssprejte med TAKHZYRO ¢én gang.
Hyvis du har brugt for meget TAKHZYRO

Forteel det til barnets laege, hvis barnet har fiet mere TAKHZYRO end den mengde, som lagen har
ordineret, eller hvis dosis er blevet givet for tid.

Hvis du har glemt at give TAKHZYRO

Hvis du har glemt at give barnet en dosis TAKHZYRO, skal du injicere dosen snarest muligt. Den
naeste dosis skal muligyvis tilpasses i forhold til den planlagte hyppighed for at sikre, at der gér

o mindst 10 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 2. uge
o mindst 17 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 3. uge
o mindst 24 dage mellem hver dosis for patienter, der far en dosis hver 4. uge.

Sperg barnets lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvornar barnet skal
have injiceret TAKHZYRO efter en glemt dosis.

Hyvis du holder op med at give TAKHZYRO

Beslutningen om at holde op med at give TAKHZYRO skal dreftes med barnets leege. Symptomerne
kan vende tilbage, hvis behandlingen stoppes.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis barnet har en alvorlig allergisk reaktion over for TAKHZYRO med symptomer som udslat,
trykken for brystet, hivende vejrtreekning eller hurtige hjerteslag, skal du straks kontakte barnets lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du eller barnet bemarker nogen af nedenstdende bivirkninger, skal du kontakte barnets lege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

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

. Reaktioner pa injektionsstedet — symptomerne omfatter smerter, radmen pé huden, bla maerker,
ubehag, haevelse, bledning, klge, fortykkelse af huden, snurren, varme og udslat.

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

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

Havet hududsleat

Muskelsmerter

Blodtests viser @ndringer i leveren.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever, at dit barn eller det barn, du er omsorgsperson for, far bivirkninger, ber du tale med
barnets leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogséd mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget 1 denne indleegsseddel. Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte til



Leaegemiddelstyrelsen

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.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

TAKHZYRO 150 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar den fyldte injektionssprejte 1 den ydre
karton for at beskytte mod lys.

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

Sat ikke TAKHZYRO tilbage i keleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur.

Nar en fyldt injektionssprejte fra en multipakning tages ud af keleskabet, skal de resterende fyldte
injektionssprojter sattes tilbage i kaleskabet til senere brug ved behov.

Brug ikke laegemidlet, hvis der er tegn pa nedbrydning, sasom partikler i den fyldte injektionssprajte,
eller hvis injektionsoplgsningens farve er &ndret.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
TAKHZYRO indeholder:

o Aktivt stof: lanadelumab. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 150 mg lanadelumab i 1 ml
oplesning.

o @vrige indholdsstoffer: dinatriumphosphatdihydrat, citronsyremonohydrat, histidin,
natriumchlorid, polysorbat 80 og vand til injektionsvasker — se punkt 2 "TAKHZYRO
indeholder natrium".

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

TAKHZYRO fés som:

o en enkelt pakning indeholdende en 1 ml fyldt injektionssprejte i en karton

o en enkelt pakning indeholdende to 1 ml fyldte injektionssprejter i en karton

o multipakninger bestdende af 3 kartoner, hvor hver karton indeholder to 1 ml fyldte
injektionsspragjter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Fremstiller

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

eller

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Takeda Pharma A/S

TIf: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 02/2025.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs

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

7. Brugsanvisning

Det er vigtigt, at du har leest, forstéet og folger brugsanvisningen, for du injicerer TAKHZYRO.
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spergsmaél.

Anvendelsesformél

TAKHZYRO fyldt injektionssprajte er et brugsklart, kanylebaseret injektionsudstyr med en fast dosis
(150 mg/1 ml) til engangsbrug beregnet til subkutan administration af laegemidlet af sundhedspersoner
eller omsorgspersoner. Det frarades, at paediatriske patienter (i alderen 2 ar til under 12 ir) selv

administrerer leegemidlet.

Opbevaring af TAKHZYRO


https://www.ema.europa.eu/

o Opbevar TAKHZYRO fyldt injektionssprojte i kaleskabet ved 2 °C til 8 °C. M4 ikke nedfryses.

o En fyldt injektionssprajte fjernet fra kel skal opbevares under 25 °C og bruges inden for
14 dage. Set ikke TAKHZYRO tilbage i kaleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur.

o Nér en fyldt injektionssprejte fra en multipakning tages ud af kaleskabet, skal de resterende
fyldte injektionssprajter settes tilbage i kaleskabet til senere brug ved behov.

o Opbevar TAKHZYRO i den originale karton for at beskytte den fyldte injektionssprejte mod
lys.

o Smid TAKHZYRO fyldt injektionssprejte ud, hvis den har varet opbevaret uden for keleskab,
nedfrosset eller ikke opbevaret i den originale karton for at beskytte mod lys.

. Omryst ikke TAKHZYRO.

Opbevar TAKHZYRO og alle lzegemidler utilgaengeligt for bern.

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

Sprejtecylinder med
Stempelstang Prop leegemiddel Kanylehatte

I I

1

Bagstop
Hold bagstop aktiveret hele tiden

—Kanyle
(inde 1 haette)

Figur A: TAKHZYRO fyldt injektionssprgjte
TRIN 1: Ger Klar til din injektion

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

. J

Spritserviet Vatkugle eller gazebind Plaster Kanyleboks

e

Figur B: Artikler



b.

Tag aesken med TAKHZYRO fyldt injektionssprajte ud af
keleskabet 15 minutter for injektionen.
e Brug ikke, hvis forseglingen pa kartonen er

aben eller odelagt. _ .
e Legemidlet er folsomt over for varme. Brug _ Vent
ikke varmekilder sdsom en mikroovn eller . 15

varmt vand til at opvarme din TAKHZYRO minutter
fyldte injektionssprojte.

Abn kartonen. Tag fat om injektionssprejtens
cylinder, og tag TAKHZYRO fyldt
injektionssprgjte ud af bakken (figur C).
e Fjern ikke kanylehztten, for du er klar til at
injicere.
e Undlad at rore ved eller trykke pa
stempelstangen, for du er klar til at injicere.

Figur C: Tag den fyldte injektionssprejte ud

Vask hander med vand og sxbe (figur D). Tor
handerne helt.
e Undlad at rare ved nogen overflader eller
kropsdele, efter at du har vasket hender for :
injektionen. s

Figur D: Vask hzender

Kontrollér udlebsdatoen (EXP) pa
injektionssprajtens cylinder (figur E).

e Brugikke TAKHZYRO fyldt
injektionssprgjte, hvis udlebsdatoen
er overskredet. Hvis udlebsdatoen for
TAKHZYRO fyldt injektionssprejte
er overskredet, skal du smide den
fyldte injektionssprejte ud i en
kanyleboks og kontakte
sundhedspersonalet.

EXP: MM AAAA

L D =

Figur E: Udlebsdatoens placering



f. Undersog TAKHZYRO fyldt
injektionssprejte for eventuelle
skader. Leegemidlet i
injektionssprejtens cylinder skal
veere farvelest til svagt gult
(figur F).
e Brugikke TAKHZYRO fyldt 3
injektionssprgjte, hvis den er @
beskadiget eller revnet. s
e Brugikke TAKHZYRO fyldt
injektionssprajte, hvis
leegemidlet er misfarvet eller i
uklart, eller hvis der er flager A
eller partikler i det. e B( U
e Du kan muligvis se luftbobler i
TAKHZYRO fyldt
injektionssprajte. Dette er
gorrpalt og pavirker ikke din Figur F: Kontrollér den fyldte injektionssprejte
osis.
Kontakt sundhedspersonalet, hvis
du ikke kan bruge den fyldte
injektionssprojte.

Trin 2: Vealg og forbered injektionsstedet

a. TAKHZYRO skal injiceres af
sundhedspersonale eller en omsorgsperson
og ma kun injiceres pa felgende steder
(figur G):

o overarm

4 Injektion givet af omsorgsperson )

o maveregion (abdomen) Overarm—*
o lar

o Injicer ikke pa et omrade af barnets
krop, hvor huden er irriteret, Mave-

radmosset, forslaet eller inficeret. region

e Det omréde, du veelger til injektion, (abdomen)
skal veere mindst 5 cm veek fra

eventuelle ar eller barnets navle. .

Vigtigt: Lar —
Skift injektionssted for at holde huden

sund. Hver ny injektion skal gives mindst

3 cm fra det sidste sted, du brugte. \_ J

Figur G: Injektionssteder



b. Renggr injektionsstedet med en
spritserviet, og lad det torre helt

(figur H).
e Vift eller pust ikke pé det rene
sted. &
e Ror ikke ved det rene sted igen, for @
du giver injektionen. _
Figur H: Rengor injektionsstedet
c. Hold den midterste del af

TAKHZYRO fyldt injektionssprejte
fast med den ene hénd, og treek
forsigtigt kanylehetten lige af med
den anden hénd (figur I).
e Undlad at rore ved eller trykke
pa stempelstangen, for du er
klar til at injicere.
e Brugikke TAKHZYRO fyldt
injektionssprejte, hvis den har N
veeret tabt uden kanylehaetten
pa.
e Brugikke TAKHZYRO fyldt -
injektionssprojte, hvis kanylen
ser beskadiget eller bgjet ud.
e Ror ikke ved kanylen, og lad
ikke kanylen rore noget. Figur I: Fjern kanylehatten
Du kan muligvis se luftbobler.
Dette er normalt. Prev ikke at
fjerne luftboblerne.

d. Smid kanylehatten i skraldespanden eller kanyleboksen.
o Szt ikke hatten pa kanylen igen, for at undga at du stikker dig pa kanylen.

Trin 3: Injicer TAKHZYRO
a. Tag TAKHZYRO fyldt @
injektionssprgjte 1 den ene hand som en

blyant (figur J). Undga at rere ved
kanylen eller trykke pé stempelstangen.

Figur J: Tag fat om den fyldte injektionssprejte
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b. Klem forsigtigt en hudfold pé ca. 3 cm
med din anden hénd pé det rensede
injektionssted.

Bliv ved med at klemme, indtil
injektionen er udfert, og kanylen er
fjernet (figur K).

c. Med en hurtig, kort
beveagelse skubbes kanylen
helt ind 1 huden i en vinkel pa
45-90 grader. Serg for at
holde kanylen pé plads

(figur L). 90°

Vigtigt: Injicer direkte ind i
fedtlaget under huden
(subkutan injektion).

Figur K: Klem en hudfold pa 3 cm

Figur L: Skub kanylen ind i huden

d. Tryk langsomt stempelstangen helt ned,
indtil den stopper (figur M).

Vigtigt: Tag ikke kanylen ud, for alt
leegemidlet er injiceret, og
injektionssprejtens cylinder er tom.

Nér injektionen er faerdig, kan du se proppen
i bunden af cylinderen (figur N).

Bottom of

syringe barrel = Stopper

Figur N: Proppen er i bunden af
sprajtecylinderen
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Figur M: Skub stempelstangen helt ned



Treek langsomt kanylen tilbage, mens du holder injektionssprgjten i samme vinkel. Slip
forsigtigt hudfolden.

Tryk om nedvendigt en vatkugle eller et gazebind over injektionsstedet, og hold pa det i

10 sekunder.

e Gnid ikke pé injektionsstedet. Der kan vere lidt blod, der hvor du injicerede. Det er
normalt.

o Szt om nedvendigt plaster pa injektionsstedet.

Trin 4: Smid TAKHZYRO fyldt injektionssprojte ud

a.

Laeg din brugte TAKHZYRO fyldt
injektionssprojte i en kanyleboks gjeblikkeligt

efter brug (figur O).

o Szt ikke hatten pa kanylen igen, for at undga .
at du stikker dig pa kanylen. »)i\\ }

¢ Genbrug ikke TAKHZYRO fyldt RS
injektionssprojte eller nogen af dine ool
injektionsartikler. & 5

e Smid ikke TAKHZYRO fyldt
injektionssprejte i skraldespanden.
Ror ikke ved kanylen.

e Vigtigt: Opbevar altid kanyleboksen
utilgengeligt for bern.

Figur O: Smid ud i en kanyleboks
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