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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie€ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 200 mg garadacymabu* w 1,2 mL roztworu.

ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 200 mg garadacymabu* w 1,2 mL roztworu.
*QGaradacymab jest catkowicie ludzkim przeciwcialem monoklonalnym IgG4 wytwarzanym w
komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster Ovary, CHO) za pomoca technologii
rekombinacji DNA.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazda amputko-strzykawka/wstrzykiwacz zawiera 19,3 mg proliny i 0,24 mg polisorbatu 80.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan
Roztwor jest brazowzotta do zottej, przezroczysta lub lekko opalizujaca ciecza.

Roztwoér ma pH okoto 6,1 i osmolalnos¢ okoto 470 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy ANDEMBRY jest wskazany do stosowania w rutynowej profilaktyce
nawracajacych napadéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ang. hereditary angioedema,
HAE) u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie tym produktem leczniczym nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem fachowego personelu
medycznego doswiadczonego w opiece nad pacjentami z dziedzicznym obrzekiem
naczynioruchowym (HAE).
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Dawkowanie

Zalecana poczatkowa dawka wysycajaca produktu leczniczego ANDEMBRY u dorostych i dzieci w
wieku 12 lat i starszych to 400 mg podawana podskornie w dwoch wstrzyknigciach po 200 mg

w pierwszym dniu leczenia, a nastgpnie comiesigczna dawka 200 mg.

Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow z HAE z prawidlowym poziomem C1-INH (nC1-
INH), u ktérych po 3 miesigcach leczenia wykazano niedostateczne zmniejszenie liczby atakow

(patrz punkty 4.415.1).

Produkt leczniczy ANDEMBRY nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow HAE (patrz
punkt 4.4).

Pominiecie dawki

W przypadku pominig¢cia dawki produktu leczniczego ANDEMBRY nalezy poinstruowac pacjenta,
aby przyjal dawke najszybciej jak to mozliwe.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w wieku powyzej 65 lat (patrz punkt 5.2).
Zaburzenia czynnosSci nerek i wgtroby

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
(patrz punkt 5.2).

Dzieci 1 mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci garadacymabu dzieci w wieku ponizej 12
lat.
Dane nie sa dostepne.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczcy ANDEMBRY jest przeznaczony wytacznie do stosowania podskornego.

Kazde opakowanie produktu leczniczego ANDEMBRY (amputko-strzykawka lub wstrzykiwacz
poélautomatyczny napetniony) jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku (patrz punkt
6.6).

Wstrzyknigcie nalezy ograniczy¢ do zalecanych miejsc wstrzyknigcia: brzucha, ud i géornych
zewngtrznych czesci ramion (patrz punkt 5.2). Zaleca si¢ zmiang miejsc wstrzyknigcia.

Produkt leczniczy ANDEMBRY moze by¢ podawany samodzielnie lub przez opiekuna wytacznie
po przeszkoleniu przez fachowego personel medyczny w zakresie techniki wstrzykiwania
podskornego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

Reakcje nadwrazliwosci

Reakcje nadwrazliwosci nie byty obserwowane, ale teoretycznie moga wystapi¢. W przypadku
cigzkich reakcj nadwrazliwo$ci nalezy przerwac podawanie garadacymabu i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie.

Ogdlne

Produkt leczniczcy ANDEMBRY nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow HAE.
W przypadku wystapienia przetomowego napadu HAE nalezy wdrozy¢ indywidualne leczenie
zatwierdzonym doraznym produktem leczniczym.

Dostepne dane dotyczgce stosowania garadacymabu u pacjentow z HAE z nC1-INH sg ograniczone
(patrz punkt 5.1).

Niektore podkategorie nC1-INH HAE mogg nie reagowaé na leczenie garadacymabem z powodu
alternatywnych szlakow, ktore nie obejmujg aktywacji FXII. Zaleca si¢ wykonanie badan
genetycznych jesli takowe sg dostepne, zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi HAE, oraz
przerwanie leczenia, jesli nie obserwuje si¢ odpowiedzi klinicznej (patrz punkty 4.2 1 5.1).

Wplyw na wyniki badan krzepniecia krwi

Produkt leczniczy ANDEMBRY moze wydluza¢ czas czgsciowej tromboplastyny po aktywacji
(aPTT) ze wzgledu na interakcj¢ garadacymabu z testem aPTT. Stopien wydtuzenia aPTT moze si¢
zmienia¢ w zaleznos$ci od ekspozycji na lek, a takze dodatkowe parametry, takich jak naturalna
zmienno$¢ poziomow FXII i innych czynnikéw krzepnigcia. Odczynniki stosowane w tescie
laboratoryjnym aPTT inicjuja wewnetrzng koagulacje poprzez aktywacj¢ FXII w ukladzie
kontaktowym, dlatego hamowanie FXIla w osoczu przez produkt leczniczcy ANDEMBRY moze
wydhuzy¢ aPTT w tym badaniu.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 19,3 mg proliny w kazdej amputko-strzykawce/wstrzykiwaczu,
co odpowiada 16,1 mg/mL. Prolina moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z hiperprolinemia, rzadkim
zaburzeniem genetycznym, w ktorym prolina gromadzi si¢ w organizmie.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,24 mg polisorbatu w kazdej amputko-strzykawce/wstrzykiwaczu, co
odpowiada 0,2 mg/mL. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono dedykowanych badan dotyczacych interakcji z innymi lekami u ludzi.
Garadacymab byt badany wylacznie w monoterapii, a nie w polaczeniu z innymi produktami
wskazanymi w dtugotrwatej profilaktyce HAE. Stosowanie lekow przeciwbolowych,
przeciwbakteryjnych, przeciwhistaminowych, przeciwzapalnych i przeciwreumatycznych nie miato
wptywu na PK garadacymabu. W przypadku przelomowych atakow HAE stosowanie lekow
doraznych, takich jak osoczopochodne i rekombinowany C1-INH lub ikatybant, nie mialo wptywu na
PK garadacymabu.



4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje
Cigza

Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania garadacymabu u kobiet w cigzy.
Przeciwciata monoklonalne, takie jak garadacymab, sg transportowane przez tozysko gtdownie

w trzecim trymestrze cigzy; dlatego potencjalny wplyw na ptdd moze by¢ wigkszy w trzecim
trymestrze cigzy. Badanie rozwoju przed- i pourodzeniowego przeprowadzone na ci¢zarnych
kroélikach nie wykazato zadnych dowodow szkodliwego dziatania na rozwijajacy sie ptod. (patrz
punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania garadacymabu w czasie

cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy garadacymab jest wydzielany do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie IgG sg
wydzielane do mleka matki w ciggu pierwszych kilku dni po porodzie, a niedtugo potem ich stezenie
maleje do niskiego poziomu. W zwigzku z tym w ciggu pierwszych kilku dni u noworodka moze
doj$¢ do przeniesienia z mlekiem przeciwciat IgG. W tym krotkim okresie nie mozna wykluczy¢
ryzyka dla dziecka karmionego piersig. Po tym okresie garadacymab moze by¢ stosowany podczas
karmienia piersig w razie potrzeby kliniczne;.

Plodnos¢

Nie oceniano wptywu na ptodnos¢ u ludzi. Garadacymab nie miat wptywu na plodno$¢ samcow
ani samic krolikow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

ANDEMBRY nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi ze stosowaniem produktu
leczniczego ANDEMBRY byly reakcje w miejscu wstrzykniecia (ang. injection site reactions, ISR),
wtym rumien w miejscu wstrzyknigcia, zasinienie w miejscu wstrzykniecia, §wiad w miejscu
wstrzyknigcia i pokrzywka w miejscu wstrzyknigcia, bol glowy i bol brzucha.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W Tabeli. 1 podsumowano dziatania niepozadane zaobserwowane w kluczowym badaniu VANGUARD,
ktore obejmowato 39 pacjentow z HAE, ktorzy otrzymali co najmniej 1 dawke produktu leczniczego
ANDEMBRY.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych w Tabeli 1. zdefiniowano przy uzyciu
nastepujacej konwencji: bardzo czesto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabela 1: Dzialania niepozadane leku (ang. adverse drug reactions, ADR) wystepujace w
badaniach klinicznych produktu leczniczego ANDEMBRY

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane | Czesto$¢ wystepowania
produktu leczniczego




Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Reakcje w miejscu Czgsto
podania wstrzyknigcia®

Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Czesto
Zaburzenia zotadka 1 jelit B4l brzucha Czesto

"Reakcje w miejscu wstrzykniecia obejmuja rumien, zasinienie, $wiad i pokrzywke w miejscu
wstrzyknigcia.

Dzieci 1 mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego ANDEMBRY oceniano w podgrupie 11 pacjentow
w wieku od 12 do mniej niz 18 lat. Nie zaobserwowano réznic w ogdlnym profilu bezpieczenstwa
pomigdzy dorostymi i dzie¢mi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w Zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Brak informacji umozliwiajacych identyfikacje potencjalnych objawow przedmiotowych i
podmiotowych przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w dziedzicznym obrzeku naczynioruchowym, kod
ATC: BO6ACO7.

Mechanizm dzialania

Garadacymab jest catkowicie ludzkim rekombinowanym przeciwciatem monoklonalnym
IgG4/lambda, ktory wigze si¢ z domeng katalityczng aktywowanego czynnika XII (FXIla i BFXIla)
1 hamuje jego aktywnosc¢ katalityczng. Hamowanie FXIIa, pierwszego czynnika aktywowanego

w uktadzie kontaktowym, zapobiega atakom HAE poprzez blokowanie aktywacji prekalikreiny

do kalikreiny i wytwarzanie bradykininy, ktora jest zwigzana ze stanem zapalnym i obrzekiem

w atakach HAE.

Dzialanie farmakodynamiczne

Wykazano zalezne od st¢zenia hamowanie aktywnosci kalikreiny, w ktorej posredniczy FXlla,
po podaniu podskérnym pacjentom raz w miesigcu produktu leczniczego ANDEMBRY.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badanie gtowne VANGUARD

Skutecznos¢ produktu leczniczego ANDEMBRY w rutynowym zapobieganiu nawracajacych atakow

dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych
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z HAE typu I lub II badano w trzeciej fazie wieloosrodkowego, randomizowanego, podwdjnie
za$lepionego badania z grupg kontrolng przyjmujacg placebo.

W badaniu wzigto udziat 64 pacjentow w wieku 12 lat i starszych, w tym 58 pacjentéw dorostych
1 6 pacjentow pediatrycznych, u ktérych wystgpity co najmniej 2 ataki w okresie wstepnym
trwajacym do 2 miesiecy. Pacjenci zostali losowo przydzieleni do 2 rownoleglych grup leczenia

w stosunku 3:2 (garadacymab 200 mg miesi¢cznie po poczatkowej dawce wysycajacej 400 mg lub
placebo dopasowane objetosciowo) w 6-miesigcznym okresie leczenia. Pacjenci byli zobowigzani
do przerwania innego profilaktycznego leczenia HAE przed przystgpieniem do badania. Wszyscy
pacjenci mogli stosowac leki dorazne w leczeniu atakow HAE podczas badania.

Ogdlnie, 87,5% pacjentow miato HAE typu I. U 89,1% pacjentdw stwierdzono HAE w wywiadzie
rodzinnym, u 59,4% pacjentow ataki obrzgku krtani w wywiadzie, a 32,8% pacjentéw otrzymywato
wczesniej profilaktyczne leczenie HAE. W okresie wstepnym badania u 59,4% pacjentow
zaobserwowano ogdtem czesto$é atakow wynoszaca > 3 ataki miesigcznie. Srednia wyjsciowa liczba
atakow na miesigc wynosita 3,07 w grupie stosujacej produkt leczniczy ANDEMBRY w poréwnaniu
do 2,52 w grupie placebo.

Pierwszorzedowym punktem koncowym skuteczno$ci byta znormalizowana w czasie liczba atakow
HAE od pierwszego dnia do konca 6-miesigcznego okresu leczenia. Kluczowymi drugorzgdowymi
punktami koncowymi byly: procentowe zmniejszenie $redniej znormalizowanej w czasie liczby
atakow HAE, liczba pacjentow, ktorzy byli wolni od atakéw od 1 dnia do konca pierwszych 3
miesigcy, procent pacjentow z dobra lub doskonata odpowiedzig na SGART od 1 dnia do konca

6- miesigcznego okresu leczenia.

Tabela 2: Wyniki dotyczace pierwszorzedowych i drugorzedowych parametrow oceny
skutecznosci (zestaw do analizy 1TT)

ANDEMBRY 200 mg Placebo
(N=39) (N =25)
Liczba ocenianych 39 242

pacjentéw, n

Pierwszorzedowy punkt koncowy

Calkowita liczba atakow 63 264
HAE od dnia 1 do 182

Znormalizowana w czasie liczba atakow HAE od 1 dnia do

182

Srednia (95% CI) 0,27 (0,05, 0,49) 2,01 (1,44, 2,57)
Wartos$¢ P* <0.001

Skorygowana $rednia LS® 0,22 (0,11, 0,47) 2,07 (1,49, 2,87)

(95% CI)

Drugorzedowe punkty koncowe

Procentowe zmniejszenie znormalizowanej w czasie liczby
atakow HAE w poréwnaniu z placebo®

Srednia (95% CI) 86,51 (57,84, 95,68)
Warto$¢ P* < 0,001
Odsetek (liczba) 71,79 (28) 8,33 (2)

uczestnikow, ktorzy byli
wolni od atakéw od 1. dnia
do konca 3. miesigca

Warto$¢ P* < 0,001




Odsetek (liczba) uczestnikow 82 (31) 33 (8)
z dobra lub doskonalg
odpowiedzig na SGART w
182. dniu
Warto$¢ P* < 0,001
HAE - dziedziczny obrzgk naczynioruchowy; ITT - zaplanowane leczenia (ang. infent to treat); N -
liczba pacjentow w zestawie analiz ITT; LS - najmniejsze kwadraty; CI - przedziat ufnosci; SGART -
Subjects Global Assessment of Response to Therapy (Ogolna odpowiedz na leczenie)
# Jeden pacjent mial okres leczenia krotszy niz 30 dni i dlatego nie zostal uwzgledniony w analizie.
® Po dostosowaniu do wyjsciowego wskaznika atakow
¢ Mediana procentowej redukcji dla tego punktu koncowego wyniosta 100
* Hierarchiczna procedura testowa kontroluje ogolny poziom alfa wynoszacy 5% (2-stronny).

Dodatkowymi, nichierarchicznie testowanymi drugorzgdowymi punktami koncowymi od dnia

1 do182 byta $rednia (mediana) znormalizowana w czasie liczby atakow HAE wymagajacych
leczenia doraznego, 0,23 (0,0) u 0s6b leczonych produktem leczniczym ANDEMBRY w poréwnaniu
do 1,86 (1,35) w grupie placebo, oraz $rednia (mediana) znormalizowana w czasie liczby atakoéw
HAE o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, 0,13 (0,0) u 0séb leczonych produktem leczniczym
ANDEMBRY w poréwnaniu do 1,35 (0,83) w grupie placebo.

Eksploracyjny punkt koncowy kwestionariusza jakosci zycia u pacjentow z obrzekiem
naczynioruchowym (ang. Angioedema Quality of Life Questionnaire, AE-QoL), zarowno w tacznym
wyniku, jak i w wynikach dla poszczegolnych aspektow (funkcjonowanie, zmeczenie/nastroj,
strach/wstyd oraz odzywianie) w poréwnaniu z grupa placebo w 182. dniu (Tabela 3) wykazat
poprawe u pacjentow leczonych produktem leczniczym ANDEMBRY. Zmniejszenie o sze$¢ punktow
w AE-QoL zostato zdefiniowane jako minimalna klinicznie istotna r6znica (MCID). Zmiany w
stosunku do warto$ci wyjsciowej wicksze niz MCID zaobserwowano u 88% pacjentow leczonych
produktem leczniczym ANDEMBRY .

Tabela 3: Wynik laczny i dla poszczegolnych aspektow w AE-QoL od wartos$ci wyjsciowej do
182. dnia (zestaw do analizy ITT) *

Wynik laczny i dla ANDEMBRY 200 mg Placebo
poszczegolnych aspektow w (N=39) (N=25)
AE-QoL od wartoSci

wyjsciowej do 182. dnia®,

$rednia (SD)

Pacjenci wigczeni do analizy, n 33 20
Laczny wynik -26,5 (17,9) -2,2 (19,1)
Funkcjonowanie -35,8 (23,2) 1,9 (29,6)
Zmeczenie/nastroj -21,1 (22,9) -5,8(27,1)
Leki/wstyd -28,0 (24,1) -2,5 (18,6)
Odzywianie: -16,7 (23,3) -0,6 (16,5)

ITT = intention-to-treat — zaplanowane leczenie; N = liczba pacjentdOw w zestawieniu analitycznym
ITT; SD = odchylenie standardowe.

® Na pytania dotyczace jako$ci zycia zwigzane z obrzekiem naczynioruchowym odpowiadaja

wylacznie pacjenci w wieku > 18 lat.

®Nizszy wynik AE-QoL oznacza wigkszg poprawe

Profil skutecznosci u pacjentow pediatrycznych w wieku 12 lat i starszych (n=6) byt zgodny z
profilem populacji ogélne;.

Otwarte rozszerzenie badania VANGUARD



Pacjenci, ktérzy ukonczyli badanie VANGUARD (n=57) oraz pacjenci z badania fazy 2 (n=35)
zostali wlaczeni do otwartego rozszerzenia badania VANGUARD, do ktérego wiaczono réwniez 69
nowych pacjentow. Od rozpoczgcia leczenia przez 16,7 miesigcy (mediana czasu trwania ekspozycji
9,49 miesiagca) 96/161 (59,6%) pacjentow nie miato atakow. Profil bezpieczenstwa i skutecznosci

u miodocianych pacjentow w wieku 12 lat i starszych (n=10) byt zgodny z profilem ogdlnej populacji.

Populacja 0s6b z HAE z prawidlowym poziomem C1-INH

Dziedziczny obrzegk naczynioruchowy z prawidlowym poziomem C1-INH obejmuje pacjentéw ze
znanymi lub nieznanymi mutacjami. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ garadacymabu oceniano

u 6 pacjentdw ze znanymi mutacjami: HAE-FXII (n=3) lub HAE-PLG (plazminogen) (n=3) w 2 fazie
badania 2001.

Sposrod trzech zarejestrowanych, genetycznie potwierdzonych pacjentow z HAE-FXII, jeden wycofat
si¢ w drugim miesigcu okresu leczenia z powodu braku skutecznosci po wykazaniu zmniejszenia
ogo6lnej liczby atakow z 4,35 do 3,51 atakow miesigcznie i zmniejszenia liczby cigzkich atakow z 1,09
do 0,58 atakow miesiecznie. Pozostali dwaj pacjenci ukonczyli wstgpny 12-tygodniowy okres
leczenia, przy czym jeden wykazat zmniejszenie czgstosci atakow z 3,24 do 0,36 atakow miesigcznie,
a drugi nie miat atakdw przy poczatkowej czegstosci atakow wynoszacej 3,20 atakdw miesigcznie.

Obaj pacjenci kontynuowali leczenie garadacymabem przez czas trwania drugiego okresu leczenia,
ktory wynosit 20 1 17 miesigcy, po czym obaj pacjenci zostali wigczeni do badania przedtuzonego fazy
3 i otrzymywali garadacymab przez dodatkowe 18 miesigcy 1 nie mieli atakow.

Ponadto, 3 pacjentow z HAE-PLG ukonczyto wstepny 12-tygodniowy okres leczenia

i nie kontynuowato go w okresie badania przedtuzonego. Jeden pacjent zglosit zmniejszenie
miesiecznego ogolnego wskaznika atakow do 1,75 i wskaznika cigzkich atakéw do 0,35 w okresie
leczenia, w poréwnaniu do odpowiednio 3,20 i 1,60 w okresie wstepnym. Pozostaltych dwdch
pacjentow zglosito wzrost miesigcznego wskaznika atakow do 6,8 1 3,17 w okresie leczenia w
poréwnaniu z odpowiednio 2,28 i 1,45 w okresie wstepnym. Zaden ze zgloszonych atakow nie zostal
sklasyfikowany jako ciezki.

Ogodlnie , profil bezpieczenstwa garadacymabu u pacjentéw z prawidtowym poziomem C1-INH byt
podobny do obserwowanego u pacjentéw z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym z C1-INH.

Immunogennos¢

Leczenie produktem leczniczym ANDEMBRY wigzalo si¢ z rozwojem przeciwciat przeciwlekowych
o niskim mianie (ang. anti-drug antibodies, ADA) u 2,9% (5/172) leczonych pacjentéw. Ze wzgledu
na niskie miano ADA zaobserwowane u tych pacjentow, nie mozna byto wykry¢ przeciwciat
neutralizujgcych. Jednakze, chociaz nie mozna byto w pelni ustali¢ znaczenia klinicznego ADA,
dostepne dane wskazujg na brak widocznego wptywu obecnosci ADA na bezpieczenstwo lub
skutecznos¢.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek przedstawienia wynikow badan produktu
leczniczego ANDEMBRY w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy

w zapobieganiu napadom dziedzicznego obrz¢ku naczynioruchowego (patrz punkt 4.2 Stosowanie u
dzieci i mtodziezy).

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu gtownym VANGUARD pacjenci leczeni 200 mg garadacymabu podanym podskornie
raz w miesigcu wykazywali §rednie (SD) pole powierzchni pod krzywa w przedziale dawkowania
w stanie stacjonarnym (AUCtau), maksymalne st¢zenie w stanie stacjonarnym (Cmax gs)

1 minimalne stgzenie w stanie stacjonarnym (Cmin,s) wynoszace odpowiednio 10300 (3380)



mcg-h/mL, 21,2 (6,58) mcg/mL i1 9,30 (3,73) mcg/mL. Statg ekspozycj¢ na garadacymab osiggni¢to
po poczatkowym podskornym podaniu dawki wysycajacej 400 mg (2 dawki po 200 mg).

Wchlanianie

Po podaniu podskornym czas do osiggnigcia maksymalnego stezenia wynosi okoto 6 dni. Miejsce
wstrzyknigcia podskornego (udo, rami¢ lub brzuch) nie miato wptywu na wchianianie garadacymabu.
Szybko$¢ wehtaniania garadacymabu wynosita 0,00824/h. Srednia bezwzgledna biodostepno$é
garadacymabu u pacjentéw z HAE wynosita 39,5% na podstawie analizy farmakokinetycznej
populacji.

Dystrybucja

Srednia (SD) pozorna objetos¢ dystrybucji garadacymabu u pacjentéw z HAE wynosita 7,42 litra
(4,20). Garadacymab jest przeciwcialem monoklonalnym i nie oczekuje si¢, aby wigzat si¢ z biatkami
osocza.

Metabolizm

Podobnie jak w przypadku innych przeciwciat monoklonalnych, oczekuje si¢, ze garadacymab bedzie

rozktadany w procesie proteolizy enzymatycznej do matych peptydow i aminokwasoéw. W zwigzku
z tym nie przeprowadzono szczegdélowych badan metabolizmu garadacymabu.

Eliminacja

Sredni (SD) pozorny klirens garadacymabu wynosit 0,0217 I/h (0,00793), a koncowy okres pottrwania
w fazie eliminacji okoto 19 dni.

Szczegblne grupy pacjentow

Nie przeprowadzono specjalnych badan w celu oceny farmakokinetyki garadacymabu w szczegdlnych
grupach pacjentow, wiaczajac pteé, wiek lub kobiety w cigzy.

Populacyjna analiza farmakokinetyczna po skorygowaniu o mas¢ ciata (od 43,3 do 153 kg),
nie wykazata wplywu pitci, wieku (od 12 do 73 lat), rasy lub pochodzenia etnicznego na klirens lub

objetos¢ dystrybucji garadacymabu.

Chociaz masa ciata zostata zidentyfikowana jako istotna zmienna opisujaca zmiennos¢ klirensu
i objetosci dystrybucji, roznica nie byta istotna klinicznie i nie zaleca si¢ dostosowywania dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Nie przeprowadzono specjalnych badan na osobach z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Poniewaz przeciwciata monoklonalne IgG sa eliminowane gldwnie poprzez katabolizm
wewnatrzkomorkowy, nie przewiduje si¢, ze zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby bedg miaty
wplyw na klirens garadacymabu.

Na podstawie populacyjnej analizy farmakokinetycznej zaburzenia czynnos$ci watroby nie miaty
wplywu na farmakokinetyke garadacymabu.

W populacyjnej analizie farmakokinetycznej zaburzenia czynno$ci nerek (szacowany wspotczynnik
przesaczania kigbuszkowego: >90 mL/min [prawidtowy, N=149], 60 do <90 mL/min [fagodny,
N=22]1 30 do <60 mL/min [umiarkowany, N=1]) nie miaty wptywu na farmakokinetyke
garadacymabu.
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53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wykazuja szczegolnego zagrozenia dla ludzi w oparciu o konwencjonalne
badania bezpieczenstwa farmakologii i toksycznosci po wielokrotnym podaniu.

Toksyczny wpltyw na reprodukcie

Nie stwierdzono wplywu na ptodno$¢ samcow i samic w oparciu o brak niepozadanych wynikoéw
podczas obserwacji w odniesieniu do krycia, ptodno$ci, wskaznikéw plodnosci, parametrow
reprodukcyjnych matki, przezywalnosci zarodkow lub oceny nasienia u dojrzatych ptciowo krolikow,
ktore otrzymywaty garadacymab dozylnie raz na trzy dni, co skutkowato okoto 83-1 103-krotnym
narazeniem (w oparciu o AUC) odpowiednio u samic i samcow, przy zalecanej dawce u ludzi 200 mg
podskornie raz na miesiac.

W badaniu rozwoju przed i po urodzeniu ci¢zarnym krolikom podawano garadacymab podskdrnie
raz na pie¢ dni od implantacji do zakonczenia karmienia mlekiem matki. U krolikow otrzymujacych
podskorie garadacymab nie stwierdzono toksyczno$ci zwigzanej z garadacymabem u matki i
potomstwa do szostego miesigca zycia, co skutkowato okoto 53-krotng ekspozycja kliniczng

(na podstawie AUC) przy zalecanej dawce u ludzi 200 mg podskornie raz na miesigc.
Garadacymab przenikat przez tozysko u krolikow. Przy podskérnym podaniu garadacymabu
odpowiadajgcemu okoto 53-krotnej ekspozycji klinicznej (na podstawie AUC) w zalecanej dawce u
ludzi 200 mg podskodrnie raz na miesiac, w 29. dniu ciazy st¢zenie w osoczu ptodu wynosito 40,8%
stezenia matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Histydyna

Monochlorowodorek argininy

Prolina

Polisorbat 80 (E 433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

Produkt leczniczcy ANDEMBRY moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 25 °C)
przez jednorazowy okres do 2 miesigcy, ale nie po uplywie okresu wazno$ci.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ amputko-strzykawke lub wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony

przed $wiattem.
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Nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodéwce produktu leczniczego ANDEMBRY
po przechowywaniu w temperaturze pokojowe;.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

1,2 mL roztworu w szklanej amputko-strzykawce (szkto typu I) z bromobutylowym korkiem, ze
specjalng cienkoscienng iglg 27G x 1/2 5B (STW) i potaczong wraz z przedtuzonym pier$cieniem na
palec i zabezpieczeniem igly.

Produkt leczniczy ANDEMBRY jest dostepny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1
ztozong ampulko-strzykawke oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 (3 opakowania po 1)

zmontowane amputko-strzykawki.

ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym

1,2 mL roztworu w szklanej amputko-strzykawce (szkto typu I) z bromobutylowym korkiem, ze
specjalng cienkoscienng igtg 27G x 1/2 5B (STW). Kazda ampultko-strzykawka jest potaczona ze
wstrzykiwaczem.

Produkt leczniczy ANDEMBRY jest dostepny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1
polaczony wstrzykiwacz oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 (3 opakowania po 1)
wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Przed uzyciem produkt leczniczego ANDEMBRY nalezy obejrze¢ i oceni¢ wyglad poprzez delikatne
odwrocenie. Roztwor powinien by¢ brazowzotty do zottego, przezroczysty lub lekko opalizujacy.
Nie nalezy uzywac roztwordw, ktore sg odbarwione lub zawierajg czastki.

Nie wstrzasac.

Instrukcja podawania

ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Po wyjeciu amputko-strzykawki z zabezpieczeniem igly z lodowki nalezy odczekaé¢ 30 minut przed
wstrzyknigciem, aby roztwor osiagnal temperaturg pokojowa. Wstrzyknac produkt leczniczy
ANDEMBRY podskdrnie w brzuch, udo lub gérng cz¢$¢ ramienia. Zaleca si¢ zmiang miejsca
wstrzyknigcia (patrz punkt 4.2).

Kazda ampultko-strzykawka z zabezpieczeniem igly jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego
uzytku. Po zakonczeniu wstrzyknigcia amputko-strzykawke z zabezpieczeniem igly nalezy wyrzucic¢
do pojemnika na ostre odpady medyczne lub zamknigtego pojemnika odpornego na przektucie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Po wyjeciu wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego z lodéwki nalezy odczekaé¢ 30 minut
przed wstrzyknigciem, aby roztwor osiagnat temperature pokojowa. Wstrzykna¢ produkt leczniczy
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ANDEMBRY podskornie w brzuch, udo lub gérng cze$¢ ramienia. Zaleca si¢ zmiang miejsca
wstrzykniecia (patrz punkt 4.2).

Wstrzyknigcie za pomocg wstrzykiwacza potautomatycznego napetionego moze trwaé do 15 sekund.

Nalezy nastuchiwac¢ pierwszego "kliknigcia" (sygnalizuje to rozpoczecie wstrzykiwania, a zolty thok
zacznie si¢ przesuwac po okienku). Nalezy naciskac i obserwowac, jak zotty tlok przesuwa si¢ w dot,
aby wypetni¢ okienko. Nastgpi drugie "kliknigcie", a okienko bedzie catkowicie zotte. Nalezy
odczekaé¢ dodatkowe 5 sekund, aby upewnic si¢, ze podano pelnag dawke.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego
uzytku. Po zakonczeniu wstrzyknigcia wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony nalezy wyrzucic¢ do
pojemnika na ostre odpady medyczne lub zamknigtego pojemnika odpornego na przektucie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/24/1885/001
EU/1/24/1885/002

EU/1/24/1885/003
EU/1/24/1885/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje na temat produktu leczniczego sg dostepne na stronie internetowe;
Europejskiej Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

. WYTW(:)RCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

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

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowe raporty o bezpieczenstwie (ang. Periodic safety update reports, PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych
na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku

uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANDEMBRY 200 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
garadacymab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 200 mg garadacymabu w 1,2 mL roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

histydyna, monochlorowodorek argininy, prolina, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan. Wigcej
informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie wstrzasac.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termn waznosci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
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Mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25 °C) jednorazowo przez okres do 2 miesigcy.
Data wyjecia z lodowki:

Nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce po przechowywaniu w temperaturze pokojowe;j.
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1885/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ANDEMBRY 200 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - OPAKOWANIE ZBIORCZE (ZAWIERA BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
garadacymab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 200 mg garadacymabu w 1,2 mL roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

histydyna, monochlorowodorek argininy, prolina, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan. Wigcej
informacji znajduje si¢ w ulotce.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

3 (3 opakowania po 1 ) amputko-strzykawek

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie wstrzasacd.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do 25 °C) jednorazowo przez okres do 2 miesiecy.

Data wyjecia z lodowki:

Nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce po przechowywaniu w temperaturze pokojowe;j.
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1885/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ANDEMBRY 200 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE - WEWNETRZNE OPAKOWANIE (BEZ BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANDEMBRY 200 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
garadacymab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 200 mg garadacymabu w 1,2 mL roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

histydyna, monochlorowodorek argininy, prolina, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan. Wigcej
informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka

Element opakowania zbiorczego, nie mozna sprzedawa¢ oddzielnie.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie wstrzasac.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.
Mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25 °C) jednorazowo przez okres do 2 miesi¢cy.

Data wyjecia z lodowki:

Nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce po przechowywaniu w temperaturze pokojowe;j.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1885/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

ANDEMBRY 200 mg
Roztwor do wstrzykiwan

garadacymab
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,2 mL

6. INNE

CSL Behring GmbH
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANDEMBRY 200 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
garadacymab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napeliony zawiera 200 mg garadacymabu w 1,2 mL roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

histydyna, monochlorowodorek argininy, prolina, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan. Wigcej
informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie wstrzasac.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
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Przechowywac¢ wstrzykiwacz w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (do 25 °C) jednorazowo przez okres do 2 miesiecy.
Data wyjecia z lodowki:

Nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce po przechowywaniu w temperaturze pokojowe;j.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1885/003

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ANDEMBRY 200 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIE ZBIORCZE (ZAWIERA BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANDEMBRY 200 mg roztwo6r do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
garadacymab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napeliony zawiera 200 mg garadacymabu w 1,2 mL roztworu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

histydyna, monochlorowodorek argininy, prolina, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan. Wiecej
informacji znajduje si¢ w ulotce.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie wstrzasacd.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
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Przechowywa¢ wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.
Mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 25 °C) jednorazowo przez okres do 2 miesigcy.

Data wyjecia z lodowki:

Nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce po przechowywaniu w temperaturze pokojowe;j.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1885/004

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ANDEMBRY 200 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE - WEWNETRZNE OPAKOWANIE (BEZ BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANDEMBRY 200 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
garadacymab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napeliony zawiera 200 mg garadacymabu w 1,2 mL roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

histydyna, monochlorowodorek argininy, prolina, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan. Wigcej
informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

Element opakowania zbiorczego, nie mozna sprzedawa¢ oddzielnie.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie wstrzasac.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Przechowywa¢ wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem.

Mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 25 °C) jednorazowo przez okres do 2 miesigcy.

Data wyjecia z lodowki:

Nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce po przechowywaniu w temperaturze pokojowe;j.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1885/003

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ANDEMBRY 200 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPEENIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

ANDEMBRY 200 mg
roztwor do wstrzykiwan

garadacymab
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
1,2 mL
6. INNE

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Niemcy
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla uzytkownika

ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
garadacymab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
si¢, jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki
1. Coto jest lek ANDEMBRY i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ANDEMBRY
3. Jak stosowac lek ANDEMBRY
4. Mozliwe dzialania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ lek ANDEMBRY
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
7. Instrukcja uzycia
1. Co to jest lek ANDEMBRY i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku ANDEMBRY jest garadacymab.

ANDEMBRY jest lekiem stosowany u pacjentow w wieku 12 lat i starszych w celu zapobiegania
napadom obrzgku naczynioruchowego u pacjentow z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym
(ang. hereditary angioedema, HAE).

HAE to stan, ktory powoduje nawracajace epizody gwaltownego obrzeku, znane jako ataki HAE,
w rdznych czg$ciach ciata, takich jak:

dlonie i stopy;

twarz, powieki, wargi lub jezyk

krtan i gardto, co moze utrudnia¢ oddychanie;

narzady plciowe;

zoladek i jelita

Ataki HAE moga by¢ bolesne i wyniszczajace. Ataki dotykajace gardta lub krtani mogg by¢
niebezpieczne, a nawet zagrazaé zyciu.

HAE czg¢sto wystepuje rodzinnie, ale u niektérych osob moze nie wystgpowaé w wywiadzie
rodzinnym. W zalezno$ci od rodzaju defektu genetycznego i jego wptywu na biatko krazace we krwi,
zwane inhibitorem Cl-esterazy (C1-INH) znane sg trzy typy HAE. Osoba z niskim poziomem C1-
INH w organizmie (HAE typu I), stabo funkcjonujagcym C1-INH (HAE typu II) lub HAE z normalnie
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funkcjonujacym C1-INH (HAE typu III). Ostatni typ jest niezwykle rzadki. Wszystkie trzy typy
wywotujg takie same objawy kliniczne w postaci miejscowego obrzeku.

CI1-INH reguluje proces w organizmie, ktory kontroluje produkcje substancji zapalnej zwanej
bradykining. Nadprodukcja bradykininy powoduje obrzek i stan zapalny u oséb z HAE.

Substancja czynna garadacymab w leku ANDEMBRY blokuje aktywacje¢ biatka znanego jako
czynnik XIla (FXIla), ktore bierze udziat w stymulowaniu produkcji bradykininy. Blokujac
aktywnos$¢ FXIla, garadacymab zmniejsza poziom bradykininy, zapobiegajac w ten sposob atakom
HAE. Niektore podkategorie normalnego C1-INH HAE mogg nie reagowac na leczenie
garadacymabem. W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic
si¢ do fachowego personelu medycznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ANDEMBRY
Kiedy nie stosowaé leku ANDEMBRY

- jesli pacjent ma uczulenie na garadacymab lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Przed rozpoczgciem stosowania leku ANDEMBRY nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, farmaceutg
lub pielegniarka.

. Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna na lek ANDEMBRY z objawami takimi jak
pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech,
niedocisnienie lub anafilaksja, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

. Leczenie napadu dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego doraznym lekiem ratunkowym bez
przyjmowania dodatkowych dawek leku ANDEMBRY.

Prowadzenie dokumentacji

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym przyjeciu dawki lekat ANDEMBRY zapisac
nazwe i numer serii leku. Ma to na celu udokumentowanie uzytych serii.

Badania laboratoryjne

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku ANDEMBRY przed wykonaniem badan
laboratoryjnych oceniajacych krzepliwos$¢ krwi. Wynika to z faktu, ze lek ANDEMBRY moze by¢
przyczyna nieprawidtowych wynikow niektorych badan laboratoryjnych, prowadzac do
niedoktadnych wynikow.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku ANDEMBRY u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Wynika to z faktu,
ze nie zostal przebadany na tej grupie wiekowe;j.

Lek ANDEMBRY a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wiadomo, czy lek ANDEMBRY wptywa na inne leki Iub czy inne leki majg na niego wptyw.

Ciaza i karmienie piersia
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku ANDEMBRY.
Istnieja ograniczone informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku ANDEMBRY w okresie
cigzy i karmienia piersig. W cel zachowania ostroznosci, zaleca si¢ unikanie stosowania leku
ANDEMBRY w okresie cigzy. Lekarz omowi z pacjentkg zagrozenia i korzysci zwigzane z
przyjmowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wplywu lub ma nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn.

Lek ANDEMBRY zawiera proline

Lek zawiera 19,3 mg proliny w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada 16,1 mg/mL. Prolina
moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z hiperprolinemia, rzadkim zaburzeniem genetycznym, w ktorym
prolina gromadzi si¢ w organizmie. Je$li u pacjenta (lub jego dziecka) wystepuje hiperprolinaemia,
nie nalezy stosowac¢ tego leku, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Lek ANDEMBRY zawiera polisorbat 80

Lek zawiera 0,24 mg polisorbatu 80 w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada 0,2 mg/mL.
Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza o wszelkich znanych
alergiach.

3. Jak stosowaé lek ANDEMBRY

Lek ANDEMBRY jest dostarczany w jednorazowych amputko-strzykawkach z zabezpieczeniem igly.
Leczenie zostanie rozpoczete i bedzie prowadzone pod nadzorem fachowego personelu medycznego.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci lub jakichkolwiek

dodatkowych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Jakg dawke leku ANDEMBRY nalezy stosowaé

Zalecana dawka leku ANDEMBRY to poczatkowa dawka wysycajaca 400 mg podawana w postaci
dwodch wstrzyknie¢ 200 mg w pierwszym dniu leczenia, a nastepnie jedno wstrzykniecie 200 mg
podawane raz w miesigcu.

Jak wstrzykiwac¢ lek ANDEMBRY

Lek ANDEMBRY mozna wstrzykiwa¢ sobie samodzielnie lub moze to zrobi¢ opiekun. W obu
przypadkach pacjent lub jego opiekun musza uwaznie przeczytaé i przestrzegaé instrukcji
podanych w punkcie 7 "Instrukcja uzycia".

. Lek ANDEMBRY jest przeznaczony do wstrzykiwania pod skore ("wstrzyknigcie podskorne")
w brzuch, udo lub gorng czgs¢ ramienia.

. Przed pierwszym uzyciem lekarz, farmaceuta lub pielggniarka powinni pokazaé pacjentowi, jak
prawidtowo wstrzykiwa¢ lek ANDEMBRY. Nie nalezy samodzielnie wstrzykiwaé sobie leku
ani pozwoli¢ na to opiekunowi, dopdki nie przejdzie szkolenia z wykonywania wstrzykniecia
leku.

o Kazdg ampulko-strzykawke nalezy stosowac tylko raz.
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o Jesli amputko-strzykawka z zabezpieczeniem igly nie dziala zgodnie z przeznaczeniem, nalezy
jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.
o Zaleca si¢ zmian¢ miejsca wstrzykniecia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ANDEMBRY

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o przyjeciu zbyt duzej dawki leku
ANDEMBRY.

Pominiecie zastosowania leku ANDEMBRY

W przypadku pominig¢cia dawki leku ANDEMBRY nalezy wstrzykna¢ dawke tak szybko, jak to
mozliwe. W razie watpliwosci, kiedy nalezy wstrzykna¢ lek ANDEMBRY po pomini¢ciu dawki,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Przerwanie stosowania leku ANDEMBRY

Wazne jest, aby kontynuowac wstrzykiwanie lekun ANDEMBRY zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet
jesli pacjent poczuje si¢ lepie;j.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wystapieniu ktoregokolwiek z
ponizszych dziatan niepozadanych.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 oso6b)
e Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie, zasinienie, swedzenie i pokrzywka.
e Bol glowy
e BOl brzucha

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w
Zataczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ANDEMBRY

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki i pudetku tekturowym po: EXP lub Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza

ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac¢. Przechowywa¢ amputko-strzykawke w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

38


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ampulko-strzykawka moze by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (do 25 °C) jednorazowo
przez okres do 2 miesi¢cy, ale nie po uptywie okresu waznosci.

Nie nalezy ponownie umieszcza¢ leku ANDEMBRY w loddéwce po przechowywaniu w temperaturze
pokojowe;j.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia, takie jak czastki lub zmiana koloru
roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ANDEMBRY

- Substancja czynng leku jest garadacymab. Kazda ampulko-strzykawka zawiera 200 mg
garadacymabu w 1,2 mL roztworu.

- Pozostate sktadniki to histydyna, monochlorowodorek argininy, prolina, polisorbat 80 i woda do
wstrzykiwan - patrz punkt 2 "Lek ANDEMBRY zawiera proling i polisorbat 80".

Jak wyglada lek ANDEMBRY i co zawiera opakowanie

Lek ANDEMBRY to brazowzolty do zottego, przezroczysty lub lekko opalizujacy roztwdr do
wstrzykiwan w ampulko-strzykawce.

Lek ANDEMBRY jest dostepny w pojedynczym opakowaniu zawierajacym jedng amputko-
strzykawke oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 opakowania, z ktorych kazdy zawiera 1
amputko-strzykawke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CentralPharma Communications UAB
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +370 5 243 0444

Bbuarapus Luxemburg/Luksemburg
Maruna®apwm bearapus EA/] CSL Behring NV

Tem: +359 2 810 3949 Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Ceska republika Magyarorszag
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CSL Behring s.r.0. CSL Behring Kft.

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

Denmark Malta

CSL Behring AB AM Mangion Ltd.

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

Deutschland Nederland

CSL Behring GmbH CSL Behring BV

Tel: +49 6190 75 84810 Tel: +31 85 111 96 00

Eesti Norge

CentralPharma Communications OU CSL Behring AB

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

E)\Gda Osterreich

CSL Behring EITE CSL Behring GmbH

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +43 1 80101 1040

Espaiia Polska

CSL Behring S.A. CSL Behring Sp. z o0.0.

Tel: +34 933 67 1870 Tel: +48 22 213 22 65

France Portugal

CSL Behring SA CSL Behring Lda

Tél: +33 1 53 58 54 00 Tel: +351 21 782 62 30

Hrvatska Romania

Marti Farm d.o.o. Prisum Healthcare S.R.L.

Tel: +385 1 5588297 Tel: +40 21 322 01 71

Irlandia Slovenija

CSL Behring GmbH EMMES BIOPHARMA GLOBAL s.r.0. -

Tel: +49 6190 75 84700 podruZznica v Sloveniji
Tel: +386 41 42 0002

island Slovenska republika

CSL Behring AB CSL Behring Slovakia s.r.o.

Simi: +46 8 544 966 70 Tel: +421 911 653 862

Italia Suomi/Finland

CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB

Tel: +39 02 34964 200 Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Kvbmpog Sverige

CSL Behring ETIE CSL Behring AB

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +46 8 544 966 70

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497
Data ostaniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji
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Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu Znajdujg si¢ tam rowniez linki do innych stron internetowych
poswigconych chorobom rzadkim i sposobom ich leczenia.

7. Instrukcja uzycia

ANDEMBRY roztwér do wstrzykiwan w
ampulko-strzykawce
Stosowanie podskorne
Wazne:

Ta amputko-strzykawka dziata inaczej niz inne urzadzenia do wstrzykiwania. Przed uzyciem i za
kazdym razem, gdy pacjent otrzyma nowa amputko-strzykawke, nalezy przeczyta¢ uwaznie instrukcje
uzycia. Moga pojawic¢ si¢ nowe informacje. Informacje te nie zastepuja rozmowy z fachowym
personelem medycznym na temat stanu zdrowia lub leczenia. U mtodocianych pacjentow lek
ANDEMBRY nalezy podawa¢ pod nadzorem osoby doroste;.

Przed pierwszym uzyciem ampulko-strzykawki nalezy upewni¢ sie, Ze pacjent zostal
przeszkolony przez fachowy personel medyczny.

Budowa ampulko-strzykawki (patrz Rysunek A):

Przed uzyciem:

Nasadka igty

Termin waznosci (E
jest wydrukowana na
etykiecie.

Po uzyciu:

Schowana igla

Rysunek A
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Nalezy przeczyta¢ ponizsze informacje dotyczace bezpieczenstwa:

e Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w oryginalnym opakowaniu do momentu uzycia, w celu
ochrony przed $wiatlem.

e Nie zdejmowa¢é nasadki igly, dopoki pacjent nie bedzie gotowy do wstrzyknigcia leku.

e Nie zaktada¢ ponownie nasadki igly na amputko-strzykawke.

e Nie uzywac ponownie tej samej amputko-strzykawki. Amputko-strzykawka zawiera 1 dawke
przeznaczong wytacznie do jednorazowego uzytku.

o Ampulko-strzykawka jest przeznaczona wyltgcznie do wstrzyknig¢ (pod skore) podskornych.

e Nie uzywaé amputko-strzykawki, jesli wyglada na uszkodzona, ma peknigcia, wycieka z niej
lek lub zostata upuszczona. W takich przypadkach nalezy wyrzuci¢ ampulko-strzykawke i
uzy¢ nowe;j.

e Nie wstrzykiwa¢ amputko-strzykawki przez ubranie.

e Lek ANDEMBRY nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Jak przechowywa¢ ANDEMBRY?

e Przechowywa¢ w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C, w oryginalnym opakowaniu do
momentu uzycia, w celu ochrony przed swiattem.

e Nie zamrazac. Jesli ampulko-strzykawka zostala zamrozona, nie uzywacé jej nawet po
rozmrozeniu.

e Przechowywana w lodowce amputko-strzykawka moze by¢ uzyta do konca okresu waznosci
wydrukowanego na etykiecie.

e Nalezy wyja¢ amputko-strzykawke z lodowki na 30 minut przed uzyciem, aby osiagneta
temperaturg pokojowa.

Przechowywanie alternatywne (temperatura pokojowa):

e W razie konieczno$ci, na przyktad podczas podrozy, amputko-strzykawka moze by¢
przechowywana w temperaturze pokojowej (do 25°C) jednorazowo przez okres do 2 miesigcy,
ale nie po uptywie okresu waznosci.

o Jesli amputko-strzykawka bedzie przechowywana w temperaturze pokojowej:

o W przewidzianym miejscu na pudetku tekturowym nalezy wpisa¢ date pierwszego
wyjecia amputko-strzykawki z lodowki, aby utatwi¢ $ledzenie czasu jej
przechowywania w temperaturze pokojowe;j.

o nie wktada¢ ponownie amputko-strzykawki do lodowki po osiagnigciu temperatury
pokojowe;j.

o Nalezy wyrzuci¢ amputko-strzykawke, jesli byta przechowywana w temperaturze
pokojowej dtuzej niz 2 miesigce.

Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia za pomocg ampulko-strzykawki (patrz
Rysunek B):
Tekturowe pudetko zawiera:
e 1 amputko-strzykawke
Wymagane materiaty, ale brak ich w opakowaniu:
¢ Gazik nasagczony alkoholem
e Wacik lub gaza
e Pojemnik na ostre odpady medyczne lub pojemnik na odpady odporny na przebicie (patrz
Krok 12. Utylizacja strzykawki)
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Gazik nasaczony
alkoholem Pojemnik na ostre

odpady medyczne

J

f

. Wymagane materialy, ale brak ich w zestawie
W zestawie Rysunek B ymag fy,

Przygotowanie do wstrzykniecia

Krok 1. Ampulko-strzykawka powinna osiagna¢ temperature pokojowa

e Nalezy wyja¢ amputko-strzykawke z pudetka tekturowego i umiesci¢ ja na czystej, plaskiej
powierzchni.

e Nie wyjmowa¢ amputko-strzykawki z pudetka tekturowego, trzymajac za nasadke igty lub
tlok.

e Nie przesuwac ani nie ciggnac za ttok.

e Jesli lek byt przechowywany w lodowce, nalezy odczeka¢ 30 minut, az osiagnie temperature
pokojowa (patrz Rysunek C).

e  Wstrzykiwanie leku dopiero wyciagnigtego z lodowki moze powodowaé¢ dyskomfort.
Nie probowa¢ w zaden sposob przyspieszac procesu podgrzewania. Nie podgrzewa¢ amputko-
strzykawki w kuchence mikrofalowej, polewac jej goraca woda ani wystawia¢ na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Temperatura
pokojowa.

Rysunek C

Krok 2. Nalezy sprawdzi¢ date waznoSci
e Nalezy sprawdzi¢ date waznosci na ampulko-strzykawce (patrz Rysunek D).
e Nie uzywaé amputko-strzykawki, jesli uptynat termin waznosci.
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Nie uzywa¢é ampulko-strzykawki, jesli byta przechowywana w temperaturze pokojowej dluze;
niz 2 miesiace.

Jesli uptynat termin waznosci lub strzykawka byta przechowywana w temperaturze
pokojowej dtuzej niz 2 miesigce, nalezy bezpiecznie wyrzuci¢ amputko-strzykawke 1 wzigé
nowg (patrz Krok 12. Utylizacja strzykawki).

Rysunek D

Krok 3. Sprawdzenie ampulko-strzykawki

Sprawdzi¢ lek przez przezroczysty korpus amputko-strzykawki (patrz Rysunek E i Rysunek
F).

Jesli przez przezroczysty korpus amputko-strzykawki nie wida¢ wystarczajaco leku, nalezy
odklei¢ etykiete w celu sprawdzenia leku (patrz rysunek F).

Obecnos¢ pecherzykow powietrza jest zjawiskiem normalnym. Nie nalezy probowac¢ usuwaé
pecherzykow powietrza.,

Lek powinien mie¢ kolor od bragzowozottego do zottego i moze by¢ lekko opalizujacy lub
przezroczysty.

Nie stosowac leku jesli jest odbarwiony lub zawiera czastki (patrz rysunek E). Nalezy
bezpiecznie wyrzuci¢ amputko-strzykawke 1 wzig¢ nowa (patrz Krok 12. Utylizacja
strzykawki).

Nalezy sprawdzi¢ ampultko-strzykawke. Jesli wyglada na uszkodzong, ma peknigcia, wycieka
z niej lek Iub zostata upuszczona, nalezy bezpiecznie wyrzuci¢ amputko-strzykawke i wzigc
noway.
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Wybor i przyvgotowanie miejsca wstrzvkniecia

Krok 4. Umy¢ rece
e Doktadnie umy¢ rece woda z mydlem lub uzy¢ srodka do dezynfekcji rak (patrz rysunek G).

——

Rysunek G

Krok 5. Wybor miejsca wstrzykniecia
e  Wstrzykna¢ w udo lub okolice brzucha, ale w odleglosci 2 cm od pepka (patrz Rysunek H).
e Jesdli kto$ inny (np. opiekun) wykonuje wstrzyknigcie, mozna rowniez wybraé ramig.
e Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzyknig¢. Nie wstrzykiwac wielokrotnie w to samo miejsce
wstrzyknigcia, jesli widaé, ze skora jest uszkodzona.
o Nie wstrzykiwaé¢ w pepek, znamiona, blizny lub siniaki ani w miejsca, w ktorych skora jest
delikatna, zaczerwieniona, twarda lub zraniona.

Miejsce wstrzykniecia tylko dla
opiekunow

Rysunek H

Krok 6. Przygotowanie miejsca wstrzykniecia
e OczySci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem nasgczonym alkoholem, wykonujgc okrezne
ruchy (patrz Rysunek I).
e Pozostawi¢ miejsce wstrzykniecia do wyschnigcia.
e Nie dotyka¢ oczyszczonego miejsca przed wstrzyknigciem.
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Nie wachlowac¢ ani nie dmucha¢ na oczyszczony obszar skory.

Rysunek I
Wstrzykiwanie leku za pomoca ampulko-strzykawki

Wykona¢ wstrzykniecie bez zatrzymywania si¢. Przed rozpoczeciem nalezy przeczyta¢ wszystkie kroki.

Krok 7. Zdja¢ nasadke igly i wyrzuci¢

Nie zdejmowa¢é nasadki igly, dopoki pacjent nie bedzie gotowy do wstrzyknigcia.
Trzyma¢ amputko-strzykawke za korpus, iglta skierowang od siebie.

Odciagna¢ nasadke igly prostym ruchem jedng re¢ka, trzymajac amputko-strzykawke
druga reka (patrz Rysunek J). Jesli nie mozna zdja¢ nasadki, nalezy poprosi¢ o pomoc
opiekuna lub skontaktowac si¢ z fachowym personelem medycznym.

Nie dotyka¢ ani nie przytrzymywa¢ tloka podczas zdejmowania nasadki igly.

Nie naktada¢ ponownie nasadki na amputko-strzykawke.

Nasadke igly nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre wyroby medyczne lub pojemnika
odpornego na przebicie.

Na koncu igly moze znajdowac si¢ kropla ptynu. Jest to prawidlowe zjawisko.

Po zdjeciu nasadki igle nalezy zachowac¢ sterylng. Nie dotykaé igly ani nie pozwalaé
aby igla dotykata czegokolwiek po zdjeciu nasadki igly.

o

/

Rysunek J
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Krok 8. Nalezy $cisna¢ skore i wprowadz igle
Natychmiast po zdjeciu nasadki igty nalezy wykonaé ponizsze czynnos$ci bez zatrzymywania si¢:

e Delikatnie $cisna¢ obszar oczyszczonej skory wokot miejsca wstrzykniecia i przytrzymac
go zdecydowanie do momentu zakonczenia wstrzyknigcia (patrz Rysunek K).

e (Calkowicie wprowadzi¢ igl¢ pod katem od 45° do 90°. Nie nalezy zmienia¢ kata podczas
wstrzykiwania. (patrz Rysunek K: obrazki przedstawiaja przyktad wstrzyknigcia pod
katem 90°).

e Nie przytrzymywa¢ ani nie naciska¢ tloka podczas wprowadzania igly do skéry.

Rysunek K

Krok 9. Wstrzykniecie leku
e Przytrzymac¢ amputko-strzykawke na miejscu i wstrzykna¢ caty lek, pewnym ruchem
wciskajac tlok (patrz rysunek L).
e Nacisng¢ ttok do samego konca, az zostanie podana petna dawka. Nacisngé
zdecydowanym ruchem tlok do konca wstrzykniecia (patrz rysunek M).
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Krok 10. Zwolnienie tlok
e Po catkowitym przesunigciu tloka do dotu i wstrzyknigciu catej dawki nalezy powoli zdjaé
kciuk z tloka przed wyjeciem strzykawki ze skory (patrz Rysunek N). Spowoduje to cofnigcie
si¢ igly do wnetrza strzykawki.

49



Uwaga: Nie wyjmowa¢ strzykawki ze skory przed zdjeciem kciuka, poniewaz moze to spowodowac
zakhucie si¢ igla.

/
g/

AN

Rysunek N

Krok 11. Zwolnienie zacisku i wyjecie ampulko-strzykawki
e Zwolni¢ zacisk wokot skory i wyja¢ amputko-strzykawke z miejsca wstrzyknigcia (patrz

Rysunek O).
Rysunek O
o Jesli w miejscu wstrzyknigcia wystepuje niewielkie krwawienie, mozna przytozy¢ do niego
wacik lub gaze.

e Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.
e W razie potrzeby miejsce wstrzykni¢cia mozna przykry¢ niewielkim opatrunkiem
samoprzylepnym.

Utylizacja

Krok 12. Utylizacja strzykawki
e Nie uzywaé ponownie ampulko-strzykawki.
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e Po wstrzyknieciu dawki umiesci¢ strzykawke w pojemniku na ostre odpady medyczne lub
zamknigtym pojemniku odpornym na przektucie (patrz Rysunek P).

o
o

o
o
o

Rysunek P
e Jesli uzytkownik nie posiada pojemnika na ostre odpady medyczne lub zamknigtego
pojemnika odpornego na przebicie, moze skorzysta¢ z pojemnika domowego, ktory:

Wykonany jest z wytrzymatego tworzywa sztucznego

Moze by¢ zamykany szczelng, odporna na przebicie pokrywa, aby bezpiecznie
przechowywac ostre przedmioty w srodku

Ma stabilng pozycje pionowa podczas uzytkowania

Jest odporny na przeciekanie

Jest odpowiednio oznakowany z ostrzezeniem o niebezpiecznych odpadach wewnatrz
pojemnika

e (Gdy pojemnik na ostre odpady medyczne jest prawie pelny, nalezy postegpowac zgodnie z
lokalnymi wytycznymi dotyczacymi wiasciwego sposobu utylizacji pojemnika na ostre
odpady medyczne. Wigcej informacji na temat utylizacji pojemnika na ostre odpady
medyczne mozna uzyskaé¢ od farmaceuty lub fachowego personelu medycznego.

e Zuzytego pojemnika na ostre odpady medyczne nie wyrzuca¢ do $mieci domowych, chyba ze
zezwalaja na to lokalne przepisy.

e Zuzytego pojemnika na ostre odpady medyczne nie poddawac recyklingowi.

Krok 13. Prowadzenie dokumentacji
e Jesli lekarz tego wymaga, nalezy zapisywaé wstrzykniecia w dzienniczku, aby utatwic
$ledzenie przyjmowania leku.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla uzytkownika

ANDEMBRY 200 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napelnionym
garadacymab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieé¢
sie, jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Cotojest lek ANDEMBRY i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ANDEMBRY

3. Jak stosowa¢ lek ANDEMBRY

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek ANDEMBRY

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

7. Instrukcja uzycia

1. Co to jest ek ANDEMBRY i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku ANDEMBRY jest garadacymab

ANDEMBRY jest lekiem stosowany u pacjentow w wieku 12 lat i starszych w celu zapobiegania
napadom obrzegku naczynioruchowego u pacjentéw z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym
(ang. hereditary angioedema, HAE).

HAE to stan, ktéry powoduje nawracajace epizody gwaltownego obrzeku, znane jako ataki HAE,
w rdznych czg$ciach ciata, takich jak:

dtonie i stopy;

twarz, powieki, wargi lub jezyk

krtan i gardto, co moze utrudnia¢ oddychanie;

narzady plciowe;

zotadek i jelita

Ataki HAE mogg by¢ bolesne i wyniszczajace. Ataki dotykajace gardta lub krtani mogg by¢
niebezpieczne, a nawet zagrazaé zyciu.

HAE czgsto wystepuje rodzinnie, ale u niektérych osob moze nie wystgpowaé w wywiadzie
rodzinnym. W zaleznos$ci od rodzaju defektu genetycznego i jego wptywu na biatko krazace we krwi,
zwane inhibitorem Cl-esterazy (C1-INH) znane sg trzy typy HAE. Osoba z niskim poziomem C1-
INH w organizmie (HAE typu I), stabo funkcjonujagcym C1-INH (HAE typu II) lub HAE z normalnie
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funkcjonujacym C1-INH (HAE typu III). Ostatni typ jest niezwykle rzadki. Wszystkie trzy typy
wywotujg takie same objawy kliniczne w postaci miejscowego obrzeku.

CI1-INH reguluje proces w organizmie, ktory kontroluje produkcje substancji zapalnej zwanej
bradykining. Nadprodukcja bradykininy powoduje obrzek i stan zapalny u oséb z HAE.

Substancja czynna garadacymab w leku ANDEMBRY blokuje aktywacje¢ biatka znanego jako
czynnik XIla (FXIla), ktore bierze udziat w stymulowaniu produkcji bradykininy. Blokujac
aktywnos$¢ FXIla, garadacymab zmniejsza poziom bradykininy, zapobiegajac w ten sposob atakom
HAE. Niektore podkategorie normalnego C1-INH HAE mogg nie reagowac na leczenie
garadacymabem. W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ANDEMBRY
Kiedy nie stosowaé leku ANDEMBRY

- jesli pacjent ma uczulenie na garadacymab lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Przed rozpoczeciem stosowania leku ANDEMBRY nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

. Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna na lek ANDEMBRY z objawami takimi jak
pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech,
niedocisnienie lub anafilaksja, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, farmaceutg
lub pielegniarke.

. Leczenie napadu dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego doraznym lekiem ratunkowym
bez przyjmowania dodatkowych dawek leku ANDEMBRY.

Prowadzenie dokumentacji

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym przyjeciu dawki lekat ANDEMBRY zapisa¢ nazwe i
numer serii leku. Ma to na celu udokumentowanie uzytych serii.

Badania laboratoryjne

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku ANDEMBRY przed wykonaniem badan
laboratoryjnych oceniajacych krzepliwos$¢ krwi. Wynika to z faktu, ze lek ANDEMBRY moze by¢
przyczyna nieprawidtowych wynikow niektorych badan laboratoryjnych, prowadzac do
niedoktadnych wynikow.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku ANDEMBRY u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Wynika to z faktu,
ze nie zostal przebadany na tej grupie wiekowe;j.

Lek ANDEMBRY a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wiadomo, czy lek ANDEMBRY wptywa na inne leki Iub czy inne leki majg na niego wptyw.

Ciaza i karmienie piersia
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku ANDEMBRY.
Istnieja ograniczone informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku ANDEMBRY w okresie
cigzy i karmienia piersig. W cel zachowania ostroznosci, zaleca si¢ unikanie stosowania leku
ANDEMBRY w okresie cigzy. Lekarz omowi z pacjentkg zagrozenia i korzysci zwigzane

z przyjmowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wplywu lub ma nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn.

Lek ANDEMBRY zawiera proline

Lek zawiera 19,3 mg proliny w kazdym wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym, co
odpowiada 16,1 mg/mL. Prolina moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z hiperprolinemia, rzadkim
zaburzeniem genetycznym, w ktérym prolina gromadzi si¢ w organizmie. Jesli u pacjenta (lub jego
dziecka) wystepuje hiperprolinaemia, nie nalezy stosowacé tego leku, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Lek ANDEMBRY zawiera polisorbat 80

Lek zawiera 0,24 mg polisorbatu 80 w kazdym wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym, co
odpowiada 0,2 mg/mL. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac
lekarza o wszelkich znanych alergiach.

3. Jak stosowaé¢ lek ANDEMBRY

Lek ANDEMBRY jest dostarczany w jednorazowym wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelionym. Leczenie zostanie rozpoczete i bedzie prowadzone pod nadzorem lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwos$ci lub jakichkolwiek

dodatkowych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Jakg dawke leku ANDEMBRY nalezy stosowa¢é

Zalecana dawka leku ANDEMBRY to poczatkowa dawka wysycajaca 400 mg podawana w postaci
dwoch wstrzyknie¢ 200 mg w pierwszym dniu leczenia, a nastepnie jedno wstrzykniecie 200 mg
podawane raz w miesigcu.

Jak wstrzykiwa¢ lek ANDEMBRY

Lek ANDEMBRY mozna wstrzykiwac¢ sobie samodzielnie lub moze to zrobi¢ opiekun. W obu
przypadkach pacjent lub jego opiekun musza uwaznie przeczytaé i przestrzegaé instrukcji
podanych w punkcie 7 "Instrukcja uzycia".

. Lek ANDEMBRY jest przeznaczony do wstrzykiwania pod skore ("wstrzyknigcie podskdrne')
w brzuch, udo lub gérng czg$¢ ramienia.

o Przed pierwszym uzyciem lekarz, farmaceuta lub pielggniarka powinni pokazaé pacjentowi,
jak prawidtowo wstrzykiwa¢ lek ANDEMBRY. Nie nalezy samodzielnie wstrzykiwaé sobie
leku ani pozwoli¢ na to opiekunowi, dopoki nie przejdzie szkolenia z wykonywania
wstrzyknigcia leku.

. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony nalezy stosowac tylko raz.
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o Jesli wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy
jak najszybciej poinformowac o tym lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.
o Zaleca si¢ zmian¢ miejsca wstrzykniecia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ANDEMBRY

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o przyjeciu zbyt duzej dawki leku
ANDEMBRY.

Pominiecie zastosowania leku ANDEMBRY

W przypadku pominig¢cia dawki leku ANDEMBRY nalezy wstrzykna¢ dawke tak szybko, jak to
mozliwe. W razie watpliwosci, kiedy nalezy wstrzykna¢ lek ANDEMBRY po pomini¢ciu dawki,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Przerwanie stosowania leku ANDEMBRY

Wazne jest, aby kontynuowac wstrzykiwanie lekun ANDEMBRY zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet
jesli pacjent poczuje si¢ lepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wystapieniu ktéregokolwiek z
ponizszych dziatan niepozadanych.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osdb)
e Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie, zasinienie, swedzenie i pokrzywka.
e Bol glowy
e BOl brzucha

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w
Zataczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ANDEMBRY

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: EXP lub Termin waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac. Przechowywac wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do
25 °C) jednorazowo przez okres do 2 miesigcy, ale nie po uptywie okresu waznosci.

Nie nalezy ponownie umieszcza¢ leku ANDEMBRY w lodéwce po przechowywaniu w temperaturze
pokojowe;j.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia, takie jak czastki lub zmiana koloru
roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ANDEMBRY

- Substancja czynng leku jest garadacymab. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 200 mg garadacymabu
w 1,2 mL roztworu.

Pozostate sktadniki to histydyna, monochlorowodorek argininy, prolina, polisorbat 80 i woda do
wstrzykiwan - patrz punkt 2 "Lek ANDEMBRY zawiera proling i polisorbat 80".

Jak wyglada lek ANDEMBRY i co zawiera opakowanie

Lek ANDEMBRY to brazowzotty do zottego, przezroczysty lub lekko opalizujacy roztwor do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym.

Lek ANDEMBRY jest dostepny w pojedynczym opakowaniu zawierajgcym jeden 1,2 mL
wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3
opakowania, z ktorych kazdy zawiera 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié /Belgique/Belgien Lietuva

CSL Behring NV CentralPharma Communications UAB
Tél/Tel: +32 15 28 89 20 Tel: +370 5243 0444

Bbuarapus Luxemburg/Luksemburg
Marna®apm bearapus EAJ] CSL Behring NV

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

Ceska republika Magyarorszag

56



CSL Behring s.r.0.
Tel: +420 702 137 233

Denmark
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: +3726015540

EArada
CSL Behring EITE
TnA: +30 210 7255 660

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

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

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

Irlandia
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84700

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

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

Kvnpog
CSL Behring ETIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Data ostaniej aktualizacji ulotki:

CSL Behring Kft.
Tel: +36 1 213 4290

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

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

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

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

Slovenija

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

Tel: +386 41 42 0002

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

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

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu Znajdujg si¢ tam rowniez linki do innych stron internetowych
poswigconych chorobom rzadkim i sposobom ich leczenia.

7. Instrukcja uzycia

ANDEMBRY roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym
Stosowanie podskérne
Wazne:

Ten wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony dziata inaczej niz inne urzadzenia do wstrzykiwania.
Przed uzyciem i za kazdym razem, gdy pacjent otrzyma nowy wstrzykiwacz potautomatyczny
napeliony, nalezy przeczyta¢ uwaznie instrukcj¢ uzycia. Mogg pojawi¢ si¢ nowe informacje.
Informacje te nie zastgpujg rozmowy z fachowym personelem medycznym na temat stanu zdrowia lub
leczenia. U mtodocianych pacjentow lek ANDEMBRY nalezy podawac pod nadzorem osoby
doroste;.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego nalezy upewnic sie,
ze pacjent zostal przeszkolony przez fachowy personel medyczny.

Przezroczysta nasadka na wstrzykiwaczu

Budowa wstrzykiwacza pétautomatycznego napelnionego (patrz Rysunek A):
Przejdz do nastepnych krokow, aby przygotowac i wykonac wstrzykniecie.
Termin waznosci (EXP)

Przed uzyciem: )
wydrukowana na etykiecie

(-

potautomatycznym napelionym Okno podgladu Zatyczka tloka
Nie usuwac¢ do momentu wstrzyknigcia (widoczny lek)

= 0 =

SJara ostona igly
(Uwaga: wewnatrz igta. Nie dotykac)

Metalowa czgs¢ wewnatrz
przezroczystej nasadki na

wstrzykiwaczu pétautomatycznym

nanelionvm

QLY

Po uzyciu:

Ll =

\

Okienko podgladu wypehni z6tty tlok
po zakonczeniu wstrzykiwania

Po uzyciu,
szara ostona igly zablokuje si¢

Rysunek A
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Nalezy przeczyta¢ ponizsze informacje dotyczace bezpieczenstwa:

Przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony w oryginalnym opakowaniu do
momentu uzycia, w celu ochrony przed swiattem.

Nie zdejmowa¢ przezroczystej nasadki wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego,
dopoki pacjent nie bedzie gotowy do wstrzyknigcia.

Nie zaktada¢ ponownie przezroczystej nasadki na wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
po jej zdjeciu, poniewaz moze to spowodowac rozpoczgcie wstrzykiwania i urazy.
Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 1 dawke przeznaczong wytacznie do
jednorazowego uzycia. Nie uzywaé ponownie tego samego wstrzykiwacza
polautomatycznego napetionego.

Nie uzywa¢é wstrzykiwacza, jesli uptynat termin waznosci.

Wstrzykiwacz pétautomatyczny napekniony jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknig¢ (pod
skore) podskornych.

Nie uzywaé wstrzykiwacza potautomatyczego napetnionego, jesli wyglada na uszkodzony,
ma peknigcia, wycieka z niego lek lub zostat upuszczony. W takich przypadkach nalezy
wyrzuci¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zgodnie z opisem w Kroku 11 i uzy¢
nowego.

Nie wstrzykiwac przez ubranie.

W Zadnym momencie nie dotyka¢ ani nie probowac zdjac szarej ostonki igly.

Lek ANDEMBRY nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac si¢ z fachowym personelem medycznym.

Jak przechowywa¢ ANDEMBRY?

Przechowywac w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C, w oryginalnym opakowaniu

do momentu uzycia, w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamraza¢. Jesli wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zostal zamrozony, nie uzywac
g0 nawet po rozmrozeniu.

Nalezy wyja¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony z lodowki na 30 minut przed
uzyciem, aby osiagnal temperatur¢ pokojowa.

Przechowywanie alternatywne (temperatura pokojowa):

W razie koniecznosci, na przyktad podczas podrozy, wstrzykiwacz potautomatyczny
napetniony moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 25°C) jednorazowo
przez okres do 2 miesi¢cy, ale nie po uptywie okres waznosci.

Jesli wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony bedzie przechowywany w temperaturze
pokojowe;j:

o W przewidzianym miejscu na pudetku tekturowym nalezy wpisa¢ date pierwszego
wyjecia wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego z lodowki, aby utatwic
sledzenie czasu jej przechowywania w temperaturze pokojowe;j.

o nie wklada¢ ponownie wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego do lodowki
po osiagnigciu temperatury pokojowe;.

o Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony, jesli byt
przechowywany w temperaturze pokojowej dtuzej niz 2 miesiace. (patrz Krok 11.
Utylizacja wstrzykiwacza)

Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia za pomocg wstrzykiwacza pélautomatycznego
napelnionego (patrz rysunek B):
Tekturowe pudetko zawiera:

1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

Wymagane materiaty, ale brak ich w opakowaniu:

Gazik nasgczony alkoholem
Wacik lub gaza
Pojemnik na ostre odpady medyczne lub pojemnik na odpady odporny na przebicie (patrz
Krok 11. Utylizacja wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego)
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Gazik nasgczony Wacik Pojemnik na ostre
alkoholem odpady medyczne
Jednorazowy wstrzykiwacz
pélauto{natyczny napetniony } \
Y \/
W zestawie Wymagane materialy, ale brak ich w zestawie
Rysunek B

Przygotowanie do wstrzykniecia

Przezroczysta nasadke wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego nalezy zdjaé dopiero
bezposrednio przed wstrzyknieciem.

Krok 1. Wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony powinien osiagnac temperature pokojowa

e Nalezy wyja¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony z pudetka tekturowego i umiescic
go na czystej, ptaskiej powierzchni.

e Jesli lek byt przechowywany w lodowce, nalezy odczeka¢ 30 minut, az osiggnie temperature
pokojowg (patrz rysunek C).

e  Wstrzykiwanie leku dopiero wyciagnigtego z lodowki moze powodowaé dyskomfort.

e Nie probowac w zaden sposob przyspieszaé procesu podgrzewania. Nie podgrzewac
w kuchence mikrofalowej, polewac go goraca woda ani wystawia¢ na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych.
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3

Rysunek C

Krok 2. Nalezy sprawdzi¢ date waznoSci

e Nalezy sprawdzi¢ dat¢ waznosci na etykiecie wstrzykiwacza potautomatycznego
napetnionego (patrz Rysunek D).

e Nie uzywaé wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, jesli uptynat termin waznosci.

e Nie uzywaé wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego, jesli byt przechowywany w
temperaturze pokojowej dluzej niz 2 miesigce.

e Jesli uptynat termin waznoS$ci lub wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony byt
przechowywany w temperaturze pokojowej dtuzej niz 2 miesigce, nalezy bezpiecznie
wyrzuci¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napeniony i wzia¢ nowy (patrz Krok 11.
Utylizacja wstrzykiwacza p6lautomatycznego napelnionego).
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Rysunek D

Krok 3. Sprawdzenie wstrzykiwacza po6lautomatycznego napelnionego

Sprawdz, czy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony nie jest uszkodzony.
Sprawdzic lek przez okienko podgladu wstrzykiwacza poétautomatycznego napetnionego
(patrz rysunek E).

Obecnos¢ pecherzykow powietrza jest zjawiskiem normalnym. Nie nalezy probowac¢ ich

usuwac.

Lek powinien mie¢ kolor od brazowozoéttego do zottego i moze by¢ lekko opalizujacy lub
przezroczysty.

Nie stosowac wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego oraz wyrzuci¢ go w
bezpieczny sposob i wzigé nowy (patrz Krok 11. Utylizacja wstrzykiwacza
pélautomatycznego napekionego), jesli:

O

o
o
o

Lek jest odbarwiony lub zawiera czasteczki
Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony wyglada na uszkodzony lub ma peknigcia
Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony przecieka
Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zostat upuszczony na twarda
powierzchnig, nawet jesli nie wyglada na uszkodzony.

62



............................

Rysunek E

Wybor i przvgotowanie miejsca wstrzykniecia

Krok 4. Umy¢ rece
e Dokladnie umy¢ rece woda z mydiem lub uzy¢ srodka do dezynfekcji rak (patrz Rysunek F).

—_—

Rysunek F

Krok 5. Wybor miejsca wstrzykniecia

e  Wstrzyknaé w udo lub okolice brzucha, ale w odlegtosci 2 cm od pepka (patrz rysunek G).

o Jedli kto$ inny (opiekun) wykonuje wstrzykniecie, mozna rowniez wybra¢ rami¢. Nie
probowa¢é samodzielnie wykonywac¢ wstrzykniecia w ramig.

e Nalezy zmienia¢ (wymienia¢) miejsce wstrzyknigcia przy kazdym wstrzyknigciu.
Nie wstrzykiwa¢ wielokrotnie w to samo miejsce, jesli skora jest uszkodzona.

e Nie wstrzykiwa¢ w pegpek, znamiona, blizny lub siniaki ani w miejsca, w ktorych skora jest
delikatna, zaczerwieniona, twarda lub zraniona.
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Miejsca do Miejsca do
samodzielnego podania podania przez
opiekuna

Rysunek G

Krok 6. Przygotowanie miejsca wstrzykniecia
e Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia za pomoca wacika nasgczonego alkoholem (patrz
Rysunek H).
e Pozostawi¢ miejsce wstrzykniecia do wyschnigcia.
e Nie dotyka¢ oczyszczonego miejsca przed wstrzyknigciem.
e Nie wachlowa¢ ani nie dmucha¢ na oczyszczony obszar skory.

Rysunek H

Wstrzykiwanie leku za pomoca wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego

Wykona¢é wstrzykniecie bez zatrzymywania si¢. Przed rozpoczeciem nalezy przeczytaé¢ wszystkie kroki.
Nie zdejmowa¢ przezroczystej nasadki, do pelnej gotowos$ci do wstrzykniecia.
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Krok 7. Zdjaé przezroczysta nasadke wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego i wyrzué

Wazine:

Przytrzymac¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony jedng reka, a druga reka zdejmij
przezroczystg nasadke wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego.

Nie przekrecaé przezroczystej nasadki (patrz Rysunek I). Jesli nie mozna zdjaé
przezroczystej nasadki, nalezy poprosi¢ o pomoc opiekuna lub skontaktowac si¢ z
fachowym personelem medycznym.

Przezroczysta nasadka ma wewnatrz metalowg cze¢s¢, co jest normalne.

Nie nakladaé¢ ponownie przezroczystej nasadKi po jej zdjeciu, poniewaz moze to
uruchomi¢ wstrzykniecie i urazy.

Wyrzucié przezroczysta nasadke do pojemnika na ostre odpady medyczne lub
zamknigtego pojemnika odpornego na przebicie.

Aby unikng¢ urazéw, nie nalezy dotykac szarej oslony igly wstrzykiwacza.
Nie nalezy odkladac¢ wstrzykiwacza po zdjeciu przezroczystej nasadki.

Szara ostona igty
Nie dotykaé

Przezroczysta nasadka
na wstrzykiwacz
potautomatyczny

napetniony

Rysunek I
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Krok 8. Nalezy $cisnac¢ skore i umiesé¢é wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony w miejscu
wstrzykniecia.
Natychmiast po zdjeciu przezroczystej nasadki wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego
nalezy wykona¢ ponizsze czynno$ci bez zatrzymywania sig:
e Delikatnie §cisna¢ obszar oczyszczonej skory wokot miejsca wstrzyknigcia i przytrzymac
go mocno do momentu zakonczenia wstrzyknigcia (patrz Rysunek J).
e Umiesci¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony pod katem 90° w oczyszczonym
migjscu wstrzyknigcia (patrz Rysunek J).
e Upewnié sig, Ze okienko podgladu jest widoczne.

a
<
b

Rysunek J

Krok 9. Wstrzykna¢ lek (patrz Rysunek K)

Przed wstrzyknieciem nalezy przeczytaé caly krok 9.
Wstrzykniecie moze potrwa¢é do 15 sekund.
Aby upewni¢ sie, Ze pacjent otrzymala calg dawke, nalezy trzyma¢ napelniony
wstrzykiwacz doci$niety do $nietej skory do momentu az:
- Zélty tlok przestanie si¢ poruszaé¢ i wypehi okienko podgladu, oraz
- Minie 5 sekund od drugiego "klikniecia".
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Zdecydowanym ruchem przycisng¢ szarg ostone igly do $cis$nigtej skory, aby rozpocza¢ wstrzykniecie
i kontynuowac¢ docisk do momentu zakonczenia wszystkich ponizszych czynnosci.

Naciskad, aby rozpoczaé

Dociska¢ w pozycji do Dociskaé jeszcze przez 5
dotu sekund

Okno podgladu
Jest zétte

Drugie
kliknigcie

Naciskaé, aby rozpoczaé Dociska¢ wstrzykiwacz Dociskaé wstrzykiwacz
wstrzyknigcie 1 bedzie stychaé pétautomatyczny napelniony i | potautomatyczny napetniony
pierwsze "klikniecie". obserwowac okienko jeszcze przez kolejne 5 sekund,
podgladu. aby upewni¢ sie, Ze zostala
e Pierwsze "kliknigcie" oznacza podana pelna dawka.
rozpoczgcie wstrzykiwania. e Okno zmieni kolor na zotty i
e Z6lty tok zacznie poruszac si¢ |  Bedzie stychaé drugie
w oknie podgladu. "kliknigcie".
Kontynuowa¢ dociskanie
wstrzykiwacza Kontynuowa¢é dociskanie
potautomatycznego wstrzykiwacza
napetnionego . potautomatycznego
napetnionego .
Rysunek K

e Nie wyjmowac wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego, dopoki zotty tlok nie
przestanie si¢ poruszac i catkowicie nie wypekni si¢ okienko podgladu, a po drugim
"kliknigciu" nie uptynie 5 sekund.

e Podczas wstrzykiwania nie nalezy wyjmowa¢, przechylaé¢ ani obracaé wstrzykiwacza
potautomatycznego napekionego.
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Krok 10. Zwolnienie ucisku i wyjecie wstrzykiwacza pétautomatycznego napelnionego
e Zwolni¢ ucisk i wyja¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony pod katem 90° od skory
(patrz Rysunek L).
e (Gdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zostanie odsunigty od skory, szara ostona
igly powroéci do pierwotnej (przed uzyciem) pozycji i zablokuje sig, zakrywajac igle.

/_\_’

P

N

90° H(Q/ﬁ
[]

Rysunek L

Wazne: Jesli pacjent uwaza, Ze nie otrzymal pelnej dawki, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie
z fachowym personelem medycznym.
e Jesli w miejscu wstrzykniecia wystepuje niewielkie krwawienie, mozna przytozy¢ do niego
wacik lub gaze.
e Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.
e W razie potrzeby miejsce wstrzyknigcia mozna przykry¢ niewielkim opatrunkiem
samoprzylepnym.
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Utylizacja

Krok 11. Utylizacja wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego

Nie uzywac¢ ponownie wstrzykiwacza poétautomatycznego napetnionego.

Po wstrzyknigciu dawki nalezy umiesci¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony w
pojemniku na ostre odpady medyczne lub zamknigtym pojemniku odpornym na przektucie
(patrz Rysunek M).

Pojemnik na ostre
odpady medyczne

Rysunek M
Jesli uzytkownik nie posiada pojemnika na ostre odpady medyczne lub zamknigtego
pojemnika odpornego na przebicie, moze skorzysta¢ z pojemnika domowego, ktory:
o Wykonany jest z wytrzymatego tworzywa sztucznego
o Moze by¢ zamykany szczelng, odporng na przebicie pokrywa, aby ostre przedmioty
nie wydostaly si¢ na zewnatrz
o Ma stabilng pozycje pionowa podczas uzytkowania
o Jest odporny na przeciekanie
o Jest odpowiednio oznakowany z ostrzezeniem o niebezpiecznych odpadach wewnatrz
pojemnika
Gdy pojemnik na ostre odpady medyczne jest prawie pelny, nalezy postepowac zgodnie
z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi wiasciwego sposobu utylizacji pojemnika na ostre
odpady medyczne. Wigcej informacji na temat utylizacji pojemnika na ostre odpady
medyczne mozna uzyskac¢ od farmaceuty lub pracownika stuzby zdrowia.
Zuzytego pojemnika na ostre odpady medyczne nie wyrzuca¢ do $mieci domowych, chyba ze
zezwalaja na to lokalne przepisy.
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e Zuzytego pojemnika na ostre odpady medyczne nie poddawac recyklingowi.
Krok 12. Prowadzenie dokumentacji

o Jesli lekarz tego wymaga, nalezy zapisywac wstrzyknigcia w dzienniczku, aby utatwié
$ledzenie przyjmowania leku.
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