Zkracené informace o 1é¢ivém piipravku

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

Drive nez zacnete pfipravek predepisovat, seznamte se, prosim, s Uplnym souhrnem udajt o ptipravku (SPC).

SloZeni: Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 150 mg lanadelumabu* v 1 ml roztoku, resp. jedna
predplnéna injekéni stifkacka obsahuje 300 mg lanadelumabu* ve 2 ml roztoku. Pomocné latky: viz SPC.
Indikace: Ptripravek TAKHZYRO je indikovan pro rutinni prevenci rekurentnich atak hereditarniho angioedému
(HAE) u pacientt ve véku 2 let a starSich.

Davkovani a zpuasob podani: Dospéli a dospivajici ve véku od 12 do 18 let :Doporucena pocateéni davka je

300 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny. U pacientd, ktefi jsou pfi 1€¢bé stabilné bez atak, 1ze zvazovat snizeni
davky na 300 mg kazdé 4 tydny, zejména u pacientl s nizkou hmotnosti. Déti ve véku od 2 do 12 let:
Doporucena davka lanadelumabu u déti ve véku od 2 do 12 let je zaloZena na télesné hmotnosti.

Télesna hmotnost (kg) Doporucena pocate¢ni davka Uprava davky

U pacientd s nedostate¢nou
kontrolou atak 1ze zvazit zvyseni
davky na 150 mg lanadelumabu
kazdé 3 tydny

0Od 10 do < 20 kg 150 mg lanadelumabu kazdé 4 tydny

U pacientd, ktefi jsou pii lécbé
trvale bez atak, lze zvazit sniZzeni
davky na 150 mg lanadelumabu
kazdé 4 tydny

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

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

40 kg a vice 300 mg lanadelumabu kazd¢ 2 tydny

Pacienti s hmotnosti od 20 do 40 kg, ktefi jsou stabilné bez atak, mohou po dosazeni véku 12 let pokratovat se
stejnym davkovanim. Piipravek TAKHZYRO je pouze k subkutannimu (s.c.) podani.Détem (ve véku od 2 do

12 let) muze piipravek TAKHZYRO aplikovat pouze pecovatel, a to pouze po proskoleni zdravotnickym
pracovnikem ohledné techniky subkutanni injekce.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Upozornéni: Pro lepsi dohledatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkl je nutno Citeln€ zaznamenat nazev a Cislo
Sarze podaného ptipravku. Hypersenzitivni reakce: Byly pozorovany hypersenzitivni reakce. V ptipadé zavazné
hypersenzitivni reakce je nutno ihned zastavit aplikaci ptipravku TAKHZYRO a zah4jit vhodnou 1é¢bu. Obecné:
Piipravek TAKHZYRO neni uréen k 1é¢bé akutnich atak HAE. Interference s testem koagulace: Lanadelumab
mize zvySovat aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT) vzhledem k interakci lanadelumabu

s analyzou aPTT.

Interakce: Nebyly provedeny Zadné specializované studie lékovych interakci. Na zakladé vlastnosti
lanadelumabu se nepfedpokladaji zadné farmakokinetické interakce se sou¢asné podavanymi lé¢ivymi
ptipravky.

Téhotenstvi : Udaje o podavani lanadelumabu tdhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Podavani
lanadelumabu v téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Hlavni neZadouci u¢inky: Reakce v misté vpichu injekce, hypersenzitivita (pruritus, diskomfort a brnéni
jazyka), zavraté, makulopapulozni vyrazka, myalgie, zvySena alaninaminotransferdza a zvysena
aspartataminotransferaza.

Uchovavani: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Predplnénou injekéni stiikacku
uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem. Piedplnénou injekéni stiikacku 1ze uchovavat
pfi teplotach nizsich nez 25 °C po jednorazovou dobu 14 dnd, ale nikoli po datu pouzitelnosti. Po uchovavani pii
pokojové teploté nevracejte piipravek TAKHZYRO do chladnicky.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch, Block 2, Miesian
Plaza, 50-58 Baggot Street Lower, Dublin 2, D02 HW68 Irsko

Registraéni ¢isla: EU/1/18/1340/004-009

Posledni revize SPC: 11/2023.

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékarsky predpis.
Lécivy pripravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi.
Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.



http://www.sukl.cz/

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na SUKL nebo spoleénosti Takeda
emailem na AE.CZE@takeda.com. Podezieni na nezadouci u¢inky hlaste také podle narodnich legislativnich
pozadavkl.



mailto:AE.CZE@takeda.com

