Zkracena informace o léCivém pfipravku

Nazev pripravku: Andembry 200 mg injekéni roztok v preplnéné injekcni stiikacce. Andembry 200 mg
injekéni roztok v preplnéném peru. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna predplnéna injekéni
stfikacka/predplnéné pero obsahuje 200 mg garadacimabu v 1,2 ml. Garadacimab je pIlné humanni IgG4
monoklonaini protildtka produkovana v ovaridlnich burikach kreéika cinského (CHO) s pouZitim
technologie rekombinantni DNA. Lékova forma: Injekcni roztok. Terapeutické indikace: Pfipravek
ANDEMBRY je indikovan pro rutinni prevenci rekurentnich atak hereditdrniho angioedému (HAE) u
dospélych a dospivajicicich pacientl ve véku 12 let a starsich. Davkovani a zpisob podani: Andembry se
ma zacit podavat pod dohledem zdravotnického pracovnika, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientl s HAE.
Davkovani: Doporucend davka pripravku ANDEMBRY u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich
je pocatecni nasycovaci davka 400 mg podana subkutdnné jako dvé 200mg injekce v prvni den Iécby, a
nasledné davka 200 mg jednou mésic¢né. Je potreba zvazit ukonceni Iécby u pacientd s normalnimi
hladinami C1-INH HAE (nC1-INH), u kterych se po 3 mésicich l1é¢by neprokazalo dostatecné snizeni poctu
atak. Pripravek ANDEMBRY neni urcen pro lé¢bu akutnich atak HAE. Zplsob podani: Pfipravek ANDEMBRY
je uréen pouze k subkutannimu podani. Pfedplnénd injekcni stfikacka a predplnéné pero pfipravku
ANDEMBRY jsou uréeny pouze k jednorazovému podani. Injekce je omezena na nasledujici mista vpichu:
bficho, stehna a vnéjsi horni ¢asti paze. Doporucuje se stfidat mista vpichu. Pfipravek ANDEMBRY si
mohou pacienti aplikovat sami nebo miZze byt podan pecovatelem, pouze pokud je zdravotnicky pracovnik
zaskoli na techniku podavani subkutanniinjekce. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Sledovatelnost: Aby se zlepSila sledovatelnost
biologickych IéCivych ptipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pfipravku a Cislo Sarze.
Hypersenzitivita: Hypersenzitivni reakce nebyly pozorovany, ale teoreticky se mohou objevit. Pokud se
vyskytnou zavainé hypersenzitivni reakce, musi se podavdani garadacimabu ukondit a zahdjit vhodna
terapie. Obecné: Pripravek ANDEMBRY neni urcen k 1é¢bé akutnich atak HAE. V pfipadé prilomové ataky
HAE m3d byt zahdjena individualni 1é¢ba schvdlenym zachrannym lécivym pripravkem. K dispozici jsou
omezené Udaje o poufZiti garadacimabu u pacientd s HAE s nC1-INH. Nékteré podkategorie nC1-INH HAE
nemusi reagovat na lécbu garadacimabem z dlvodu alternativnich kaskad, které nezahrnuji aktivaci FXIL.
Je-li to mozné, doporucuje se provést genetické testovani podle aktualnich doporuceni pro 1écbu HAE a
prerusit Ié¢bu, pokud neni pozorovana klinickd odpovéd. Interference s koagulaénim testem: Pfipravek
ANDEMBRY mUze prodlouZit aktivovany parcidlni tromboplastinovy ¢as (aPTT) v dlsledku interakce
garadacimabu s vySetfenim aPTT. Rozsah prodlouZeni aPTT se mUzZe lisit v zavislosti na expozici Iéku a také
na dal$ich parametrech, jako jsou pFirozené variace hladin FXII a dalsich koagulaénich faktor(. Cinidla
pouzitd v laboratornim testu aPTT iniciuji vlastni koagulaci aktivaci FXIl v kontaktnim systému, tedy
inhibice plazmatického FXlla pfipravkem ANDEMBRY muZe béhem tohoto vysetieni prodlouZit aPTT.
Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi: K
dispozici nejsou Zadné nebo jsou pouze omezené Udaje o podavani garadacimabu béhem téhotenstvi.
Monoklondlni protilatky, jako je garadacimab, jsou transportovany pres placentu hlavné béhem tretiho
trimestru téhotenstvi; proto je pravdépodobné, Ze potencidlni ucinky na plod budou vétsi béhem tretiho
trimestru téhotenstvi. Jako preventivni opatieni je vhodné vyhnout se uzivani garadacimabu béhem
téhotenstvi. Kojeni: Neni zndmo, zda se garadacimab vylucuje do lidského mléka. O humannim IgG je
znamo, Ze je vylucovan do materského mléka béhem prvnich dnl po porodu, nasledné jeho koncentrace
klesa na nizké hodnoty. V dlsledku toho muze v prabéhu prvnich dnd dojit k prenosu IgG protilatek na
novorozence mlékem. Béhem tohoto kratkého obdobi riziko pro kojené dité nelze vyloucit. Poté m{ze byt
garadacimab pouZivan v obdobi kojeni, pokud je to klinicky potifebné. Uéinky na schopnost fidit a
obsluhovat stroje: Pfipravek ANDEMBRY nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Nezadouci Géinky: Casté (> 1/100 aZ < 1/10): reakce v misté vpichu, bolest hlavy, bolest
bficha. Pfedavkovani: Nejsou k dispozici Zddné dostupné udaje tykajici se potencidlnich znamek a pfiznak
predavkovani. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Pfipravek ANDEMBRY lze uchovavat pfi pokojové teploté (do




25 °C) az po dobu 2 mésic(, ne vsak po uplynuti doby pouzitelnosti. Uchovavani: Uchovava se v chladniéce
(2 °C—8°C). Chranit pred mrazem. Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro podani: ANDEMBRY
200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikacce: 1,2 ml roztoku v pfedplnéné sklenéné injekéni
sttikacce (sklo tfidy 1) s brombutylovou zatkou, nasazenou specialni tenkosténnou (STW z angl. special
thin-walled) jehlou 27G x 1/2 5B, sestavené s prodlouzenym Uchytem pro prsty a bezpe¢nostnim krytem
jehly. Pripravek ANDEMBRY je dostupny jako jednotlivé baleni obsahujici 1 sestavenou predplnénou
injekéni strikacku a viceCetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1 stfikacce) sestavené predplnéné injekcni
stfikacky. ANDEMBRY 200 mg injekéni roztok v predplnéném peru: 1,2 ml roztoku v pfedplnéné sklenéné
injekéni strikacce (sklo tfidy 1) s brombutylovou zatkou a nasazenou specidlni tenkosténnou (STW) jehlou
27G x 1/2 5B. Jedna predplnéna injekeni strikacka je spojena s perem. Ptipravek ANDEMBRY je dostupny
jako jednotlivé baleni obsahujici 1 sestavené predplnéné pero a vicecetné baleni obsahujici 3 (3 po 1)
sestavend predplnénd pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-
Strasse 76, D-35041 Marburg, Némecko. Registracni ¢€isla: EU/1/24/1885/001, EU/1/24/1885/002,
EU/1/24/1885/003, EU/1/24/1885/004. Datum prvni registrace: 10. Gnora 2025.

PFipravek je vazan na lékafsky predpis a neni hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Uplnou
informaci pro predepisovani najdete v Souhrnu Udajli o pfipravku na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu . Vice informaci se dozvite na adrese CSL
Behring s.r.o., Vyskodilova 2a/1461, 140 00 Praha 4, tel. 241416441, www.cslbehring.cz
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