Pribalova informace: informace pro uzivatele

TAKHZYRO 300 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekcni stiikacce
lanadelumab

Priectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékati, [ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek TAKHZYRO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek TAKHZYRO pouzivat
Jak se ptipravek TAKHZYRO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek TAKHZYRO uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti

NNk WD —

1.  Co je piipravek TAKHZYRO a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek TAKHZYRO obsahuje 1é¢ivou latku lanadelumab.
K ¢emu se pripravek TAKHZYRO pouziva

TAKHZYRO je 1écivy pripravek pouzivany u pacientll ve véku 2 let a starSich k prevenci atak
angioedému u pacientt s hereditarnim angioedémem (HAE).

Co je hereditarni angioedém (HAE)

HAE je onemocnéni, které se dédi v rodin€. Pfi tomto onemocnéni v krvi neni dostatek bilkoviny
zvané ,inhibitor C1* nebo inhibitor C1 nefunguje spravné. To vede k prilis velkému mnoZzstvi
»plazmatického kalikreinu®, ktery zase produkuje vyssi hladiny ,,bradykininu* v krevnim ob&hu. Piili§
mnoho bradykininu zptsobuje pfiznaky HAE jako otok a bolest:

° rukou a nohou,

. obliCeje, ocnich vicek, rtl nebo jazyka,

. hrtanu (laryngu), coz muze ztézovat dychani,
. pohlavnich organt.

Jak pripravek TAKHZYRO funguje

Ptipravek TAKHZYRO je typ bilkoviny, ktery blokuje aktivitu plazmatického kalikreinu. To pomaha
snizit mnozstvi bradykininu v krevnim ob¢hu a predchazi ptiznakim HAE.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek TAKHZYRO pouZivat
Nepouzivejte pripravek TAKHZYRO

Jestlize jste alergicky(4) na lanadelumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptfipravku (uvedenou
v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

. Pted pouzitim pripravku TAKHZYRO se porad’te se svym 1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.
. Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce na piipravek TAKHZYRO s ptiznaky jako je

vyrazka, tlak na hrudi, sipani nebo rychly srdecni tep, ihned informujte svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Vedeni zaznamu

Dtrazn¢ se doporucuje, abyste si pii kazdém podani davky pripravku TAKHZYRO zapsali nazev a
Cislo Sarze 1éku. Je to proto, abyste méli zaznam o pouzitych Sarzich.

Laboratorni testy

Pied absolvovanim laboratornich testi ke zméfeni srazlivosti krve svému 1ékaii sd€lte, ze uzivate
pripravek TAKHZYRO. Je to proto, ze ptipravek TAKHZYRO v krvi miiZze narusovat nékteré
laboratorni testy, coz vede k neptfesnym vysledkim.

Déti a dospivajici

Ptipravek TAKHZYRO se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 2 let. Je to proto, ze v této vékové
skupin€ nebyl zkouman.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek TAKHZYRO

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neni znamo, Ze by pripravek TAKHZYRO ovliviioval jiné 1éky nebo byl ovliviiovan jinymi léky.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete ptipravek TAKHZYRO pouzivat. Existuji
pouze omezené informace o bezpecnosti pouziti ptipravku TAKHZYRO béhem téhotenstvi a kojeni.
Podavani lanadelumabu v téhotenstvi a v obdobi kojeni se z preventivnich diivodi nedoporucuje.
Lékat s Vami prodiskutuje rizika a pfinosy uzivani tohoto 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1ék nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek TAKHZYRO obsahuje sodik

Lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné predplnéné injekéni stiikacce, to
znamena, Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.
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3.  Jak se pripravek TAKHZYRO pouziva

Ptipravek TAKHZYRO se dodava v predplnénych injekénich stiikackach k jednordzovému pouziti
jako roztok pripraveny k pouziti. Vase 1é€ba bude zah3jena a fizena pod dohledem lékare, ktery ma
zkuSenosti s péci o pacienty s HAE.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(4) nebo mate néjaké dalsi otazky ohledné
pouzivéni tohoto pfipravku, porad'te se se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Kolik pripravku TAKHZYRO pouzivat
U dospélych a dospivajicich ve véku od 12 do 18 let:
— Doporucena pocatecni davka je 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny. Pokud jste dlouhou dobu
neprod¢lal(a) zddnou ataku, Vas lékat mize davku zménit na 300 mg lanadelumabu kazdé
4 tydny, zejména pokud mate nizkou télesnou hmotnost.
— U pacientt s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg l1ze také zvazit pocatecni davku 150 mg
lanadelumabu kazdé 2 tydny. Pokud jste dlouhou dobu neprodélal(a) zadnou ataku, 1ékat mize

davkovani zmeénit na 150 mg lanadelumabu kazdé 4 tydny.

U déti ve véku od 2 do 12 let je doporucena davka zaloZena na télesné hmotnosti:

Télesna hmotnost (kg) | Doporucena pocatecni davka Uprava davky
U pacientt s nedostate¢nou
150 mg lanadelumabu kazdé kontrolou atak lze zvazit

Od 10 do meéné nez 20 kg | 4o 40 zvyseni davky na 150 mg

lanadelumabu kazdé 3 tydny
U pacientt, ktefi jsou pii 1é¢be
150 mg lanadelumabu kazdé trvale bez atak, lze zvazit

2 tydny snizeni davky na 150 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny
U pacientt, ktefi jsou pti 1écbe
300 mg lanadelumabu kazdé trvale bez atak, lze zvazit

2 tydny snizeni davky na 300 mg
lanadelumabu kazdé 4 tydny

0Od 20 do méné nez 40 kg

40 kg a vice

— U pacientt s télesnou hmotnosti od 20 do méné nez 40 kg, kteti po dlouhou dobu neprodé¢lali
zadnou ataku, muze Iékat umoznit po dosazeni véku 12 let pokracovani 1éCby se stejnym
davkovanim.

Jak pripravek TAKHZYRO aplikovat

Pokud si piipravek TAKHZYRO aplikujete sami nebo pokud ho aplikuje Vas$ pecovatel, musite
si Vy nebo Vas pecovatel peclivé pirecist pokyny uvedené v ¢asti 7 ,,Navod k pouziti“ a dodrzovat
je.

Ptipravek TAKHZYRO je urcen k injekci pod kizi (,,subkutanni injekce®).
Pacienti ve véku 12 let nebo starsi si mohou injekci aplikovat bud’ sami, nebo jim ji mize
aplikovat peCovatel.

. Pacientiim ve v€ku od 2 do 12 let mlze injekci aplikovat bud’ zdravotnicky pracovnik, nebo
pecovatel.
. Leékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra by Vam pted jeho prvnim pouzitim méli ukazat, jak

spravné pripravek TAKHZYRO pfipravit a aplikovat. Dokud nebudete proskoleni v injekéni
aplikaci pripravku, neaplikujte injekci sobé ani nikomu jinému.
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° Vpichnéte jehlu do tukové tkan€ na brise, stehn¢ nebo horni ¢asti paze.
. Pti kazdé injekci ptipravku pouZijte jiné misto.
. KaZzdou ptedplnénou injekéni stiikacku pripravku TAKHZYRO pouzijte pouze jednou.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku TAKHZYRO, neZ jste mél(a)

Pokud uzijete ptili§ mnoho ptipravku TAKHZYRO, informujte svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek TAKHZYRO
Pokud vynechate davku ptipravku TAKHZYRO, aplikujte svou davku co nejdfive. Dalsi planovana

davka bude mozna muset byt upravena na zakladé stanovené Cetnosti aplikace, aby byl zajistén
interval

. nejméné€ 10 dnit mezi davkami pii 2tydennim déavkovacim rezimu,
. nejméné 17 dnit mezi davkami pii 3tydennim davkovacim rezimu,
. nejméné 24 dnit mezi davkami pti 4tydennim davkovacim rezimu.

Pokud si nejste jisty(jista), kdy pripravek TAKHZYRO po vynechani davky aplikovat, zeptejte se
svého l¢kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek TAKHZYRO

Je dulezité, abyste stale aplikoval(a) ptipravek TAKHZYRO podle pokynti svého 1ékare, i kdyz se
budete citit 1épe. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakci na ptipravek TAKHZYRO s ptiznaky jako je
vyréazka, tlak na hrudi, sipani nebo rychly srde¢ni tep, ihned informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Pokud si vSimnete kterychkoli z nasledujicich vedlejsich u€inkt, informujte svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

. Reakce na misté, kam byla aplikovana injekce — k priznakiim patii bolest, zarudnuti kiize,
podlitina, nepfijemny pocit, otok, krvaceni, svédéni, ztvrdnuti kize, brnéni, teplo a vyrazka.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

Alergickeé reakce véetné svédeéni, neptijemny pocit a brnéni jazyka
Zavraté, pocit na omdleni

Vystoupla kozni vyrazka

Bolest svalu

Krevni testy ukazujici zmény na jatrech
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Hlaseni nezadoucich aéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé€ jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezddouci €¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkl miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek TAKHZYRO uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Pfedplnénou injekéni stiikacku
uchovavejte v krabicCce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Ptedplnéné injekeéni stiikacky lze uchovavat pti teploté do 25 °C po jednorazovou dobu 14 dnd, ale
nikoli po datu pouZitelnosti.

Po uchovavani pti pokojové teploté nevracejte pripravek TAKHZYRO do chladnicky.

Kdyz vyjmete z chladnicky jednu pfedplnénou injekéni stiikacku z viceCetného baleni, vrat'te
zbyvajici predplnéné injekeni stiikacky do chladnicky az do dalSiho pouziti.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete znamek snizené jakosti, jako jsou Castice
v predplnéné injekeni stiikacce nebo zménéna barva injekéniho roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek TAKHZYRO obsahuje

. Lécivou latkou je lanadelumab. Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 300 mg
lanadelumabu ve 2 ml roztoku.
. Dalsimi slozkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat kyseliny citronové,

histidin, chlorid sodny, polysorbat 80 a voda pro injekci — viz bod 2 ,,Ptipravek TAKHZYRO
obsahuje sodik®.

Jak pripravek TAKHZYRO vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek TAKHZYRO se dodava jako Ciry, bezbarvy az svétle Zluty injek¢ni roztok v predplnéné

injek¢ni stiikacce.
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Ptipravek TAKHZYRO je k dispozici jako:

. jednotlivé baleni obsahujici jednu piedplnénou injekéni stiikacku o objemu 2 ml v krabicce
. jednotlivé baleni obsahujici dvé predplnéné injekeni stiikacky o objemu 2 ml v krabicce
. vicecCetné baleni skladajici se z 3 krabicek, pfi¢emz kazda obsahuje dvé piredplnéné injekéni

stfikacky o objemu 2 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Blocks 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Bovarapus

Takena boarapus EOO/]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEME A @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety(@drugsalesltd.com



Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGda

Takeda EAAAX A.E.

TmA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espana, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 33 00
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B. V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEME A@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 11/2023.



DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky je tato ptibalova informace k
dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

7.  Navod k pouZziti

Je nutno ptecist si podrobné pokyny pro aplikaci injekci ptipravku TAKHZYRO, porozumét jim
a dodrzovat je. Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce.

Zamyslené pouZziti

Ptedplnéna injekeni stiikacka pripravku TAKHZYRO je injekéni pomitcka s jehlou zajistujici fixni
davku (300 mg/2 ml) ptipravend k okamzitému a jednorazovému pouziti. Je ur¢ena k podkoznimu
podani 1é¢ivého pripravku poskytovatelem zdravotni péce, peCovatelem nebo samotnym pacientem
(v pripad¢ pacientti ve véku 12 let a starSich).

Uchovavani pripravku TAKHZYRO

. Ptedplnénou injekeni stiikacku s pripravkem TAKHZYRO uchovavejte v chladnicee pfi teploté
2 °C az 8 °C. Chraiite pied mrazem.

. Ptedplnéné injekeni sttikacky vyjmuté z chladnicky maji byt uchovavény pfi teploté do 25 °C
a pouzity do 14 dnti. Po uchovavani pti pokojové teploté nevracejte ptipravek TAKHZYRO do
chladnicky.

J Kdyz vyjmete z chladni¢ky jednu pfedplnénou injekeéni stiikacku z vicecetného baleni, vrat'te
zbyvajici predplnéné injekeni stiikacky do chladnicky az do dalSiho pouziti.

o Ptipravek TAKHZYRO uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byla predplnéna injekéni stiikacka
chranéna pred svétlem.

o Vyhod'te (zlikvidujte) predplnénou injekeni stiikacku s pripravkem TAKHZYRO, pokud byla
uloZzena mimo chladnicku, zmrazena nebo nebyla uchovavana v ptivodni krabicce chranéna pred
svétlem.

o Pripravek TAKHZYRO neprotiepavejte.

o Piipravek TAKHZYRO a vSechny ostatni 1éky uchovavejte mimo dosah déti.
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Soucdasti piredplnéné injekéni stfikacky piipravku TAKHZYRO pred pouZitim (obrazek A).

Vélec stfikaCky
Pistni ty& Okraj s leCivym Krytka jehly
pistu pfipravkem '

| 1

' - D

Opérka pro prsty
Prsty stale opirejte o opérku

Obrazek D: Predplnéna injekéni stiikacka s pripravkem TAKHZYRO

KROK 1: Pripravte se na injekci

a. Pripravte si tampon s alkoholem, vatovy tampon nebo gazovy polstarek, piilnavou naplast
a nadobu na ostré predméty (obrazek B) a umistéte je na Cisty a rovny povrch v dobte
osvétleném prostiedi. Tyto materidly nejsou soucésti baleni ptipravku TAKHZYRO.

oy

Tampon s alkoholem Vatovy tampoén nebo gazovy polstarek Prilnava naplast Nadoba na ostré predméty

Obrazek E: Pomocny material

b. Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku s piipravkem TAKHZYRO z chladnicky.

e Piedplnénou injekeni stiikacku pripravku TAKHZYRO nepouZivejte, je-1i pecet
garantujici neporusenost obalu otevirena nebo poskozena.

e Pied pripravou injekce nejméné 15 minut vyckejte, dokud predplnéna injekéni
stiika¢ka nedosahne pokojové teploty.

e Tento 1€k je citlivy na vysoké teploty. K zahtati predplnéné injekeni stiikacky
ptipravku TAKHZYRO nepouZivejte zdroje tepla, jako naptiklad mikrovinnou
troubu nebo horkou vodu.

e Krytku jehly neodstranujte, dokud nejste pfipraveni aplikovat injekci.
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Pockejte
15

minut

Oteviete krabicku. Drzte valec injek¢ni stiikacky a vyjméte predplnénou injekéni stiikacku s
pripravkem TAKHZYRO z vanicky (obrazek C).

Obrazek C: Vyjméte piredplnénou injekcni stiikacku

Umyjte si ruce mydlem a vodou (obrazek D). Ruce si diikladné osuste.
e Po umyti rukou pted aplikaci injekce se nedotykejte povrchu téla ani Zadné jeho Casti.

Obrazek D: Umyjte si ruce
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e. Zkontrolujte dobu pouZzitelnosti (EXP) uvedenou na valci injekéni stiikacky (obrazek E).
Nepouzivejte predplnénou injekeni stiikacku s pripravkem TAKHZYRO, pokud uplynula doba
pouzitelnosti. Pokud doba pouzitelnosti pfedplnéné injekéni stiikacky s ptipravkem
TAKHZYRO uplynula vyhod'te ji (zlikvidujte) do nadoby na ostré predméty a kontaktujte
svého lékare.

EXP; MM RRAR

Obrazek E: Umisténi doby pouzitelnosti

f. Zkontrolujte predplnénou injekéni stiikacku s ptipravkem TAKHZYRO, zda nejevi znamky
jakéhokoli poskozeni, a ujistéte se, ze je 1€k bezbarvy az svétle zluty (obrazek F).
o Nepouzivejte pripravek, pokud je injekéni stiikacka poskozena — napt. obsahuje
praskliny.
e NepouZivejte piedplnénou injekeni stiikacku s pripravkem TAKHZYRO, pokud ma
ptipravek zménénou barvu, je zakaleny nebo obsahuje vlocky ¢i Castice.
eV pfedplnéné injekeni stiikacce ptipravku TAKHZYRO muzete pozorovat vzduchové
bubliny. Jejich pfitomnost je bézna a nemé zadny vliv na davku.
Pokud nemiizete predplnénou injekéni sttikacku pouzit, kontaktujte svého 1ékare.

Obrazek F: Zkontrolujte piedplnénou injekéni stfikacku

KROK 2: Vyberte a pripravte misto injekce
a. Ptedplnéna injekeni sttikacka pripravku TAKHZYRO ma byt aplikovana pouze do téchto mist
(obrazek G):
o bficha,
o  stehna,
o horni ¢asti paze (pouze pokud injekci aplikuje zdravotnicky pracovnik nebo pecovatel).
e Neaplikujte injekci do mista na téle, kde je pokozka podrdzdéna, zrudld, pohmozdéna
nebo zanicena.
e Misto, které vyberete pro injekci, ma byt nejméné 5 cm od jakychkoli jizev nebo
pupku.
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( Samostatné podani injekce\ ("~ Podani injekce peéovatelem\

Homi ¢ast paze _—=
(pouze pii
aplikaci
pecovatelem)
Bficho —————= Bricho _/ | =
Stehna — Stehna — =
- /N J

Obrazek G: Mista aplikace injekce

Diilezité:
Stiidejte mista aplikace injekce, aby kiize ziistala zdrava. Kazda dalsi injekce méa byt aplikovana
nejméné€ 3 cm od naposledy pouZzitého mista.

Ocistéte misto injekce alkoholovym ubrouskem a nechte ktizi uplné€ uschnout (obrazek H).
e Misto injekce neovivejte ani na n¢j nefoukejte.
e Pted aplikaci injekce se jiz tohoto mista nedotykejte.

Obrazek H: OCcistéte misto aplikace injekce

Jednou rukou pevné drzte predplnénou injekéni stiikacku s pripravkem TAKHZYRO za stfedni
¢ast a druhou rukou stahnéte opatrné krytku jehly v pfimém sméru. Krytku jehly vyhod'te do
odpadu nebo do nadoby na ostré predméty (obrazek I).
o Nedotykejte se pistu ani na né&j netlacte, dokud nebudete ptipraveni k aplikaci
injekce.
e Krytku jehly znovu nenasazujte, aby nedoslo k poranéni jehlou.
e NepouZivejte predplnénou injekeni stiikacku s ptipravkem TAKHZYRO, pokud byla
upusténa bez nasazené krytky jehly.
e NepouZivejte piedplnénou injekeni stiikacku s pripravkem TAKHZYRO, pokud se
jehla zda byt poskozena ¢i ohnuta.
o Nedotykejte se jehly a ani nedovolte, aby se jehla ¢ehokoli dotkla.
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Obrazek I: Stahnéte krytku jehly

KROK 3: Aplikujte injekci pripravku TAKHZYRO
a. Uchopte predplnénou injek¢ni stiikacku piipravku TAKHZYRO do jedné ruky jako tuzku
(obrazek J). Nedotykejte se jehly ani netlacte na pist.

Obrazek J: Uchopte predplnénou injek¢ni stiikacku

b.  Druhou rukou jemné¢ stisknéte ptiblizn€ 3 cm kiize na ocisténém misté pro injekci.
e Kozni fasu na ocisténém misté pro injekci stale drzte az do dokonceni aplikace injekce a
vytazeni jehly (obrazek K).

Obrazek K: Vytvoite 3cm koZni iasu
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c. Pomoci jednoho rychlého, kratkého pohybu zatlacte jehlu v celé jeji délce do klize pod thlem
45 az 90 stupiiti. Jehlu ponechejte na misté (obrazek L).

Diilezité: Injekci aplikujte pfimo do N
vrstvy tukové tkané pod kiazi 90° N
(subkutanni injekce). ' N e Y Ty

Obrazek L: Zaved’te jehlu do kiize

d. Pomalu stlacujte pist aZ na doraz (obrazek M).
Pomalu vytahujte jehlu a pti tom udrzujte injek¢ni stiikacku pod stejnym uhlem. Opatrné
uvolnéte kozni fasu.

o

Diilezité: Nevytahujte jehlu, dokud
nedojde k aplikaci veskerého
1écivého piipravku a dokud

valec injekeni stiikacky neni
prazdny.

Obrazek M: Stladte pist aZ na doraz

Po dokonceni aplikace injekce
uvidite okraj pistu na dné
vélce injekéni stiikacky Dno valce

(obrizek N). strikacky — & Okraj

pistu

Obrazek N: Okraj pistu je na dné valce injekéni stiikacky
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f. Je-1i potieba, pfitlacte na misto injekce
vatovy tampon nebo gazovy polstaiek
a podrzte jej po dobu 10 sekund.
e Misto injekce netiete. Muze dojit
k mirnému krvaceni, coz je bézné.
e Je-li potfeba, prekryjte misto
injekce ptilnavou naplasti.

g. Pouzitou piredplnénou injekéni stiikacku
od ptipravku TAKHZYRO vyhod'te Fadt)
(zlikvidujte). sl
e Thned po pouziti vlozte predplnénou Voo
injekéni stéikacku pripravku ¥y
TAKHZYRO do nadoby na ostré £
predméty (obrazek O). i

e Na jehlu uz nenasazujte krytku,
aby nedoslo k poranéni jehlou.

e Ptedplnénou injekéni stiikacku
ptipravku TAKHZYRO ani
jakykoli pomocny material znovu

nepouZzivejte.
o Nedotykejte se jehly.
Diilezité: Nadobu na ostré predméty méjte Obrazek O: Zlikvidujte do nadoby na ostré
vZidy umisténou mimo dosah déti. piredméty
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