KULLANMA TALIMATI
TAKHZYRO 300 mg/2 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullammma hazir enjektor
Deri altina uygulanir.
Steril
Etkin madde: Her 2 mL’lik ¢6zelti 300 mg lanadelumab igerir.

Yardimcimaddeler: Sodyum fosfatdibazik, dihidrat, sitrik asitmonohidrat, L-histidin, sodyum
kloriir, polisorbat 80, enjeksiyonluk su

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarmavermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

TAKHZYRO nedir ve ne icin kullanilir?

TAKHZYRO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TAKHZYRO nasu kullanmlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TAKHZYRO'nun saklanmasi

SRS

Bashklariyer almaktadir.
1. TAKHZYRO nedir ve ne i¢in kullamlir?

TAKHZYRO’nun etkin maddesi lanadelumab rekombinant DNA teknolojisiyle Cin Hamster
Yumurtalik hiicrelerinde iiretilmektedir. Her bir kullanima hazir enjektér 2 mL enjeksiyonluk
¢ozelti icerisinde 300 mg lanadelumab icermektedir. TAKHZYRO, kullanima hazir enjektor
icinde berrak, renksiz ila hafif sar1 bir ¢ozelti olarak sunulmaktadir.

TAKHZYRO, herediter anjiyoddem (HAQ) hastas1 yetiskinler ile 12 yas ve iizeri ergenlerde
anjiyoddem ataklarmin dnlenmesinde kullamlmaktadir.

HAO, aileden gelen bir hastaliktir. Bu hastalikta, kaninizda "C1 inhibitdrii" denen protein
yeterli miktarda bulunmamaktadir ya da C1 inhibitorii diizgiin calismamaktadir. Bu da kan
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dolasiminizda daha yiiksek seviyede “bradikinin” liretimine sebep olan “plazma kallikrein"
artisina yol acar. Cok fazla bradikinin baz1 bdlgelerde sisme ve agr1 gibi HAO belirtilerine
neden olmaktadir:

e Eller ve ayaklar

e Yiiz, goz kapaklari, dudak veya dil
Girtlak (larenks), soluma gii¢liigline yol agabilir
Genital bolge

TAKHZYRO, plazma kallikrein aktivitesini engelleyen bir protein tipidir. Boylece, kan
akisinizdaki bradikinin miktarim azaltmakta ve HAO belirtilerini dnlemektedir.

2. TAKHZYRO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TAKHZYRO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger TAKHZYRO’ nun igerdigi etkin madde olan lanadelumaba veya yardimci maddelerden
herhangi birine alerjiniz varsa bu ilaci kullanmay iz (bakimiz Yardimci maddeler).

TAKHZYRO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
TAKHZYRO’yu kullanmadan 6nce doktorunuz, eczacimz veya hemsirenizle konusunuz.

Eger TAKHZYRO kullanirken dokiintii, gogiis sikigmasi, hirilti veya hizli kalp atis1 gibi
belirtilerle birlikte siddetli bir alerjik reaksiyon olusursa, derhal doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize bildiriniz.

Laboratuvar testleri:

TAKHZYRO kullantyorsaniz, kaninizin pihtilagma becerisinin 6l¢iilmesi amaciyla laboratuvar
testleri yaptirmadan Once doktorunuza sOyleyiniz. Bunun nedeni, kanda bulunan
TAKHZYRO’nun bazi laboratuvar testlerinde karisikliga yol agarak yaniltici sonuglara neden
olmasidir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢mistekiherhangibirdonemde dahiolsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TAKHZYRO’nun yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
TAKHZYRO kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

TAKHZYRO'nun hamilelik déneminde kullanimmin giivenliligiyle ilgili smirli bilgi
bulunmaktadir. Onlem olarak, hamilelik ddneminde TAKHZYRO kullanimimdan kaginilmasi



tercih edilmektedir. Doktorunuz sizinle bu ilaci almanin riskleri ve yararlaryla ilgili
konusacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

TAKHZYRO'nun emzirme doéneminde kullaniminin giivenliligiyle ilgili sinirh  bilgi
bulunmaktadir. Onlem olarak, emzirme déneminde TAKHZYRO kullanimindan kaginilmasi
tercih edilmektedir. Doktorunuz sizinle bu ilact almanm riskleri ve yararlariyla ilgili
konusacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim
TAKHZYRO’nun ara¢ veya makine kullanma becerisi iizerindeki etkisi ihmal edilebilir
diizeydedir.

TAKHZYRO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum i¢ermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger baska bir ila¢ kullantyorsaniz, yakin ge¢miste kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz
varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

TAKHZYRO'mun baska ilaglart etkiledigi veya baska ilaglardan etkilendigi
diistiniilmemektedir.

Eger recgeteliya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAKHZYRO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg1 i¢cin talimatlar:

TAKHZYRO, kullanima hazir bir ¢6zelti olarak tek kullanimlik kullanima hazir enjektorde
tedarik edilmektedir. Tedaviniz HAO hastalarinin bakiminda deneyimli bir doktorun
gbzetiminde baslatilacak ve yonetilecektir.

Bu ilact daima aynen doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin sdyledigi gibi kullaniniz.
Emin degilseniz veya builacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuz, eczacmniz
veya hemsirenize sorunuz.

Onerilen baslangi¢ dozu 2 haftada bir 300 mg'dir. Uzun siiredir atak ge¢irmediyseniz, 6zellikle
viicut agirhiginiz diisiikse, doktorunuz dozu 4 haftada bir 300 mg olarak degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
TAKHZYRO, deri alt1 (subkutan) enjeksiyon i¢indir.



TAKHZYRO enjeksiyonunuzu kendiniz yapacaksamz veya bakiciniz yapacaksa, sizin veya
bakicinizin bu kullanma talimatinin sonunda verilen yonlendirmeleri dikkatlice okumasi ve
uygulamasi gerekmektedir.

e Enjeksiyonu siz veyabakiciniz yapabilir.

e ilk kullanimdan dnce bir doktor, eczac1 veya hemsire TAKHZYRO'yu nasil dogru
sekilde hazirlayacaginizi ve enjekte edeceginizi size gostermelidir. Enjeksiyonun nasil
yapilacagi 6gretilmeden dnce kendinize veya bir bagkasina enjeksiyon yapmayiniz.

e Igneyikarin, uyluk veya iist kolda yagh dokuya batirmiz.

e Enjeksiyonu her seferinde bagka bir bolgeye yapiniz.

e Herbir TAKHZYRO kullanima hazir enjektorii yalnizca bir kere kullaniniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
TAKHZYRO 12 yasindan kiigiik cocuklarda arastirilmadigindan buyas grubunda kullanim igin
Onerilmemektedir.

Yashlarda kullamma:
Yasin TAKHZYRO’ya maruziyeti etkilemesi beklenmemektedir. 65 yasindan biiyiik
hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir

Ozel kullanmim durumlari;

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginin lanadelumaba maruziyeti etkilemesi beklenmemektedir.
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir

Eger TAKHZYRO 'nun etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAKHZYRO kullandiysanmz
Fazla TAKHZYRO alirsaniz doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize bildiriniz.

TAKHZYRO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TAKHZYRO’yu kullanmay1 unutursaniz

Bir TAKHZYRO dozunu kagirirsaniz, sonraki doz enjeksiyonunuzu miimkiin olan en kisa
zamanda yapiniz ancak dozlar arasinda en az 10 gilinlik bir ara olmalidir. Kagirilan
enjeksiyondan sonra ne zaman TAKHZYRO enjeksiyonu yapmaniz gerektiginden emin
degilseniz, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sorunuz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

TAKHZYRO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuzun talimatlarma gore TAKHZYRO
enjeksiyonlarina devam etmeniz 6nemlidir.



Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, TAKHZYRO’nun i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa, TAKHZYRO'yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiintii, gdgiis sikismasi, hiriltt veya hizli kalp atisi gibi belirtilerle birlikte siddetli bir
alerjik reaksiyon durumu.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TAKHZYRO'ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde smiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri sizde goriiliirse liitfen doktorunuzu, eczacinizi veya
hemsirenizi bilgilendiriniz.

Cokyaygin
e Enjeksiyon yerinde agri, ciltte kizarma, morarma, rahatsizlik, sisme, kanama, kaginti,
deride sertlesme, karincalanma, sicaklik ve kizariklik gibi belirtiler

Yaygin

Dilde kasimnti, rahatsizlik ve karmcalanma gibi alerjik reaksiyonlar
Bas donmesi, fenalagma hissi

Ciltte kabarik dokiintii

Kas agrisi

e Karaciger kan testlerinin degisim gdstermesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www titck.gov.tr sitesinde yer alan "lla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi




(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TAKHZYRO'nun saklanmasi
TAKHZYRO'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda (2°C-8°C'de) saklayiniz. Dondurmayiiz. Kullanima hazir enjektorii 1giktan
korumak i¢in orijinal kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAKHZYRO'Yu kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi o aymn son giiniinii gostermektedir.

TAKHZYRO, raf 6mrii boyunca 1 defaya mahsus olmak tizere 14 giin 25°C'nin altinda
saklanabilir, saklama siiresi son kullanma tarihini gegmemelidir.

TAKHZYRO'yu oda sicakliginda sakladiktan sonra buzdolabina geri koymayiniz.

Kullanima hazir enjektor icindeki ¢dzeltide partikiil veya renk degisimi gibi bozulma belirtileri
fark ederseniz, bu ilaci kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Ltd. Sti.
Levent-Sisli / Istanbul

Uretim yeri:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Schuetzenstrasse 87 ve 99-101,

88212 Ravensburg, Almanya

Bu kullanma talimati 17.08.2022 tarihinde onaylanmistir.



Kullamma Hazir Enjektor Kullanim icin Talimatlar

TAKHZYRO enjeksiyonunuzu yapmadan 6nce bu talimatlar1 okuyup, anlayarak uygulayimniz.
Sorunuz varsa doktorunuza danigimz.

Kullanim amaci

TAKHZYRO kullanima hazir enjektor, ilacin doktorlar, bakicilar tarafindan veya hastalarn
kendilerine derialtiuygulama yapmasinisaglayan, sabitdozlu (300mg/2 mL), kullanima hazrr,
tek kullanimlik, igneli bir enjeksiyon cihazidir.

TAKHZYRO'nun saklanmasi

e TAKHZYRO'yu buzdolabinda (2°C-8°C'de) saklayiniz. Dondurmayiniz.

e Buzdolabindan ¢ikarilankullanima hazir enjektdr 25°C'nin altindasaklanmalive 14 giin
icinde kullanilmalidir veya kullanilana kadar buzdolabinda tutulmalidir.

e Kullanima hazir enjektorii 1siktan korumak icin TAKHZYRO'yu orijinal kutusunda
saklayniz.

e TAKHZYRO'yu ¢calkalamaymz.

e TAKHZYRO'yu ve tiim ilaclari cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiz.

Kullanim Oncesi, TAKHZYRO Kullanima Hazir Enjektdriiniiziin Parcalar1 (Sekil A):

Piston Tipa Enjektdér  igneKapagi
Haznesi
¢ —n
Geri kagis
kilidi
Sekil A

1. ADIM: Enjeksiyonunuza hazirlaniniz
a. Alkolli mendil, pamuk/gazli bez, yara bandi ve bir kesici/ delici atik kutusu bulundurunuz
(Sekil B) ve aydinlik bir yerde temiz ve diiz bir yiizeye yerlestiriniz. Bu malzemeler
TAKHZYRO ambalajma dahil degildir.
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Alkollii Mendil Pamuk Gazl Bez Yara Bandi Kesici/Delici
Alet Kutusu

Sekil B

b. TAKHZYRO'yu buzdolabindan ¢ikariniz, kutusunu agimz ve TAKHZYRO kullanima hazir
enjektori ¢ikariniz.

e Kutuyu kapatan seffaf etiket acilmigsa veya hasar gordiiyse, TAKHZYRO'yu
kullanmayimz.

e Enjeksiyonunuzu hazirlamadan once, kullanmima hazir enjektoriin en az 15 ila
30 dakika oda sicakh@ina ulasmasim saglaymmz.

e {lacmiz sicakliga hassastir. TAKHZYRO kullanima hazir enjektdriiniizii 1sitmak
icin sicak su gibi bagka 1s1 kaynaklari kullanmaymz.

e Enjeksiyona hazir olana kadar ignenin kapagini ¢ikarmayiniz.

c. Ellerinizi su ve sabunla yikayimiz ve tamamen kurulaymiz (Sekil C).

Sekil C

d. Etiketteki son kullanma tarihini kontrol ediniz (Sekil D).
e Kullanma tarihi gegmisse TAKHZYRO kullanima hazir enjektorii kullanmayiniz.




e. TAKHZYRO kullanima hazir enjektorii gorsel olarak inceleyerek hasar olmadigindan ve
ilacin renksiz ila hafif sar1 renkte oldugundan emin olunuz.
e Enjektor hasarliysa, 6rn. enjektorde ¢atlak varsa, iirlinii kullanmayiniz.

e llagta renk degisikligi, bulanik bir goriintii veya tanecik veya partikiil varsa
uygulamaymz ve doktorunuza haber veriniz.

e TAKHZYRO kullanima hazir enjektdérde hava kabarciklar1 gorebilirsiniz. Bu
normaldir ve dozunuzu etkilemeyecektir.

2. ADIM: Enjeksiyon bolgenizi se¢iniz ve hazirlayimz
a. TAKHZYRO kullanima hazir enjektor karma, uyluga veya iist kolun arkasina (kendinize

enjeksiyon yapiyorsaniz iist kolun dis bolgesi dnerilmemektedir) uygulanmalidir (Sekil
E).

e Cilt saghgmi korumak i¢in enjeksiyon bolgesini degistirmek dnemlidir. Her yeni
enjeksiyon son kullandiginiz bélgeden en az 3 cm uzakta olmaldir.

e Deride tahris, kizariklik, morluk veya enfeksiyon olan alanlara enjeksiyon
yapmayiniz.

e Enjeksiyon i¢in sectiginiz bolge tiim yaralardan ve gobek deliginizden en az 5 cm
uzakta olmalidir.

Sekil E
b. Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille silerek kurumasini bekleyiniz.
e Temiz bolgeye iiflemeyiniz.
e Enjeksiyonu uygulamadan 6nce bu alana bir daha dokunmayiniz.

c. TAKHZYRO kullanima hazir enjektoriin ignesinin kapagmi ¢ikariniz. Tek elinizle
TAKHZYRO kullanima hazir enjektorii ortasindan sikica tutarken, diger elinizle igne
kapagini nazikge tutarak ¢ikariniz. Igne kapagini atiniz (Sekil F).

e TAKHZYRO kullanima hazir enjektoriin kapagini geri takmayimz.

e TAKHZYRO kullanima hazir enjektor igne kapagi yokken yere diisiiriildiiyse ya
da igne hasarli veya biikiilmiis goriiniiyorsa kullanmaymz.

e Igneye dokunmaymmz ve baska seylere degmesine izin vermeyiniz.
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Sekil F

3. ADIM: TAKHZYRO enjeksiyonunu yapimz

a. TAKHZYRO kullanima hazir enjektdrii bir elinizle kalem gibi tutunuz. Igneye
dokunmaktan veya piston tipaya basmaktan ka¢cmimiz (Sekil G).

Sekil G

b. Diger elinizle, temizlenmis enjeksiyon bolgesinde 3 cm kadar bir alan1 nazikge tutarak
¢ekiniz.

c. Hizl1 ve kisa bir hareketle, igneyi tamamen deriye batirmiz. Ignenin oldugu yerde kalmasma
0zen gosteriniz (Sekil H).

Sekil H

d. Tiim siv1 enjekte edilip, enjektor bosalana kadar pistonu yavasea itiniz ve sonra derinizi
nazik¢e birakmiz.
e. Enjektorii ayni agida tutarken igneyi yavasca ¢ikariniz (Sekil I).
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Sekil T

f. Gerekiyorsa pamugu veya gazli bezi enjeksiyon bolgesine bastirarak 10 saniye bekleyiniz.

Enjeksiyon bolgesini ovmaymz. Kiigiik bir kanama gorebilirsiniz. Bu normal bir
durumdur.
Gerekiyorsa enjeksiyon bdlgesini yara bandiyla kapayiniz.

g. Kullandiginiz TAKHZYRO kullanima hazir enjektorii ¢ope atiniz.

Igneye dokunmaymz.

Igneyi batirarak kendinizi yaralamamamiz i¢in, ignenin kapagini geri takmaymiz.
Kullanilmis TAKHZYRO kullanima hazir enjektorlerinizi kullanimdan hemen
sonra kesici/delici atik kutusuna atiniz.

TAKHZYRO kullanima hazir enjektdrii veya enjeksiyon malzemelerinizden
herhangi birini tekrar kullanmayiniz.

Onemli: Kesici/delici atik kutusunu daima cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklaymz.
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