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Vad ar

Heriditart angio6dem, som vanligen forkortas till HAE, ar ett
tillstand som orsakar aterkommande anfall av svullnad, sa
kallade HAE-attacker, som kan ge symtom i olika delar av
kroppen sasom:

Hander och Ansikte, 6gonlock, Mage och
fotter lappar eller tunga mag-tarmkanal

Y

Genitalier Rost (larynx) och hals,
som kan gora det svart
att andas

HAE-attacker kan vara smartsamma och invalidiserande.
Attacker som paverkar halsen eller struphuvudet kan
vara farliga eller till och med livshotande och det ar
darfor viktigt att du soker vard direkt om du upplever
dessa symtom.



HAE ar ett tillstand som ofta ar arftligt, och darfor
forekommer hos flera familjemedlemmar. Dock finns
det aven typer av HAE som saknar genetisk (arftlig)
orsak och bakgrund. Tre typer av HAE &r kanda,
baserat pa typen av genetisk defekt och dess effekt
pa ett protein som cirkulerar i blodet, kallat C1-
esterashammare (C1-INH).

Den sista typen ar extremt sallsynt.
Alla tre typer ger samma kliniska symtom
av lokal svullnad.
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Vad orsakar en

For friska personer stoppar C1-INH
den biokemiska processen har

Factor XII Factor Xlla

’C‘I-INH

Feedback loop Prekallikrein

HMWK

Kallikrein

C1-INH reglerar en process i kroppen
som kontrollerar produktionen av ett
inflammatoriskt &mne som kallas
bradykinin.

CLEAVED HMWK

Kallikrein

Overproduktion av bradykinin orsakar \
svullnad och inflammation hos ?ﬁ; Bradykinin

personer med HAE. Bradyiinin

attaches to
Bradykinin B2 receptor

Angioedema

HAE
attack



Vad ar ANDEMBRY® och

ANDEMBRY?® ar ett likemedel som anvands
hos HAE-patienter fran 12 ar och uppat for

att forebygga angioddemattacker.

Den aktiva substansen i ANDEMBRY®, garadacimab, blockerar
aktiveringen av ett protein som kallas Faktor Xl (FXIla), vilket
ar involverat i att stimulera bradykininproduktion.

Genom att garadacimab blockerar FXIla-aktiviteten och minskar
nivaerna av bradykinin, vilket forhindrar HAE-attacker. Vissa
underkategorier av normal C1-INH HAE kanske inte svarar pa
behandling med garadacimab.

Tala med din I&kare om du har nagra funderingar kring din medicin.

Factor Xlla

ANDEMBRY®

Denna medicin
innehaller Faktor Xlla
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Vad innehaller

Den aktiva substansen ar garadacimab. Varje forfylld penna
innehaller 200 mg garadacimab i 1,2 ml 16sning.

Ovriga ingredienser r histidin, argininmonohydroklorid, prolin,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvatskor.

Hur ANDEMBRY® ser ut och forpackningens innehall

till klar, brungul till gul injektionsvatska i en forfylld

Detta lakemedel tillhandahalls som en svagt opaliserande ‘
i A
injektionspenna.

Detta lakemedel finns tillgangligt som en endosfdrpackning, <N
forpackning innehallande en 1,2 ml forfylld penna.
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Viktigt att veta innan

Anviand inte detta lakemedel
Om du &r allergisk mot garadacimab eller nagot av de andra
ingredienserna i detta lakemedel (anges pa nasta sida).

Varningar och forsiktighetsatgarder

Se till att du har fatt information om Andemry och bakgrunden till din
behandling innan du tar forsta dosen genom att tala med din l&kare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander detta lakemedel.
Om du far en allvarlig allergisk reaktion mot ANDEMBRY®, kontakta
omedelbart din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Barn och ungdomar
ANDEMBRY* rekommenderas inte for anvandning till barn under 12 ar.
Det beror pa att det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Laboratorietester

Informera din ldkare om du anvander ANDEMBRY® innan du genomgar
laboratorietester for att mata hur vél ditt blod koagulerar. Det beror
pa att ANDEMBRY® kan stora vissa laboratorietester, vilket leder till
felaktiga resultat.

Anteckningar
Det rekommenderas starkt att du varje gang du tar en dos av ANDEMBRY®,
skriver ner lakemedlets namn och batchnummer.

Andra lakemedel och ANDEMBRY®

Tala om for din I4kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra vid behovslakemedel. ANDEMBRY® ar inte ként
for att paverka andra lakemedel eller paverkas av andra lakemedel.
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Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga och informera da din lakare eller apotekspersonal innan du bérjar
med ANDEMBRY". Det finns begransad information om sakerheten for ANDEMBRY®
under graviditet och amning. Som en forsiktighetsatgard bor man undvika
anvandning av ANDEMBRY® under graviditet. Din lakare kommer att diskutera
riskerna och fordelarna med att ta detta lakemedel med dig.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil eller
anvanda maskiner.

Detta lakemedel innehaller:

Polysorbat 80

Detta lakemedel innehaller 0,24 mg polysorbat 80 i varje
200 mg/1,2 ml vilket motsvarar 0,2 mg/ml. Polysorbater kan
orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din |akare om du har
nagra kanda allergier.

Prolin

Detta lakemedel innehaller 19,3 mg prolini varje 200 mg/1,2 ml
vilket motsvarar 16,1 mg/ml. Prolin kan vara skadligt fér patienter
med hyperprolinemi, en séllsynt genetisk sjukdom dar prolin
ansamlas i kroppen. Om du (eller ditt barn) har hyperprolinemi,
anvand inte detta lakemedel om inte din lakare har
rekommenderat det.



Hur du

ANDEMBRY?® tillhandahalls i en
forfylld engangspenna
Din behandling kommer att pabérjas under éverinseende av och

hanteras av medicinsk personal. Om du injicerar detta lakemedel sjalv
eller om din vardgivare injicerar det, maste du eller din vardgivare

noggrant lasa och félja stegen i avsnittet “Hur du anvander ANDEMBRY®”.

Dosering

Den rekommenderade dosen av detta lakemedel ar en
initial laddningsdos pa 400 mg som ges subkutant som

H tva injektioner pa 200 mg den férsta behandlingsdagen,
foljt av en injektion pa 200 mg en gang i manaden.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna
patientbroschyr eller enligt vad din likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska har anvisat dig. Radfraga din lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska om du ar osaker eller har ytterligare fragor om
anvandningen av detta lakemedel.
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ANDEMBRY® &r avsedd for injektion under huden (subkutan injektion)
och kan ges i magen (buken), laret eller dverarmen.

Injektionen kan ges antingen av dig sjalv eller en vardgivare.

En Iakare, apotekspersonal eller sjukskdterska bér visa dig hur

du injicerar ANDEMBRY® korrekt innan du anvander det forsta
gangen. Injicera inte dig sjalv eller ndgon annan forran du har fatt
utbildning i att injicera lakemedlet.

Anvand varje forfylld penna endast en gang.

Om den forfyllda pennan inte fungerar, tala med din lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska sa snart som mojligt.




Bra att veta niar du anvander

Om du far en allvarlig allergisk reaktion mot detta
Ilakemedel med symtom som nasselutslag, tryck
over brostet, andningssvarigheter, vasande
andning, lagt blodtryck eller anafylaxi, beratta
omedelbart for din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Liksom alla lakemedel kan ANDEMBRY® orsaka biverkningar, men alla
far inte dem. Tala om for |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska
om du marker nagon av féljande biverkningar:

Vanliga biverkningar
[Kan forekomma hos upp till 1av 10 personer]

Magsmartor Huvudvark Reaktioner vid
injektionsstallet
(inklusive rodnad, blamarken,
klada och nasselutslag)

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal

6 eller sjukskoterska. Detta inkluderar eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att ge mer information om sakerheten fér detta
lakemedel.
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Vad kan jag fraga och vad bor jag diskutera vid nasta

For att fa ut det mesta av den begransade tid du har med din lakare kanske
du vill fundera éver diskussionspunkter och fragor du har om din behandling.
| det har avsnittet hittar du nagra viktiga fragor att tanka pa och samtals-
amnen att ta med dig till ditt nasta lakarbesdk.

Finns det nagra speciella omstandigheter som jag
maste ta hiansyn till nar jag behandlas med ANDEMBRY®?

Nar kan jag forvanta mig att behandlingen ska borja?
Vad ar syftet med behandlingen ur mitt perspektiv?

Vad kan jag gora for att bidra till att behandlingen
blir framgangsrik?

Vilka tecken eller symtom pa biverkningar bor jag
vara uppméarksam pa?

Hur ofta bor jag ga pa en kontroll?

Hur lange ska jag sta pa behandlingen?



Dessa symtom har forbattrats/forvarrats ...

Mina mal/férvantningar som jag strivar efter att uppna
med min behandling ...
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Jag ar orolig for ...

Jag skulle vilja diskutera hur man ska resa/preventivmedel/
vaccinera/bli gravid medan man tar ANDEMBRY®



Anteckningar




Anteckningar




Anteckningar




Anteckningar




Las bruksanvisningen noggrant innan du anvander ANDEMBRY®, och varje gang
du far en ny forfylld injektionspenna. Det kan tillkomma ny information. Denna
information ersatter inte samtal med din vardgivare om ditt medicinska tillstand
eller din behandling.

ANDEMBRY® ska ges under dvervakning av en vuxen nar det administreras till
ungdomar.

Se till att du har blivit utbildad av sjukvardspersonal innan du
anvander den forfyllda injektionspennan for forsta gangen.



Delar av den forfyllda injektionspennan

Fore anvandning:
9 Utgangsdatum (EXP) &r tryckt pa etiketten

Genomskinligt lock till Visningsfonster (synligt 1akemedel) Kolvstopp
forfylld injektionspenna

Ta inte bort forran du

ar redo att injicera

S =

Metalldel pa insidan av det Gratt nalskydd (Varning: Nal pa insidan. Ror inte)
genomskinliga locket till den
forfyllda injektionspennan

Efter anvandning:

Efter anvandning kommer Gul kolv fyller visningsfonstret
det gra nalskyddet att lasa sig nar injektionen &r klar

Anig
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Viktigt att veta:

Forvara den forfyllda injektionspennan i originalférpackningen.
Lakemedlet ar ljuskansligt.

Ta inte bort det genomskinliga locket pa injektionspennan forran du &r redo att
injicera lakemed|et.

Satt inte pa det genomskinliga locket igen efter att det har tagits bort, eftersom
detta kan starta injektionen och orsaka skada.

Den forfyllda injektionspennan innehaller 1 dos och &r endast avsedd fér engangs-
bruk. Forsok inte att ateranvanda samma forfyllda injektionspenna igen.

Anviénd inte den forfyllda injektionspennan om utgangsdatumet har passerat.
Den forfyllda injektionspennan ar endast till for subkutan injektion (under huden).

Anvand inte den forfyllda injektionspennan om den ser skadad ut, har sprickor,
lacker medicin, eller om den har tappats.

Injicera inte genom klader.
Forsok inte rora eller ta bort det gra nalskyddet.

Forvara ANDEMBRY® utom syn- och rackhall for barn.

Hur ska jag forvara ANDEMBRY®?

Forvara ANDEMBRY® forfylld injektionspenna i kylskap mellan 2-8 °C i
originalférpackningen fram tills det att den ska anvéndas. Lakemedlet ar
ljuskansligt.

Far ej frysas. Om den forfyllda injektionspennan har varit fryst ska du inte
anvianda den dven om den har tinat.

Ta ut den forfyllda injektionspennan ur kylskapet 30 minuter fore anvéndning
sd att den nar rumstemperatur.

Alternativ forvaring (rumstemperatur):

Vid behov, t.ex. om du &r pa en resa, kan den forfyllda injektionspennan férvaras
vid rumstemperatur (upp till 25 °C) under en period pa upp till 2 manader, men
inte efter utgangsdatum.



«  Omdu bestdmmer dig for att férvara den forfyllda injektionspennan
i rumstemperatur:

o Skriv ned datumet for nar du forst tog ut den forfyllda
injektionspennan ur kylskapet pa avsedd plats pa kartongen.
Detta for att hjalpa dig halla reda pa hur lange den har férvarats
i rumstemperatur.

- Satt inte tillbaka den forfyllda injektionspennan i kylskapet efter
att den har natt rumstemperatur.

» Slang den forfyllda injektionspennan om den har férvarats i
rumstemperatur i mer &n 2 manader.

Tillbehor som behdvs for att anvidnda
den forfyllda injektionspennan

Inkluderat i kartongen:

( ( (O— A] A 1forfylld injektionspenna
for engangsbruk
Nodviandiga tillbehor som ej
ar inkluderade i kartongen:
. B | 1behallare for vassa

foremal eller en sérskilt
avsedd behallare for
B 4 g kassering.

C | 1desinfektionsservett

D 1 bomulistuss eller kompress

Anig
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Forberedelse for

Ta inte bort det genomskinliga locket pa injektionspennan férran du ar redo att
injicera likemedlet.

Steg 1:

Lat den forfyllda injektionspennan uppna rumstemperatur

« Tautden forfyllda injektionspennan fran kartongen och placera den pa
enren, plan yta.

. Vanta 30 minuter om lakemedlet har forvarats i kylskap, sa att det
nar rumstemperatur. Att injicera lakemedlet kallt kan orsaka obehag.

. Forsok inte pa nagot satt att paskynda uppvarmningsprocessen.
Varm inte den forfyllda injektionspennan i mikrovagsugn, hall inte
varmt vatten 6ver den och Iat den inte ligga i direkt solljus.

I Rumstemperatur




Steg 2:

Kontrollera utgangsdatumet

Kontrollera utgangsdatumet pa etiketten pa den forfyllda
injektionspennan.

Anvand inte den forfyllda injektionspennan om utgangsdatumet
har passerats.

Anviand inte den forfyllda injektionspennan om den har
forvarats i rumstemperatur i mer an 2 manader.

Om utgangsdatumet har passerats, eller om den har forvarats
i rumstemperatur i mer &n 2 manader, kassera den forfyllda
injektionspennan pa ett sakert satt och ta en ny (se steg 11.
Kassering av den forfyllda injektionspennan).

Anig
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Steg 3:

Inspektera den forfyllda injektionspennan

Kontrollera sa att den forfyllda sprutan inte ar skadad.

Inspektera likemedlet genom det genomskinliga fonstret pa den
forfyllda injektionspennan.

Det ar normalt att se luftbubblor. Forsok inte att ta bort luftbubblorna.

Lakemedlet ska vara en svagt brungul till gul, opaliserande (mjélkfargad)
till klar vatska.

Anvind inte den forfyllda injektionspennan, utan kassera den pa ett
sakert satt och ta en ny (se steg 11. Kassering av den forfyllda
injektionspennan) om:

o

o

o

Lakemedlet ar missfargat eller innehaller partiklar.
Den forfyllda injektionspennan ser skadad ut eller har sprickor.
Den forfyllda injektionspennan lacker.

Den forfyllda injektionspennan har tappats pa en hard yta,
aven om den inte ser skadad ut.




Steg 4:

Tvatta handerna innan injektion

+ Tvatta handerna noga med tval och vatten eller anvand
handdesinfektion.

Steg 5:

Vilj injektionsstille

Injicera sjalv Vardgivare
Injektionsstillen Injektionsstillen

- Injicera i laret eller magen (buken), men se till att du har ett
avstand pa 2 cm fran naveln.

- Om nagon annan (t.ex. vardgivare) ger dig injektionen kan
du ocksa anvanda dverarmen. Forsok inte sjalv att injicera
i 6verarmen.

. Bytinjektionsstalle regelbundet. Injicera inte pa samma
injektionsstalle flera ganger om du ser att huden ar skadad.

. Injicera inte i naveln, leverflackar, arr eller blamarken,
eller i omraden dar huden ar 6m, rod, hard eller skadad.

Anig
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Steg 6:

Forbered injektionsstillet

Rengor injektionsstallet med en desinfektionsservett.
Lat injektionsstallet lufttorka.

Ror inte det rengjorda injektionsstallet innan du ger injektionen.

Flakta eller blas inte pa hudomradet som du har rengjort.




Steg 7:

Ta bort det genomskinliga locket pa den forfyllda
injektionspennan och kassera det

Anig

. Hall den forfyllda injektionspennan med den ena handen och dra
av det genomskinliga locket rakt ut med den andra handen.

« Vrid inte pa det genomskinliga locket. Om du inte klarar av att
ta bort det genomskinliga locket, be en vardgivare om hjalp eller
kontakta sjukvardspersonal.
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« Det genomskinliga locket har en metalldel inuti, detta &r normalt.

. Satt inte pa det genomskinliga locket igen efter att det har
tagits bort, eftersom detta kan starta injektionen och orsaka skada.

- Kassera det genomskinliga locket i en behallare for vassa foremal
eller i en punkteringssaker behallare for kassering.

A ) Genomskinligt lock till den B Gratt nalskydd.
forfyllda injektionspennan Ror ej

X For att undvika skada ska du inte rora det gra nalskyddet pa den
forfyllda injektionspennan.

X Léagg inte ifran dig den forfyllda pennan efter att du har tagit bort
det genomskinliga locket.




Steg 8:

Nyp ihop huden och placera den forfyllda
injektionspennan vid injektionsstillet -

Omedelbart efter att du har tagit bort det genomskinliga locket pa den
forfyllda injektionspennan ska du utféra féljande steg utan avbrott:

- Nyp forsiktigt ihop omradet med
rengjord hud runt injektionsstallet och
hall omradet stadigt tills injektionen ar
klar.

« Placera den forfyllda injektionspennan
i 90° vinkel pa det rengjorda
injektionsstallet.

. Se till att du kan se 900
visningsfonstret.

\






Steg 9:

Injicera lakemedlet

« Dumaste lasa alla 9 steg innan du bérjar injicera.
* Injektionen kan ta upp till 15 sekunder.

For att sdkerstilla att du far en full dos maste du halla
den forfyllda injektionspennan stadigt pressad mot din
sammanklamda hud tills:

« den gulakolven har slutat rora sig och fyllt visningsfonstret, och
« det har gatt 5 sekunder efter att du hort det andra “klicket”.

Tryck ned det gra nalskyddet ordentligt mot den
sammanklamda huden fér att starta injektionen och

fortsatt att trycka med tills alla steg nedan ar fullféljda.



1. Tryck ned 2. Fortsatt 3. Fortsitt att trycka ned
for att starta att tryckaned i ytterligare 5 sekunder

Anig
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Forsta “klicket” Andra “klicket”

A ) Tryck ned for att starta injektionen och lyssna efter det
forsta “klicket”.

« Det forsta “klicket” betyder att injektionen har startat.

+ Den gula kolven kommer bérja rora sig i visningsfonstret.

» Fortsatt att trycka ned den forfyllda injektionspennan.
B Fortsitt att trycka ned den forfyllda injektionspennan och

hall ett 6ga pa visningsfonstret.

«  Fonstret kommer att bli gult och du kommer hora det andra
“klicket”.

» Fortsatt att trycka ned den forfyllda injektionspennan.
c ) Fortsatt att trycka ned den forfyllda injektionspennani

ytterligare 5 sekunder for att sakerstélla att du far
hela dosen.

X Ta inte bort den forfyllda injektionspennan forran den gula
kolven har slutat réra sig och fyllt hela visningsfénstret, och
det har gatt 5 sekunder efter att du hort det andra “klicket”.

X Ta inte bort, luta eller rotera den forfyllda pennan under
injektionen.




Steg 10:

Slapp nypet om huden och ta bort den forfyllda
injektionspennan

Slapp nypet och ta bort den forfyllda pennan i 90° vinkel fran huden.

Nar den forfyllda pennan lyfts fran huden kommer det gra nalskyddet att aterga
till sitt ursprungliga lage (fére anvandning), och lasas pa plats sa att det tacker
nalen.

Om det bléder lite vid injektionsstéllet kan du trycka en bomullstuss eller
gasvav over injektionsstallet.

/\
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X Gnugga inte vid injektionsstallet. Om det behdvs kan du técka
injektionsstallet med ett plaster.

Viktigt: Om du tror att du inte har fatt hela dosen ska du
kontakta sjukvardspersonal omedelbart.




Steg 11:

Kassering av den forfyllda injektionspennan

«  Forsok inte att ateranvanda den forfyllda injektionspennan.

Anig

«  Efter att du har injicerat dosen, ska du kasta den forfyllda injektions-
pennan i en behallare for vassa foremal eller i en stangd punkterings-
saker behallare.

Om du inte har en behallare for vassa foremal eller en till sarskilt
avsedd behallare for kassering, kan du anvianda en hushallsbhehallare:

("
o
S
=
®
=
S
Q@

- som ar tillverkad av hard plast

» som kan stangas med ett tatslutande och
punkteringssakert lock, sakert for vassa foremal

«  som star stadigt under anvandning
+ sominte lacker
» som ar markt korrekt och varnar om farligt avfall

«  Nar din avfallsbehallare for vassa foremal nastan
ar full maste du félja dina lokala riktlinjer for
korrekt kassering. Fraga apotekspersonal eller
sjukvardspersonal for mer information om hur
du gor dig av med din behallare for vassa féremal.

X Sléng inte den anvanda avfallsbehallaren for vassa foremal i
ditt hushallsavfall om dina lokala riktlinjer inte tillater detta.

% Atervinn inte din anvanda avfallsbehallare for vassa foremal.




Steg 12:

Hall koll pa behandlingen

Om din lakare eller sjukskdterska ber dig, ska du anteckna din injektion
i en dagbok for att fa dversikt dver lakemedelsanvandningen.




Hur man anvander ANDEMBRY®:

Anig

Om du har anvant for stor mangd av ANDEMBRY®
Tala om for din |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska om
du har anvéant fér mycket ANDEMBRY®.
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Om du har glomt att anvianda ANDEMBRY®

Om du glommer en dos ANDEMBRY®, ska du injicera dosen sa snart
som mdjligt. Om du inte &r saker pa nar du ska injicera ANDEMBRY®
efter en glomd dos ska du fraga din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du slutar att anvinda ANDEMBRY®
Det ar viktigt att du fortsatter att injicera ANDEMBRY" enligt din
lakares anvisningar aven om du mar battre.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel,
kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Skanna QR-koden for att
se en video om hur man
anvander ANDEMBRY®




BT

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte némns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

SWE-AND-0009, nov 2025

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

CSL Behring AB

Box 712

182 17 Danderyd

Tel: 08 544 966 70

Mail: info@cslbehring.se
www.cslbehring.se




