ADZYNMA®Y

(bivariantny l'udsky rekombinantny ADAMTS13 [rADAMTS13])

¥ Tento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpeénosti.

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

Dolezité informacie o minimalizacii rizik pre zdravotnickych pracovnikov predpisujucich liek
ADZYNMA® (bivariantny 'udsky rekombinantny ADAMTS13 [rADAMTS13])

Tato prirucka obsahuje dolezité informacie o: \
¢ Riziku reakcif z precitlivenosti pri uzivani lieku ADZYNMA (rADAMTS13) v domacom prostredi.

¢ Kl'acovych bodoch, ktoré je potrebné zvazit privybere pacientov na domace podanie/samopoddavanie v suvislosti s
precitlivenostou.

¢ Hlavnych bodoch priinformovani/pouceni vybranych o reakciach z precitlivenosti a pouzivani Karty
pacienta/opatrovatel’a.

Precitajte si priruc¢ku spolu so Sithrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) pre rADAMTS13. Upozoriiujeme, Ze nie
vSetky neziaduce ucinky st uvedené v tejto prirucke.

Co je ADZYNMA®?

ADZYNMA je enzymova substitu¢naterapia (ERT) indikovand na liecbu nedostatku enzymu ADAMTS13 u detskych a dospelych pacientov
s vrodenou trombotickou trombocytopenickou purpurou (cTTP).
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Délezité informacie o reakciach z precitlivenosti a podavani lieku vdomacom
prostredi/samopodavani

Existuje riziko reakcif z precitlivenosti spojenych s pouZivanim rADAMTS13.

Medzi skoré priznaky reakcii z precitlivenosti patria, okrem iného, tachykardia, tlak na hrudniku, sipenie a/alebo aktitna
respiracna tiesei, hypotenzia, generalizovana zihl'avka, svrbenie, angioedém, letargia, nevol'nost, vracanie, parestézia,
nepokoj a rinokonjunktivitida.

Precitlivenost moze prejst do anafylaktického Soku.

Ak sa u pacienta po¢as domaceho podavania rADAMTS13 objavia skoré priznaky z precitlivenosti, proces podavania sa
musi okamzZite zastavit' a musi sa zacat vhodna liecba. Sledujte pacienta, kym priznaky z precitlivenosti nebudd pod
kontrolou.

Zabezpecte, aby boli d'alSie injekcie podavané v zdravotnickom zariadeni. Liecba ma byt starostlivo monitorovana.

Viac informacii o precitlivenosti a inych neziaducich i¢inkoch najdete v prislusnej ¢asti Stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

Urcenie sposobilosti pacienta

Pri posudzovani spdsobilosti pacienta na domace podavanie/samopodavanie zvazte nasledujuce faktory:

Pred zacatim domaceho podavania alebo samopodavania sa uistite, Ze pacient dobre toleruje liecbu v klinickom
prostredi.

Uistite sa, Ze pacient je pocas inftizie rADAMTS13 pozorne sledovany kvoli moznej reakcii z precitlivenosti niekym, kto
moze v pripade potreby okamZite kontaktovat pohotovostnu zdravotnu sluzbu.

Pacient alebo opatrovatel’ musia byt primerane pouceni a oboznament o riziku reakcie z precitlivenosti.
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@_\j Rady pre pacientov a opatrovatel'ov

Uistite sa, Ze ste pacientom poskytli informacie o priznakoch reakcii z precitlivenosti, vratane anafylaxie pri liecbe rADAMTS13
a o tom, ¢o robit’ v pripade, Ze sa u nich vyskytne akakol'vek reakcia z precitlivenosti.

Vysvetlite pacientovi, Ze rADAMTS13 moZze spdsobit alergicki reakciu nazyvanu precitlivenost. Medzi alergické reakcie z
precitlivenosti m6zu okrem inych patrit’:

e zrychlena srdcova frekvencia

¢ tlak na hrudniku

¢ sipenie a/alebo nahly nastup stazeného dychania

e nizky krvny tlak

o zihl'avka, vyrazka a svrbenie koze

e vytok z nosa alebo upchaty nos

e zaCervenanie oCi

¢ kychanie

e rapidny opuch pod koZou v oblastiach ako je tvar, hrdlo, ruky a nohy
e Unava

¢ nevolnost (pocit na vracanie)

e vracanie

¢ pocity ako znecitlivenie, mravcenie, pichanie a brnenie
¢ nepokoj

o zavaznaalergicka reakcia, nazyvana aj anafylaxia ktora moZe sposobit tazkosti s prehitanim a/alebo dychanim,
zacervenanie alebo opuch tvare a/alebo rak).

Poucte pacienta a/alebo opatrovatel'a, Ze ak sa objavia akékol'vek priznaky zavaznych
alergickych reakcii, pacient by mal okamzite zastavit podavanie tohto lieku a okamzite

vyhl'adat pohotovostni lekarsku starostlivost.

¢ | Poskytnite pacientom a/alebo ich opatrovatel'om nasledovné:
=%’} e Pisomnu informaciu pre pouzivatel'a s podrobnymi informéaciami o rADAMTS13.

o Kartu pacienta - pre pacienta/osetrovatela 'ahko dostupny a zrozumitel'ny material s informaciami o priznakoch a
symptémoch stvisiacich s reakciami z precitlivenosti, s ktorymi sa ma pri domacom podani opatrovatel'om alebo
samopodavani rADAMTS13 oboznamit.

—| Poucte pacienta/opatrovatela, aby:

{h'l] e Pocas liecby rADAMTS13 mali vzdy pri sebe Kartu pacienta/opatrovatel’a.

¢ Tuto kartu ukazali kazdej pohotovostnej sluzbe a zdravotnickemu personalu v pripade vyskytu reakcie z precitlivenosti.

Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce uc¢inky po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce uc¢inky na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci tc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie
podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu d'al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uved'te aj nazov lieku a ¢islo Sarze, ktord vam bola
podani, ak ho mate k dispozicii. Podozrenia na neziaduce tcinky
moZzete hlasit aj spolocnosti

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Svatoplukova II. 18892/2 A,
821 08 Bratislava email : AE.SVK@takeda.com, tel. ¢islo (24/7):
+420731 620870
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