ADZYNMA®Y
(rekombindns ADAMTS13 [rADAMTS13])

Fontos kockazatcsokkenté informacié
Betegkartya

A betegkartya fontos biztogségi informaciokat tartalmaz a
készitményrdl, amelyekkel Onnek tisztadban kell lennie.

* A gydgyszerrel torténd kezelések idétartama alatt mindig
tartsa maganal a Betegkartyat!

¢ Mutassa meg valamgnnyi orvosnak vagy egészséglgyi
szakembernek, aki Ont kezeli!

sz a gyogyszer fokozott fellgyelet alatt all, mely lehetéveé
teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat.
Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen
mellékhatds bejelentésével.

A beteg neve:

Az orvos neve:

Az orvos telefonszama:

Kérjuk, jelentsen minden tapasztalt mellékhatast az aldbbiak
egyikéhez:

Kezeléorvosnak (felird orvosnak), vagy

Nemzeti Népegészséglgyi és Gydgyszerészeti Kozpontnak
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ honlapon megtalalhato
online bejelenté-feltleten keresztll, vagy a honlaprdl letélthetd
mellékhatds-bejelentd lapon, melyet visszakutldhet e-mailben
(adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest,
Pf. 450.), vagy

Takeda Pharma Kft-nek: 1138 Bp, Népflrdd u. 22,
drugsafety-hu@takeda.com, tel:+36-30-525-0091

C Informacié az

egészségligyi szakembereknek
Ez a beteg rADAMTS13 kezelésben részesul, mely velesziletett
thromboticus thrombocytopenids purpuraban szenvedd

(cTTP-s) gyermekek, serdtlék és felnéttek ADAMTS13 hidnyanak
kezelésére javallott enzimpdtlo terdpia.

« Az rADAMTSI13 infuzid alatt, vagy azt kovetden
tulérzékenységi reakciok fordulhatnak eld.

* Ha a beteg a tulérzékenység aldbb leirt tineteit tapasztalja,
a beadast azonnal le kell dllitani, és megfeleld kezelést kell
inditani, valamint a terdpiat elrendel$ kezelborvost
értesiteni kell.



& Informacioé a betegeknek,
valamint gondozdiknak

On rADAMTSI3 kezelésben részesiil, mely velesziiletett
thromboticus thrombocytopenids purpurdban szenvedd
(cTTP-s) gyermekek, serdtlék és felnéttek ADAMTS13 hidnyanak
kezelésére javallott enzimpotlo terdpia.

A Betegkartya tajékoztatja, hogy az ADZYNMA® (rADAMTS13)
alkalmazasakor tulérzékenységi reakciok léphetnek fel.

A mellékhatdsokra vonatkozé tovabbi informacidért

kérjuk, olvassa el a betegtdjékoztatot, vagy beszélje meg
kezelborvosaval. A Betegkartya nem tartalmazza a lehetséges
Osszes mellékhatast.

Ovintézkedések:

Az rADAMTSI13 allergids tipusu tulérzékenységi reakciot \
okozhat. Ha arra utalé tiinetek barmelyike jelentkezik
a gyogyszer beadasa sordn, az infuziét azonnal le kell
allitani és a kezel6orvost értesiteni kell:

¢ szapora szivverés

mellkasi szoritd érzés

sipold légzés és/vagy hirtelen jelentkezd légzési
nehézség

alacsony vérnyomas

csalankilUtés, kittés és viszketd bér

orrfolyas vagy orrdugulds

vordés szem

tlsszdgés

gyorsan kialakuld duzzanat a bér alatt, példaul az arcon,
a torokban, a karokban és a labakban

faradtsag

hanyinger

* hanyas

zsibbadas, bizsergés

nyugtalansag

anafilaxia (sulyos allergids reakcié, amely a nyelési
nehézséget és/vagy a légzési nehézséget, illetve az arc
és/vagy a kéz pirossagat vagy duzzanatat okozhatja).

Sulyos allergids reakcio tlinetei esetén a gydgyszer
alkalmazasanak ledllitasat kévetéen a megfeleld
slirg6sségi ellatast is biztositani kell.

NNGYK jovahagyas datuma: 2025.08.08
Verzié szam: 1.0

Lezaras datuma: 2025.08.30

Azonositd: EXA/HU/ADZ/0001

A betegek szdmara készult honlapot az
alabbi linken https://axian.link/adz-pac-HUN,
vagy a QR kod beolvasasaval érheti el.




