ADZYNMA®

(rekombinans ADAMTS13 [rADAMTS13])

Fontos kockazatcsokkentd informacio
az ADZYNMA?®-t feliro orvosok szamara

Az utmutaté fontos informacioét tartalmaz:
» az otthoni/6nadagolas soran is fellépd, rADAMTS13-mal kapcsolatos tulérzékenységi kockazatrol;

» atulérzékenységi reakciok lehetdségét figyelembe kell venni az otthoni/6nadagolasra vald alkalmassag
vizsgalata soran;

» |ényeges pontok, amelyekre ki kell térni a tulérzékenységi reakciok kockazataval és a beteg/gondozd
szamara készUlt Betegkartya hasznalataval kapcsolatos tanacsadas soran.

Kérjlik, olvassa el a készitmény alkalmazasi el6irdsat is, amely elektronikus uton is elérheté az Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kézpont (NNGYK) (https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/),
valamint az Eurdpai Gydgyszerligyndkség (EMA) honlapjan (www.ema.europa.eu)! Az utmutaté nem
tartalmazza a lehetséges 6sszes mellékhatast.

~

Terapias javallat

Az ADZYNMA® veleszlletett thromboticus thrombocytopenids purpuraban szenvedd (cTTP-s) gyermekek, serdllék
és felnéttek ADAMTSI13 hidnydnak kezelésére javallott enzimpdtld terdpia (ERT).

C Utmutatds a tulérzékenységi kockazatok kezeléséhez az otthoni infuizié soran

Fennall a kockazata az rADAMTS13-mal szembeni allergids tipusu tulérzékenységi reakcioknak.

A tulérzékenységi reakciok korai tinetei tobbek k6zodtt, de nem kizardlag a kdvetkezdk: tachycardia,
szoritd mellkasi érzés, sipold 1égzés és/vagy akut respiratorikus distressz, hypotensio, testszerte
jelentkezd urticaria, pruritus, rhinoconjunctivitis, angiooedema, letargia, hanyinger, hanyas, paraesthesia,
nyugtalansag.

A reakciok anafilaxids sokkba progredialhatnak.

Ha a beteg otthoni alkalmazas sordn tulérzékenység korai tlneteit tapasztalja, a gydgyszer infuzidjat
azonnal le kell dllitani, és megfelelé tdmogatd kezelést kell biztositani. Kérjlk, kisérje figyelemmel a
beteget, amig a tulérzékenységi reakciok kontroll ald nem kertlnek.

A tovabbi injekciokat egészséglgyi intézményi koértlmények kézétt kell beadni. A kezeléorvosnak szoros
ellen6rzés alatt kell tartania a beteget.

A tulérzékenységi tiinetekkel és mas mellékhatasokkal kapcsolatban kérjlik, hogy olvassa el a készitmény
alkalmazasi elbirasat is..

O A megfelel6 beteg kivalasztasa

m Vegye figyelembe az aldbbiakat a beteg otthoni/6nadagolasra valé alkalmassdgdnak meghatarozasakor:

Az intézményi koértimények kozott a kezelést jol tolerdld betegek esetén megfontolhatd az otthoni vagy a
beteg altal torténd alkalmazas.

Biztositani kell, hogy egy olyan személy figyelje meg a beteget az rADAMTSI13 infuzidja sordn, aki szikség
esetén azonnal orvosi segitséget tud hivni.

Abban az esetben, ha a beteg, vagy gondozdja megfelelé oktatasban részesult és tudatdban van a
tulérzékenységi kockazatnak.

Ez a gydgyszer fokozott feligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsdgi informaciok gyors
azonositasat. Az egészséglgyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.
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Tanacsadas a betegeknek és gondozdiknak
Fontos hogy tajékoztassa betegeit a tulérzékenységi reakcidk tliineteirdl, ide értve az rADAMTS13 altal
okozott anafilaxiadt, €s mondja el, hogy mit kell tennitk, ha tulérzékenységi reakcid alakul ki.

Magyardzza el a betegnek, hogy az rADAMTSI13 allergids tipusu tulérzékenységi reakciot okozhat. Az
allergias tipusu tulérzékenységi reakciok tlnetei tdbbek kozdtt, de nem kizardlag, a kdvetkezdk:

e szapora szivverés

* mellkasi szorito érzés

« sipolo légzés és/vagy hirtelen jelentkezd 1égzési nehézség
* alacsony vérnyomas

» csalankiUtés, kittés és viszketd bér

« orrfolyas vagy orrdugulas

* vOrés szem

o tlsszdgés

» gyorsan kialakulé duzzanat a bér alatt példaul az arcon, a torokban, a karokban és a ldbakban
» faradtsdg

* hanyinger

* hanyas

* zsibbadas, bizsergés

* nyugtalansag

» anafilaxia (sulyos allergids reakcid, amely a nyelési nehézséget és/vagy a l1égzési nehézséget, illetve az
arc és/vagy a kéz pirossagat vagy duzzanatat okozhatja).

Hivja fel a beteg/gondozé figyelmét, hogy amennyiben a tulérzékenységnek barmely

tiinete jelentkezik, a gydgyszer alkalmazasat azonnal le kell allitani, és haladéktalanul
sirgdbsségi ellatast kell kérni!

Adja at a betegnek és/vagy gondozdjanak a kdvetkezbket:
Vegye figyelembe az aldbbiakat a beteg otthoni/&nadagolasra vald alkalmassagdnak meghatarozasakor:

« Az ADZYNMA® (rADAMTS13) betegtajékoztatdja, teljes informacidkért

» Betegkartya: kdnnyen kezelhetd lista a tulérzékenységi reakciok tlneteivel. Magyardzza el, hogy ebben
taldljdk a készitmény otthoni/6nbeadasa soradn szikséges fontos tudnivalokat.

Utasitsa a beteget és/vagy gondozdjat, hogy:

* A gyodgyszerrel torténd kezelések idétartama alatt mindig tartsa maganal a betegkartyat.

e Mutassa meg minden orvosnak vagy egészségligyi szakembernek, aki kezeli, kilédndsen ha tulérzékenység
miatt 1atjak el.

Kérjluk, jelentsenek minden mellékhatast a lentiek kdzUl valamelyik helyre:

a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kbzpontnak https:/mellekhatas.ogyei.gov.hu/ honlapon
megtaldlhatd online bejelentd-fellleten keresztll, vagy a honlaprodl letdlthetd mellékhatds-bejelentd lapon,
melyet visszakUldhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

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

NNGYK jovahagyds datuma: 2025.08.08
Verzié szadm: 1.0

Lezaras datuma: 2025.08.30

Azonositd: EXA/HU/ADZ/0001

Az egészségligyi szakemberek
szamara készult honlapot az aldbbi
linken https://axian.link/adz-hcp-HUN,
vagy a QR kod beolvasasaval érheti el.




