vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecénosti. Mlzete prispét tim, ze
nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Karta pacienta / pecovatele pro

pFipravek ADZYNMA*Y
bivariantni lidsky rekombinantni enzym (rADAMTS13)

Tahle karta obsahuje dulezité bezpe&nostni informace, které
byste méli znat pred, a i béhem podani pfipravku ADZYNMA.

* Méjte kartu vzdy u sebe béhem lécby pfipravkem ADZYNMA.

* Ukazte tuto kartu véem pohotovostnim sluzbam a
zdravotnickému personalu.

Jméno pacienta:

Jméno lékare:

Kontakt na oSetrujiciho Iékare:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka,

sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v
pripadé jakychkoli nezaddoucich Uc¢inkad, které nejsou uvedeny v
pribalové informaci. Nezadouci U¢inky muazete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich Uc¢inka.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://www.olecich.cz/
hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu léciv, Odbor
farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz , nebo spolec¢nosti Takeda, e-mail:
AE.CZE@takeda.com

Tento edukac¢ni material spolu s dalsimi materidly Ize zobrazit
nebo stahnout zde: https:/www.sukl.cz/leciva/edukacni-
materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2

www.edukacni-materialy.cz

& Informace pro zdravotnické pracovniky

Tento pacient je |[é¢en rADAMTS13, enzymovou substitucni
terapii (ERT) indikovanou k 1é¢bé nedostatku ADAMTS13

u déti a dospélych pacientl s vrozenou trombotickou
trombocytopenickou purpurou (cTTP).

* Hypersenzitivni reakce se mohou objevit béhem nebo po infuzi
rADAMTSI13.

» Pokud pacient zaznamena néktery z nize popsanych pfiznakl
hypersenzitivity, osetfete pacienta odpovidajicim zplsobem a
kontaktujte Iékare, ktery pacientovi rADAMTS13 predepsal.
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Prosim, prectéte si pribalovy letdk k pripravku rADAMTS13 nebo
se poradte se svym lékarem ktery vadm poskytne informaci o
moznych nezddoucich ucincich. Tato karta poskytuje informace
pouze o hypersenzitivnich reakcich, které se mohou vyskytnout
pfi uzivani rADAMTS13. Na této karté nejsou uvedeny vsechny
mozné nezadouci Ucinky, které se mohou objevit pri uzivani
rADAMTSI3.

C Dulezité informace pro pacienty/pecovatele
rADAMTSI13 je enzymaticka substitucni terapie (ERT)

predepsana k 1écbé vrozené trombotické trombocytopenické
purpury (cTTP).

Prosim, pamatujte:

rADAMTS13 mUze zpUsobit alergickou reakci zvanou \
hypersenzitivita. Pokud béhem uzivani rADAMTS13
zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznakl
hypersenzitivity, ihned infuzi zastavte a kontaktujte Iékare:

rychly srdec¢ni tep

tisen na hrudi

sipot a/nebo nahly nastup potizi s dychanim
nizky krevni tlak

kopfrivka, vyrazka a svedéni

ryma nebo ucpany nos

zarudlé oci

kychani

Unava

rychly otok pod kizi v oblastech jako je obli¢ej, hrdlo,
paze a nohy

nauzea (pocit na zvraceni)

zvraceni

pocity jako necitlivost, brnéni, mravenceni

neklid

anafylaxe (zdvazna alergicka reakce, kterd mize
zpUsobit potize s polykdnim a/nebo dychanim, zarudly
nebo otekly oblicej a/nebo ruce).

Pokud se u vas objevi pfiznaky zdvazné alergické
reakce, okamzité prestante pripravek rADAMTS13
pouzivat a ihned vyhledejte rychlou lékaFskou
pomoc.
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