vTento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na nezadouci G&inky.

EDUKACNI MATERIALY

ADZYNMA®Y

bivariantni lidsky rekombinantni enzym (rADAMTS13)

Pfirucka pro zdravotnické pracovniky

Dulezité informace o minimalizaci rizik pro zdravotniky pfedepisujici
pripravek ADZYNMA?® bivariantni lidsky rekombinantni enzym (rADAMTS13)

Tahle pfiruéka obsahuje dllezZité informace o: \
¢ Riziku hypersenzitivnich reakci pFi pouziti pfipravku ADZYNMA (rADAMTS13) v domacim prostredi.

» Kli¢ovych bodech, které je tfeba zvazit pfi vybéru pacientl pro domaci podavani/samopodavani ve vztahu
k hypersenzitivité.

* Hlavnich bodech pro informovani vybranych pacientl o hypersenzitivnich reakcich a pouzivani Karty
pacienta.

Predtéte si prosim pfFiruéku spolu se Souhrnem utdaju o pfipravku (SmPC) pro rADAMTS13. Vezméte prosim
na védomi, Ze v tomto privodci nejsou uvedeny viechny nezadouci Géinky.

Co je ADZYNMA?

ADZYNMA je enzymova substitucéni terapie (ERT) indikovana k 1é&bé deficitu ADAMTS13 u pediatrické populace a
dospélych pacientl s vrozenou trombotickou trombocytopenickou purpurou (cTTP).

C Dulezité informace o hypersenzitivnich reakcich a domacim podavani

” »

pfipravku /samopodavani pfipravku

Existuje riziko hypersenzitivnich reakci spojenych s pouzitim rADAMTS13.

Priznaky hypersenzitivnich reakci zahrnuji, ale nejsou omezeny na tachykardii, tisen na hrudi, sipot a/
nebo akutni respiraéni tisen, hypotenzi, generalizovanou kopFivku, pruritus, angioedém, letargii, nauzeu,
zvraceni, parestezii, neklid a rinokonjunktivitidu.

Hypersenzitivita se mize rozvinout v anafylakticky Sok.

Pokud pacient béhem domaciho podavani/samopodavani rADAMTS13 zaznamena priznaky
hypersenzitivity, podavani tohoto léCivého pripravku se musi okamzité ukoncit a ma byt poskytnuta
odpovidajici podplrna péce.

Sledujte pacienta, dokud nejsou zndmky hypersenzitivni reakce pod kontrolou.

Zajistéte, aby nasledné injekce probihaly v klinickém prostredi. Lé¢ba by méla byt peclivé monitorovana.

Dalsi informace o hypersenzitivité a dalSich nezadoucich ucincich naleznete v SmPC.

Datum piipravy: 07/2024 11
Schvéleno SUKL: 07/2024
PROMOMATS number: C-ANPROM/CZ/ADZ/0001



Stanoveni zpUsobilosti pacienta
PFi posuzovani zplsobilosti pacienta pro domaci podavani/samopodavani zvazte nasledujici faktory:

e Zajistéte, Ze léCba je pacientem dobre tolerovana v klinickém prostredi pred zahajenim domaciho
podavani/samopodavani.

» Zajistéte, ze pacient bude béhem infuze s rADAMTS13 peclivé monitorovan kvUli mozné hypersenzitivni
reakci nékym, kdo mUze v pfipadé potfeby ihned kontaktovat zdchrannou zdravotnickou sluzbu.

¢ Pacient nebo pecovatel musi byt dostate¢né vyskolen a obezndmen s rizikem hypersenzitivity.

Rady pro pacienty a pecovatele

Ujistéte se, Ze jste své pacienty poucili o priznacich hypersenzitivnich reakci, véetné anafylaxe s rADAMTSI3,
a o tom, co délat v pfipadé vyskytu hypersenzitivni reakce.

Vysvétlete pacientovi, ze rADAMTS13 mUze zpUsobit alergickou reakci zvanou hypersenzitivita. Alergické
hypersenzitivni reakce mohou zahrnovat, ale nejsou omezeny na nasledujici:

¢ rychly srdeéni tep

e tisen na hrudi

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

e koprivka, vyrazka a svédéni

¢ ryma nebo ucpany nos

e zarudlé oci

e kychani

» rychly otok pod klzi v oblastech jako je obli¢ej, hrdlo, paze a nohy
* Unava

* nauzea (pocit na zvraceni)

e zvraceni

¢ pocity jako necitlivost, brnéni, mravenceni

* neklid

» anafylaxe (zavazna alergicka reakce, kterd mUze zpUsobit potize s polykdnim a/nebo dychanim, zarudly
nebo otekly obli¢ej a/nebo ruce).

Poucdte pacienta a/nebo pecovatele, Ze pokud se objevi jakékoli pfiznaky anafylaxe, ma

pacient okamzité prestat pouzivat rADAMTS13 a okamzité vyhledat rychlou Iékafskou
pomoc.
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Poskytnéte pacientiim a/nebo jejich pecovateliim nasledujici:
e Pfibalovou informaci s podrobnymi informacemi o rADAMTSI13.

» Kartu pacienta/pecovatele jako snadno dostupny referenéni materidl, jak rozpoznat ptriznaky
hypersenzitivnich reakci a vysvétlete jim, Ze tato karta obsahuje i dilezité informace, se
kterymi by se méli obeznamit, pokud si pripravek rADAMTS13 budou aplikovat sami, nebo
prostrednictvim jejich peCovatele v domacim prostredi.

Poucte pacienta/pecovatele, aby:
¢ Méli kartu pacienta béhem lécby rADAMTSI13 vzdy u sebe.

¢ Ukazali tuto kartu kazdé pohotovostni sluzbé a zdravotnickému personalu, pokud dojde k hypersenzitivni
reakci.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezfeni na nezddouci U¢inky. Jakékoli podezieni na
zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutec¢nosti zavazné pro zdravi |éEenych osob musi byt
hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv. Podrobnosti o hldseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.
cz/. Je tteba doplnit i pfesny obchodni ndzev a &islo Sarze. Nahlasenim nezddoucich u¢inkd mdzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu [é&iv, Odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100
41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz nebo spole¢nosti Takeda, e-mail: AE.CZE@takeda.com.

Tento edukacni materidl spolu s dalSimi materidly I1ze zobrazit nebo stdhnout zde:
https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2

www.edukacni-materialy.cz
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