B. PRIBALOVA INFORMACE



Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

ADZYNMA 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ADZYNMA 1 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
rADAMTS13

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkti, sdélte to svému lékati, I€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek ADZYNMA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ADZYNMA pouzivat
Jak se ptipravek ADZYNMA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ADZYNMA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti

Nk W=

1. Co je piipravek ADZYNMA a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek ADZYNMA obsahuje 1é¢ivou latku rADAMTS13, coz je uméle vytvotena kopie pfirozeného
enzymu (bilkoviny) ADAMTS13. Tento enzym chybi u lidi s vrozenou trombotickou
trombocytopenickou purpurou (cTTP).

Vrozena TTP je velmi vzacna dédicné porucha krve, pii které se tvofi krevni sraZzeniny v malych krevnich
cévach v celém téle. Tyto srazeniny mohou blokovat tok krve a kysliku k télesnym organtm, coz vede
k niz§imu nez normalnimu poctu krevnich desticek (slozek krve, které pomahaji pti srazeni krve).

Vrozena TTP je zptisobena nedostatkem enzymu ADAMTS13 v krvi. ADAMTS13 pomaha predchazet
krevnim srazeninam tim, Ze rozklada velké molekuly zvané von Willebrandtv faktor (VWF). KdyZ jsou
molekuly VWF piili§ velké, mohou zplisobit nebezpecné krevni srazeniny. Pripravek ADZYNMA se
pouziva k doplnéni hladin chybéjiciho ADAMTS13. To napoméha rozpadu téchto vétsich molekul na
mensi, coz snizuje pravdépodobnost tvorby krevnich srazenin a potencialné zabranuje nizkym hladinam
krevnich desti¢ek u pacienti s cTTP.



2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete p¥ipravek ADZYNMA pouZivat

NepouZivejte pripravek ADZYNMA
- jestlize jste zaznamenal(a) zavazné nebo potencialné Zivot ohrozujici alergické reakce na
rADAMTS13 nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku ADZYNMA se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Alergickeé reakce

Existuje riziko, ze se u Vas muze vyskytnout reakce precitliveélosti alergického typu na ptipravek
ADZYNMA. Lékat Vas upozorni na ¢asné znamky zavazné alergické reakce, jako je napiiklad:
rychla srde¢ni frekvence

tisefi na hrudi

sipot a/nebo nahly nastup potizi s dychanim

nizky krevni tlak

kopftivka, vyrazka a svédéni

ryma nebo ucpani nosu

zarudlé oci

kychani

rychly otok pod ktzi v oblastech jako je oblicej, hrdlo, paze a nohy

unava

nauzea (pocit na zvraceni)

zvraceni

pocity jako necitlivost, brnéni a mravenceni

neklid

anafylaxe (zavazna alergicka reakce, kterd miize zptisobit potiZe s polykanim a/nebo dychanim,
zarudly nebo otekly obli¢ej a/nebo ruce).

Pokud se u Vas néktery z té€chto ptiznakl objevi, Iékat rozhodne, zda ma byt 1écba ptipravkem
ADZYNMA ukoncena, a poskytne Vam vhodné 1éky k 1é¢b¢ alergickych reakci. Zavazné priznaky,
zahrnujici ztizené dychani a zavraté, vyzaduji okamzitou lécbu.

Inhibitory

U nékterych pacientt dostavajicich ptipravek ADZYNMA se mohou vyvinout neutraliza¢ni protilatky
(zvané inhibitory). Tyto inhibitory mohou potencialné zptsobit, Ze 1écba prestane spravné ptsobit. Pokud
si myslite, Ze pfipravek neplisobi spravng, sdélte to svému lékari.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ADZYNMA
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste té¢hotné nebo kojite, domnivéate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Pokud to Iékat vyslovné nedoporuci, nesmite piipravek ADZYNMA dostavat v téhotenstvi. Porad’te se s
lékatem, zda mizete pripravek ADZYNMA pouzivat, pokud kojite.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek miize mit maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po podani pripravku
ADZYNMA se muze vyskytnout zavrat’ a spavost.

Vedeni ziznamu
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se pfehledné zaznamenat nazev
a Cislo Sarze 1éku.

Piipravek ADZYNMA obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

Pripravek ADZYNMA obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 2,7 mg polysorbatu 80 v jedné injek¢ni lahvicce 500 IU nebo 1500 IU,
coz odpovida 0,216 mg/kg. Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate, pokud
mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek ADZYNMA uziva

Lécba ptipravkem ADZYNMA bude probihat pod dohledem lékate se zkuSenostmi s péci o pacienty
s poruchami krve.

Pripravek ADZYNMA se podava intravenozni injekci (injekcei do Zily). Dodava se jako prasek, ktery se
pted aplikaci rozpusti (rekonstituuje) v rozpoustédle (tekutina, ktera je schopna rozpustit prasek).

Davka se vypocita na zakladé t€lesné hmotnosti.

Pouziti 1éku v domdacim prostiedi

Pokud dobfe snasite injekce, miize 1ékat zvazit pouziti piipravku ADZYNMA v domacim prostredi. Kdyz
jste schopni si sami podat injekci ptipravku ADZYNMA (nebo Vam bude podana pecovatelem) po
odpovidajicim proskoleni oSetiujicim lékafem a/nebo zdravotni sestrou, 1€kai bude pokracovat ve
sledovani Vasi odpovédi na lécbu. Pokud se u Vas béhem pouziti ptipravku v domacim prostredi
vyskytnou jakékoliv nezadouci u€inky, musite aplikaci injekce ihned zastavit a vyhledat 1ékatskou
pomoc.

Doporucena davka

Preventivni enzymova substitucni lécba

Obvykla dévka ¢ini 40 IU na kg t€lesné hmotnosti a podava se jednou za dva tydny.

Pokud pro Vas davkovani jednou za dva tydny neni dostacujici, mtze 1ékai podavani piipravku
ADZYNMA zmeénit na jedenkrat tydné.

Enzymova substitucni lécba dle potieby pro nahlé epizody TTP

Pokud se u Vas vyvine nahla epizoda trombotické trombocytopenické purpury (TTP), je doporucena

nasledujici davka ptipravku ADZYNMA:

. 1. den 40 IU/kg télesné hmotnosti.

. 2. den 20 IU/kg télesné hmotnosti.

. Od 3. dne az do dvou dnti po vyieseni nahlé epizody TTP 15 [U/kg télesné hmotnosti jednou
denng.



Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku ADZYNMA, nezZ jste mél(a)
Pouziti ptili§ velkého mnozstvi tohoto 1éku miize mit za nasledek krvaceni.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit pripravek ADZYNMA

JestliZe jste vynechal(a) injekci piipravku ADZYNMA, sdélte to co nejdiive svému lékaii.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek ADZYNMA

Pokud si ptejete 1écbu pripravkem ADZYNMA zastavit, sdélte to svému 1ékati. Pokud 1é¢bu ukoncite,
mohou se pfiznaky Vaseho onemocnéni zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky muize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci uinky ptipravku ADZYNMA:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. infekce nosu a krku

. bolest hlavy

. pocit zavraté

. migréna

. prijem

. pocit na zvraceni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
. vysoky pocet krevnich desti¢ek v krvi (trombocytoza)
. ospalost

. zacpa

. rozpéti biicha (bfisni distenze)

. slabost (astenie)

. pocit horka

. abnormalni aktivita ADAMTS13

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek ADZYNMA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku nebo krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené injekéni lahvicky

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

Neoteviené injekcni lahvicky s praskem piipravku ADZYNMA Ize uchovavat az 6 mésict pii pokojové
teplote (do 30 °C), nikoli vSak po datu pouzitelnosti. Po uchovavani pti pokojové teploté nevracejte
pripravek ADZYNMA do chladnic¢ky. Na krabi¢ku zaznamenejte datum, kdy byl ptipravek ADZYNMA
vyjmut z chladnicky.

Po rekonstituci
Jakykoliv nepouzity rekonstituovany piipravek po 3 hodinach zlikvidujte.
Tento ptipravek nepouzivejte, pokud si v§imnete, zZe neni Ciry a bezbarvy.

Nevyhazujte zadn¢ 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ADZYNMA obsahuje

. Léciva latka, rADAMTSI13, je purifikovany rekombinantni lidsky enzym ,,A disintegrin and
metalloproteinase with thrombospondin motifs 13 (rADAMTS13).
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 500 nebo 1 500 IU nominalni aktivity rADAMTS13.

. Lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 5 ml vody pro injekci.

. Dal$imi pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, histidin, mannitol,
sacharosa a polysorbat 80 (E 433). Viz bod 2 ,,Pfipravek ADZYNMA obsahuje sodik a ,,Pfipravek
ADZYNMA obsahuje polysorbat 80°.

Jak pripravek ADZYNMA vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek ADZYNMA se dodava jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Prasek je bily
lyofilizovany prasek. Rozpoustédlo je Ciré a bezbarvé.

Jedno baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku s praskem, jednu injekéni lahvicku s rozpoustédlem,
zatizeni pro rekonstituci (BAXJECT II Hi-Flow), jednorazovou injekéni stiikacku, jednu infuzni sadu a
dva tampony napusténé alkoholem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbarapus

Takena bearapus EOO/J]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EAlLada

Takeda EAAAZ AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espana, S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com



Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Romaéania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2024.

Tento 1é¢ivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjime¢nych okolnosti“. To znamena, ze vzhledem ke vzacné
povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém ptipravku tiplné informace.
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se tohoto
1é¢ivého pripravku a tato piibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na

dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1€cby.

7. Navod k pouziti

Tento navod k pouziti obsahuje informace, jak pripravek ADZYNMA rekonstituovat a podavat.
Tento navod k pouZiti je urcen pro zdravotnické pracovniky a pacienty/pecovatele, ktef'i budou
pripravek ADZYNMA podavat v domacim prostiredi po Fadném proskoleni zdravotnickym

pracovnikem.


https://www.ema.europa.eu/

Lécbu pripravkem ADZYNMA bude ptedepisovat a bude na ni dohlizet Iékat se zkuSenostmi s péci
0 pacienty s poruchami krve.

Diilezité:

. Pouze intravenézni podani (podani do Zily) po rekonstituci.

. Béhem celého postupu pouzivejte aseptickou techniku.

. Pted pouzitim zkontrolujte dobu pouzitelnosti pfipravku.

. Po uplynuti doby pouzitelnosti ptipravek ADZYNMA nepouZivejte.

. Pokud pacient potiebuje na jednu injekci vice nez jednu injek¢ni lahvicku ptipravku ADZYNMA,

rekonstituujte kazdou injek¢ni lahvicku podle pokynil uvedenych v ¢asti ,,Rekonstituce®.

. Pted podanim rekonstituovany roztok pfipravku ADZYNMA vizualn¢ zkontrolujte, zda neobsahuje
pevné ¢astice a neni jinak zbarveny. Roztok musi byt ¢iry a bezbarvy.

. Pokud pozorujete pevné Castice nebo zménu zbarveni, piipravek nepodavejte.

. Pokud se ptipravek ADZYNMA uchovava pii pokojové teploté, pouzijte ho do 3 hodin od
rekonstituce.

. Piipravek ADZYNMA nepodavejte stejnym infuznim setem nebo ze stejné nddoby spolu s dal§imi

1éCivymi ptipravky ur¢enymi k infuzi.
Rekonstituce

1. Ptipravte si ¢istou a rovnou plochu a shromazdéte veskeré pomticky, ktery budete potiebovat
k rekonstituci a podani (obrazek A).

Obrazek A

Nkoho\ov"l

tampon

Pomlucky k rekonstituci Pomucky k podani

2. Injekéni lahvicky s piipravkem ADZYNMA a s rozpoustédlem nechte pred pouzitim dosahnout
pokojové teploty.
3. Dukladné si umyjte a ususte ruce.



4.

Z injek¢nich lahvicek s pripravkem ADZYNMA a rozpoustédla sejméte plastové uzavery a
injek¢ni lahvi¢ky polozte na rovnou plochu (obrazek B).

Obrazek B

Pryzové zatky otfete tamponem napusténym alkoholem a ptfed pouzitim je nechte oschnout.
(obrazek C).

Obrazek C

©)
N’

Obal zatizeni BAXJECT Il Hi-Flow otevtete sloupnutim vicka, aniz byste se dotkli vnitiku
(obrazek D).

. Zatizeni BAXJECT Il Hi-Flow nevyjimejte z obalu.

. Nedotykejte se ¢irého plastového hrotu.

Obrazek D




Obal zatizeni BAXJECT Il Hi-Flow otocte vzhiiru nohama a umistéte jej na vicko injek¢éni
lahvicky s rozpoustédlem. Zatlacte na n¢j pfimo doli tak, aby €iry plastovy hrot propichl zatku
injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem (obrazek E).

Obrazek E

Ciry plast

Rozpoustédio

Obal zatizeni BAXJECT II Hi-Flow uchopte za jeho okraj a obal ze zafizeni stahnéte (obrazek F).
. Ze zatizeni BAXJECT II Hi-Flow nesnimejte modry uzavér.
. Nedotykejte se odhalené¢ho fialového plastového hrotu.

Obrazek F

1

Systém otocte tak, aby injekéni lahvi¢ka s rozpoustédlem byla nyni nahote. Zafizeni
BAXIJECT II Hi-Flow zatlacte piimo dolt tak, aby fialovy plastovy hrot propichl zatku injekéni
lahvi€ky s praskem ptipravku ADZYNMA (obrazek G). Diky vakuu se rozpoustédlo natahne do
injekéni lahvi€ky s praskem piipravku ADZYNMA.

. Muizete si v§Simnout bublin ¢i pény — je to normalni a mély by brzy zmizet.

Obrazek G

Fialovy plast

Prasek




10.  Spojené¢ injekéni lahvicky jemné a neptetrzité krouzivym pohybem promichéavejte, dokud se prasek
zcela nerozpusti (obrazek H).
. Injekéni lahvickou netiepejte.

Obrazek H

L/

11. Pfed podanim rekonstituovany roztok vizualn¢ zkontrolujte, zda neobsahuje pevné Castice.
. Pokud pozorujete pevné Castice nebo zménu zbarveni, pfipravek nepouzivejte.
12.  Pokud davka vyzaduje vice nez jednu injekéni lahvicku ptipravku ADZYNMA, rekonstituujte
kazdou injek¢ni lahvicku podle vyse uvedenych krokd.
. K rekonstituci kazdé injek¢ni lahvicky s pripravkem ADZYNMA a rozpoustédla
pouzijte jiné zarizeni BAXJECT II Hi-Flow.

Podavani pripravku ADZYNMA

13.  Ze zatizeni BAXJECT II Hi-Flow sejméte modry uzavér (obrazek I). Pfipojte injekéni stiikacku
Luer-lock (obrazek J).
. Nevstiikujte do systému vzduch.
Obrazek I Obrazek J
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14.

15.

16.
17.

18.

19.

Systém otocte vzhiiru nohama (injek¢ni lahvicka s ptipravkem ADZYNMA je nyni nahote).
Pomalym vytahovanim pistu natdhnéte rekonstituovany roztok do injekcni stiikacky
(obrazek K).

Obrazek K

Pokud ma pacient dostat vice nez jednu injekéni lahvicku s pripravkem ADZYNMA, 1ze do jedné
injek¢ni strikacky natdhnout obsah nékolika injekénich lahvicek. Tento proces zopakujte se vSemi
rekonstituovanymi injekénimi lahvickami s ptipravkem ADZYNMA, dokud neni dosazeno
celkového objemu, ktery je tfeba podat.

Odpojte injekéni stiikacku a ptipojte vhodnou injekéni jehlu nebo infuzni set.

Jehlu namiite vzhlru a jemnym poklepanim prstu na injekéni stiikacku a pomalym a opatrnym
vytla¢enim vzduchu z injek¢ni stiikacky a jehly odstrante pripadné vzduchové bubliny.

Prilozte skrtidlo a tamponem napusténym alkoholem ocistéte vybrané misto injekce (obrazek L).

2
\

Obrazek L

S

Zaved'te jehlu do zily a uvolnéte skrtidlo.



20.

21.

Rekonstituovany pripravek ADZYNMA podavejte pomalu, a to rychlosti 2 aZ 4 ml za minutu
(obrazek M).
. K ovladani rychlosti podani Ize pouzit injekéni pumpu.

Obrazek M

Vytahnéte jehlu ze zily a misto vpichu nékolik minut tisknéte.
. Na jehlu nevracejte kryt.

Uchovavani piipravku ADZYNMA

Piipravek ADZYNMA uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C) nebo pii pokojové teploté (do

30 °C) po dobu az 6 mésicti.

Po uchovavani pii pokojové teploté nevracejte pripravek ADZYNMA do chladnicky.

Na krabicku zaznamenejte datum, kdy byl piipravek ADZYNMA vyjmut z chladnicky.
Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku nebo krabicce za EXP.

Ptipravek ADZYNMA pouzijte do 3 hodin od rekonstituce. Jakykoliv rekonstituovany piipravek
nespotiebovany do 3 hodin zlikvidujte.

Likvidace pripravku ADZYNMA

Injekeni lahvicky jsou pouze k jednorazovému pouZiti.

Pouzitou jehlu, injekéni stiikacku a prazdné injekéni lahvi¢ky vhod’te do nadoby na ostré predméty
odolné proti propichnuti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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