Karta ostrzezen dla pacjenta

dotyczaca leku ADZYNMA"Y
(rekombinowany ADAMTS13 [rADAMTS13])

Wazne informacje o ADZYNMA®
(rekombinowany ADAMTS13 [rADAMTS13])

Niniejsza Karta ostrzezen dla pacjenta zawiera wazne informacje
dotyczgace bezpieczenstwa, o ktérych nalezy pamietaé podczas
stosowania leku ADZYNMA®.

* Karte ostrzezen nalezy zawsze miec¢ przy sobie podczas
leczenia rADAMTSI13.

* Nalezy pokaza¢ karte wszystkim pracownikom stuzb
ratunkowych i stuzby zdrowia.

VTen produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu.

Informacje dla fachowych pracownikéw
stuzby zdrowia

Ten pacjent jest leczony rADAMTS13, enzymatyczna terapia
zastepcza (ERT) wskazang do leczenia niedoboru ADAMTS13 u
dzieci i dorostych pacjentéw z wrodzong zakrzepowa plamica
matoptytkowa (cTTP).

* W trakcie lub po infuzji rADAMTS13 moga wystgpic reakcje
nadwrazliwosci.

< Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow
nadwrazliwosci opisanych ponizej, nalezy go odpowiednio
leczy¢ i skontaktowac sie z lekarzem, ktory przepisat
pacjentowi rADAMTSI13.

Imie i nazwisko pacjenta:

Imie i nazwisko lekarza:

Numer telefonu kontaktowego lekarza:

Aby zgtosi¢ dziatanie niepozadane, prosimy o wystanie
informacji na adres: AE.POL@takeda.com
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Pamietaj:

rADAMTS13 moze powodowac reakcje alergiczna

zwang nadwrazl iwoscig. Jesli podczas przyjmowania
rADAMTS13 wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow
nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac infuzje i
skontaktowac sie z lekarzem:

» Tachykardia/szybkie tetno

* Ucisk w klatce piersiowej

« Swiszczacy oddech i/lub nagte trudnosci w oddychaniu
» Niskie cisnienie krwi

* Pokrzywka, wysypka i swedzenie skory

* Katar lub przekrwienie btony $luzowej nosa

e Zaczerwienione oczy

» Kichanie

* Zmeczenie

* Szybko narastajacy obrzek pod skérg w obszarach takich
jak twarz, gardto, rece i nogi

¢ Nudnosci (mdtosci)

« Wymioty

* Odczucia takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie

* Niepokoj

* Ciezka reakcja alergiczna zwana rowniez reakcja
anafilaktyczng, moze powodowac trudnosci w potykaniu
i/lub oddychaniu, zaczerwienienie lub obrzek twarzy i/
lub rak.

W PRZYPADKU WYSTAPIENIA CIEZKICH
OBJAWOW REAKCJI ALERGICZNYCH NALEZY
NATYCHMIAST PRZERWAC STOSOWANIE
rADAMTS13 | NATYCHMIAST ZWROCIC SIE O
POMOC MEDYCZNA.

Nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta leczonego
rADAMTSI13 lub porozmawiac z lekarzem w celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat dziatan niepozadanych. Karta
ta zawiera informacje na temat reakcji nadwrazliwosci, ktore
moga wystgpi¢ podczas stosowania rADAMTS13.

Nie wszystkie mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane ze
stosowaniem ADAMTS13 zostaty wymienione na tej karcie.

C Wazne informacje dla pacjentéw/opiekunéw

rADAMTSI3 jest enzymatyczng terapia zastepcza (ERT) i
jest podawany w leczeniu wrodzonej zakrzepowej plamicy
matoptytkowej (cTTP).
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