ADZYNMA®

(rekombinowany ADAMTS13 [rADAMTS13])

Przewodnik dla fachowych pracownikéw
stuzby zdrowia

Wazne informacje dotyczace srodkow minimalizacji ryzyka dla fachowych
pracownikow stuzby zdrowia przepisujacych produkt leczniczy
ADZYNMA"® (rekombinowany ADAMTS13 [rADAMTS13]).

Ten przewodnik zawiera wazne informacje dotyczace: \
* Ryzyka wystapienia reakcji nadwrazliwosci podczas stosowania rADAMTS13 w warunkach domowych.

* Kluczowych elementdw, ktére nalezy wziaé pod uwage przy wyborze pacjentow kwalifikujgcych sie do
samodzielnego podawania/ podania domowego w odniesieniu do reakcji nadwrazliwosci.

* Kluczowych informacji dotyczacych udzielania porad kwalifikujgcym sie pacjentom w zakresie reakcji
nadwrazliwosci i korzystania z Karty ostrzezen dla pacjenta.

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym Przewodnikiem wraz z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)
dla rADAMTSI13. Nalezy pamietad, ze nie wszystkie dziatania niepozadane zostaty wymienione w niniejszym
przewodniku.

Co to jest ADZYNMA®

ADZYNMA jest enzymatyczna terapig zastepcza (ERT) wskazanag w leczeniu niedoboru ADAMTS13 u dzieci i
dorostych pacjentow z wrodzong zakrzepowa plamica matoptytkowa (cTTP).

Wazne informacje na temat reakcji nadwrazliwosci i podawania w
domu/samodzielnego podawania

Istnieje ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwosci zwigzanych ze stosowaniem rADAMTS13.

* Objawy reakcji nadwrazliwosci obejmujg miedzy innymi tachykardie, ucisk w klatce piersiowej, Swiszczacy
oddech i/lub ostrg niewydolno$¢ oddechowa, niedociénienie, uogdlniong pokrzywke, swiad, obrzek
naczynioruchowy, letarg, nudnosci, wymioty, parestezje, niepokdj i zapalenie btony sluzowej nosa i
spojowek.

* Nadwrazliwos¢ moze prowadzi¢ do wstrzgsu anafilaktycznego.

« Jesli u pacjenta wystgpig objawy nadwrazliwosci podczas podawania w domu /samodzielnego
podawania rADAMTSI13, nalezy natychmiast przerwad infuzje i rozpoczaé odpowiednie leczenie. Nalezy
kontaktowac sie z pacjentem do czasu, az reakcje nadwrazliwosci zostang opanowane.

* Upewnij sie, ze kolejne wstrzykniecia odbywajg sie w warunkach klinicznych. Leczenie powinno by¢ $cisle
monitorowane.

Nalezy zapoznac sie z ChPL w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat nadwrazliwosci i innych
dziatan niepozadanych.

vTen produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu.
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O Kwalifikacja pacjenta do podania domowego/samodzielnego podania

m Nalezy wzig¢ pod uwage prawdopodobienstwo wystapienia reakcji nadwrazliwosci przy okreslaniu, czy
pacjent kwalifikuje sie do podania w domu/samodzielnego podania poprzez:

* Upewnienie sie, ze leczenie jest dobrze tolerowane przez pacjenta w warunkach klinicznych przed
rozpoczeciem podawania w domu/samodzielnego podawania.

* Upewnienie sie, ze pacjent bedzie scisle monitorowany pod katem wszelkich reakcji nadwrazliwosci
podczas infuzji rADAMTSI13 przez osobe, ktdra w razie potrzeby moze powiadomic personel medyczny
pogotowia ratunkowego.

* Pacjent lub opiekun wydaje sie by¢ odpowiednio przeszkolony i Swiadomy ryzyka wystgpienia reakcji
nadwrazliwosci.

[Aij\j Udzielanie porad pacjentom i opiekunom

Nalezy poinformowacd pacjentéw o objawach reakcji nadwrazliwosci, w tym anafilaksji po zastosowaniu
rADAMTS13 oraz o tym, co nalezy zrobi¢ w przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci.

Nalezy wyjasni¢ pacjentowi, ze rADAMTS13 moze powodowacd reakcje alergiczng zwang nadwrazliwoscia.
Reakcje nadwrazliwosci typu alergicznego mogg obejmowad miedzy innymi:

e Tachykardie

¢ Ucisk w klatce piersiowej

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

e Pokrzywka, wysypka i swedzenie skoéry

» Katar lub przekrwienie btony sluzowej nosa

* Zaczerwienienie oczu

* Kichanie

* Szybki obrzek pod skorag w obszarach takich jak twarz, gardto, rece i nogi
e Zmeczenie

* Nudnosci (mdtosci)

« Wymioty

* Odczucia takie jak dretwienie, mrowienie, klucie

* Niepokdj

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

¢ Przekaz swoim pacjentom i/lub ich opiekunom:
:%‘j ¢ Ulotke dotagczong do opakowania zawierajgca szczegotowe informacje na temat rADAMTS13.

e Karte ostrzezen dla pacjenta zapewniajaca przyjazne dla pacjenta, tatwe w uzyciu informacje na temat
objawow reakcji nadwrazliwosci oraz wyjasnij, ze zawiera ona wazne informacje, o ktérych pacjent
powinien wiedzie¢ podczas podawania w domu/samodzielnego podawania rADAMTS13.

Nalezy poinformowad pacjenta/opiekuna, ze:

L
{}TT) » Podczas leczenia rADAMTSI13 karte powinien mieé¢ zawsze przy sobie.

¢ Powinien przedstawiaé karte wszystkim stuzbom ratunkowym i pracownikom stuzby zdrowia, jesli
wystgpi u niego nadwrazliwosé.

Aby zgtosi¢ podejrzewane dziatania niepozadane leku (ADR), prosimy o wystanie informacji na adres:
AE.POL@takeda.com
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