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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



WV Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informéacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

ADZYNMA 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ADZYNMA 1 500 IU préasok a rozpustadlo na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ADZYNMA 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Kazdé injek¢na liekovka s praSkom obsahuje nominalne 500 medzinarodnych jednotiek (IU) aktivity
rADAMTS13" meranych z hl'adiska jej u¢innosti.

Po rekonstitucii s 5 ml dodaného rozpustadla ma roztok u¢innost’ priblizne 100 IU/ml.

ADZYNMA 1 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Kazd4 injekéna liekovka s praSkom obsahuje nominalne 1 500 IU aktivity rADAMTS13
“ meranych z hl'adiska (i¢innosti.

Po rekonstitucii s 5 ml dodaného rozpustadla ma roztok ucinnost’ priblizne 300 IU/ml.
“ADZYNMA je purifikovany bivariantny ludsky rekombinantny ,,A disintegrin a metaloproteindza
s trombospondinovymi motivmi 13“ (rADAMTS13) exprimovany v bunkéch vaje¢nikov ¢inskeho
Skrecka (CHO) pouzitim technoldgie rekombinantnej DNA (zmes nativneho rADAMTS13 Q23

a variantu rADAMTS13 R23 s kontrolovanym rozsahom pomeru dvoch variantov), ozna¢ovany ako

rADAMTS13.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Biely lyofilizovany présok.

Rozpustadlo je Ciry a bezfarebny roztok.
Rekonstituovany roztok ma pH 6,7 — 7,3 a osmolalitu nie nizsiu ako 240 mOsmol/Kkg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ADZYNMA je enzymova substituéna terapia (enzyme replacement therapy, ERT) indikovana na
lie¢bu nedostatku enzymu rADAMTS13 u detskych a dospelych pacientov s vrodenou trombotickou

trombocytopenickou purpurou (CTTP).

ADZYNMA sa mdze pouzivat’ vo vsetkych vekovych skupinach.



4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Liecba ADZYNMOU sa musi zacat’ pod dohl'adom lekara so skisenost’ami v oblasti starostlivosti
0 pacientov s hematologickymi poruchami.

Davkovanie
Profylakticka enzymova substitucna terapia

. 40 IU/kg telesnej hmotnosti kazdy druhy tyzden.
. Frekvencia davkovania profylaxie sa mdze upravit’ na 40 IU/kg telesnej hmotnosti raz tyzdenne
na zaklade Kklinickej odpovede (pozri Casti 5.1 a 5.2).

Enzymova substitucnad terapia podla potreby v pripade akutnych epizod TTP

V pripade akutnej epizody trombotickej trombocytopenickej purpury (TTP) je odporti¢ana davka

ADZYNMY na lie¢bu akttnych epizod TTP nasledovna:

. 40 IU/kg telesnej hmotnosti v 1. dei.

o 20 IU/kg telesnej hmotnosti v 2. den.

. 15 IU/kg telesnej hmotnosti po¢ntic 3. dilom raz denne az do dvoch dni po odzneni akutne;j
epizody (pozri Cast’ 5.1).

Osobitné populacie

Starsi pacienti
K dispozicii st obmedzené Udaje o pouziti ADZYNMY u pacientov starsich ako 65 rokov. Na zaklade

vysledkov populac¢nej analyzy farmakokinetiky nie je potrebna tprava davky u starSich pacientov
(pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
KedZze rADAMTS13 je rekombinantny protein s vysokou molekulovou hmotnost'ou, nevylucuje sa
oblickami a u pacientov s poruchou funkcie obliCiek nie je potrebna tiprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

Ked'Ze rADAMTS13 je rekombinantny protein s vysokou molekulovou hmotnostou, vylucuje sa
katabolicky (nie metabolicky peceiiou) a u pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna
uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Pediatrick& populécia

Odportcany davkovaci rezim zalozeny na telesnej hmotnosti u pediatrickych pacientov je rovnaky ako
u dospelych.

Na zéklade vysledkov analyzy populacnej farmakokinetiky méze byt viac pravdepodobné, ze u
dojciat s telesnou hmotnost'ou < 10 kg bude potrebna uprava frekvencie davkovania z kazdého
druhého tyzdna na davkovanie raz tyzdenne (pozri Cast’ 5.2).

Spo6sob podavania

Len na intravendzne pouzitie po rekonstitdcii.

ADZYNMA 500 IU a ADZYNMA 1 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok sa podava
rychlostou 2 az 4 ml za minutu.



Domace podavanie alebo samopodavanie

U pacientov, ktori injekcie dobre znasaju, sa moze zvazit domace podavanie alebo samopodavanie
pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika. Rozhodnutie o tom, ¢i pacient zacne s domacim
podavanim alebo samopodavanim, sa ma urobit’ po zhodnoteni a odporucani oSetrujicim lekarom.
Pred zaCatim domaceho podévania alebo samopodavania musi oSetrujuci lekar a/alebo zdravotna
sestra poskytnut’ pacientovi a/alebo opatrovatel'ovi prislusné skolenie. Davka a rychlost’ podavania
musia zostat’ pri domacom podavani konStantné a nemali by sa menit’ bez konzultacie s oSetrujucim
lekarom. Ak sa u pacienta pocas domaceho podavania objavia skoré priznaky precitlivenosti, proces
podévania sa musi okamzite zastavit’ a musi sa zacat’ vhodna lie¢ba (pozri ¢ast’ 4.4). Nasledné injekcie
sa musia podat’ v klinickom prostredi. Liecbu musi dosledne sledovat’ oSetrujuci lekar.

Pokyny na rekonstitaciu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.
4.3  Kontraindikacie

Zivot ohrozujica precitlivenost’ na lietivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
sarze podaného lieku.

Reakcie z precitlivenosti

Moéze sa vyskytnuat precitlivenost’ alergického typu vratane anafylaktickych reakcii. Pacienti musia
byt informovani o skorych priznakoch reakcii z precitlivenosti, vratane, ale nie vylucne, tachykardie,
tlaku na hrudniku, sipenia a/alebo akutnej respiracne;j tiesne, hypotenzie, generalizovanej zihl'avky,
svrbenia, rinokonjunktivitidy, angioedému, letargie, nevolnosti, vracania, parestézie, nepokoja,
ktoré mozu prejst’ do anafylaktického Soku. Ak sa objavia znaky a symptomy zavaznych alergickych
reakcii, podavanie tohto lieku ma byt okamzite prerusené a ma sa poskytnut’ primerana podporna
starostlivost’.

Imunogenicita

Ako pri vietkych terapeutickych proteinoch, aj tu existuje potencial pre imunogenicitu. U pacientov sa
po liecbe ADZYNMOU moézu vytvorit’ protilatky proti rADAMTS13, ¢o by mohlo potencialne viest’
k znizenej odpovedi na rADAMTS13 (pozri Cast’ 5.1). Ak existuje podozrenie na takéto protilatky

a ucinnost’ je nedostatoCna, zvazte iné lieCebné stratégie.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ml, t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie si k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo Udajov o pouziti ADZYNMY u gravidnych
zien. Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukénej

toxicity (pozri Cast’ 5.3). O pouziti ADZYNMY pocas gravidity mozno uvazovat’ len po dokladnej
individualnej analyze rizik a prinosov oSetrujucim lekarom pred a pocas liecby.

Dojcenie

Nie su dostatocné informacie o vylu¢ovani rADAMTS13 do 'udského alebo zvieracieho mlieka, ale
kvéli jej vysokej molekulovej hmotnosti je nepravdepodobné, Ze sa vylucuje do l'udského mlieka. Pri
rozhodovani, ¢i ukon¢it’ dojcenie, alebo ukoncit’ pouzivanie ADZYNMY, je potrebné brat’ do uvahy
dolezitost’ tohto lieku pre matku.

Fertilita

K dispozicii nie st Ziadne udaje o ti¢inkoch rADAMTS13 na muzsku a zensku fertilitu u Pudi. Udaje
na zvieratach nenaznacuju priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska muzskej alebo zenskej fertility
(pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

rADAMTS13 moze mat maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po podani
ADZYNMY sa mézu vyskytnut’ zavraty a ospalost’ (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Najcastejsie neziaduce reakcie hlasené v klinickych stadiach boli bolest’ hlavy (31,5 %),
hnacka (17,8 %), zavrat (16,4 %), infekcia hornych dychacich ciest (15,1 %), nevol'nost’ (13,7 %)
a migréna (11 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie liecku (ADR) st uvedené v Tabulke 1.

Nizsie ndjdete zoznam neziaducich reakcii zoradenych podl’a triedy organovych systémov MedDRA
a frekvencie. Frekvencie su definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10);
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000); nezndme (z dostupnych udajov). V ramci kazdej triedy organovych systémov (SOC) su
ADR uvedené v poradi klesajucej frekvencie. V ramci kazdého zoskupenia frekvencii s ADR
uvedené v poradi od najzavaznejsich po menej zavazné.

TabulPka 1: NeZiaduce reakcie hlasené u pacientov liecenych ADZYNMOU

Triedy organovych systémov (SOC) Neziaduca reakcia podla Kategoria frekvencie
podl’a databazy MedDRA preferovaného pojmu
Infekcie a ndkazy Infekcia hornych dychacich | Velmi ¢asté
ciest
Poruchy krvi a lymfatického systému Trombocyt6za Casté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Vel'mi Casté
Zavrat Vel'mi Casté




Triedy organovych systémov (SOC) Neziaduca reakcia podla Kategoria frekvencie
podl’a databazy MedDRA preferovaného pojmu
Migréna Vel'mi Casté
Ospalost’ Casté
Poruchy gastrointestinalneho traktu Hnacka Velmi Casté
Nevolnost’ Vel'mi Casté
Zépcha Casté
Abdominalna distenzia Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste Asténia Casté
podania Pocity tepla Casté
Laboratorne a funkéné vySetrenia Abnormalna aktivita Casté
rADAMTS13

Pediatricka populacia

K dispozicii su obmedzené informécie z kontrolovanych studii ADZYNMY u pediatrickych
pacientov. Hodnotenie bezpecnosti u pediatrickych pacientov je zalozené na udajoch o bezpecnosti

z jednej klinickej Stadie fazy 3 porovnavajucej ADZYNMU s terapiami na baze plazmy (Cerstvo
zmrazena plazma [FFP], zmieSana plazma oSetrena metodou rozpustadlo/detergent [S/D] alebo
koncentraty faktora VIII von Willebrandovho faktora [FVIII-VWF], podl'a pridelenia skuSajiicim)

a z jednej $tadie fazy 3b. Stadie zahfiiali 20 pediatrickych pacientov vo veku od 2 do 17 rokov

v profylaktickej kohorte a 1 pacienta vo veku od 2 do 17 rokov v kohorte podl'a potreby. Celkovo bol
bezpecnostny profil u tychto pediatrickych pacientov podobny profilu pozorovanému u dospelej
populacie.

Jeden novorodenec vo veku 36 hodin bol lieceny ADZYNMOU v ramci programu neautorizovaného
pouzitia lieku (tzv. ,,compassionate use program* (sucitné pouzitie)) a po 2 rokoch profylaktickej
lie¢by neboli hlasené Ziadne obavy tykajice sa bezpecnosti alebo imunogenicity.

Ocakava sa, ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti budu rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

V klinickych studiach sa pouzivali jednotlivé davky az do 160 IU/kg a ich bezpecnostny profil bol vo
vseobecnosti v stlade s vysledkami klinickych stadii u pacientov s cTTP.

V pripade predavkovania, na zéklade farmakologického uc¢inku rADAMTS13 existuje moznost’
zvySeného rizika krvacania (pozri Cast’ 5.1).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitrombotické latky, enzymy, ATC kéd: BOLAD13


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mechanizmus ucinku

rADAMTSL13 je rekombinantna forma endogénnej ADAMTS13. ADAMTSL13 je plazmaticka
metaloproteédza zavisla na zinku, ktora reguluje aktivitu von Willebrandovho faktora (VWEF) stiepenim
velkych a ultravel'kych multimérov VWF na mensSie jednotky, ¢im znizuju schopnost VWF

viazat’ krvné dosticky a jeho sklon k tvorbe mikrotrombov. Oc¢akava sa, ze rADAMTS13 znizi alebo
odstrani spontannu tvorbu mikrotrombov VWF- krvné dosticky, ktord vedie ku konzumpcii krvnych
dosticiek a k trombocytopénii u pacientov s cTTP.

Farmakodynamické uéinky

Imunogenicita

Vel'mi Casto boli zistené protiliekové protilatky (ADA). Nebol pozorovany ziadny dokaz vplyvu ADA
na farmakokinetiku, G¢innost’ alebo bezpecnost’ lieku, tidaje su vSak stale obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Klinick4 G¢innost’ a bezpeénost’

Klinick4 t¢innost’ a bezpecnost’ sa hodnotila v dvoch prebiehajucich stadiach (Stadia 281102
a studia 3002).

Stadia 281102

ADZYNMA bola skimana v globalnej prospektivnej, randomizovanej, kontrolovanej, otvorenej,
multicentrickej stadii 3. fazy s dvoma obdobiami zmeny lie¢by, po ktorych pokracovalo obdobie
sledovania v jednom ramene (Stidia 281102) hodnotiace ucinnost’ a bezpecnost’ profylaktickej ERT
a ERT podl'a potreby ADZYNMOU v porovnani s terapiami na baze plazmy u pacientov s tazkou
CTTP (aktivita ADAMTS13 < 10 %).

Profyvlaktickd enzymovad substitucnd terapia u pacientov s cTTP

U¢innost ADZYNMY pri profylaktickej terapii pacientov s cTTP sa hodnotila u 46 pacientov

v kohorte profylaktickej terapie, ktori boli randomizovani na 6-mesa¢nu profylakticku terapiu bud’
40 1U/kg (= 4 IU/kg) ADZYNMY, alebo terapiami na baze plazmy (1. obdobie) jedenkréat tyzdenne
(pacienti, ktori boli pred vstupom do Studie lieCeni terapiami na baze plazmy jedenkrat tyzdenne)
alebo kazdy druhy tyzden, potom pacienti zmenili lieCbu na lie¢bu z paralelného ramena na

6 mesiacov (2. obdobie). Po 1. a 2. obdobi vSetci pacienti vstupili do jedného lieCebného ramena s
ADZYNMOU v trvani 6 mesiacov (3. obdobie). Pociatocna frekvencia profylaktickej lieCby
ADZYNMOU bola kazdy druhy tyzden u 35 (76,1 %) pacientov a raz tyzdenne

u 9 (19,6 %) pacientov.

Priemerny vek (SD) bol 30,5 (16,0) roka (rozsah: 3 az 58 rokov). Zo 46 pacientov boli 4 (8,7 %) vo
veku < 6 rokov, 4 (8,7 %) boli vo veku > 6 az < 12 rokov, 4 (8,7 %) boli vo veku > 12 az < 18 rokov
a 34 (73,9 %) bolo vo veku > 18 rokov. Priemernd hmotnost'(SD) bola 65,9 kg (21,8) (rozsah: 18,5 az
102,4 kg) a vacsina pacientov boli belosi (65,2 %) a Zeny (58,7 %), z ktorych 74,1 % bolo vo
fertilnom veku.

Pred vstupom do stadie véacSina pacientov (69,6 %) podstupovala liecbu FFP, 21,7 % dostavalo
plazmu rozpustadlo/detergent(S/D) a 6,5 % dostavalo koncentrat FVIII-VWEF.

Uginnost profylaktickej liecby ADZYNMOU u pacientov s cTTP sa hodnotila na zaklade vyskytu
akutnych epizod TTP (definovanych poklesom poctu krvnych dosticiek [> 50 % vychodiskovej
hodnoty alebo pocet krvnych dosticiek < 100 x 10%1] a zvysenim hladiny laktatdehydrogenazy [LDH]
[> 2 x vychodiskova hodnota alebo > 2 x horna hranica normy (ULN)]), subakutnych epizéd TTP
(definovanych epizddou trombocytopénie alebo epizddou mikroangiopatickej hemolytickej anémie;

a organovo $pecifickych znakov a symptomov, vratane, ale nie len epizod poruchy funkcie obliciek,
epizdd s neurologickymi symptémami, horucky, unavy/letargie a/alebo bolesti brucha) a prejavov
TTP, (ako je trombocytopénia, mikroangiopaticka hemolyticka anémia, neurologické symptomy,



porucha funkcie obli¢iek a bolest’ brucha); ako aj incidenciou doplnkovych davok z dévodu

subakutnych epizod TTP (pozri Tabulka 2).

TabulPka 2: Vysledky u¢innosti v kohorte s profylaktickou liecbou u pacientov s cTTP

(1. a 2. obdobie)

ADZYNMA Terapie na baze
N = 45 plazmy
N =46
Akutne epizédy TTP
Pocet subjektov s epizddou 0 1
(pocet epizod) ()] @
Subakutne epizédy TTP
Pocet subjektov s epizodou 1 6
(pocet epizod) @ @)
Pocet subjektov dostavajicich doplnkova davku 0 4
z dévodu subakutnej epizédy
Pocet doplnkovych davok z dovodu subakutnej epizody 0 9
Prejavy TTP
Epizdédy trombocytopénie?
Pocet subjektov s epizddou 13 23
(pocet epizod) (49) (91)
Roé¢na miera epizod zalozena na modeli,” LSM (SE) 0,92 (0,262) 1,72 (0,457)
Epizédy mikroangiopatickej hemolytickej anémie®
Pocet subjektov s epizodou 8 12
(pocet epizod) (23) (32)
Roc¢nd miera epizéd zalozena na modeli,” LSM (SE) 0,37 (0,136) 0,59 (0,194)
Epizody s neurologickymi symptomami¢
Pocet subjektov s epizdédou 4 7
(pocet epizod) (18) (29)
Ro¢na miera epizdd zaloZen na modeli,” LSM (SE) 0,13 (0,068) 0,23 (0,109)
Epizody poruchy funkcie obliciek®
Pocet subjektov s epizddou 5 2
(pocet epizdd) (11) 5)
Roé¢na miera epizod zalozena na modeli,” LSM (SE) 0,17 (0,090) 0,08 (0,052)
Epizédy bolesti brucha
Pocet subjektov s epizddou 2 6
(pocet epizdd) (@) (8
Roc¢nd miera epizéd zalozena na modeli,” LSM (SE) 0,09 (0,055) 0,17 (0,086)

LSM = stredna hodnota najmensich stvorcov; SE = standardna chyba; TTP = tromboticka trombocytopenicka

purpura.

& Pokles poctu krvnych dosti¢iek o > 25 % vychodiskovej hodnoty alebo poget krvnych dosticiek < 150 x 10%/1.

b Z negativneho binomického modelu so zmiesanymi efektmi.

¢ Zvysenie LDH > 1,5 x vychodiskovej hodnoty alebo > 1,5 x ULN.




4 Poruchy nervového systému (napr. bolest’ hlavy, zmétenost’, problémy s paméitou, podrazdenie, parestézia,
dyzartria, dysfonia, poruchy videnia, fokalne alebo celkové motorické symptomy vratane zachvatov).
& Zvysenie kreatininu v sére > 1,5 x vychodiskovej hodnoty.

Celkové vysledky ucinnosti ADZYNMY boli konzistentné pocas celej Stadie vratane 3. obdobia
a naprie¢ vsetkymi vekovymi skupinami.

Enzymova substitucnd terapia podla potreby pre akutne epizody TTP

Utinnost’ substituénej enzymove;j terapie podl'a potreby pre akiitne epizoédy TTP sa hodnotila na
zaklade podielu akutnych epizod TTP reagujicich na ADZYNMU v kohorte profylaktickej terapie aj
v kohorte terapie podla potreby pocas trvania Studie.

Akutna epizoda TTP reagujica na ADZYNMU bola definovana ako potlacena epizoda TTP, ked’
pocet krvnych dostigiek bol > 150 x 10%1 alebo pocet krvnych dostigiek bol v ramci 25 % pociatocnej
hodnoty, podla toho, ¢o nastane skor, a LDH < 1,5 x vychodiskova hodnota alebo < 1,5 x ULN bez
nutnosti pouzitia iného pripravku obsahujdceho rADAMTS13.

Kohorta s terapiou podl'a potreby zahinala 5 dospelych pacientov (vo veku > 18 rokov)

a 1 pediatrického pacienta (vo veku < 6 rokov). Pacienti zaradeni do tejto kohorty mali celkovo

7 akutnych epizod TTP. Z tychto 6 pacientov boli 2 pacienti randomizovani na liecbu ADZYNMOU
podla potreby a 4 pacienti boli randomizovani na lieCbu na baze plazmy. Vsetkych 7 akatnych epizod
TTP bolo vyriesenych bud’ liecbou ADZYNMOU, alebo liecbou na baze plazmy do 5 dni.

Vicsina pacientov (66,7 %) boli muzi, belosi (50 %) s medianom (min, max) veku 20 rokov (5, 36),
s priemernou hmotnostou (SD) 56,4 kg (18,6 kg) a medidnom (min, max) hmotnosti
64,3 kg (23,0 kg, 74,0 kg).

Studia 3002 (pokracovacia Stidia)

Pacienti, ktori dokon¢ili 3. fazu Studie (Stadia 281102), mohli byt zaradeni do dlhodobej pokracovace;j
Studie (Studia 3002). Kohorta s profylaktickou terapiou zahfiala 65 pacientov, z ktorych 40 preslo zo
studie 281102 a 25 bolo predtym neliecenych pacientov. Zo 40 pacientov, ktori pokracovali v liecbe
bolo 7 (17,5 %) vo veku > 12 az < 18 rokov a 33 (82,5 %) bolo vo veku > 18 rokov. Z 25 predtym
neliecenych pacientov mali 3 (12 %) < 6 rokov, 3 (12 %) mali > 6 az < 12 rokov, 3 (12 %) mali

> 12 az < 18 rokov a 16 (64 %) malo > 18 rokov. Kohorta s terapiou podl'a potreby zahfiiala 1 pacienta
vo veku > 6 az < 12 rokov. Vietci pacienti boli lieceni ADZYNMOU. Priemerné dizka profylaktickej
lie¢by bola 0,98 roka a maximalna dizka trvania profylaktickej liecby 2,17 roka. Miery incidencie
akutnych a subakutnych epizdd TPP a prejavov TPP boli v stlade s vysledkami studie 281102.

Pediatricka populacia

Celkovo bola t¢innost’ u pediatrickych pacientov podobna uc¢innosti pozorovanej u dospele;j
populacie.

Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s ADZYNMOU
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe vrodenej tromboticke;j

trombocytopenickej purpury (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Mimoriadne okolnosti

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu
ochorenia nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto lieku.

Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové dostupné informécie o tomto lieku a tento sthrn
charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat’.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky (FK) profil ADZYNMY bol stanoveny na zéklade analyzy Udajov o aktivite
ADAMTS13 v klinickej studii

Po jednorazovom intravendznom podani ADZYNMY v davke 5 1U/kg, 20 1U/kg a 40 1U/kg dospelym
a dospievajucim boli pozorované od davky zavislé narasty individualnej aktivity ADAMTS13

a dosiahli maximum priblizne 1 hodinu po podani alebo skor. Pri klinickej davke 40 1U/kg bol
priemerny (SD) biologicky polc¢as a priemerny reten¢ny ¢as (MRT) u dospelych 47,8 hodiny (13,7 h)
a u dospievajlcich 63,8 hodiny (16,0 h).

Populacné FK parametre aktivity ADAMTS13 po intraven6znom podani ADZYNMY v davke
40 IU/kg u dospelych, dospievajucich a mladSich deti su opisané v Tabulke 3.

Tabul’ka 3: Farmakokinetické parametre aktivity ADAMTS13 po intraven6znom podani
ADZYNMY u pacientovscTTP

Parameter Stredn& hodnota (SD)
(jednotka) Min; Max
(N =83)
Crnax 1,13 (0,29)
(1U/ml) 0,72; 2,29
AUC 72,8 (37,4)
(IU*h/ml) 38,7; 274
Trvanie aktivity ADAMTS13 nad 10 % 8,85 (2,45)
(dni) 4,51; 14,0

AUC = plocha pod ¢asovou krivkou aktivity ADAMTS13; Cmax = maximalna aktivita ADAMTS13.
Poznadmka: 1 IU/ml aktivity ADAMTS13 zodpoveda 100 % priemernej normalnej aktivity.

Intravendzne podavanie ADZYNMY v davke 40 1U/kg viedlo k priblizne viac ako 5-nasobne vyssim
expoziciam aktivity ADAMTS13 (Cmax, AUC a zotrvanie nad 10 % aktivity ADAMTS13) a k nizsej
variabilite v porovnani s terapiami na baze plazmy.

Osobitné populacie

Vek, pohlavie, rasa a iné nativne faktory

Okrem davkovacieho rezimu podla telesnej hmotnosti neboli identifikované ziadne nativne faktory,
ako je vek, pohlavie, rasa, vychodiskova odhadovand rychlost’ glomerularne;j filtracie (eGFR)
a vychodiskovy bilirubin, ako kovariaty ovplyviujuce farmakokinetiku ADAMTS13.

FK charakteristiky aktivity ADAMTS13 (MRT, distribu¢ny objem v rovnovaznom stave stave [Vss]
a klirens [CL]) boli vo vsetkych vekovych skupindch u pacientov s cTTP podobné. Dévkovanie
ADZYNMY podrla telesnej hmotnosti mé podobné FK parametre aktivity ADAMTS13 (Crnax

a priemerna aktivita ADAMTS13 [Cae]) v roznych vekovych skupinéach vratane pediatrickych
pacientov < 12 rokov.

U doj¢iat s telesnou hmotnostou < 10 kg sa stredna hodnota trvania aktivity rADAMTS13 nad 10 %
odhadovala byt kratSia (priblizne 5-6 dni) v porovnani s dospelymi pacientami (priblizne 10 dni).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade farmakologickych $tudii bezpecnosti, toxicity po jednej davke,
reproduk¢nej toxicity a vyvinu, lokalnej tolerancie a imunogenicity neodhalili ziadne osobitné riziko
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pre Fudi. Stadie na vyhodnotenie mutagénneho a karcinogénneho potencialu rADAMTS13 sa
neuskuto¢nili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok

Chlorid sodny

Dihydréat chloridu vapenatého

L-histidin

Manitol

Sachar6za
Polysorbét 80 (E433)

Rozpustadlo

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Netvorena injek¢na liekovka

3 roky

Po rekonstitucii

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukézana po dobu 6 hodin pri teplote 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia/rekonstitucie/riedenia nevylucuje rizika
mikrobialnej kontaminacie, sa liek musi pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za dobu

a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Prasok

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

ADZYNMA sa moze uchovavat pri izbovej teplote do 30 °C pocas obdobia do 6 mesiacov
v lyofilizovanej forme, ale nesmie sa presiahnut’ ditum exspiracie.

Po uskladneni pri izbove;j teplote nevracajte ADZYNMU do chladnicky.
Zaznamenajte si na Skatul'u datum vybratia ADZYNMY z chladnicky.
Po rekonstitucii

Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5

Druh obalu a obsah balenia

ADZYNMA 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Kazdé balenie obsahuje tieto polozky:

prasok v injek¢nej liekovke (sklo typu 1) s butylovou gumovou zatkou

5 ml rozpustadla v injekénej liekovke (sklo typu I) s butylovou gumenou zatkou
jedna pomdcka na rekonstitdciu (BAXJECT Il Hi-Flow)

jedna striekacka 10 ml na jedno pouzitie

jedna infiizna suprava velkosti 25G

dva dezinfek¢né tampony napustené alkoholom

ADZYNMA 1 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Kazdé balenie obsahuje tieto polozky:

6.6

prasok v injek¢nej liekovke (sklo typu 1) s butylovou gumovou zatkou

5 ml rozpustadla v injekénej liekovke (sklo typu I) s butylovou gumenou zatkou
jedna pomdcka na rekonstitdciu (BAXJECT Il Hi-Flow)

jedna striekacka 20 ml na jedno pouzitie

jedna infiizna suprava velkosti 25 G

dva dezinfek¢né tampony napustené alkoholom

Specialne opatrenia na likvidéciu a iné zaobchadzanie s liekom

ADZYNMA sa ma podavat’ intravendzne po rekonstiticii prasku s dodanou vodou na injekcie.

Vseobecné pokyny

Vypocitajte davku a objem podéavania na zaklade telesnej hmotnosti pacienta.

Pocas celého postupu pouzivajte asepticku techniku.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku.

ADZYNMU nepouzivajte, ak uplynul datum exspirécie.

Ak pacient potrebuje viac ako jednu injeként lickovku ADZYNMY na injekciu, kazda injekénu
liekovku rekonstituujte podl'a pokynov uvedenych v casti ,,Rekonstiticia“. Upozoriiujeme, Ze
pomdcka BAXJECT II Hi-Flow je urcend na pouzitie len s jednou injekénou liekovkou
ADZYNMY a vodou na injekcie, preto rekonstitucia a natiahnutie druhej injekénej liekovky do
striekacky vyzaduje druht pomocku BAXJECT II Hi-Flow.

Parenteralne lieky sa musia pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu
sfarbenia, kedykol'vek to roztok a obal dovolia. Rekonstituovany roztok ADZYNMY ma byt’
¢iry a bezfarebny.

Nepodavajte, ak spozorujete Castice alebo zmenu farby.

Ak sa ADZYNMA uchovéva pri izbovej teplote, podajte ju do 3 hodin po rekonstitdcii.
ADZYNMU nepodévajte v jednom infuznom sete sucasne s inymi liekmi na infaziu.
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Rekonstitlcia

1. Pripravte si Cisty rovny povrch a nachystajte si lieckovky a vsetky pomocky, ktoré budete
potrebovat’ na rekonstiticiu a podavanie (Obréazok A).

Obrazok A
ZinfekEny
ey
alkoholo™
Pomdcky na rekonstituciu Pomocky na podavanie

2. Pred pouzitim nechajte injek¢né liekovky s ADZYNMOU a s rozpustadlom dosiahnut’ izbovi
teplotu.

3. Dokladne si umyte a osuste ruky.
4, Odstrante plastové viecka z injekénych liekoviek s ADZYNMOU a s rozpustadlom a polozte
injekéné liekovky na rovny povrch (Obréazok B).
Obrazok B
5. Utrite gumené zatky tamponom napustenym alkoholom a pred pouzitim ich nechajte vyschnut’

(Obréazok C).

Obréazok C

6. Otvorte balenie pomoécky BAXJECT II Hi-Flow tak, Ze odlepite viecko bez toho, aby ste sa
dotkli jeho vnatra (Obréazok D).

o Nevyberajte pomdcku BAXJECT Il Hi-Flow z obalu.
o Nedotykajte sa ¢ireho plastového hrotu.
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Obrazok D

7. Otocte balenie s pomockou BAXJECT II Hi-Flow hore dnom a umiestnite ho na vrch injek¢nej
liekovky s rozptstadlom. Zatlacte priamo nadol, kym ¢€iry plastovy hrot neprepichne zatku
injek¢nej liekovky s rozpiastadlom (Obrazok E).

Obréazok E

Ciry plast

Rozpustadio

8. Uchopte obal pom6cky BAXJECT Il Hi-Flow za jeho okraj a stiahnite ho z pomécky
(Obrazok F).
. Neodstraifiujte modré viecko z pomdcky BAXJECT Il Hi-Flow.
o Nedotykajte sa odkrytého purpurového plastového hrotu.

Obrazok F

9. Prevrat'te systém tak, aby bola injekéna liekovka s rozpust’adlom navrchu. Zatlacte
pomdcku BAXJECT Il Hi-Flow priamo nadol, kym purpurovy plastovy hrot neprepichne
zatku injek¢nej liekovky s praskom ADZYNMY (Obrazok G). Vakuum nasaje rozpustadlo
do injeké¢nej liekovky s préskom ADZYNMY.

. Mobzete si vSimnut’ bublinky alebo penu. Je to normalne a malo by to ¢oskoro zmiznut'.
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Obrazok G

Purpurovy plast

Prasok

10.  Jemne a nepretrzite kruzte spojenymi injekénymi liekovkami, kym sa prasok Gplne nerozpusti
(Obréazok H).
o Injekénou liekovkou netraste.

Obrazok H

11. Pred podanim vizudlne skontrolujte rekonstituovany roztok, ¢i neobsahuje Castice.
o Ak spozorujete Castice alebo zmenu farby, roztok nepouzivajte.
12. Ak davka vyzaduje viac ako jednu injeként lieckovku s ADZYNMOU, rekonstituujte kazda
injekent liekovku podla vyssie uvedenych krokov.
o Na rekonSstituciu kazdej injekcnej liekovky s ADZYNMOU a s rozpustadlom
pouzite ind pomdcku BAXJECT Il Hi-Flow.

Pokyny na podavanie

13.  Zlozte modré vie¢ko z pombcky BAXJECT Il Hi-Flow (Obrazok I). Pripojte striekac¢ku
Luer-lock (Obrazok J).
o Do systému nevstrekujte vzduch.

Obréazok | Obréazok J
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14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

Otocte systém hore dnom (injek¢éna lickovka s ADZYNMOU je teraz navrchu). Odoberte
rekonstituovany roztok do striekacky pomalym potiahnutim piestu dozadu (Obrazok K).

Obréazok K

Ak m4 pacient dostat’ viac ako jednu injekénu liekovku s ADZYNMOU, obsah viacerych
injek¢énych liekoviek mozno odobrat’ do tej istej strickacky. Tento postup opakujte pre vSetky
rekonstituované injekéné lickovky s ADZYNMOU, kym sa nedosiahne celkovy objem, ktory je
potrebné podat’.

Odpojte strickacku a pripojte vhodnu injek¢énu ihlu alebo infuznu supravu.

Nasmerujte ihlu nahor a odstraite vSetky vzduchové bubliny jemnym poklepanim prstom na
striekacku a pomalym a opatrnym vytlacanim vzduchu zo striekacky a ihly.

Nasad’te skrtidlo a zvolené miesto vpichu ocistite dezinfekénym tamponom napustenym
alkoholom (Obrézok L).

Obrazok L

Zaved’te ihlu do zily a odstrante Skrtidlo.
Rekonstituovani ADZYNMU aplikujte pomaly rychlostou 2 az 4 ml za minUtu
(Obréazok M).

. Na kontrolu rychlosti podavania mozno pouzit’ injeként pumpu.

Obrazok M

Vyberte ihlu zo zily a niekol’ko minut tla¢te na miesto vpichu

o Na ihlu nenasadzujte opétovne kryt.

Vlozte ihluy, striekacku a prazdne injekéné liekovky do nadoby na ostré predmety odolnej voci
prepichnutiu.

o Strieka¢ky a ihly nevyhadzujte do domového odpadu.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

medinfoEMEA@takeda.com

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1837/001

EU/1/24/1837/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Takeda Manufacturing Singapore Pte Ltd
2A Woodlands Industrial Park D Street 2
Singapur 737779

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
1221 Vieden, Rakusko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred pouzitim ADZYNMY pri doméacom podavani/samopodavani sa drzitel' rozhodnutia o registracii
musi dohodnut’ s narodnym kompetentnym orgédnom na obsahu a forme edukacnych materialov pre
pouzitie liecku ADZYNMA pri domacom podavani/samopodavani vratane komunikacnych

prostriedkov, spdsobe ich distribucie a akychkol'vek inych aspektov programu.

Edukacné materidly st zamerané na poskytnutie navodu, ako zvladat’ rizika precitlivenosti pri
doméacom podavani/samopodavani.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom clenskom State, v ktorom sa ADZYNMA
uvadza na trh, mali vSetci zdravotnicki pracovnici, ktori mozu predpisovat, aj pacienti/opatrovatelia,
ktori maju pouzivat’ ADZYNMU, pristup k nasledujucemu eduka¢nému baliku:

. edukacény material pre lekarov

. informacny balik pre pacienta.

Edukac¢ny material pre lekarov:

o Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov (HCP) v pripade precitlivenosti pri domacom
podavani/samopodavani ADZYNMY

o Karta pacienta/opatrovatela v pripade precitlivenosti pri domacom podavani/samopodavani
ADZYNMY

. Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov:

o] HCP dostanu informécie o rizikéch precitlivenosti spojenej s ADZYNMOU

0] Pravdepodobnost’ precitlivenosti treba zohl'adnit’ pri posudzovani vhodnosti na doméace
podavanie/samopodavanie

0] HCP maju pacienta informovat’ o znakoch a symptdémoch precitlivenosti
a o odporucanych krokoch, ktoré treba vykonat’ v pripade vyskytu precitlivenosti

o] HCP budt mat’ k dispozicii kI'i¢ové body pre poradenstvo pacientom o riziku a pouziti
karty pacienta/opatrovatel’a

. Karta pacienta/opatrovatela:
o] Pri liecbe ADZYNMOU sa mo6zu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti
o] Informécie o priznakoch a symptémoch sivisiacich s reakciami z precitlivenosti a o tom,

kedy treba vyhl'adat’ pomoc zdravotnickych pracovnikov

0] Pochopenie potrebnych krokov (t. j. okamzité vyhl'adanie lekarskej pomoci) v pripade
vyskytu priznakov a symptémov

o] Kontaktné udaje na osobu predpisujicu ADZYNMU

Informacny balik pre pacienta:

. Pisomnd informacia pre pouzivatela

E.  OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Tato registracia bola schvalena za mimoriadnych okolnosti, a preto mé podl'a ¢lanku 14 ods. 8

nariadenia (ES) 726/2004 drZzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykonat’ nasledujiuce
opatrenia:

Popis Termin vykonania

Aby bolo mozné d’alSie vyhodnotenie dlhodobej G¢innosti a bezpecnosti December 2024
rADAMTS13 u pacientov s vrodenou trombotickou trombocytopenickou
purpurou (¢TTP) predlozi drzitel’ rozhodnutia o registracii vysledky

Stadie 281102, t. j. prospektivnej, randomizovanej, kontrolovanej, otvorengj,
multicentrovej stadie fazy 3.

Aby bolo mozné d’alSie vyhodnotenie dlhodobej G€innosti a bezpecnosti September 2027
rADAMTS13 u pacientov s cTTP predlozi drzitel’ rozhodnutia o registracii
kone¢né vysledky studie TAK-755-3002, t. j. prospektivnej, otvorenej,
multicentrickej stidie fazy 3b s jednym lie¢ebnym ramenom.
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Popis

Termin vykonania

Aby bolo mozné d’alSie vyhodnotenie otazok tykajuce sa bezpecnosti
rADAMTS13 u pacientov s ¢cTTP, drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona

Zaverecnd sprava
zo studie:

a predlozi vysledky postregistracnej $tiidie bezpecnosti (PASS) u pacientov, | December 2030
ktori dostavaju rADAMTS13 podl'a dohodnutého protokolu.

Aby bolo mozné zabezpecenie primeraného monitorovania bezpecnosti Kazdoro¢ne —

a ucinnosti rADAMTSI13 pri lie¢be pacientov s cTTP bude drzitel VvV rdmci
rozhodnutia o registracii kazdoro¢ne poskytovat’ aktualizované informacie kazdoro¢ného

o vSetkych novych informaciach tykajticich sa bezpecnosti a ti¢innosti
rADAMTS13.

prehodnocovania
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

23



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (500 IU)

1. NAZOV LIEKU

ADZYNMA 500 IU préasok a rozpustadlo na injekény roztok
rADAMTS13

2.  LIECIVO

Kazd4 injekéna liekovka obsahuje 500 IU rADAMTS13, pribl. 100 IU/ml po rekonstiutucii s 5 ml
rozpustadla.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocneé latky: chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenateho, L-histidin, manitol, sacharéza,
polysorbat 80 (E433) a voda na injekcie. DalSie informacie si uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok

Obsah: 1 injekéna liekovka s praSkom, 1 injek¢éna liekovka s rozptstadlom (5 ml), 1 pomocka
BAXIJECT II Hi-Flow, 1 striekacka 10 ml na jedno pouzitie, 1 infizna suprava (kaliber 25),
2 dezinfek¢né tampony napustené alkoholom

Materiély na rekonstitaciu

@ (1) injek¢na liekovka jednej davky lieku 500 IU ADZYNMA
-

7 (1) injek¢na liekovka 5 ml rozpustadla ADZYNMY

(1) pomdcka BAXJECT Il Hi-Flow

Materialy na podavanie

infekeny
pezinfe
ey
napus
alkoholo™

(2) dezinfekéné tampdny napustené alkoholom
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7 (1) striekacka s objemom 10 ml

(1) infuzna suprava s kalibrom 25

| 5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Intravendzne pouzitie po rekonstitdcii.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Iba na jedno pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas obdobia najviac 6 mesiacov, ale nesmie sa
presiahnut’ datum exspiracie.

Datum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1837/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ADZYNMA 500 1U

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY S PRASKOM

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

ADZYNMA 500 IU préasok na injek¢ény roztok
rADAMTS13
i.v. pouzitie po rekonstitdcii

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Iba na jedno pouzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (1 500 1U)

1. NAZOV LIEKU

ADZYNMA 1 500 IU prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok
rADAMTS13

2.  LIECIVO

Kazda injekéna liekovka obsahuje 1 500 IU rADAMTS13, pribl. 300 IU/ml po rekonStiuttcii s 5 ml
rozpustadla.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrét chloridu vapenatého, L-histidin, manitol, sacharéza,
polysorbat 80 a voda na injekcie. DalSie informacie st uvedené v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praSkom, 1 injek¢éna liekovka s rozptustadlom (5 ml), 1 pomocka
BAXIJECT II Hi-Flow, 1 striekacka 20 ml na jedno pouzitie, 1 infizna stuprava (kaliber 25),
2 dezinfek¢né tampony napustené alkoholom

Materiély na rekonstitaciu

(]

S

(3

(1) injekcna liekovka jednej davky lieku 1 500 IU ADZYNMA

——]

=

LY (1) injekné lickovka 5 ml rozptstadla ADZYNMY

(1) pomo6cka BAXJECT Il Hi-Flow
Materiély na podavanie

- fekeny
Dezinfek
‘amp;"w
e
a
na\\E;ﬂo\om

(2) dezinfek¢éné tampdny napustené alkoholom
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7

(1) striekacka s objemom 20 ml

(1) inflzna suprava s kalibrom 25

| 5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Intravendzne pouzitie po rekonstitdcii.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Iba na jedno pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas obdobia najviac 6 mesiacov, ale nesmie sa
presiahnut’ datum exspiracie.

Détum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1837/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ADZYNMA 1500 U

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY S PRASKOM

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

ADZYNMA 1 500 IU prasok na injekény roztok
rADAMTS13
i.v. pouzitie po rekonstitdcii

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Iba na jedno pouzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY S ROZPUSTADLOM (5 ml)

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Rozpustadlo na lieck ADZYNMA

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

5ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ADZYNMA 500 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
ADZYNMA 1 500 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
rADAMTS13

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie t€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre véas dblezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mbéze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je ADZYNMA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ADZYNMU
Ako pouzivat ADZYNMU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ADZYNMU

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Navod na pouzitie

Nonbkwb =

1. Co je ADZYNMA a na &o sa pouZiva

ADZYNMA obsahuje lieCivo rADAMTSI13, ktoré je ¢lovekom vytvorenou kopiou prirodzeného
enzymu (proteinu) ADAMTS13. Tento enzym je nedostato¢ny u I'udi s vrodenou trombotickou
trombocytopenickou purpurou (CTTP).

Vrodend TTP je vel'mi zriedkavé dedi¢né ochorenie krvi, v rdmci ktorého sa v malych cievach

v celom tele tvoria krvné zrazeniny. Tieto zrazeniny mo6zu zablokovat’ pradenie krvi a kyslika do
telesnych orgéanov, ¢o vedie k abnormalne nizkemu poctu krvnych dosticiek (zlozky krvi, ktoré
pomahaju pri zrazanlivosti krvi) v krvi.

Vrodend TTP je spbsobené nedostatkom enzymu ADAMTS13 v krvi. ADAMTS13 poméha
predchadzat’ vzniku krvnych zrazenin tym, Ze rozklada vel'ké molekuly nazyvané von Willebrandov
faktor (VWF). Ked st molekuly VWF prilis vel'ké, mézu spdsobit’ nebezpecné krvné zrazeniny.
ADZYNMA sa pouziva na doplnenie hladiny chybajdceho enzymu ADAMTS13. To pomaha
rozkladat’ tieto vacsie molekuly na mensie, ¢im sa znizuje pravdepodobnost’ vzniku krvnych zrazenin
a potencialne sa predchadza nizkym poctom krvnych dosticiek u pacientov s cTTP.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ADZYNMU
Nepouzivajte ADZYNMU

- ak ste prekonali zavazné alebo potencialne zivot ohrozujlce alergické reakcie na rADAMTS13
alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat ADZYNMU, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

Alergické reakcie

Existuje riziko, Ze sa u vas moze vyskytnut reakcia z precitlivenosti alergického typu na ADZYNMU.
Vas lekar by vas mal informovat’ o skorych priznakoch zavaznych alergickych reakcii, ako je:
zrychlend srdcova frekvencia,

tlak na hrudniku,

sipenie a/alebo nahly nastup st'azeného dychania,

nizky krvny tlak,

zihl'avka, vyrazka a svrbenie koze,

vytok z nosa alebo upchaty nos,

zacervenanie oci,

kychanie,

rapidny opuch pod kozou v oblastiach ako tvar, hrdlo, ruky alebo nohy,

Unava,

nevolnost’ (pocit na vracanie),

vracanie,

pocity ako znecitlivenie, mravcenie, pichanie a brnenie,

nepokoj,

anafylaxia (zavazna alergicka reakcia, ktora moze spdsobit’ tazkosti s prehitanim a/alebo
dychanim, zacervenanie alebo opuch tvare a/alebo ruk).

Ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto symptomov, vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné zastavit’ lieCbu
ADZYNMOU, a poskytne vam vhodné lieky na liecbu alergickych reakcii. Zavazné symptomy
vratane tazkosti s dychanim a zavratov si vyzaduju okamziti urgentni liebu.

Inhibitory

U niektorych pacientov uzivajicich ADZYNMU sa moézu vyvinat’ neutralizujtice protilatky (nazyvaju
sa inhibitory). Tieto inhibitory m6zu potencidlne sposobit’, Ze liecba prestane spravne ucinkovat’.
Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, ze vas liek neti¢inkuje.

Iné lieky a ADZYNMA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

ADZYNMU nesmiete dostavat’ pocas tehotenstva, pokial’ vam to lekar vyslovne neodporuci. Vy a vas
lekar sa musite rozhodntt’, ¢i mézete pouzivat ADZYNMU, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick m6Ze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po pouziti
ADZYNMY sa mbzu vyskytnut’ zavraty a somnolencia (ospalost’).

Vedenie zaznamu
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
sarze lieku.

ADZYNMA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekcnej liekovke, t. j v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.
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ADZYNMA obsahuje polysorbéat 80

Tento liek obsahuje 2,7 mg polysorbatu 80 v kazdej injekénej lickovke ADZYNMA 500 IU alebo 1
500 IU, ¢o zodpoveda az 0,216 mg/kg. Polysorbaty mozu sposobit’ alergické reakcie. Povedzte svojmu
lekéarovi, ak méate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat ADZYNMU

Liecba ADZYNMOU vam bude podana pod dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti so starostlivost'ou
0 pacientov s ochoreniami krvi.

ADZYNMA sa podava intravendznou (do zily) injekciou. Dodava sa ako prasok, ktory sa pred
podanim rozpusti (rekonstituuje) pomocou dodaného rozpustadla (tekutina, ktord dokaze prasok
rozpustit).

Dévka sa vypocitava na zdklade vaSej telesnej hmotnosti.

Uzivanie lieku v domacom prostredia

Ak injekcie dobre znasate, vas lekar moze zvazit, Ze si budete moct ADZYNMU podavat’ doma. Ak
si po prislusnom skoleni oSetrujiicim lekarom a/alebo zdravotnou sestrou dokazete sami podat’
injekciu ADZYNMY (alebo vam ju poda opatrovatel’), vas lekar bude nad’alej monitorovat’ vasu
odpoved’ na liecbu. Ak sa u vas poc¢as domaceho podavania lieku objavia akékol'vek vedl'ajSie ucinky,
musite okamzite zastavit’ podavanie injekcie a vyhl'adat’ pomoc zdravotnickeho pracovnika.

Odporucana davka

Preventivna enzymova substitucna terapia

Obvykla davka je 40 IU na kg telesnej hmotnosti podavana kazdy druhy tyzden.

Vas lekar moze zmenit frekvenciu na jedenkrat tyzdenne, ak u vas ADZYNMA podavana kazdy
druhy tyzden netcinkuje.

Enzymova substitucnd terapia podla potreby pre nahle epizody TTP

Ak sa u vas vyvinie nahla epizoda trombotickej trombocytopenickej purpury (TTP), odporticana davka

ADZYNMY je nasledovna:

o 40 IU/kg telesnej hmotnosti v 1. den.

. 20 IU/kg telesnej hmotnosti v 2. de.

o 15 IU/kg telesnej hmotnosti po¢ntic 3. diiom raz denne az do dvoch dni po odzneni nahlej
epizody TTP.

Ak uzijete viac ADZYNMY, ako mate
Uzitie prili§ velkej davky ADZYNMY moze viest’ ku krvacaniu.

Ak zabudnete pouzit’t ADZYNMU
Ak ste vynechali injekciu ADZYNMY, oznamte to ¢o najskor svojmu lekarovi. Nepouzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzZivatt ADZYNMU
Ak chcete ukoncit’ liecbu ADZYNMOU, porozpréavajte sa so svojim lekarom. Ak lie¢bu ukoncite,

priznaky vasho ochorenia sa mézu zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V suvislosti s ADZYNMOU boli hlasené nasledujice vedlajsie tcinky:

Velmi ¢asté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 l'udi)
infekcia nosa a hrdla,

bolest’ hlavy,

pocit z&vratu,

migréna,

hnacka.

nevolnost’.

asté (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 l'udi)
vysoky pocet krvnych dosti¢iek v krvi (trombocytoza),
ospalost’,
zapcha,
naduvanie (abdominalna distenzia),
slabost’ (asténia),
pocity tepla,
abnormalna aktivita ADAMTS13.

e 6 o o o o .O<

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ADZYNMU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekéné liekovky

Uchovéavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvoren¢ injekéné lickovky s praSkom ADZYNMY sa mézu uchovavat pri izbovej teplote (do
30 °C) pocas obdobia do 6 mesiacov, ale nesmie sa presiahnut’ dditum exspiracie. Pri uskladneni pri
izbovej teplote ADZYNMU nevracajte do chladnicky. Zaznamenajte si na Skatul'u datum vybratia
ADZYNMY z chladnicky.

Po rekonstitucii

Vsetok nepouzity rekonstituovany liek po 3 hodinach zlikvidujte.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze nie je Ciry a bezfarebny.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ADZYNMA obsahuje

o Lie¢ivo, rADAMTS13, je purifikovany l'udsky rekombinantny ,,A disintegrin
a metaloproteinaza s trombospondinovymi motivmi 13* .
Kazdé injek¢na liekovka s praSkom obsahuje 500 alebo 1 500 IU nominalne;j

aktivity rADAMTS13.

. Injek¢na liekovka s rozpustadlom obsahuje 5 ml vody na injekcie.

. Dalsie pomocné latky st chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, L-histidin, manitol,
sacharo6za a polysorbat 80. Pozri Cast’ 2 ,,ADZYNMA obsahuje sodik™ a ,,ADZYNMA obsahuje
polysorbat 80*.

Ako vyzera ADZYNMA a obsah balenia
ADZYNMA sa dodava ako prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok. Prasok je biely lyofilizovany
prasok. Rozpustadlo je ¢ire a bezfarebné.

Kazdé balenie obsahuje jednu injekénu liekovku s praskom, jednu injekénu liekovku s rozpustadlom,
pomocku na rekonstitaciu (BAXJECT II Hi-Flow), jednorazovu striekacku, jednu infiznu supravu

a dva dezinfek¢éné tampony napustené alkoholom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbbarapus

Takena bearapuss EOO/I
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

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

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com
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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



Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGOa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafa

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
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

Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
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

Roméania

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 pisomnd informécia bola naposledy aktualizovana v



Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze pre zriedkavost’ vyskytu
tohto ochorenia nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto lieku.

Eurdpska agentara pre lieky kazdy rok posudi nové informécie o tomto lieku a tato pisomnu
informéaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

https://www.ema.europa.eu/. Najdete tam aj odkazy na d’al§ie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

7. Navod na pouzitie

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o rekonstitlcii a podavani ADZYNMY.

Tento navod na pouZitie je urceny pre zdravotnickych pracovnikov a pre
pacientov/opatrovatelov, ktori (si) buda ADZYNMU podavat’ doma po naleZitom Skoleni
zdravotnickym pracovnikom.

Liecbu ADZYNMOU ma predpisovat’ a dohliadat’ na iiu zdravotnicky pracovnik, ktory ma skusenosti
so starostlivost'ou o pacientov s ochoreniami krvi.

Dolezité:

Len na intraven6znu injekciu po rekonstitucii.

Pocas celého postupu pouzivajte asepticku techniku.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie lieku.

Nepouzivajte ADZYNMU po uplynuti datumu exspiréacie.

Ak pacient potrebuje viac ako jednu injeként lickovku ADZYNMY na injekciu, kazda injekénu

liekovku rekonstituujte podl'a pokynov uvedenych v Casti ,,Rekonstiticia®.

. Pred podanim skontrolujte rekonstituovany roztok ADZYNMY, ¢i neobsahuje pevné Castice
alebo nie je sfarbeny. Roztok ma byt’ Ciry a bezfarebny.

o Nepodavajte, ak spozorujete Castice alebo zmenu farby.

o ADZYNMU pouzite do 3 hodin po rekonstitdcii, ak sa uchovava pri izbovej teplote.

. ADZYNMU nepodévajte v hadicke alebo nadobe sti¢asne s inymi liekmi na infuziu.

Rekonstitucia

1. Pripravte si Cisty rovny povrch a nachystajte si lieckovky a vsetky pomocky, ktoré budete
potrebovat’ na rekonstiticiu a podavanie (Obrazok A).

Obrazok A

Pomaocky narekonstituciu Pomocky na podavanie

2. Pred pouzitim nechajte injekéné liekovky s ADZYNMOU a s rozpustadlom dosiahnut’ izbovi
teplotu.
3. Dokladne si umyte a osuste ruky.
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4, Odstréante plastové viecka z injekénych liekoviek s ADZYNMOU a s rozpustadlom a polozte
injek¢né liekovky na rovny povrch (Obréazok B).

Obrazok B
5. Utrite gumené zatky tamponom napustenym alkoholom a pred pouZitim ich nechajte vyschnut
(Obréazok C).
Obrazok C

6. Otvorte balenie pomdécky BAXJECT II Hi-Flow tak, Ze odlepite viecko bez toho, aby ste sa
dotkli jeho vnitra (Obrazok D).

o Nevyberajte pomécku BAXJECT Il Hi-Flow z obalu.
o Nedotykajte sa ¢ireho plastového hrotu.

Obrazok D
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7. Otocte balenie s pomockou BAXJECT II Hi-Flow hore dnom a umiestnite ho na vrch injekénej
liekovky s rozpustadlom. Zatlaéte priamo nadol, kym €iry plastovy hrot neprepichne zatku
injek¢nej liekovky s rozpiastadlom (Obrézok E).

Obrazok E

Ciry plast

Rozpustadlo

8. Uchopte obal pomb6cky BAXJECT Il Hi-Flow za jeho okraj a stiahnite ho z pomécky
(Obréazok F).
. Neodstranujte modré viecko z pomdécky BAXJECT Il Hi-Flow.
o Nedotykajte sa odkrytého purpurového plastoveho hrotu.

Obrazok F

9. Prevrat'te systém tak, aby bola injekéna liekovka s rozpast’adlom navrchu. Zatlacte pomdcku
BAXJECT Il Hi-Flow priamo nadol, kym purpurovy plastovy hrot neprepichne
zatku injeké¢nej liekovky s praskom ADZYNMY (Obrazok G). Vakuum nasaje diluent do
injekénej liekovky s prasSkom ADZYNMY.

. Mobzete si vSimnut’ bublinky alebo penu. Je to normalne a malo by to ¢oskoro zmiznut'.

Obrazok G

Purpurovy plast

Prasok
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10. Jemne a nepretrzite krazte spojenymi injekénymi lickovkami, kym sa prasok tplne nerozpusti
(Obréazok H).
. Injekénou liekovkou netraste.

Obrazok H

11.  Pred podanim vizudlne skontrolujte rekonstituovany roztok, ¢i neobsahuje Castice.
o Ak spozorujete Castice alebo zmenu farby, roztok nepouzivajte.
12. Ak davka vyzaduje viac ako jednu injek¢nu lieckovku s ADZYNMOU, rekonstituujte kazda
injekent liekovku podla vyssie uvedenych krokov.
o Na rekonSstituciu kazdej injekcnej liekovky s ADZYNMOU a s rozpustadlom
pouzite ind pomdcku BAXJECT Il Hi-Flow.

Podavanie ADZYNMY
13.  Zlozte modré viecko z pomdcky BAXJECT II Hi-Flow (Obrazok I). Pripojte strieka¢ku
Luer-lock (Obrézok J).

o Do systému nevstrekujte vzduch.
Obrazok | Obrazok J

14.  Otocte systém hore dnom (injekcéna lieckovka s ADZYNMOU je teraz navrchu). Odoberte
rekonstituovany roztok do strickacky pomalym potiahnutim piestu dozadu (Obréazok K).

Obrazok K
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15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

Ak ma pacient dostat’ viac ako jednu injek¢énu lickovku s ADZYNMOU, obsah viacerych
injek¢nych liekoviek mozno odobrat’ do tej istej striekacky. Tento postup opakujte pre vSetky
rekonstituované injekéné lickovky s ADZYNMOU, kym sa nedosiahne celkovy objem, ktory je
potrebné podat’.

Odpojte striekacku a pripojte vhodnu injeként ihlu alebo infiznu supravu.

Nasmerujte ihlu nahor a odstrante vSetky vzduchové bubliny jemnym poklepanim prstom na
striekacku a pomalym a opatrnym vytlacanim vzduchu zo striekacky a ihly.

Nasad’te skrtidlo a zvolené miesto vpichu ocistite dezinfekénym tamponom napustenym
alkoholom (Obréazok L).

Obrazok L

Zaved’te ihlu do zily a odstrante Skrtidlo.
Rekonstituovand ADZYNMU aplikujte pomaly, rychlost'ou 2 az 4 ml za minutu
(Obréazok M).

. Na kontrolu rychlosti podavania mozno pouzit’ injek¢ni pumpu.

Obréazok M

Vyberte ihlu zo zily a niekol’ko mintit tlacte na miesto vpichu.
o Na ihlu nenasadzujte opétovne kryt.

Uchovavanie ADZYNMY

Uchovavajte ADZYNMU v chladnicke (2 °C — 8 °C) alebo pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas
obdobia do 6 mesiacov.

Po uskladneni pri izbovej teplote ADZYNMU nevracajte do chladnicky.

Zaznamenajte si na skatul'u datum vybratia ADZYNMY z chladnicky.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.
ADZYNMU pouzite do 3 hodin po rekonstitucii. Zlikvidujte vsetok nepouzity rekonstituovany
liek, ak sa nepouzije do 3 hodin po rekonstitucii.
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Likvidacia ADZYNMY

o Injekéné liekovky st len na jednorazové pouzitie.

. Zlikvidujte ihlu, striekacku a prazdne injekéné liekovky do nddoby na ostré predmety odolnej
voci prepichnutiu.

. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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PRILOHA IV

ZAVERY TYKAJUCE SA UDELENIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ZA
MIMORIADNYCH OKOLNOSTI PREDLOZENE EUROPSKOU AGENTUROU PRE LIEKY
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Zavery predlozené Eurdpskou agentarou pre lieky:

e Povolenie na uvedenie na trh za mimoriadnych okolnosti

Vybor CHMP po posudeni ziadosti zastava nazor, ze vyvazenost rizika a prinosu je priazniva, a preto
odporuca udelit’ povolenie na uvedenie na trh za mimoriadnych okolnosti, ako je to podrobnejsie
opisané v Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprave.
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