ADZYNMAY
(ADAMTS13 recombinant [rADAMTS13])

Card de atentionare a pacientului/
persoanei care are grija de pacient

nformatii importante despre medicamentul ADZYNMA

cest card de atentionare a pacientului contine informatii
importante privind siguranta pe care trebuie sa le cunoasteti pe
durata tratamentului cu ADZYNMA.

« Purtati intotdeauna acest card de atentionare cu
dumneavoastra pe toata durata tratamentului cu ADZYNMA.

o Aratati acest card tuturor serviciilor de urgenta

W Acest medicament face obiectul unei monitorizéri
suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de
noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor
raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.

Numele pacientului:

Numele medicului:

Numarul de telefon de contact al medicului:

Apel la raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 - Bucuresti
Tel. +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre
reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe
piatd, la urmatoarele date de contact:

Takeda Pharmaceuticals SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15 Cladirea City Gate,
Turn Sud, Sector 1, Bucuresti

Tel: +40213350391

Fax: +40213350394

Email: AE.ROU@takeda.com

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea
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de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.
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Informatii pentru profesionistii din
domeniul sanatatii

Acest pacient este tratat cu ADZYNMA, o terapie de
substitutie enzimaticd (TSE) indicatad pentru tratamentul
deficitului de ADAMTS13 la pacientii copii si adulti cu purpurd
trombocitopenicad trombotica congenitala (PTTc).

» Reactiile de hipersensibilitate pot aparea in timpul sau dupa
perfuzia cu ADZYNMA.

o In cazul in care pacientul prezint3 oricare dintre simptomele
de hipersensibilitate descrise mai jos, tratati pacientul in mod
adecvat si contactati medicul care i-a prescris ADZYNMA.

Informatii importante pentru pacienti /
persoanele care au grija de pacienti

Medicamentul ADZYNMA este o terapie de substitutie
enzimatica (TSE) si v-a fost administrat pentru tratamentul
purpurei trombocitopenice trombotice congenitale (PTTc).

V& rugam sa cititi prospectul medicamentului ADZYNMA

sau sa discutati cu medicul dumneavoastra pentru mai multe
informatii despre reactiile adverse. Acest card va oferi informatii
despre reactiile de hipersensibilitate care pot aparea in timpul
administrarii ADZYNMA. Nu toate reactiile adverse posibile
asociate cu utilizarea ADZYNMA sunt enumerate in acest card.

Va rugam sa tineti minte:

ADZYNMA poate provoca o reactie alergica numita \
hipersensibilitate. Daca va confruntati cu oricare

dintre urmatoarele semne de hipersensibilitate in

timpul administrarii ADZYNMA, perfuzia trebuie oprita
imediat si trebuie sa-I contactati imediat pe medicului
dumneavoastra:

o batai rapide ale inimii

senzatie de apdsare in piept

respiratie suierdtoare si/sau aparitia brusca a dificultdtilor la
respiratie

tensiunea arteriald mica

urticarie, eruptie trecdtoare pe piele si mancarimi ale pielii
secretii nazale sau nas infundat

ochi rosii

stranut

oboseala

umflare aparutd rapid sub piele in zona fetei, gatului,
bratelor si picioarelor

greatd (senzatie de rau)

varsaturi

senzatii de amorteald, furnicaturi, intepaturi

agitatie
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* Reactia alergica severa, numita si reactie
anafilacticd, poate provoca dificultati la inghitire
si/sau respiratie, inrosire sau umflare a fetei si/sau
mainilor
Daca apar simptome de reactii alergice
severe, opriti imediat utilizarea ADZYNMA si
solicitati imediat asistentd medicald de urgenta
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