ADZYNMAY 500 Ul pulbere si
solvent pentru solutie
injectabila

ADZYNMAY 1 500 Ul pulbere si
solvent pentru solutie
injectabila

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Informatii importante privind reducerea la minimum a riscurilor asociate cu
utilizarea medicamentului ADZYNMA (ADAMTS13 recombinant [rADAMTS13]),
destinate profesionistilor din domeniul sanatatii care prescriu acest medicament

~

Acest ghid contine informatii importante despre:
o Riscul de reactii de hipersensibilitate asociat cu administrarea ADZYNMA la domiciliu.

¢ Elemente cheie, in legatura cu hipersensibilitatea, de luat in considerare la evaluarea
eligibilitatii pentru administrarea la domiciliu/ autoadministrarea.

o Puncte cheie pentru consilierea pacientilor eligibili cu privire la reactiile de hipersensibilitate si utilizarea
Cardului de atentionare a pacientului/ persoanei care are grija de pacient.

Va rugam sa cititi acest ghid impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru
ADZYNMA (rADAMTS13).

Va rugam sa retineti ca nu toate reactiile adverse sunt enumerate in acest ghid.

Ce este ADZYNMA

ADZYNMA este o terapie de substitutie enzimatica (TSE) indicata pentru tratamentul deficitului de ADAMTS13 la
pacientii copii si adulti cu purpura trombocitopenica trombotica congenitala (PTTc).

Informatii importante despre reactiile de hipersensibilitate si
administrarea la domiciliu/autoadministrarea

Exista riscul de reactii de hipersensibilitate asociate cu utilizarea ADZYNMA.

¢ Semnele reactiilor de hipersensibilitate includ, dar fara a se limita la tahicardie, constrictie toracica,
wheezing si/sau detresa respiratorie acutd, hipotensiune arteriald, urticarie generalizata, prurit,
angioedem, letargie, greatd, varsaturi, parestezii, agitatie si rinoconjunctivita.

¢ Hipersensibilitatea poate progresa spre soc anafilactic.

o Daca pacientul prezinta semne de hipersensibilitate in timpul administrarii la domiciliu/autoadministrarii
ADZYNMA, perfuzia trebuie opritd imediat si trebuie initiat tratamentul adecvat.
Va rugam sa urmariti pacientul pana cand reactiile de hipersensibilitate sunt sub control.

e Asigurati-va ca injectiile ulterioare sunt administrate intr-un centru clinic. Tratamentul trebuie monitorizat
indeaproape.
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Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului ADZYNMA pentru informatii
suplimentare privind hipersensibilitatea si alte reactii adverse.

O Stabilirea eligibilitatii pacientului

m Luati In considerare urmatoarele pentru a stabili eligibilitatea pacientului pentru administrare la domiciliu/
autoadministrarea:

e Asigurati-va ca tratamentul este bine tolerat de pacient intr-un centru clinic inainte sa initiati
administrarea la domiciliu/autoadministrarea.

e Asigurati-va ca pacientul va fi monitorizat indeaproape pentru orice reactie de hipersensibilitate pe tot
parcursul perfuziei cu ADZYNMA de o persoana care poate alerta personalul medical de urgenta, daca
este necesar.

e Pacientul sau persoana care are grija de pacient este instruit in mod adecvat si este constient cu privier la
riscul de hipersensibilitate.

VAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida
de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice
reactii adverse suspectate. 11

Versiune aprobata de ANMDMR in ianuarie 2026



E\] Consilierea pacientilor si a persoanelor care au grija de pacienti

Asigurati-va ca instruiti pacientii cu privire la simptomele reactiilor de hipersensibilitate, inclusiv
simptomele anafilaxiei, asociate cu administrarea ADZYNMA, precum si cu privire la ce trebuie facut in
cazul in care apare orice reactie de hipersensibilitate.

Explicati pacientului faptul cd ADZYNMA poate provoca o reactie alergica numita hipersensibilitate.
Reactiile de hipersensibilitate de tip alergic pot include, dar nu se limiteaza la, urmatoarele:

e batai rapide ale inimii o umflare aparuta rapid sub piele in zona fetei, gatului,

. v P bratelor si picioarelor
¢ senzatie de apasare in piept

o .- . . v e oboseald
e respiratie suieratoare si/sau aparitia brusca
a dificultatilor la respiratie e greata (senzatie de rau)
¢ tensiunea arteriald mica e varsaturi
o urticarie, eruptie trecatoare pe piele si e senzatii de amorteald, furnicaturi, intepaturi
mancarimi ale pielii I
e Qagitatie

¢ secretii nazale sau nas infundat . - " Sy .
: ¢ Reactia alergica severa, numita si anafilaxie,

e ochi rosii care poate provoca dificultati la inghitire si/sau
o strinut respiratie, inrosire sau umflare a fetei si/sau
mainilor).

Instruiti pacientul si/sau persoana care are grija de pacient cu privire la

intreruperea imediata a administrarii ADZYNMA si la solicitarea imediata de
ingrijire medicala in cazul aparitiei simptomelor de anafilaxie.

& Furnizati pacientilor si/sau persoanei care are grija de pacient:

_%'j * Prospectul medicamentului ADZYNMA (rADAMTS13) pentru informatii detaliate despre
acest medicament.

¢ Cardul de atentionare a pacientului/persoanei care are grija de pacient pentru informatii
clare destinate pacientilor privind simptomele reactiilor de hipersensibilitate; explicati faptul ca
acest card contine informatii importante pe care trebuie sa le cunoasca in timpul tratamentului cu
ADZYNMA cu administrare la domiciliu/autoadministrare.

=] Instruiti pacientul/persoana care are grija de pacient:

&"] ¢ Sa tina intotdeauna cardul la ei pe durata tratamentului cu ADZYNMA.

¢ Sa arate acest card oricarui serviciu de urgenta si profesionistilor din domeniul sanatatii in cazul in
care apare hipersensibilitatea.

Website: www.anm.ro

Apel la raportarea reactiilor adverse
P P v Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/.

Este important sa raportati orice reactie adversa
suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului ADZYNMA (rADAMTS13) direct la
Agentia Nationald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente
de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro
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Reactiile adverse suspectate se pot raporta si
catre reprezentanta locala 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: 440213350391

Fax: +40213350394

Email: AE.ROU@takeda.com

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la
utilizarea medicamentului ADZYNMA (rADAMST13), va rugam
sa contactati Departamentul Medical al companiei Takeda
Pharmaceuticals S.R.L. la urmatoarele date de contact:
Piata Presei Libere,Nr. 3-5, Et. 15 Cladirea City Gate, Turn Sud,
Sector 1, Bucuresti, Tel: +40213350391, Fax: +40213350394
Email: medinfoemea@takeda.com.
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