I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vGimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kGigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ADZYNMA 500 RU__sUsteIahuse pulber ja lahusti

ADZYNMA 1500 RU sistelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

ADZYNMA 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks pulbriviaal sisaldab nominaalselt 500 rahvusvahelist Gihikut (RU) rADAMTS13" aktiivsust
moddetuna toime tugevuse alusel.

Parast manustamiskdlblikuks muutmist 5 ml kaasasoleva lahustiga on lahuse toime tugevus ligikaudu
100 RU/ml.

ADZYNMA 1500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks pulbriviaal sisaldab nominaalselt 1500 RU rADAMTS13" aktiivsust mdddetuna toime tugevuse
alusel.

Parast manustamiskdlblikuks muutmist 5 ml kaasasoleva lahustiga on lahuse toime tugevus ligikaudu
300 RU/ml.

“ADZYNMA on puhastatud bivariantne inimese rekombinantne 13. trombospondiini motiividega
disintegriin ja metalloproteinaas (recombinant A Disintegrin And Metalloproteinase with
ThromboSpondin motifs 13, rADAMTS13), mis on toodetud Hiina hamstri munasarjarakkudes
(CHO), kasutades rekombinantse DNA tehnoloogiat (natiivse rADAMTS13 Q23 jarADAMTS13 R23
variandi segu, kahe variandi kontrollitud suhtes), mida nimetatakse rADAMTS13.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sistelahuse pulber ja lahusti.

Valge luofiliseeritud pulber.

Lahusti on selge ja varvitu lahus.

Manustamiskdlblikuks muudetud lahuse pH on 6,7...7,3 ja osmolaalsus vahemalt 240 mOsmol/kg.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

ADZYNMA on naidustatud ADAMTS13 vaeguse korral enstiimasendusraviks lastel ja
taiskasvanutel, kellel on kaasasundinud trombootiline trombotsutopeeniline purpur.

ADZYNMA'’t voib kasutada kdigis vanuseriihmades.



4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ravi ADZYNMAga tuleb alustada hematoloogiliste haigustega patsientide ravis kogenud arsti
jarelevalve all.

Annustamine
Profiilaktiline enstiimasendusravi

o 40 RU kehakaalu kg kohta igal teisel nadalal.
o Lahtudes Kliinilisest ravivastusest, vdib profilaktilist annustamissagedust kohandada kuni
40 RU kehakaalu kg kohta tks kord nadalas (vt I8igud 5.1 ja 5.2).

Vajaduspdhine ensiiimasendusravi agedate TTP-episoodide korral

Ageda trombootilise trombotsiitopeenilise purpuri (TTP) episoodi korral on ADZYNMA soovitatav

annus ageda TTP-episoodi raviks jargmine:

o 40 RU kehakaalu kg kohta 1. paeval;

o 20 RU kehakaalu kg kohta 2. p4eval;

o 15 RU kehakaalu kg kohta iiks kord 66paevas alates 3. paevast kuni kahe piaeva moddumiseni
ageda episoodi lahenemisest (vt 18ik 5.1).

Patsientide eririthmad

Eakad

ADZYNMA kasutamise kohta patsientidel vanuses ule 65 aasta on andmeid piiratud hulgal.
Populatsiooni farmakokineetika anallilisi tulemuste pohjal ei ole eakatel patsientidel vajalik annust
kohandada (vt 16ik 5.2).

Neerukahjustus
Kuna rADAMTS13 on suure molekulmassiga rekombinantne valk, ei eritu see neerude kaudu ja

neerukahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus
Kuna rADAMTS13 on suure molekulmassiga rekombinantne valk, eritub see kataboolsel teel (mitte

maksa metabolismi vahendusel) ja maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt
16ik 5.2).

Lapsed

Soovitatav kehakaalupdhine annustamisskeem on lastel sama kui tdiskasvanutel. Populatsiooni
farmakokineetika analuitisi tulemuste p&hjal vdib olla tdendolisem, et alla 10 kg kehakaaluga imikud
vajavad annustamissageduse kohandamist iga teise nddala asemel iiks kord nédalas (vt 16ik 5.2).
Manustamisviis

Intravenoosseks kasutamiseks ainult parast manustamiskdlblikuks muutmist.

ADZYNMA 500 RU ja ADZYNMA 1500 RU siistelahuse pulber ja lahusti manustatakse kiirusega
2...4 ml minutis.

Kodune v0i iseseisev manustamine
Patsientide puhul, kes taluvad stiste hdsti, v8ib kaaluda ravimi manustamist kodus vdi iseseisvalt

tervishoiutdotaja jarelevalve all. Otsus patsiendi kodusele vGi iseseisvale manustamisele tleviimise
kohta tuleb teha parast raviarsti hinnangut ja soovitust. Enne koduse vdi iseseisva manustamise



alustamist peab raviarst ja/v8i meditsiinidde andma patsiendile ja/vi tema hooldajale asjakohase
valjabppe. Annus ja manustamiskiirus peavad kodus piisima muutumatud ning neid ei tohi muuta ilma
raviarstiga konsulteerimata. Kui patsiendil tekivad koduse manustamise ajal varajased ulitundlikkuse
n&hud, tuleb manustamisprotsess kohe I6petada ja alustada asjakohast ravi (vt 16ik 4.4). Edasised
ststid tuleb teha kliinilises keskkonnas. Raviarst peab ravi hoolikalt jalgima.

Ravimpreparaadi manustamisk8lblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Eluohtlik ulitundlikkus toimeaine voi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Vdib esineda allergilist tlupi Glitundlikkust, sh anafllaktilisi reaktsioone. Patsiente tuleb teavitada
ulitundlikkusreaktsioonide varajastest ndhtudest, sh tahhiikardia, pitsitustunne rinnus, vilistav
hingamine ja/vdi dge respiratoorne dustress, hiipotensioon, generaliseerunud urtikaaria, stigelus,
rinokonjunktiviit, angioddeem, letargia, iiveldus, oksendamine, paresteesia ja rahutus, sest need
voivad progresseeruda anafiilaktiliseks Sokiks. Kui ilmnevad raskete allergiliste reaktsioonide ndhud ja
stiimptomid, tuleb ravimi manustamine viivitamatult katkestada ja tagada asjakohane toetav ravi.

Immunogeensus

Nagu koigi terapeutiliste valkude puhul, esineb immunogeensuse vimalus. Patsientidel vBivad parast
ravi ADZYNMA’ga tekkida rADAMTS13 vastu antikehad, mille tulemusel voib ravivastus
rADAMTS13-le vaheneda (vt 16ik 5.1). Kui kahtlustatakse selliste antikehade olemasolu ja ravim ei
ole efektiivne, tuleb kaaluda teisi ravistrateegiaid.

Naatriumisisaldus

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi milliliitris, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

ADZYNMA kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v&i on piiratud hulgal. Loomkatsed ei néita
otsest ega kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). ADZYNMA kasutamist raseduse

ajal voib kaaluda ainult parast seda, kui raviarst on enne ravi alustamist ja ravi ajal pdhjalikult
analiiusinud individuaalset riski ja kasu.



Imetamine

Andmed rADAMTS13’i eritumise kohta inimese v8i loomade piima on puudulikud, kuid suure
molekulmassi tottu ei ole tbendoline, et see erituks rinnapiima. Rinnaga toitmise katkestamine vdi ravi
katkestamine ADZYNMA’ga tuleb otsustada, arvestades ravimi olulisust naisele.

Fertiilsus

rADAMTS13"i toime kohta meeste ja naiste fertiilsusele inimuuringute andmed puuduvad.
Loomkatsed ei néita otsest ega kaudset kahjulikku toimet isas- ega emasloomade fertiilsusele (vt

16ik 5.3).

47 Toime reaktsioonikiirusele

Recombinantne rADAMTS13 v0ib kergelt m&jutada autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
Parast ADZYNMA manustamist vdib tekkida pearinglus ja unisus (vt 18ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamad kliinilistes uuringutes teatatud kdrvaltoimed olid peavalu (31,5%),
kdhulahtisus (17,8%), pearinglus (16,4%), Ulemiste hingamisteede infektsioon (15,1%),
iiveldus (13,7%) ja migreen (11%).

Kdérvaltoimete tabel

Ravimi korvaltoimed on loetletud tabelis 1.

Kdrvaltoimed on allpool loetletud MedDRA organsusteemi klasside kaupa ja esinemissageduse alusel.
Esinemissagedused on méadratletud jargmiselt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-
ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); véga harv (< 1/10 000); teadmata (ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas organsiisteemi klassis on kdrvaltoimed esitatud
esinemissageduse vahenemise jarjekorras. Igas esinemissageduse kategoorias on kdrvaltoimed esitatud
raskusastme véhenemise jarjekorras.

Tabel 1. ADZYNMA’ga ravitud patsientidel teatatud korvaltoimed

MedDRA organsusteemi klass Kdrvaltoime eelistermin | Esinemissageduse
kategooria

Infektsioonid ja infestatsioonid Ulemiste hingamisteede Véaga sage
infektsioon

Vere ja lumfististeemi héired Trombotsiitoos Sage

Narviststeemi héired Peavalu Vé&ga sage
Pearinglus Vé&ga sage
Migreen Vé&ga sage
Unisus Sage

Seedetrakti haired Kdhulahtisus Véga sage
liveldus Véga sage
Kdhukinnisus Sage
Kdhu puhitumine Sage
Asteenia Sage




MedDRA organsusteemi klass Kdrvaltoime eelistermin | Esinemissageduse
kategooria
Uldised héaired ja manustamiskoha Kuumatunne Sage
reaktsioonid
Uuringud Kdrvalekalded Sage
ADAMTS13 aktiivsuses
Lapsed

Lastel labi viidud kontrolliga ADZYNMA uuringutest on andmeid piiratud hulgal. Ohutushinnang
lastel pShineb the Il faasi kliinilise uuringu ohutusandmetel, milles vorreldi ADZYNMA’t
plasmapdhiste ravimeetoditega (vérskelt killmutatud plasma (fresh frozen plasma, FFP), patogeen
inaktiveeritud (lahusti/detergendiga) paljude doonorite plasma vai VIII hilbimisfaktori —

von Willebrandi faktori (FVIII-vWF) kontsentraadid, nii nagu uurija oli maéranud), ja tihe 111b faasi
uuringu ohutusandmetel. Uuringutesse olid kaasatud lapsed vanuses 2...17 aastat, neist

20 profiilaktikakohordis ja 1 vajaduspdhises kohordis. Uldiselt oli ohutusprofiil lastel sarnane
taiskasvanutel taheldatuga.

Uhte 36 tunni vanust vastsiindinut raviti ADZYNMA ’ga eriloa (compassionate use program, CUP)
alusel ning pérast 2-aastast profilaktilist ravi ei oldud teatatud ohutus- ega
immunogeensusprobleemidest.

Kdrvaltoimete esinemissagedus, tulp ja raskusaste on lastel eeldatavalt samad kui taiskasvanutel.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k&rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi madgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamisststeemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kliinilistes uuringutes kasutati iihekordseid annuseid kuni 160 RU/Kkg ja nende ohutusprofiil oli
uldiselt kooskdlas kaasastindinud trombootilise trombotsttopeenilise purpuriga (congenital thrombotic
thrombocytopenic purpura, cTTP) patsientidel I&bi viidud Kliiniliste uuringute tulemustega.
Uleannustamise korral véib rADAMTS13'i farmakoloogilise toime téttu suureneda veritsusrisk (vt
16ik 5.1).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: tromboosivastased ained, enstiimid, ATC-kood: BO1AD13

Toimemehhanism

rADAMTS13 on endogeense ADAMTS13 rekombinantne vorm. ADAMTS13 on tsinki sisaldav
plasma metalloproteaas, mis reguleerib von Willebrandi faktori (VWF) aktiivsust, I8igates suuri ja
ulisuuri VWF-i multimeere véiksemateks osadeks, vahendades seeldbi VWF-i omadust seostuda
trombotsuitidega ja kalduvust moodustada mikrotrombe. Eeldatavalt vahendab voi hoiab
rADAMTS13 &ra spontaanse VWF-i-trombotsiitide mikrotrombide moodustumise, mis pdhjustab
cTTP-ga patsientidel trombotstdtide sidumist verest ja trombotsitopeeniat.



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

Farmakodiinaamilised toimed

Immunogeensus

Ravimivastaseid antikehi (anti-drug antibodies, ADA) tuvastati vaga sageli. Téendeid ADA-de mdju
kohta farmakokineetikale, efektiivsusele v6i ohutusele ei taheldatud, kuid andmeid on praegu veel
piiratud hulgal (vt 15ik 4.4).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kliinilist efektiivsust ja ohutust hinnati kahes kaimasolevas uuringus (uuring 281102 ja uuring 3002).
Uuring 281102

ADZYNMA 't uuriti III faasi Glemaailmses prospektiivses randomiseeritud kontrolliga avatud
mitmekeskuselises kaheperioodilises ristuuringus, millele jargnes the ravirihmaga jatkuperiood
(uuring 281102), milles hinnati proftlaktilise ja vajadusp6hise enstiiimasendusravi efektiivsust ja
ohutust ADZYNMA’ga vorreldes plasmapohiste raviviisidega raske cTTP-ga (ADAMTS13
aktiivsus < 10%) patsientidel.

Profilaktiline enstiimasendusravi cTTP-ga patsientidel

ADZYNMA efektiivsust cTTP-ga patsientide profulaktilises ravis hinnati 46 profiilaktikakohordi
patsiendil, kes randomiseeriti saama 6 kuud profiilaktikat kas 40 RU/kg (+ 4 RU/kg) ADZYNMA’ga
vOi plasmapdhise ravimiga (1. periood) uks kord nédalas (patsiendid, kes enne uuringuga liitumist said
liks kord nédalas plasmapdhist ravi) vdi iga kahe nddala tagant, ning kes seejarel laksid 6 kuuks Ule
teisele ravile (2. periood). Péarast 1. ja 2. perioodi alustasid kdik patsiendid 6-kuulist Uhe ravirihmaga
perioodi, mille kestel nad said ravi ADZYNMA’ga (3. periood). Algne profiilaktilise ravi sagedus
ADZYNMA’ga oli 35 (76,1%) patsiendil igal teisel n&dalal ja 9 (19,6%) patsiendil (iks kord nadalas.

Keskmine (SD) vanus oli 30,5 (16,0) aastat (vahemik: 3...58 aastat). 46-st patsiendist 4 (8,7%)

olid < 6-aastased, 4 (8,7%) olid > 6 kuni < 12-aastased, 4 (8,7%) olid > 12 kuni < 18-aastased ja

34 (73,9%) olid > 18-aastased. Keskmine (SD) kehakaal oli 65,9 kg (21,8) (vahemik: 18,5...102,4 kg),
enamik patsientidest olid valgenahalised (65,2%) ja naissoost (58,7%), neist 74,1% olid
rasestumisvBimelised.

Enne uuringuga liitumist sai enamik (69,6%) patsientidest ravi FFP-ga, 21,7% said
patogeeninaktiveeritud plasmat ja 6,5% FVIII-vWF-i kontsentraati.

ADZYNMA’ga profiilaktika efektiivsust cTTP-ga patsientidel hinnati &geda TTP juhtude (mé&ératletud
kui trombotsudtide arvu vahenemine (> 50% ravieelsest vaartusest voi trombotsiutide arv

< 100 x 10%1) ja laktaadi dehtidrogenaasi (LDH) aktiivsuse suurenemine (> 2 x ravieelne vaartus voi
> 2 x normi Ulempiir (upper limit of normal, ULN))); subakuutse TTP juhtude (mé&dratletud kui
trombotsiitopeenia vdi mikroangiopaatilise hemoliitilise aneemia esinemine; organspetsiifiliste
néhtude ja simptomite, sh neerufunktsiooni haired, neuroloogilised simptomid, palavik,
vasimus/letargia ja/vdi k6huvalu) ning TTP avaldumisvormide (nt trombotsiitopeenia,
mikroangiopaatiline hemolidtiline aneemia, neuroloogilised simptomid, neerufunktsiooni héired ja
kdhuvalu), ning ka subakuutsetest TPP juhtudest tingitud lisaannuste manustamise alusel (vt tabel 2).



Tabel 2. Efektiivsuse tulemused cTTP-ga patsientidel proftilaktikakohordis (1. ja 2. periood)

ADZYNMA Plasmap6hised
N = 45 ravimid
N =46
Agedad TPP juhud
Juhuga patsientide arv 0 1
(juhtude arv) ()] @
Subakuutsed TPP juhud
Juhuga patsientide arv 1 6
(juhtude arv) @ @)
Subakuutse juhu t6ttu lisaannuse saanud patsientide arv 0 4
Subakuutse juhu t6ttu saadud lisaannuste arv 0 9
TTP avaldumisvormid
Trombotsiitopeenia juhud?
Juhuga patsientide arv 13 23
(juhtude arv) (49) (91)
Mudelipdhine aastane juhtude maar,® LSM (SE) 0,92 (0,262) 1,72 (0,457)
Mikroangiopaatilise hemoluditilise aneemia juhud®
Juhuga patsientide arv 8 12
(juhtude arv) (23) (32)
Mudelipdhine aastane juhtude maar,® LSM (SE) 0,37 (0,136) 0,59 (0,194)
Neuroloogiliste simptomite juhud®
Juhuga patsientide arv 4 7
(juhtude arv) (18) (29)
Mudelipdhine aastane juhtude maar,” LSM (SE) 0,13 (0,068) 0,23 (0,109)
Neerufunktsiooni héired®
Juhuga patsientide arv 5 2
(juhtude arv) (11) (5)
Mudelipdhine aastane juhtude maar,® LSM (SE) 0,17 (0,090) 0,08 (0,052)
Kdhuvalu juhud
Juhuga patsientide arv 2 6
(juhtude arv) (@) (8)
Mudelipdhine aastane juhtude maar,® LSM (SE) 0,09 (0,055) 0,17 (0,086)

LSM = vahimruutude meetodil leitud keskmine; SE = standardviga; TTP = trombootiline trombotsiitopeeniline

purpur.

a Trombotsiiiitide arvu viahenemine > 25% ravieelsest vaartusest voi trombotsiiitide arv < 150 x 109/1.

b Negatiivse binoomjaotusega segamudelist.

¢ LDH aktiivsuse suurenemine > 1,5 x ravieelne vaartus v6i > 1,5 x ULN.
d Narvisuisteemi haired (nt peavalu, segasus, maluhaired, arrituvus, paresteesia, diisartria, diisfoonia,
n&gemishaired, fokaalsed vdi tldised motoorsed siimptomid, sh krambihood).

¢ Seerumi kreatiniinisisalduse suurenemine > 1,5 x ravieelne vaartus.

ADZYNMA lldised efektiivsuse tulemused olid kogu uuringu, sealhulgas 3. perioodi jooksul ning

kdigis vanuseriihmades, jéarjepidevad.




Vajaduspdhine ensutmasendusravi dgedate TTP-episoodide korral

Vajaduspdhise enstiimasendusravi efektiivsust &gedate TTP-episoodide korral hinnati ADZYNMA’ga
ravile allunud dgedate TTP-juhtude osakaalu alusel nii profulaktika- kui ka vajaduspdhise ravi
kohordis kogu uuringu kestel.

ADZYNMA’ga ravile allunud dgedat TTP-juhtu arvestati lahenenud TTP-juhuna, kui trombotstutide
arv oli > 150 x 10%I voi trombotsiiltide arv erines ravieelsest vaartusest vahem kui 25% vérra,
olenevalt sellest, kumb saavutati esimesena, ja LDH < 1,5 x ravieelne véartus voi < 1,5 x ULN, ilma
et oleks vaja olnud kasutada teist ADAMTS13 sisaldavat ravimit.

Vajaduspdhise ravi kohort hdlmas 5 tdiskasvanud patsienti (> 18-aastased) ja 1 last (< 6-aastane).
Sellesse kohorti kaasatud patsientidel esines kokku 7 &geda TTP juhtu. Neist 6 patsiendist 2
randomiseeriti saama vajaduspdhist ravi ADZYNMA’ga ja 4 plasmapdhise preparaadiga. Kdik

7 ageda TTP juhtu lahenesid pérast ravi kas ADZYNMA vdi plasmapdhise preparaadiga 5 péeva
jooksul.

Enamik patsiente (66,7%) olid mehed, valgenahalised (50%), nende mediaanvanus (min; max) oli
20 (5; 36) aastat, keskmine (SD) kaal 56,4 (18,6) kg ja mediaankaal (min; max) 64,3 (23,0; 74,0) kg.

Uuring 3002 (jatku-uuring)

Patsiendid, kes l8petasid 11 faasi uuringu (uuring 281102), said vBimaluse osaleda pikaajalises
jatku-uuringus (uuring 3002). Profllaktikakohort hdlmas 65 patsienti, kellest 40 tulid dle
uuringust 281102 ja 25 ei olnud varem ravi saanud. 40-st Ule tulnud patsiendist 7 (17,5%)

olid > 12- kuni < 18-aastased ja 33 (82,5%) olid > 18-aastased. 25-st varem ravi mitte saanud
patsiendist 3 (12%) olid < 6-aastased, 3 (12%) olid > 6- kuni < 12-aastased, 3 (12%)

olid > 12- kuni < 18-aastased ja 16 (64%) olid > 18-aastased. VVajaduspdhise ravi kohort hdlmas
1 patsienti vanuses > 6 kuni < 12 aastat. K&iki patsiente raviti ADZYNMA’ga. Keskmine ja
maksimaalne profiilaktilise ravi kestus oli vastavalt 0,98 aastat ja 2,17 aastat. Agedate ja subakuutsete
TPP juhtude ja TPP avaldumisvormide esinemissagedused olid koosk®dlas uuringu 281102
tulemustega.

Lapsed
Uldiselt oli efektiivsus lastel sarnane taiskasvanute puhul taheldatuga.

Erandlikud asjaolud

Ravimpreparaat on saanud mdiligiloa erandlikel asjaoludel.

See tahendab, et harvaesineva haiguse tottu ei ole olnud v8imalik saada ravimpreparaadi kohta
taielikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 1&bi ravimpreparaadi kohta saadud kogu uue teabe ning
vajadusel ravimi omaduste kokkuvdtet ajakohastatakse.

5.2 Farmakokineetilised omadused

ADZYNMA farmakokineetiline (FK) profiil madrati kliinilise uuringu ADAMTS13 aktiivsuse
andmete analtdisi pohjal.

Parast ADZYNMA Uhekordset intravenoosset manustamist tdiskasvanutele ja noorukitele annuses
5 RU/Kkg, 20 RU/kg v6i 40 RU/kg tdheldati individuaalset annusest s6ltuvat ADAMTS13 aktiivsuse
suurenemist, mis saavutas maksimumi ligikaudu 1 tund parast manustamist v6i varem. Kliinilise
annuse 40 RU/kg korral olid keskmine (SD) poolvéirtusaeg ja keskmine organismis pisimise aeg
(mean residence time, MRT) téiskasvanutel ja noorukitel vastavalt 47,8 (13,7) tundi ja

63,8 (16,0) tundi.



Tabelis 3 on esitatud ADAMTS13 aktiivsuse FK-parameetrid parast ADZYNMA 40 RU/kg
intravenoosset manustamist taiskasvanutele, noorukitele ja lastele.

Tabel 3. ADAMTSL13 aktiivsuse farmakokineetilised parameetrid cTTP-ga patsientidel parast
ADZYNMA intravenoosset manustamist

Parameeter Keskmine (SD)
(Uhik) min; max
(N =83)
Crnax 1,13 (0,29)
(RU/mI) 0,72: 2,29
AUC 72,8 (37,4)
(RU*h/ml) 38,7: 274
ADAMTS13 aktiivsuse le 10% plsimise kestus 8,85 (2,45)
(péevades) 4,51; 14,0

AUC = ADAMTS13 aktiivsuse ja aja kdvera alune pindala; Crnax = ADAMTS13 maksimaalne
aktiivsus.

Markus. ADAMTS13 aktiivsus 1 RU/ml vastab keskmisele normaalsele aktiivsusele, mis on 100%.
ADZYNMA intravenoosne manustamine annuses 40 RU/kg p&hjustas ligikaudu ronkem kui 5 korda
suurema ADAMTS13 aktiivsuse ekspositsiooni (Cmax, AUC ja ADAMTS13 aktiivsuse tle 10%
pusimise kestus) ja vaiksema varieeruvuse vorreldes plasmapGhiste ravimitega.

Patsientide eririihmad

Vanus, sugu, rass ja muud indiviidipdhised tegurid

sugu, rass, ravieelne hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni kiirus (eGFR) v&i bilirubiini ravieelne
vaértus, mis mdjutaksid ADAMTS13 FK-d.

ADAMTS13 aktiivsuse FK-nditajad (MRT, jaotusruumala tasakaalukontsentratsiooni korral (Vss) ja
kliirens (CL)) olid cTTP-ga patsientide kdigis vanuserihmades sarnased. ADZYNMA
kehakaalupdhine annustamine tagab erinevates vanuseriihmades, sh < 12-aastastel lastel, sarnased
ADAMTS13 aktiivsuse FK-parameetrid (Cmax ja ADAMTS13 keskmine aktiivsus (Cave)).

Imikutel, kelle kehakaal on alla 10 kg, oli ADAMTS13 aktiivsuse kestuse mediaan tle 10% luhem
(umbes 5...6 paeva) varreldes tdiskasvanutega (umbes 10 péaeva).

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Farmakoloogilise ohutuse, Uhekordse annuse toksilisuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse,

lokaalse talutavuse ning immunogeensuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele. Mutageensuse ja kantserogeensuse uuringuid ei ole rADAMTS13-ga labi viidud.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pulber

Naatriumkloriid
Kaltsiumkloriiddihudraat
Histidiin

Mannitool

Sahharoos

Pollisorbaat 80 (E433)
Lahusti

Sustevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kadlblikkusaeg
Avamata viaal

3 aastat

Péarast manustamiskdlblikuks muutmist

Ravimi kasutusaegne keemilis-fuiusikaline stabiilsus on tdestatud 6 tunni jooksul temperatuuril 25°C.
Kui pakendi avamise/preparaadi manustamisk@lblikuks muutmise/lahjendamise meetodid ei vélista
mikrobioloogilise saastumise ohtu, tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

6.4  Sailitamise eritingimused

Pulber

Hoida kilmkapis (2°C...8°C).
Mitte lasta kilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

ADZYNMA’t voib liofiliseeritud kujul sdilitada toatemperatuuril kuni 30°C kuni 6 kuud, kuid mitte
kauem kui kdlblikkusaja I6puni.

Arge pange ADZYNMA 't tagasi killmkappi parast toatemperatuuril hoidmist.
Markige karbile ADZYNMA killmkapist véljavotmise kuupéev.

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist

Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamisk8lblikuks muutmist vt 16ik 6.3.
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6.5

Pakendi iseloomustus ja sisu

ADZYNMA 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks pakk sisaldab

pulbrit butiillkummist punnkorgiga viaalis (I tupi klaas);

5 ml lahustit butiilkummist punnkorgiga viaalis (I tidpi klaas);

Uhte manustamiskdlblikuks muutmise seadet (BAXJECT Il Hi-Flow);
Uhte Ghekordselt kasutatavat 10 ml siistalt;

tihte 25 G infusioonikomplekti;

kahte alkoholitampooni.

ADZYNMA 1500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks pakk sisaldab

6.6

pulbrit butliilkummist punnkorgiga viaalis (I tidpi klaas);

5 ml lahustit butiilkummist punnkorgiga viaalis (I tiupi klaas);

Uhte manustamiskdlblikuks muutmise seadet (BAXJECT Il Hi-Flow);
Uhte Uhekordselt kasutatavat 20 ml ststalt;

tihte 25 G infusioonikomplekti;

kahte alkoholitampooni.

Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

ADZYNMA'’t tuleb manustada intravenoosselt parast pulbri manustamiskolblikuks muutmist
kaasasoleva slisteveega.

Uldised juhised

Arvutage manustatav annus ja maht patsiendi kehakaalu alusel.

Kasutage kogu protseduuri valtel aseptilisi toovotteid.

Enne kasutamist kontrollige ravimi kdlblikkusaega.

Arge kasutage ADZYNMA't, kui kdlblikkusaeg on moddas.

Kui patsient vajab Uihe siiste jaoks rohkem kui tihte ADZYNMA viaali, muutke kéik viaalid
manustamiskdlblikuks, jargides 16igus ,,Manustamiskolblikuks muutmine* olevaid juhiseid.
Arvestage, et seade BAXJECT Il Hi-Flow on ette nahtud kasutamiseks ainult ihe ADZYNMA
viaali ja suisteveega, seetdttu on teise viaali manustamiskdlblikuks muutmiseks ja sustlasse
tdmbamiseks vaja teist seadet BAXJECT Il Hi-Flow.

Parenteraalseid ravimeid tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida tahkete osakeste ja
varvimuutuste suhtes, kui lahus ja mahuti seda véimaldavad. Manustamisk6lblikuks muudetud
ADZYNMA lahus peab olema selge ja varvitu.

Arge manustage, kui tdheldate tahkeid osakesi voi varvimuutust.

Toatemperatuuril hoidmise korral manustage ADZYNMA 3 tunni jooksul parast
manustamiskdlblikuks muutmist.

Arge manustage ADZYNMA't teiste infundeeritavate ravimitega samal ajal, sama vooliku
kaudu ega samast konteinerist.
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Manustamiskdlblikuks muutmine

1. Valmistage ette puhas tasapind ja koguge kokku kdik manustamisk@lblikuks muutmiseks ja
manustamiseks vajalikud tarvikud (joonis A).

Joonis A

Manustamiskdlblikuks

. . Manustamistarvikud
muutmise tarvikud

2. Laske ADZYNMA ja lahjendi viaalidel enne kasutamist saavutada toatemperatuur.

3. Peske ja kuivatage korralikult ké&ed.

4, Eemaldage ADZYNMA ja lahjendi viaalidelt plastkorgid ja asetage viaalid tasapinnale
(joonis B).

5. Puhastage kummist punnkorgid alkoholitampooniga ja laske neil enne kasutamist kuivada

(joonis C).

Joonis C

©)
N’

6. Avage seadme BAXJECT Il Hi-Flow pakend, tdmmates sellelt &ra kaane, kuid &rge puudutage
pakendi sisemust (joonis D).
o Arge votke seadet BAXJECT Il Hi-Flow pakendist valja.
o Arge puudutage l4bipaistvat plastteravikku.
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Joonis D

7. Keerake pakend seadmega BAXJECT Il Hi-Flow tagurpidi ja asetage lahjendiviaali peale.
Vajutage see otse alla, kuni labipaistev plastteravik labistab lahjendiviaali punnkorgi

(joonis E).
Joonis E
Labipaistev plast !!! ! !i !I
Lahjendi e

8. Votke seadme BAXJECT Il Hi-Flow pakendi servast kinni ja tdmmake pakend seadme pealt ara
(joonis F).
. Arge eemaldage seadme BAXJECT Il Hi-Flow sinist korki.
o Arge puudutage paljastunud lillat plastteravikku.

Joonis F

]

9. Keerake ststeem teistpidi, nii et lahjendiviaal jaab nlud Ules. Suruge seadet
BAXJECT Il Hi-Flow otse alla, kuni lilla plastteravik labistab ADZYNMA pulbriviaali
punnkorgi (joonis G). Vaakum témbab lahjendi ADZYNMA pulbriviaali.

o Te vOite margata mulle vGi vahtu — see on normaalne ja peaks varsti kaduma.
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Joonis G

Lilla plast

Pulber

10.  Keerake thendatud viaale ettevaatlikult ja pidevalt, kuni pulber on téielikult lahustunud

(joonis H).

. Arge raputage viaale.

Joonis H

L

11.  Kontrollige manustamiskdlblikuks muudetud lahust enne manustamist visuaalselt tahkete

osakeste suhtes.

o Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate tahkeid osakesi v&i varvimuutust.

12.  Kui annuse jaoks on vaja rohkem kui tihte ADZYNMA viaali, muutke kdik viaalid
manustamiskdlblikuks vastavalt tlaltoodud juhistele.

o Kasutage iga ADZYNMA ja lahjendiviaali manustamiskdlblikuks muutmiseks
erinevat seadet BAXJECT Il Hi-Flow.

Manustamisjuhised

13.  Votke seadmelt BAXJECT Il Hi-Flow sinine kork (joonis I). Kinnitage Luer lock-tupi

liitmikuga sustal (joonis J).

. Arge siistige stisteemi dhku.

Joonis |

PY
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14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

Keerake ststeem teistpidi (ADZYNMA viaal on nlud tleval). Témmake
manustamisk6lblikuks muudetud lahus sistlasse, tbmmates kolbi aeglaselt tagasi (joonis K).

Joonis K

Kui patsient peab saama rohkem kui iihe viaali ADZYNMA'’t, voib samasse siistlasse tommata
mitme viaali sisu. Korrake seda protsessi k8igi manustamiskdlblikuks muudetud ADZYNMA
viaalidega, kuni jduate manustamiseks vajaliku kogumahuni.

Uhendage sistal lahti ja kinnitage sobiv siistendel vGi infusioonikomplekt.

Suunake ndel lles ja eemaldage humullid, koputades sdrmega kergelt siistlale ning surudes
Ohu aeglaselt ja ettevaatlikult slistlast ning nBelast valja.

Paigaldage zgutt ja puhastage valitud siistekoht alkoholitampooniga (joonis L).

2

M

Joonis L

(§

Sisestage noel veeni ja eemaldage zgutt.

Infundeerige manustamiskdlblikuks muudetud ADZYNMA aeglaselt, Kiirusel 2...4 ml minutis
(joonis M).

o Manustamiskiiruse reguleerimiseks v@ib kasutada suistlapumpa.

Joonis M

Tdmmake ndel veenist vélja ja avaldage sustekohale mitme minuti valtel survet.
. Arge pange korki ndelale tagasi.

Pange ndel, ststal ja tihjad viaalid torkekindlasse teravate esemete konteinerisse.
o Arge visake siistlaid ega ndelu olmepriigi hulka.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Viin

Austria

medinfoEMEA@takeda.com

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1837/001

EU/1/24/1837/002

Q. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Mutgiloa esmase véljastamise kuupéev: 1. august 2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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II LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAYV TOOTJA
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD

ERIKOHUSTUSED ERANDLIKEL ASJAOLUDEL

VALJAANTUD MUUGILOA JARGSETE MEETMETE
TAITMISEKS
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

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

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Viin, Austria

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvate, 16ik 4.2.).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mudgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v8ib oluliselt mgjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmark.

o Riski minimeerimise lisameetmed
Enne ADZYNMA kasutamist kodus / iseseisvat manustamist peab muugiloa hoidja riikliku padeva
asutusega kokku leppima ADZYNMA kodukasutuse / iseseisva manustamise koolituskava sisu ja

vormi, k.a teabeedastusvahendid, jaotusmeetodid ning programmi muud aspektid.

Kasutatavate koolitusmaterjalide eesmark on anda juhiseid, kuidas toime tulla dlitundlikkuse riskiga
koduse/iseseisva manustamise korral.
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Muugiloa hoidja peab tagama, et igas liikmesriigis, kus ADZYNMA’t turustatakse, on kdik
tervishoiutdotad, kes eeldatavalt vdivad ADZYNMA't vélja Kirjutada, ja patsiendid/hooldajad, kes
voivad ADZYNMA'’t kasutada, saanud jargmised koolitusmaterjalid:

. arsti koolitusmaterjal;

o patsiendi teabepakett.

Arsti koolitusmaterjal

Ravimi omaduste kokkuvote

Juhend tervishoiutddtajale ADZYNMA dlitundlikkuse kohta kodusel / iseseisval manustamisel
Patsiendi/hooldaja hoiatuskaart tlitundlikkuse kohta ADZYNMA kodusel/iseseisval
manustamisel

Juhend tervishoiutdotajale

o Tervishoiutdotajad saavad teabe ADZYNMA’ga seotud Ulitundlikkusriski kohta.

o Ulitundlikkuse tekke tdenaosust tuleb koduse / iseseisva manustamise sobivuse
hindamisel arvesse votta.

o Tervishoiutdotaja peab patsienti teavitama Ulitundlikkuse nahtudest ja simptomitest ning
meetmetest, mida patsient peab Glitundlikkuse tekkimisel votma.

o Tervishoiutddtajale antakse peamised punktid patsientide nGustamiseks riskide ja
patsiendi/hooldaja hoiatuskaardi kasutamise osas.

Patsiendi/hooldaja hoiatuskaart

o) ADZYNMA kasutamise ajal voivad tekkida ulitundlikkusreaktsioonid.

o Teave Ulitundlikkusreaktsioonidega seotud ndhtude ja simptomite ning selle kohta, millal
podrduda tervishoiuttdtaja poole.

o Teadmised, milliseid meetmeid tuleb votta (st podrduda viivitamatult arsti poole), kui
ilmnevad nédhud ja simptomid.

o ADZYNMA véljakirjutaja kontaktandmed.

Patsiendi teabepakett

. Patsiendi infoleht

E. ERIKOHUSTUSED ERANDLIKEL ASJAOLUDEL VALJAANTUD MUUGILOA
JARGSETE MEETMETE TAITMISEKS

Erandlikel asjaoludel lubatud ja vastavalt EU maaruse nr 726/2004 artiklile 14 (8) rakendab miiigiloa
hoidja ettendhtud aja jooksul jargmisi meetmeid:

Kirjeldus Kuupégev

rADAMTS13’i pikaajalise efektiivsuse ja ohutuse edasiseks hindamiseks September 2027
cTTP-ga patsientidel esitab miiugiloa hoidja prospektiivse avatud
mitmekeskuselise Gihe raviriihmaga Il1b faasi uuringu TAK-755-3002 1&plikud
tulemused.

rADAMTS13"i ohutusprobleemide edasiseks hindamiseks cTTP-ga Detsember 2030
patsientidel peab milgiloa hoidja Iabi viima ja esitama muugiloa saamise
jargse ohutusuuringu tulemused rADAMTS13"i saanud patsientidel vastavalt
kokkulepitud uuringuplaanile

rADAMTS13"i ohutuse ja efektiivsuse piisava seire tagamiseks cTTP-ga Igal aastal iga-

patsientide ravis esitab muugiloa hoidja igal aastal ajakohastatud teabe kdigi aastase

uute andmetega rADAMTS13’i ohutuse ja efektiivsuse kohta. Umberhindamise
raames
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (500 RU)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ADZYNMA 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti
rADAMTS13

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks viaal sisaldab 500 RU rADAMTS13, ligikaudu 100 RU/mI parast manustamiskdlblikuks
muutmist 5 ml lahustiga.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihidraat, histidiin, mannitool, sahharoos, poliisorbaat 80
(E433) ja slistevesi. Lisateabe saamiseks vt pakendi infolehte.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahuse pulber ja lahusti

Sisu: 1 pulbriviaal, 1 lahustiviaal (5 ml), 1 seade BAXJECT Il Hi-Flow, 1 tihekordselt kasutatav 10 ml
ststal, 1 infusioonikomplekt (25 G), 2 alkoholitampooni.

Manustamiskolblikuks muutmise tarvikud

@ (1) 500 RU ADZYNMA (iheannuseline viaal

-l (1) viaal 5 ml ADZYNMA lahustiga

ﬁ: (1) seade BAXJECT Il Hi-Flow

Manustamistarvikud

(2) alkoholitampooni

Z

7 (1) 10 ml sustal
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(1) 25 G infusioonikomplekt

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne parast manustamiskdlblikuks muutmist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.

Mitte lasta kilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Vdib sdilitada toatemperatuuril (kuni 30°C) kuni 6 kuud, kuid mitte kauem kui k6lblikkusaja 16puni.

Kilmkapist valjavdtmise kuupaev:

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viin

Austria

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/24/1837/001
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13. PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ADZYNMA 500 RU

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vdotkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRI VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ADZYNMA 500 RU siistelahuse pulber
rADAMTS13i.v. parast manustamiskdlblikuks muutmist

2. MANUSTAMISVIIS

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (1500 RU)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ADZYNMA 1500 RU siistelahuse pulber ja lahusti
rADAMTS13

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks viaal sisaldab 1500 RU rADAMTS13, ligikaudu 300 RU/ml parast manustamiskdalblikuks
muutmist 5 ml lahustiga.

3. ABIAINED

Abiained: naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihidraat, histidiin, mannitool, sahharoos, poliisorbaat 80
(E433) ja slistevesi. Lisateabe saamiseks vt pakendi infolehte.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahuse pulber ja lahusti

Sisu: 1 pulbriviaal, 1 lahustiviaal (5 ml), 1 seade BAXJECT Il Hi-Flow, 1 tihekordselt kasutatav 20 ml
ststal, 1 infusioonikomplekt (25 G), 2 alkoholitampooni.

Manustamiskolblikuks muutmise tarvikud

O

t ' (1) 1500 RU ADZYNMA iiheannuseline viaal

L) (1) viaal 5 ml ADZYNMA lahustiga

ﬁ (1) seade BAXJECT Il Hi-Flow

Manustamistarvikud

(2) alkoholitampooni

&
S

7 (1) 20 ml ststal

27



(1) 25 G infusioonikomplekt

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne pérast manustamiskdlblikuks muutmist.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.

Mitte lasta kilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Vaib sdilitada toatemperatuuril (kuni 30°C) kuni 6 kuud, kuid mitte kauem kui k6lblikkusaja 1&puni.

Kilmkapist valjavétmise kuupaev:

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viin

Austria

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1837/002
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13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

ADZYNMA 1500 RU

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRI VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ADZYNMA 1500 RU siistelahuse pulber
rADAMTS13i.v. parast manustamiskdlblikuks muutmist

2. MANUSTAMISVIIS

Ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTI VIAALI SILT (5 ml)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ADZYNMA lahusti

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr;

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

ADZYNMA 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ADZYNMA 1500 RU sistelahuse pulber ja lahusti
rADAMTS13

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vGimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V't 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on ADZYNMA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ADZYNMA kasutamist
Kuidas ADZYNMA'’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ADZYNMA 't sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Kasutusjuhend

NogakowhE

1. Mis ravim on ADZYNMA ja milleks seda kasutatakse

ADZYNMA sisaldab toimeainet rADAMTS13i, mis on loodusliku enstitmi (valgu) ADAMTS13
tehislik koopia. Kaasasilindinud trombootilise trombotsttopeenilise purpuri (cTTP) korral on inimesel
selle ensliimi vaegus.

Kaasastindinud TTP on véga harv parilik verehaigus, mille korral kogu keha véikestes veresoontes
tekivad verehiilibed. Need hiiiibed vdivad tBkestada vere ja hapniku jdudmist organitesse, pdhjustades
vereliistakute (vere huilibimises osalevad vere komponendid) normist véaiksemat sisaldust veres.

Kaasastindinud TTP-d p6hjustab enstiimi ADAMTS13 vahesus veres. ADAMTS13 aitab &ra hoida
verehiiiibeid, lagundades suuri von Willebrandi faktori (vVWF) molekule. Kui vVWF-i molekulid on liiga
suured, voivad need pShjustada ohtlikke verehiilibeid. ADZYNMA’t kasutatakse ADAMTS13
vaeguse korvaldamiseks. See aitab suuremaid molekule vdiksemaks lagundada, vdhendades
verehiilivete moodustumise tGendosust ja potentsiaalselt ennetades vereliistakute vahesust cTTP-ga
patsientidel.

2. Mida on vaja teada enne ADZYNMA kasutamist
ADZYNMA’t ei tohi kasutada
- kui teil on esinenud raskeid v8i potentsiaalselt eluohtlikke allergilisi reaktsioone rADAMTS13’i

vOi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne ADZYNMA kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.
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Allergilised reaktsioonid

On oht, et teil vBib tekkida ADZYNMA suhtes allergilist tlupi Glitundlikkusreaktsioon. Teie arst peab
teid teavitama raskete allergiliste reaktsioonide varajastest nahtudest, nagu:

stidame kiire I66gisagedus,

pitsitustunne rinnus,

vilistav hingamine ja/v6i ootamatult tekkivad hingamisraskused,

madal vererdhk,

ndgestdbi, nahalddve ja sligelev nahk,

vesine nohu voi ninakinnisus,

punased silmad,

aevastamine,

kiirelt tekkivad nahaalused tursed nt néol, kurgus, kasivartel ja saartel,

vasimus,

iiveldus,

oksendamine,

tuimus vai Kipitus, torkimistunne,

rahutus,

anafiilaksia (raske allergiline reaktsioon, mis v8ib pdhjustada neelamis- ja/vi hingamisraskusi,
néo ja/voi kate punetust vOi paistetust).

Juhul kui teil ilmneb méni neist simptomitest, otsustab arst, kas ravi ADZYNMA’ga tuleb 18petada, ja
tagab teile allergilise reaktsiooni raviks vajalikud ravimid. Rasked simptomid, sealhulgas
hingamisraskused ja pearinglus, nBuavad kiiret erakorralist ravi.

Inhibiitorid

Mdnel ADZYNMA’ga ravi saaval patsiendil v6ivad tekkida ravimivastased neutraliseerivad antikehad
(inhibiitorid). Need inhibiitorid vdivad pdhjustada ettenahtud ravitoime kadumise. Oelge oma arstile,
kui arvate, et ravim teile ei mdju.

Muud ravimid ja ADZYNMA
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

ADZYNMA't ei tohi kasutada raseduse ajal, vélja arvatud juhul, kui arst seda sdnaselgelt soovitab.
Pidage arstiga ndu, kas te voite ADZYNMA’t kasutada imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
See ravim vOib mdjutada kergelt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet. Parast ADZYNMA
kasutamist voib tekkida pearinglus ja unisus.

Dokumenteerimine
Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb ravimi nimi ja partii number selgelt
dokumenteerida.

ADZYNMA sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi viaalis, see tdhendab p&himdtteliselt
,,haatriumivaba‘.

ADZYNMA sisaldab poliisorbaati 80

See ravim sisaldab 2,7 mg polisorbaati 80 iga ADZYNMA 500 IU v&i 1500 IU viaalis, mis vastab
kuni 0,216 mg/kg. Poliisorbaadid vdivad p6hjustada allergilisi reaktsioone. Raakige oma arstile, kui
teil on teadaolevaid allergiaid.
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3. Kuidas ADZYNMA'’t kasutada

Ravi ADZYNMA’ga toimub verehaigustega patsientide ravis kogenud arsti jarelevalve all.
ADZYNMA'’t manustatakse intravenoosse (veenisisene) sustena. Ravim tarnitakse arstile pulbrina,
mis tuleb enne manustamist kaasasolevas lahustis (vedelik, milles pulber lahustub) lahustada
(manustamisk8lblikuks muuta).

Annus arvutatakse kehakaalu pdhjal.

Ravimi votmine kodus

Kui te talute suste hasti, voib teie arst kaaluda ADZYNMA koduse kasutamise vdimalust. Kui te
suudate ADZYNMA'’t pérast raviarsti ja/voi meditsiinide antud asjakohast viljadpet ise siistida (voi
seda sistib teile hooldaja), jaate te arsti jarelevalve alla. Kui teil tekib ravimi koduse kasutamise ajal
moni kdrvaltoime, peate slstimise viivitamatult I6petama ja péérduma tervishoiuttotaja poole.

Soovitatav annus

Ennetav enstiimasendusravi

Tavaline annus on 40 RU kehakaalu kg kohta igal teisel nadalal.

Kui igal teisel nddalal manustatav ADZYNMA ei toimi, vdib arst muuta sustimise sagedust uhele
korrale n&dalas.

Vajaduspdhine ensiiimasendusravi ootamatute TTP-episoodide korral

Kui teil tekib ootamatu trombootilise trombotsttopeenilise purpuri (TPP) episood, siis on ADZYNMA

soovitatav annus jargmine:

o 40 RU kehakaalu kg kohta 1. paeval;

o 20 RU kehakaalu kg kohta 2. paeval;

o 15 RU kehakaalu kg kohta iiks kord 66paevas alates 3. paevast kuni kahe pieva moddumiseni
ootamatu TTP-episoodi lahenemisest.

Kui te votate ADZYNMA'’t rohkem, Kkui ette nihtud
Liiga suur annus ravimit v8ib pdhjustada veritsust.

Kui te unustate ADZYNMA’t kasutada )

Kui teil jadb ADZYNMA slst vahele, siis raakige sellest v8imalikult Kiiresti oma arstile. Arge vdtke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.

Kui te I6petate ADZYNMA kasutamise

Kui soovite ravi ADZYNMA’ga lopetada, pidage ndu oma arstiga. Ravi katkestamisel voivad haiguse
simptomid &geneda.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

ADZYNMA kasutamisel on teatatud jargmistest k@rvaltoimetest.

Vaga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
o nina- ja kurgunakkus
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peavalu
pearinglus
migreen
kdhulahtisus
iiveldus

Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
vereliistakute suur sisaldus veres (trombotsiitoos)
unisus

kdhukinnisus

kdhupuhitus

noérkus (asteenia)

kuumatunne

korvalekalded ADAMTS13 aktiivsuses

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskbik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas ADZYNMA't siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,K5Iblik
kuni“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Avamata viaalid

Hoida kilmkapis (2°C...8°C).
Mitte lasta killmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Avamata ADZYNMA pulbriviaale v6ib sailitada toatemperatuuril kuni 30°C kuni 6 kuud, kuid mitte
kauem kui kdlblikkusaja 1dpuni. Arge pange ADZYNMA 't pirast toatemperatuuril hoidmist tagasi
kilmkappi. Méarkige karbile ADZYNMA kulmkapist véljavotmise kuupéev.

Péarast manustamiskdlblikuks muutmist

Visake kasutamata manustamiskdlblikuks muudetud ravim 3 tunni mé6dudes ara.

Arge kasutage seda ravimit, kui tdheldate, et see ei ole selge ja varvitu.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ADZYNMA sisaldab

o Toimeaine rADAMTS13 on puhastatud rekombinantne inimese disintegriin ja metalloproteinaas
trombospondiini motiividega number 13.
Uks pulbriviaal sisaldab 500 v6i 1500 RU rADAMTS13 nominaalaktiivsust.

o Lahustiviaal sisaldab 5 ml sustevett.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

. Teised abiained on naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihtidraat, L-histidiin, mannitool, sahharoos
ja polusorbaat 80 (E433). Vt 16ik 2, ,,ADZYNMA sisaldab naatriumi* ja ,,ADZYNMA sisaldab
poliisorbaati 80

Kuidas ADZYNMA valja naeb ja pakendi sisu
ADZYNMA tarnitakse ststelahuse pulbri ja lahustina. Pulber on valge luofiliseeritud pulber. Lahusti
on selge ja vérvitu.

Uks pakk sisaldab tihte pulbriviaali, Gihte lahustiviaali, manustamiskdlblikuks muutmise seadet
(BAXJECT Il Hi-Flow), Ghekordselt kasutatavat suistalt, ihte infusioonikomplekti ja kahte
alkoholitampooni.

Mudgiloa hoidja ja tootja
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viin

Austria

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapust EOO/] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda HELLAS S.A.

TIf.: +45 46 77 10 10 Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Eesti Norge

Takeda Pharma OU Takeda AS

Tel: +372 6177 669 TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
EMLGda Osterreich

Takeda EAAAY A.E. Takeda Pharma Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 6387800 Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Espafia

Takeda Farmacéutica Espafa, 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.0.

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 EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Infoleht on viimati uuendatud

Ravim on saanud migiloa erandlikel asjaoludel.

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

Romania

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

See tdhendab, et harvaesineva haiguse téttu ei ole olnud vdimalik saada selle ravimi kohta téielikku

teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 1&bi ravimi kohta saadud kogu uue teabe ja vajadusel

ajakohastatakse seda infolehte.

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.



http://www.ema.europa.eu/

7.

Kasutusjuhend

See kasutusjuhend sisaldab teavet ADZYNMA manustamiskdlblikuks muutmise ja infundeerimise

kohta.

Kasutusjuhend on ette néhtud tervishoiutodtajatele ja patsientidele / nende hooldajatele, kes
manustavad ADZYNMA’t kodus piirast tervishoiutootajalt saadud nouetekohast viljadpet.
Ravi ADZYNMA’ga peab miirama ja seda jalgima tervishoiutootaja, kes on kogenud verehaigustega
patsientide ravis.

Tahtis!

Intravenoosseks sustimiseks ainult parast manustamiskoélblikuks muutmist.

Kasutage kogu protseduuri valtel aseptilisi toovotteid.

Enne kasutamist kontrollige ravimi k8lblikkusaega.

Arge kasutage ADZYNMA't, kui kdlblikkusaeg on moodas.

Kui patsient vajab uhe siliste jaoks rohkem kui tihte ADZYNMA viaali, muutke kéik viaalid
manustamiskolblikuks, jargides 16igus ,,Manustamiskdlblikuks muutmine* olevaid juhiseid.
Kontrollige enne manustamist, et manustamiskdlblikuks muudetud ADZYNMA lahuses ei
esineks nahtavaid osakesi ega varvimuutust. Lahus peab olema selge ja varvitu.

Arge manustage, kui méarkate tahkeid osakesi v&i varvimuutust.

Toatemperatuuril hoidmise korral kasutage ADZYNMA éra 3 tunni jooksul pérast
manustamiskdlblikuks muutmist.

Arge manustage ADZYNMA't teiste infundeeritavate ravimitega samal ajal, sama vooliku
kaudu ega samast konteinerist.

Manustamiskdélblikuks muutmine

1.

N

Valmistage ette puhas tasapind ja koguge kokku kdik manustamisk8lblikuks muutmiseks ja
manustamiseks vajalikud tarvikud (joonis A).

Joonis A

Manustamiskolblikuks Manustamistarvikud
muutmise tarvikud

Laske ADZYNMA ja lahjendi viaalidel enne kasutamist saavutada toatemperatuur.
Peske ja kuivatage korralikult kéed.
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4, Eemaldage ADZYNMA ja lahjendi viaalidelt plastkorgid ja asetage viaalid tasapinnale
(joonis B).

5. Puhastage kummist punnkorgid alkoholitampooniga ja laske neil enne kasutamist kuivada
(joonis C).

Joonis C

©
N’

6. Avage seadme BAXJECT Il Hi-Flow pakend, tdmmates sellelt dra kaane, kuid &rge puudutage
pakendi sisemust (joonis D).

o Arge votke seadet BAXJECT Il Hi-Flow pakendist vlja.
o Arge puudutage labipaistvat plastteravikku.

Joonis D
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7. Keerake pakend seadmega BAXJECT Il Hi-Flow tagurpidi ja asetage lahjendiviaali peale.
Vajutage see otse alla, kuni labipaistev plastteravik labistab lahjendiviaali punnkorgi
(joonis E).

Joonis E

Labipaistev plast

Lahjendi

8. Votke seadme BAXJECT Il Hi-Flow pakendi servast kinni ja tdmmake pakend seadme pealt ara
(joonis F).
o Arge eemaldage seadme BAXJECT II Hi-Flow sinist korki.
o Arge puudutage paljastunud lillat plastteravikku.

Joonis F

10

9. Keerake stisteem teistpidi, nii et lahjendiviaal jaab nlud tles. Suruge seadet
BAXJECT Il Hi-Flow otse alla, kuni lilla plastteravik labistab ADZYNMA pulbriviaali
punnkorgi (joonis G). Vaakum tdmbab lahjendi ADZYNMA pulbriviaali.

o Te vdite margata mulle v8i vahtu — see on normaalne ja peaks varsti kaduma.

Joonis G

Lilla plast

Pulber
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10. Keerake thendatud viaale ettevaatlikult ja pidevalt, kuni pulber on taielikult lahustunud
(joonis H).
o Arge raputage viaale.

Joonis H

9

11. Kontrollige manustamisk@lblikuks muudetud lahust enne manustamist visuaalselt tahkete
osakeste suhtes.
o Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate tahkeid osakesi v&i varvimuutust.
12.  Kui annuse jaoks on vaja rohkem kui tihte ADZYNMA viaali, muutke koik viaalid
manustamiskdlblikuks vastavalt tlaltoodud juhistele.
o Kasutage iga ADZYNMA ja lahjendiviaali manustamiskdlblikuks muutmiseks
erinevat seadet BAXJECT Il Hi-Flow.

ADZYNMA manustamine

13.  Votke seadmelt BAXJECT Il Hi-Flow sinine kork (joonis I). Kinnitage Luer lock-tupi
liitmikuga sustal (joonis J).
. Arge siistige siisteemi Ghku.
Joonis | Joonis J

14

||
TR MO, AT

14.  Keerake susteem teistpidi (ADZYNMA viaal on niid tleval). TGmmake
manustamiskdlblikuks muudetud lahus sistlasse, tommates kolbi aeglaselt tagasi (joonis K).

Joonis K
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15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

Kui patsient peab saama rohkem kui ithe viaali ADZYNMA’t, v3ib samasse siistlasse tdmmata
mitme viaali sisu. Korrake seda protsessi kdigi manustamiskdlblikuks muudetud ADZYNMA
viaalidega, kuni jduate manustamiseks vajaliku kogumahuni.

Uhendage suistal lahti ja kinnitage sobiv siistendel vGi infusioonikomplekt.

Suunake noel (les ja eemaldage dhumullid, koputades sdrmega kergelt siistlale ning surudes
Ohu aeglaselt ja ettevaatlikult siistlast ning nBelast valja.

Paigaldage Zgutt ja puhastage valitud siistekoht alkoholitampooniga (joonis L).

2

M

Joonis L

g

Sisestage noel veeni ja eemaldage zgutt.

Infundeerige manustamiskdlblikuks muudetud ADZYNMA aeglaselt, Kiirusel 2...4 ml minutis
(joonis M).

o Manustamiskiiruse reguleerimiseks v8ib kasutada sustlapumpa.

Joonis M

Tdmmake ndel veenist vélja ja avaldage stistekohale mitme minuti valtel survet.
. Arge pange korki ndelale tagasi.

ADZYNMA sailitamine

Hoidke ADZYNMA 't kiilmkapis (2°C...8°C) vdi toatemperatuuril (kuni 30°C) kuni 6 kuud.
Arge pange ADZYNMA'’t pérast toatemperatuuril hoidmist tagasi kiilmkappi.

Markige karbile ADZYNMA kilmkapist vélja vGtmise kuupéev.

Mitte lasta kilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pirast ,,Kalblik kuni*.
Kasutage ADZYNMA éra 3 tunni jooksul péarast manustamiskdlblikuks muutmist. Visake

kasutamata manustamiskdlblikuks muudetud ravim &ra, kui seda ei kasutata 3 tunni jooksul
pérast manustamisk6lblikuks muutmist.

ADZYNMA havitamine

Viaalid on ainult thekordseks kasutamiseks.
Visake kasutatud ndel, siistal ja tiihjad viaalid torkekindlasse teravate esemete konteinerisse.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
havitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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