VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti. til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir il ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

ADZYNMA 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADZYNMA 1.500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

ADZYNMA 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 500 alpjédlegar einingar (a.e.) af rADAMTS13" virkni,
meld sem styrkleiki hennar.

Eftir blondun vid 5 ml af medfylgjandi leysi hefur lausnin styrkleika upp & um pad bil 100 a.e./ml.

ADZYNMA 1.500 a.e. stunqulyfsstofn og leysir, lausn

Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 1.500 alpj6dlegar einingar (a.e.) af rADAMTS13"
virkni, mald sem styrkleiki hennar.

Eftir blondun vid 5 ml af medfylgjandi leysi hefur lausnin styrkleika upp & um pad bil 300 a.e./ml.
“ADZYNMA er hreinsad tviafbrigda radbrigda ,,A disintegrin and metalloproteinase with
thrombospondin motifs 13“ (rADAMTS13) ar ménnum sem er tjad i eggjastokkafrumum kinverskra
hamstra med radbrigda erfoatekni (blanda upprunalegs rADAMTS13 Q23 og rADAMTS13 R23
afbrigois par sem hlutfall pessara tveggja afbrigda er & styrou bili) sem visad er i sem rADAMTS13.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Huvitt frostpurrkad duft.

Leysirinn er gagnse og litlaus lausn.

Blandada lausnin hefur pH-gildi upp & 6,7 - 7,3 og osmdsupéttni ekki leegri en 240 mOsmol/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

ADZYNMA er ensimuppbétarmedferd og er &tlad til medferdar vid skorti & ADAMTS13 hja bérnum
og fullordnum sem haldin eru medfeeddum blodflagnafeedarpurpura med segamyndun (congenital

thrombotic thrombocytopenic purpura, cTTP).

Allir aldurshopar geta notad ADZYNMA.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hefja skal medferd med ADZYNMA undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medhdndlun sjuklinga
med bl6dsjukdoma.

Skammtar
Fyrirbyggjandi ensimuppbdtarmedferd

o 40 a.e./kg likamspyngdar adra hverja viku.
o Tioni fyrirbyggjandi skammta mé breyta i 40 a.e./kg likamspyngdar hverja viku eftir pvi hver
Klinisk svorun er (sj& kafla 5.1 og 5.2).

Ensimuppbotarmedferd eftir porfum fyrir bradatilfelli af TTP

Komi til bradatilfella af bléoflagnafeedarpurpura med segamyndun (TTP) er eftirfarandi skammtur af

ADZYNMA radlagdur:

o 40 a.e./kg likamspyngdar a degi 1.

o 20 a.e./kg likamspyngdar a degi 2.

o 15 a.e./kg likamspyngdar fra og med degi 3, einu sinni a dag par til tveimur dégum eftir ad
bréadatilfellid gengur til baka (sja kafla 5.1).

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir

Til eru takmorkud gdgn um notkun ADZYNMA hja sjuklingum eldri en 65 ara. Nidurstodur
pyaisgreingar & lyfjahvérfum syna ad ekki er porf & ad adlaga skammtasteerd fyrir aldrada sjuklinga
(sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
par sem rADAMTS13 er radbrigdaprétein med mikla sameindapyngd skilst pad ekki at i nyrum og
ekki er porf 4 ad adlaga skammtasteerd fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

par sem rADAMTS13 er radbrigdaprdtein med mikla sameindapyngd brotnar pad nidur med
sundrunarferli (frekar en nidurbroti i lifur) og ekki er porf & ad adlaga skammtasteerd fyrir sjuklinga
med skerta lifrastarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Rad16go skammtadatlun byggo a likamspyngd er st sama hja bérnum og fullordnum. Samkvamt

nidurstddum ar pydisgreiningu & lyfjahvorfum er liklegt ad adlogun & skammtationi Gr gjof adra hverja
viku i einu sinni i viku sé naudsynleg hja ungbérnum sem vega < 10 kg (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof
Aodeins til notkunar i blaaeo eftir blondun.

ADZYNMA 500 a.e. og ADZYNMA 1.500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn er gefid a hrada &
bilinu 2 til 4 ml & minGtu.

Heima- eda sjalfsgjof
Hugleida mé heima- eda sjalfsgjof undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns hjé sjaklingum sem pola

inndaelingarnar vel. Akvordun um ad feera sjukling i heima- eda sjalfsgjof skal tekin eftir mat og ad
radleggingu laeknisins sem veitir medferdina. Laeknirinn og/eda hjukrunarfreedingur skal veita



sjuklingnum og/eda umdnnunaradila videigandi pjalfun &dur en heima- eda sjalfsgjof hefst. Skammtur
0g tidni gjafa skal haldast ébreytt heima vid og skal ekki breytt nema pad hafi verid reett vid leekninn.
Ef sjaklingurinn feer snemmbuin einkenni ofngemis vid heimagjof skal haetta gjofinni strax og veita
videigandi medferd (sja kafla 4.4). Frekari inndeelingar parf ad gera & heilbrigdisstofnun. Laeknirinn
sem veitir medferdina skal fylgjast ndid med henni.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Lifsheettulegt ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Ofnamisviobrégd

Ofnamisvidbrogd, p.m.t. bradaofnaemisviobrogd, geta komid fram. Upplysa skal sjuklinga um
snemmbuin merki um ofnemisvidbrogd, par & medal, en ekki takmarkad vid, hradtaktur, pyngsli fyrir
brjosti, 6nghlj6d og/eda bradaandnaud, vanprystingur, utbreiddur ofsakladi, kladi, nefslimu- og
tarubdlga, ofnaemisbjagur, svefnhofgi, dgledi, uppkost, ndladofi, eirdarleysi, og geta proast Ut i
ofnamislost. Ef merki og einkenni alvarlegra ofnamisvidbragda koma fram skal strax hatta ad gefa
lyfid og veita videigandi studningsmedferd.

Onamissvorun

Haetta er & dnemissvorun eins og hja 6llum medferdarprdteinum. Sjuklingar geta pr6ad med sér
motefni gegn rADAMTS13 i kjolfar medferoar med ADZYNMA sem gaeti leitt til minni svorun vid
rADAMTS13 (sja kafla 5.1). Hugleida skal adrar medferdir ef grunur leikur & sliku métefni og virkni
skortir.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

4.6  Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun ADZYNMA hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra &hrifa & exlun (sja kafla 5.3). Adeins
skal hugleida notkun ADZYNMA & medgdngu eftir ad leeknirinn hefur vandlega metid ahettu og
avinning fyrir sjuklinginn fyrir og medan & medferd stendur.

Brjostagjof
Ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um Gtskilnad rADAMTS13 i brjostamjolk eda médurmjolk
dyra en utskilnadur er oliklegur vegna mikils sameindapunga efnisins. Vid dkvordun um hvort eigi ad

heetta brjostagjof eda medferd med ADZYNMA skala taka tillit til mikilveegis lyfsins fyrir modurina.
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Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif rADAMTS13 & frjosemi karla og kvenna. Dyrarannsoknir
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & frjdsemi karla og kvenna (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Radbrigda ADAMTS13 getur haft smavagileg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Sundl og
svefndrungi geta komid fram eftir gjof ADZYNMA (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 0ryqgisupplysinga

Algengustu aukaverkanir sem tilkynntar voru i kliniskum rannsoknum voru héfudverkur (31,5%),
nidurgangur (17,8%), sundl (16,4%), syking i efri hluta 6ndunarvegar (15,1%), 6gledi (13,7%) og
migreni (11%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp i toflu 1.

Aukaverkanir eru taldar upp hér ad nedan eftir MedDRA liffeeraflokkum og tidni. Tioni er skilgreind
samkveemt eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til
< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fré fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers flokks liffeera eru algengustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst.

Tafla 1: Aukaverkanir hja sjuklingum sem fa medferd med ADZYNMA

Flokkun eftir lifferum Kjorheiti aukaverkunar Tioniflokkur

(flokkur liffeera)

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra | Syking i efri hluta Mjog algengar
Ondunarvegar

BI6d og eitlar Blodflagnafjolgun Algengar

Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar
Sundl Mjog algengar
Migreni Mjbg algengar
Svefndrungi Algengar

Meltingarfeeri Nidurgangur Mjdg algengar
Ogledi Mjog algengar
Haegdatregda Algengar
paninn kvidur Algengar

Almennar aukaverkanir og prottleysi Algengar

aukaverkanir & ikomustad Hitatilfinning Algengar

Rannsoknanidurstdéour Oesdlileg virkni ADAMTS13 | Algengar




Bdrn

Takmarkadar upplysingar ur samanburdarrannséknum um notkun ADZYNMA hja bornum liggja
fyrir. Oryggismatid hja bornum byggir & upplysingum um 6ryggi Gr einni 3. stigs kliniskri rannsokn
par sem gerdur var samanburdur a ADZYNMA og medferd byggda a bléovokva (ferskum frosnum
bl6dvokva, blondudum blodvokva unnum med leysi/hreinsiefni eda peetti VIII: von Willebrand pattari
[FVII-VWF]-pykkni, Gthlutad af rannsakanda) og einni rannsokn & stigi 3b. Rannséknirnar toku til
barna a aldrinum 2 til 17 ara, 20 i ferilhopnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd og 1 i ferilhépnum
sem fékk medferd eftir porfum. I heildina var 6ryggi pessara sjuklinga & barnsaldri svipad og sést hja
fullordnum sjuklingum.

Einn 36 klukkustunda gamall nyburi hlaut medferd med ADZYNMA i sérstoku tilfelli (compassion
use program) og ekKki var tilkynnt um nein vandamal tengd 6ryggi eda ofnaemissvorun eftir
fyrirbyggjandi medferd i 2 &r.

Buist er vid ad tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana hja bérnum verdi eins og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

I kliniskum rannséknum hafa stakir skammtar allt ad 160 a.e./kg verid gefnir og dryggi peirra
samraemdist i heildina nidurstddum hja sjuklingum med cTTP i kliniskum rannsoknum.

Bygat & lyfjafreedilegri virkni rADAMTS13 er aukin hztta & bleedingu sé of stor skammtur gefinn (sja
kafla 5.1).

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, ensim, ATC-flokkur: BOLAD13

Verkunarhattur

rADAMTSL13 er radbrigdaform ADAMTS13 sem myndast natturulega i mannslikamanum.
ADAMTSL13 er sink-metalldproéteasi i blodvokva sem styrir virkni von Willebrand péttar (von
Willebrand factor, VWF) med pvi ad kljufa storar og mjog storar VWF-fjéllidur nidur i minni einingar
og minnka pannig bl6dflogubindandi eiginleika VWF og tilhneigingu pess til ad mynda smésega.

Buist er vid ad rADAMTS13 dragi Ur eda taki fyrir myndun smasega vegna VWF-blddflaga sem eydir
bl6oflogum og veldur bl6dflagnafaed hja sjuklingum med cTTP.

Lyfhrif
Onaemissvorun

Algengt var ad moétefni gegn lyfinu greindust. Engin merki um ahrif métefna gegn lyfinu & lyfjahvorf,
virkni og 6ryggi komu fram. Hins vegar eru upplysingarnar takmarkadar (sja kafla 4.4).


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

Verkun og 0ryqgi

Lagt var mat & kliniska virkni og 6ryggi i tveimur yfirstandandi rannséknum (rannsokn 281102 og
rannsokn 3002).

Rannsékn 281102

ADZYNMA var rannsakad i alpjodlegri, 3. stigs, framskyggnri, slembiradadri, opinni, fjdlsetra
samanburdarrannsokn med tveimur vixludum timabilum sem var fylgt eftir med framhaldstimabili
med einum armi (rannsokn 281102) sem métu virkni og 6ryggi fyrirbyggjandi
ensimuppbdtarmedferdar med ADZYNMA og medferdar med ADZYNMA eftir porfum samanborid
vid medferd byggda & blédvokva hja sjuklingum med alvarlegan cTTP (virkni ADAMTS13 < 10%).

Fyrirbyggjandi ensimuppbdtarmedferd hjé sjuklingum med cTTP

Virkni ADZYNMA i fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum med cTTP var metin hja 46 sjaklingum i
ferilnépnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd en peir fengu af handahéfi 6 manada fyrirbyggjandi
medferd med annadhvort 40 a.e./kg (+ 4 a.e./kg) af ADZYNMA eda medferd byggda a blodvokva
(timabil 1) einu sinni i viku (sjuklingar sem hofdu adur hlotio medferd byggda & blédvokva adur en
peir téku patt i rannsokninni) eda adra hverja viku og skiptu svo yfir i hina medferdina i 6 manudi
(timabil 2). Eftir timabil 1 og 2 for allir sjuklingar i 6 manada eins arms medferdartimabil med
ADZYNMA (timabil 3). Tidni upphaflegu ADZYNMA fyrirbyggjandi medferdarinnar var adra hverja
viku hja 35 (76,1%) sjuklingum og vikulega hja 9 (19,6%) sjuklingum.

Medalaldur (stadalfravik) var 30,5 (16,0) ar (& bilinu: 3 til 58 ar). Af 46 sjuklingum voru 4 (8,7%)

<6 ara, 4 (8,7%) voru > 6 til <12 ara, 4 (8,7%) voru > 12 til < 18 &ra og 34 (73,9%) voru > 18 ara.
Medalpyngdin (stadalfravik) var 65,9 kg (21,8) (a bilinu: 18,5 til 102,4 kg) og meirihluti sjuklinga
voru hvitir (65,2%) og konur (58,7%), par af gatu 74,1% ordid pungadar.

Meirihluti sjuklinga (69,6%) hafdi hlotid medferd med ferskum frosnum blédvokva adur en peir hofu
patttoku i rannsékninni, 21,7% hofou hlotio medferd med bléovokva medhéndludum med
leysi/hreinsiefni og 6,5% hofdu hlotid medferd med FVIHI-VWE-pykkni.

Virkni fyrirbyggjandi medferdar med ADZYNMA hja sjuklingum med cTTP var metin Gt fra tidni
bréadatilfella TTP (sem voru skilgreind sem faekkun bl6dflagna [> 50% af grunnvidmidi eda fjoldi
blédflagna < 100 x 10%I] og aukning laktata dehydrégenasa [LDH] [> 2 x grunnvidmid eda

> 2 x edlileg efri mork (upper limit normal, ULN)]), medalbradra tilfella TTP (sem voru skilgreind
sem tilfelli bl6dflagnafeda eda tilfelli smaaedakvillablddleysis; og merki og einkenni bundin vid
liffeeri par & medal en ekki takmarkad vid tilfelli skertrar nyrnastarfsemi, tilfelli einkenna i taugakerfi,
hita, preyta/svefnhofgi og/eda kvidverkur) og birtingarmyndir TTP (eins og bl6dflagnafed,
sméaadakvillablodleysi, einkenni i taugakerfi, skert nyrnastarfsemi og kvidverkur); sem og tioni
aukaskammta sem gefnir voru vegna medalbrads tilfellis TTP (sja toflu 2).

Tafla 2: Virkninidurstodur hja sjaklingum med cTTP i ferilhdp sem fékk fyrirbyggjandi
medferd (timabil 1 og 2)

ADZYNMA Medferd byggd
N = 45 a blodvokva
N =46

Bradatilfelli TTP

Fjoldi sjuklinga med tilfelli 0 1

(fjoldi tilfella) 0) Q)
Medalbrad tilfelli TTP

Fjoldi sjuklinga med tilfelli 1 6

(fjoldi tilfella) Q) (7




ADZYNMA Medferd byggd
N = 45 a bléovokva
N =46
Fjoldi sjuklinga sem fékk aukaskammt vegna medalbrads 0 4
tilfellis
Fjoldi aukaskammta sem gefnir voru vegna medalbrads 0 9
tilfellis
Birtingarmyndir TTP
Tilfelli blodflagnafedar?
Fjoldi sjaklinga med tilfelli 13 23
(fjoldi tilfella) (49) (91)
Tioni tilfella & arsgrundvelli, byggt & likani® LSM (SE) 0,92 (0,262) 1,72 (0,457)
Tilfelli sméaeaedakvillabldoleysis®
Fjoldi sjuklinga med tilfelli 8 12
(fjoldi tilfella) (23) (32)
Tidni tilfella & arsgrundvelli, byggt & likani® LSM (SE) 0,37 (0,136) 0,59 (0,194)
Tilfelli einkenna i taugakerfi®
Fjoldi sjuklinga med tilfelli 4 7
(fjoldi tilfella) (18) (29)
Tidni tilfella & arsgrundvelli, byggt a likani® LSM (SE) 0,13 (0,068) 0,23 (0,109)
Tilfelli skertrar nyrnastarfsemi®
Fjoldi sjuklinga med tilfelli 5 2
(fjoldi tilfella) (12) (5)
Tidni tilfella & arsgrundvelli, byggt a likani® LSM (SE) 0,17 (0,090) 0,08 (0,052)
Tilfelli kvidverkjar
Fjoldi sjuklinga med tilfelli 2 6
(fjoldi tilfella) 4) (8)
Tidni tilfella & arsgrundvelli, byggt a likani® LSM (SE) 0,09 (0,055) 0,17 (0,086)

LSM = medalgildi minnstu fervika; SE = stadalskekkja; TTP = blodflagnafedarpurpuri med segamyndun.
2 Faekkun blodflagna um > 25% grunnvidmids eda fjoldi blodflagna er < 150 x 1091

b Ur neikvaedu tvilidulikani med blandada virkni.
¢ Aukning LDH > 1,5 x grunnvidmid eda > 1,5 x ULN.

d Kvillar i taugakerfi (t.d. héfudverkur, ringlun, minnisvandamal, skapstyggd, naladofi, pvoglumalgi,

raddtruflun, sjontruflanir, stadbundnir eda Gtbreiddir krampar par med talin flogakost).

& Aukning & kreatinini i sermi um > 1,5 x grunnviomid.

Heildarvirkninidurstodur ADZYNMA héldust alla rannséknina, p.m.t. med talid & timabili 3 og hja

6llum aldurshépum.

Ensimuppbdtarmedferd eftir pérfum vegna brédatilfella TTP

Virkni ensimuppbotarmedferdar eftir porfum vegna bradatilfella TTP var metin byggt & hlutfalli
bradatilfella TTP sem svorudu ADZYNMA i badi ferilhépnum sem hlaut fyrirbyggjandi medferd og

peim sem hlaut medferd eftir porfum yfir alla rannséknina.

Bradatilfelli TTP sem svaradi ADZYNMA var skilgreint sem tilfelli TTP par sem fjoldi bl6dflagna
var > 150 x 10%1 eda fjoldi blédflagna innan vid 25% af grunnvidmidi, hvort sem verdur fyrst og
LDH < 1,5 x grunnviomid eda < 1,5 x ULN, &n pess ad nota purfi annad ADAMTS13-hemjandi lyf.




[ ferilhopnum sem fékk medferd eftir pérfum voru 5 fullordnir (> 18 ara) og 1 barn (< 6 &ra). Samtals
komu fram 7 bradatilfelli TTP hja sjuklingum i pessum ferilhdp. Af pessum 6 sjaklingum fengu

2 sjuklingar af handahofi medferd med ADZYNMA eftir pérfum og 4 sjuklingar fengu af handahdfi
medferd byggda a blodvokva. Oll 7 bradatilfelli TTP gengu til baka innan 5 daga eftir medferd med
annadhvort ADZYNMA eda meoferd byggoa a bléovokva.

Flestir sjuklingarnir (66,7%) voru Kkarlar, hvitir (50%) med midgildi (legsta gildi, hasta gildi) aldurs
upp a 20 (5, 36) ar, medalpyngd (stadalfravik) upp a 56,4 (18,6) kg og midgildi (leegsta gildi, heaesta
gildi) pyngdar upp & 64,3 (23,0, 74,0) kg.

Rannsdkn 3002 (framhaldsrannsokn)

Sjuklingar sem luku 3. stigs rannsokninni (rannsokn 281102) gatu tekid patt i framhaldsrannsékn
(rannsokn 3002). I ferilhdpnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd voru 65 sjiklingar en af peim voru
40 sjaklingar sem héldu a&fram Ur rannsokn 281102 og 25 voru nyir sjaklingar. Af sjaklingunum

40 sem héldu &fram, voru 7 (17,5%) > 12 til < 18 &ra og 33 (82,5%) voru > 18 ara. Af 25 nyju
sjuklingunum voru 3 (12%) < 6 éra, 3 (12%) voru > 6 til <12 éra, 3 (12%) voru > 12 til < 18 ara og
16 (64%) voru > 18 ara. | ferilhépnum sem fékk medferd eftir porfum var 1 sjiklingur & aldrinum

> 6 til < 12 ara. Allir sjuklingar hlutu medferd med ADZYNMA. Medallengd fyrirbyggjandi
medferdar var 0,98 &r og mesta lengd var 2,17 ar. Tioni bradra og medalbradra tilfella TPP og
birtingarmyndir TPP samraemdust nidurstéounum ar rannsokn 281102.

Born
I heildina var verkun hja bérnum svipud pvi sem fram kom hja fullordnum.

Undantekningartilvik

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik®. Pad pydir ad vegna
pess hve sjaldgeefur sjukdémurinn er hefur ekki reynst mdgulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga
um lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfeerir
samantekt a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvarfasnid ADZYNMA var fengid Gt fr4 gagnagreiningu & virkni ADAMTS13 i kliniskum
rannsoknum.

Eftir ad fullordnum og unglingum var gefinn einn 5 a.e./kg, 20 a.e./kg og 40 a.e./kg skammtur af
ADZYNMA i blazd sast skammtahad aukning i virkni ADAMTS13 hja einstaklingum og nadi han
hadmarki um pad bil 1 klukkustund eftir gjof eda fyrr. Vid kliniskan 40 a.e./kg skammt var
medalhelmingunartimi (stadalfravik) 47,8 (13,7) klst. og medaldvalartimi 63,8 (16,0) klst.hj&
fullordnum og unglingum.

PK-pydisbreytur virkni ADAMTS13 eftir gjof 40 a.e./kg skammts af ADZYNMA i blaao hja
fullordnum, unglingum og yngri bérnum er lyst i toflu 3.

Tafla 3: Lyfjahvarfabreytur virkni ADAMTS13 eftir gjof ADZYNMA i blaaed hja sjaklingum
med cTTP

Breyta Medaltal (stadalfravik)
(eining) leegsta gildi; haesta gildi
(N =83)
Crnax 1,13 (0,29)
(a.e./ml) 0,72; 2,29




AUC 72,8 (37,4)

(a.e.*klst./ml) 38,7; 274

Timalengd virkni ADAMTS13 yfir 10% 8,85 (2,45)
(dagar) 451; 14,0

AUC = flatarmal undir virkni-tima ferli ADAMTS13; Cimax = mesta virkni ADAMTS13.
Ath.: 1 a.e./ml virkni ADAMTS13 samsvarar 100% af venjulegri medalvirkni.

Gjof ADZYNMA 40 a.e./kg i blaaed leiddi til meira en um pad bil 5 sinnum haerri virkniGtsetningar
ADAMTS13 (Cimax, AUC og timalengd yfir 10% virkni ADAMTS13) og minni breytileika samanborid
vid medferdir byggdar 4 blédvokva.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynpattur og adrir edlislagir pettir

Engir edlisleegir pattir eins og aldur, kyn, kynpattur, grunnvidmid aatlads gaukulsiunarhrada og
grunnvidmid gallrauda, fyrir utan skammtasteerdina sem er had likamspyngd, eru taldir vera
skyribreytur PK ADAMTS13.

PK-eiginleikar virkni ADAMTS13 (medaldvalartimi, dreifingarrammal vid jafnveegi [Vss], 0g
Uthreinsun voru svipadir i 6likum aldurshépum sjaklinga med cTTP. Skdmmtun ADZYNMA byggd &
likamspyngd veitir svipada PK-eiginleika virkni ADAMTS13 (Cimax 0g medalvirkni ADAMTS13
[Cave]) 1 6likum aldurshépum par a medal hja bérnum < 12 ara.

Hja ungbdrnum sem vega < 10 kg er axtlad ad midgildi timalengdar yfir 10% virkni ADAMTS13 sé
styttri (um pad bil 5-6 dagar) midad vid hja fullordnum (um pad bil 10 dagar).

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli rannsokna &
lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir einn skammt, eiturverkunum a axlun og proska,

stadbundnu poli og énemissvérun. Ekki hafa verid gerdar rannséknir til ad meta stokkbreytandi og
krabbameinsvaldandi ahrif rADAMTS13.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Natriumklorio
Kalsiumklérid dihydrat
L-histidin

Mannitol

Sukrosi

Pdlysorbat 80 (E433)

Leysir

Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

3ar
Eftir bléndun

Synt hefur verid fram & ad efna- og edlisfreedilegur notkunarstédugleiki sé allt ad 6 klukkustundir
vid 25 °C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax nema adferdin vid opnun/bléndun/pynningu
atiloki drverumengun. Ef lyfid er ekki notad strax ber notandi abyrgd a geymslutima og -skilyrédum i
notkun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Stungulyfsstofn

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C).
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

ADZYNMA ma geyma vio stofuhita (allt ad 30 °C) i eitt timabil sem varir allt ad 6 manudi i
frostpurrkudu formi en ekki umfram fyrningardagsetninguna.

Setjio ekki ADZYNMA aftur i keli eftir ad hafa geymt pad vid stofuhita.
Skraid dagsetninguna pegar ADZYNMA er tekid ur keeli & 6skjuna.

Eftir bl6ndun

Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

ADZYNMA 500 a.e. stunqulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakki inniheldur:

- stungulyfsstofn i hettuglasi (hettuglas af gerd 1) med tappa Gr batylgdmmii
- 5 ml af leysi i hettuglasi (hettuglas af gerd 1) med tappa ur batylgdmmii

- eitt blondunarteki (BAXJECT Il Hi-Flow)

- eina einnota 10 ml sprautu

- eitt 25 G inndalingarsett

- tveer sprittpurrkur

ADZYNMA 1.500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

Hver pakki inniheldur:
- stungulyfsstofn i hettuglasi (hettuglas af gerd 1) med tappa ar batylgdmmii
- 5 ml af leysi i hettuglasi (hettuglas af gerd 1) med tappa ur batylgdmmii

11



6.6

eitt blondunartaeki (BAXJECT Il Hi-Flow)
eina einnota 20 ml sprautu

eitt 25 G inndalingarsett

tveer sprittpurrkur

Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

ADZYNMA & ad gefa i blazed eftir ad stungulyfsstofninum hefur verid blandad vid vatnid fyrir
stungulyf.

Almennar leidbeiningar

Reiknid ut gjafaskammt og rammal at fra likamspyngd sjaklingsins.

Notid smitgét i 6llu ferlinu.

Athugid fyrningardagsetningu lyfsins fyrir notkun.

Notio ekki ADZYNMA ef fyrningardagsetningin er lidin.

Ef sjuklingurinn parf meira en eitt hettuglas af ADZYNMA i hverri inndeelingu skal blanda
hvert hettuglas samkveamt leidbeiningunum i ,,Blondun®. Vinsamlegast athugid ad

BAXJECT Il Hi-Flow taekid er a&tlad til notkunar eingéngu med einu hettuglasi af ADZYNMA
og vatni fyrir stungulyf. pvi parf annad BAXJECT Il Hi-Flow teki til ad blanda og setja annad
hettuglas i sprautuna.

Alltaf pegar lausnin og ilatid leyfir skal athuga hvort agnir sjaist i lyfjum til inndeelingar eda
hvort pau sér mislit fyrir gjof. Blondud ADZYNMA lausn & ad vera gagnse og litlaus.

Gefid ekki lyfio ef agnir eru sjaanlegar eda pad er mislitt.

Gefid ADZYNMA innan 3 klukkustunda eftir bléndun pegar lyfid er geymt vid stofuhita.
Gefid ekki ADZYNMA i somu slongu eda ilati samhlida 6drum stungulyfjum.

Bléndun

1.

N

Undirbuid hreint flatt yfirbord og safnid 6llu efni sem parf fyrir bléndun og gjof lyfsins
(mynd A).

Mynd A

Efni til bléndunar Efni fyrir gjof

Leyfid hettuglésunum med ADZYNMA og leysinum ad né stofuhita fyrir notkun.
Pvoid og purrkid hendur vandlega.
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4, Fjarlaegid plastlokin af hettuglésunum med ADZYNMA og leysinum og leggid hettugldsin a
flata yfirbordid (mynd B).

5. purrkid af glmmitappanum med sprittburrku og latid porna fyrir notkun (mynd C).

Mynd C

6. Opnid pakkann med BAXJECT Il Hi-Flow teekinu med pvi ad draga lokid af an pess ad snerta
innihaldido (mynd D).
o Fjarleegid ekki BAXJECT Il Hi-Flow taekid ar pakkningunni.
o Snertid ekki gleera plastgaddinn.
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7. Snuid pakkningunni med BAXJECT Il Hi-Flow teekinu a hvolf og leggid ofan a hettuglasid med
leysinum. Ytid beint nidur par til gleeri plastgaddurinn stingst i gegnum tappann &
hettuglasinu med leysinum (mynd E).

Mynd E

Gleert plast

Leysir

8. Takio i branir pakkans med BAXJECT Il Hi-Flow taekinu og togid pakkann af taekinu
(mynd F).
o Fjarlzegid ekki blaa lokid af BAXJECT Il Hi-Flow teekinu.
o Snertid ekki bera fj6lublaa plastgaddinn.

Mynd F

18

9. Snuid kerfinu vid svo hettuglasid med leysinum er ofan 4. Ytid BAXJECT 1l Hi-Flow taekinu
beint nidur par til fjélublai plastgaddurinn stingst i gegnum tappann &
ADZYNMA hettuglasinu med stungulyfsstofninum (mynd G). Lofttemid mun soga leysinn
inn i ADZYNMA hettuglasid med stungulyfsstofninum.
o Ef til vill sjast loftbdlur eda froda. bad er edlilegt og atti ad hverfa fljott.

Mynd G

Fjolublatt plast

Stungulyfsstofn
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10.  Hringsnuid samtengdum hettuglésunum varlega og samfleytt par til stungulyfsstofninn er alveg
uppleystur (mynd H).
o Hristid ekki hettuglasid.

Mynd H

}N(

11.  Athugid hvort agnir séu sjaanlegar i lausninni fyrir gjof.
o Notio ekki lyfid ef agnir eru sjaanlegar eda pad er mislitt.

12.  Ef skammturinn parf meira en eitt hettuglas af ADZYNMA skal blanda hvert hettuglas med pvi
ad fylgja skrefunum ad ofan.

o Notid nytt BAXJECT I1 Hi-Flow tzki til ad blanda hvert hettuglas af ADZYNMA
og leysi.

Leidbeiningar vid gjof

13. Fjarleegio blaa lokid af BAXJECT Il Hi-Flow tekinu (mynd 1). Festid sprautu med Luer-las
(mynd J).
o Delid ekki lofti inn i kerfid.

Mynd | Mynd J

P

||
TR O e

14.  Snuid kerfinu & hvolf (ADZYNMA hettuglasid er nu ofan &). Dragid lausnina haegt upp i
sprautuna med pvi ad draga stimpilinn haegt til baka (mynd K).

Mynd K

15.  Ef sjuklingur parf ad fa meira en eitt hettuglas af ADZYNMA mé draga innihald margra
hettuglasa i somu sprautuna. Endurtakid petta ferli fyrir 611 blondud hettuglos af ADZYNMA
par til heildarrammalinu sem & ad gefa er nad.
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16.  Aftengid sprautuna og festio hentuga nal eda inndaelingarsett.
17.  Beinid nalinni upp og fjarleegio allar loftbélur med pvi ad sla 1étt & sprautuna med fingrinum og

yta svo loftinu haegt og varlega 0r sprautunni og nalinni.

18.  Notid stasa og hreinsid valinn stungustad med sprittpurrku (mynd L).

Mynd L

S

2

M

19.  Stingid nalinni i blazedina og takid stasann af.
20. Delid ADZYNMA lausninni inn haegt, & hrada a milli 2 til 4 ml a mindtu (mynd M).
o Sprautudeelu gaeti purft til ad styra gjafahradanum.

Mynd M

21.  Takid nélina Ur blaaedinni og leggid prysting & stungustadinn i nokkrar minatur.
o Setjid ekki lokio aftur & nalina.

22.  Létio notada ndl, sprautu og tom hettuglds i ilat fyrir beitta hluti.
o Fleygid ekki sprautum og nalum med heimilissorpi.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki
medinfoEMEA@takeda.com

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1837/001
EU/1/24/1837/002
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. agust 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU

MARKAPSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT
FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
1221 Vienna, Austurriki

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyradi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar &haettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) naest.

. Vidbdtaradgerair til ad lagmarka ahaettu
Adur en ADZYNMA er notad vid heima-/sjalfsgjof skal markadsleyfishafi og Lyfjastofnun komast ad
samkomulagi um innihald og framsetningu fraedsluefnisins vardandi notkun ADZYNMA vid heima-

[sjélfsgjof, p.m.t. samskiptaleidir, dreifingarfyrirkomulag og adra peetti zetlunarinnar.

Med fraedsluefninu vardandi notkun er folki leidbeint um lagmdrkun heettu & ofneemi vid heima-
[sjélfsgjof.
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Markadsleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem ADZYNMA er markadssett hafi allir
heilbrigdisstarfsmenn sem buist er vid ad avisi ADZYNMA og sjuklingar/Juménnunaradilar sem buist
er vid ad noti ADZYNMA adgang ad eda fai afhentan eftirfarandi freedslupakka:

o Freedsluefni fyrir lekna

o Upplysingapakka fyrir sjuklinga

Fraedsluefni fyrir leekna:

o Samantekt & eiginleikum lyfsins
o Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn um ofnami fyrir ADZYNMA vid heima-/sjalfsgjof
o Vidvorunarkort sjuklings/uménnunaradila um ofnaemi fyrir ADZYNMA vid heima-/sjalfsgjof

o Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn:

o Heilbrigdisstarfsmadurinn faer upplysingar um haettu & ofnaeemi i tengslum
vio ADZYNMA

o Likur & ofnemi skulu teknar med i haefismati fyrir heima-/sjéalfsgjof

o Heilbrigdisstarfsmadurinn skal lysa merkjum og einkennum ofnaemis og peim adgerdum
sem hann radleggur sjuklingnum ad gripa til ef ofneemi kemur fram

o) Heilbrigdisstarfsmanninum verda latin i té lykilatridi til ad radleggja sjuklingum um
ahaettu og notkun oryggiskorts sjuklings/uménnunaradila

. Oryggiskort sjaklings/uménnunaradila:
o Ofnamisvidbrogo geta komid fram medan & notkun ADZYNMA stendur
o Upplysingar um merki og einkenni sem tengjast ofnemisvidbrogdum og hvenar skuli
leita adstodar heilbrigdisstarfsmanna
o Skilningur & adgerdaskrefum (p.e. leitid laeeknishjalpar tafarlaust) ef merki og einkenni
koma fram
o Samskiptaupplysingar pess sem avisar ADZYNMA

Upplysingapakki fyrir sjuklinga:

o Fylgisedill fyrir sjuklinga

E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LJUKA ADGERBUM EFTIR UTGAFU
MARKADBSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVZAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

petta lyf hefur verid sampykkt samkveemt ferli um undantekningartilvik og i samraemi vid grein 14(8)

i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timamork

Til pess ad meta frekar langtimaverkun og 6ryggi rADAMTS13 hja September 2027
sjuklingum med cTTP skal markadsleyfishafi leggja fram
lokanidurstddur rannsoknar TAK-755-3002, 3b. stigs, framsynnar,
opinnar, fjolsetra rannsoknar, eins medferdarhops.

Til pess ad meta frekar éryggisvanda rADAMTS13 hja sjuklingum med | Lokarannsoknarskyrsla:
cTTP skal markadsleyfishafi framkvaema og leggja fram nidurstéour Desember 2030
rannsoknar & oryggi lyfs sem gerd er eftir veitingu markadsleyfis (PASS)
hja sjuklingum sem fa rADAMTS13 samkvaemt sampykktri
rannsoknaraztlun.

Til pess ad tryggja fullnaegjandi eftirlit med 6ryggi og verkun Arlega samhlida arlegu
rADAMTS13 vid medferd sjuklinga med cTTP skal markadsleyfishafi endurmati

gefa skyrslu arlega um allar nyjar upplysingar sem komid hafa fram um
Oryggi og verkun rADAMTS13.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (500 A.E.)

1. HEITI LYFS

ADZYNMA 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
rADAMTS13

2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 500 a.e. rADAMTS13, u.p.b. 100 a.e./ml eftir blondun med 5 ml af leysi.

3. HJALPAREFNI

Hjélparefni: natriumklo6rid, kalsiumklérid dihydrat, L-histidin, mannitol, stkrdsi, pdlysorbat 80 (E433)
og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar ma finna i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 hettuglas med leysi (5 ml), 1 BAXJECT Il Hi-Flow taki,
1 einnota 10 ml sprauta, 1 inndealingarsett (25 G), 2 sprittpurrkur

Efni til blondunar

H (1) 500 a.e. ADZYNMA hettuglas med einum skammiti

-l (1) hettuglas med 5 ml af leysi fyrir ADZYNMA

ﬁz (1) BAXJECT Il Hi-Flow taeki

Efni fyrir gjof

(2) sprittpurrkur

Z

7 (1) 10 ml sprauta
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(1) 25 G inndalingarsett

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaad eftir bléndun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

M4 geyma vid stofuhita (allt ad 30 °C) i allt ad 6 manudi en ekki umfram fyrningardagsetninguna.

Dagsetning pegar lyfid var tekio ar keli:

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1837/001
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13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADZYNMA 500 a.e.

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

25



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDPI A HETTUGLASI MED STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADZYNMA 500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
rADAMTS13
Til notkunar i bladaed eftir blondun

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Adeins einnota.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA (1.500 A.E.)

1. HEITI LYFS

ADZYNMA 1.500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
rADAMTS13

2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 1.500 a.e. rADAMTS13, u.p.b. 300 a.e./ml eftir bléndun med 5 ml af leysi.

3. HJALPAREFNI

Hjélparefni: natriumklo6rid, kalsiumklérid dihydrat, L-histidin, mannitol, stkrdsi, pdlysorbat 80 (E433)
og vatn fyrir stungulyf. Frekari upplysingar ma finna i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

Innihald: 1 hettuglas med stungulyfsstofni, 1 hettuglas med leysi (5 ml), 1 BAXJECT Il Hi-Flow taki,
1 einnota 20 ml sprauta, 1 inndealingarsett (25 G), 2 sprittpurrkur

Efni til blondunar

O

t ' (1) 1.500 a.e. ADZYNMA hettuglas med einum skammti

L1 (1) hettuglas med 5 ml af leysi fyrir ADZYNMA

ﬁ (1) BAXJECT Il Hi-Flow teki

Efni fyrir gjof

(2) sprittpurrkur

&
S

~7 (1) 20 ml sprauta
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(1) 25 G inndelingarsett

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til notkunar i blaaeo eftir blondun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Ma geyma vid stofuhita (allt ad 30 °C) i allt ad 6 manudi en ekki umfram fyrningardagsetninguna.

Dagsetning pegar lyfid var tekio ar keeli:

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1837/002
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13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ADZYNMA 1500 a.e.

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A HETTUGLASI MED STUNGULYFSSTOFNI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

ADZYNMA 1.500 a.e. stungulyfsstofn, lausn
rADAMTS13
Til notkunar i bladaed eftir blondun

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Adeins einnota.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

6. ANNAP
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI A HETTUGLASI MED LEYSI (5 ml)

‘ 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Leysir fyrir ADZYNMA

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ADZYNMA 500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
ADZYNMA 1.500 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
rADAMTS13

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ADZYNMA og Vvid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ADZYNMA

Hvernig nota 8 ADZYNMA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & ADZYNMA

Pakkningar og adrar upplysingar

Notkunarleidbeiningar

NooabkwhE

1. Upplysingar um ADZYNMA og vid hverju pad er notad

ADZYNMA inniheldur virka innihaldsefnid rADAMTS13 sem er manngert afrit nattirulega
ensimsins (préteinsins) ADAMTS13. betta ensim vantar hja folki med medfaeddan
blodflagnafedarpurpura med segamyndun (cTTP).

Medfaeddur TTP er mjog sjaldgeefur arfgengur blddsjukdémur par sem bl6dtappar myndast i
smaadum um allan likamann. Bldotapparnir geta hindrad flaedi bl6ds og sdrefnis til liffeera likamans
sem leidir til pess ad bl6dflogur (sem studla ad blédstorknun) i blédinu verda feerri en edlilegt er.

Medfaeddur TTP orsakast af skorti a ensiminu ADAMTS13 i bl6di. ADAMTS13 hjalpar til vid ad
fyrirbyggja blddtappa med pvi ad brjota nidur storar sameindir sem nefnast von Willebrand-pattur
(VWEF). begar VWF-sameindir eru of storar geta peer valdid heettulegum bléotdppum. ADZYNMA er
notad til ad beeta upp pad ADAMTS13 sem vantar. bad hjalpar til vid ad brjota pessar storu sameindir
nidur i smaerri sameindir sem minnkar likur & ad bl6dtappar myndist og kemur mégulega i veg fyrir
lagt gildi blédflagna hja sjuklingum med cTTP.

2. Adur en byrjad er ad nota ADZYNMA

Ekki ma nota ADZYNMA

- ef pu hefur fengid alvarleg eda mogulega lifsheettuleg ofneemisvidbrégd vio rADAMTS13 eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en ADZYNMA er notad.
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Ofhaemisvidbrégd

Pad er haetta a ad pu fair ofneemisvidbrogd vio ADZYNMA. Laknirinn & ad upplysa pig um
snemmbuin merki alvarlegra ofn@mividbragda eins og:

hradan hjartslatt

pyngsli fyrir brjosti

0nghljéo og/eda skyndilega dndunarerfidleika

lagan bl6dprysting

ofsaklada, utbrot og klada i hud

nefrennsli eda nefteppa

raud augu

hnerra

hradvaxandi bolgu undir hid & svedum eins og i andliti, koki, & hand- og fotleggjum
preytu

Ogledi

uppkost

tilffinningar eins og dofa, fidring, naladofa

eirdarleysi

bradaofnemi (alvarleg ofnaemisviobrogd sem geta valdid erfidleikum vid ad kyngja og/eda
anda, roda eda bolgum i andliti og/eda hondum).

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna mun laeknirinn dkveda hvort stddva skuli medferdina med
ADZYNMA og hann mun gefa pér videigandi Iyf til ad taka & ofneemisvidbrégdunum. Alvarleg
einkenni, par & medal dndunarerfidleikar og sundl purfa tafarlausa bradamedfero.

Hemlar

Ovirkjandi motefni (k6llud hemlar) geta proast hja sumum sjiklingum sem fa ADZYNMA. bessir
hamlar geta mégulega valdio pvi ad medferdin haettir ad virka sem skyldi. Lattu leekninn vita ef pér
finnst lyfid ekki virka fyrir pig.

Notkun annarra lyfja samhlida ADZYNMA
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Pu métt ekki f&a ADZYNMA & medgdngu nema leknirinn mali sérstaklega med pvi. Pid laeknirinn
skulud &kveda hvort pu getir notad ADZYNMA ef pu ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Lyfid kann ad hafa smaveegileg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sundl (svimi) og
svefndrungi (syfja) geta komid fram eftir notkun ADZYNMA.

Skrésetning
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

ADZYNMA inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

ADZYNMA inniheldur polysorbat 80

Lyfid inniheldur 2,7 mg af pélysorbat 80 i hverju hettuglasi af ADZYNMA 500 a.e. eda 1.500 a.e. sem
jafngildir allt ad 0,216 mg/kg. P6lysorbat getur valdid ofnemisvidbrogoum. Lattu leekninn vita ef pd
er med pekkt ofnami.
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3. Hvernig nota 8 ADZYNMA

P feerd medferd med ADZYNMA undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af medhdndlun sjaklinga
med bléosjukddma.

ADZYNMA er gefid med inndeelingu i blazd. Laeknirinn faer pad sem stungulyfsstofn sem leysist upp
(blandast) i leysinum sem fylgir (vokva sem getur leyst upp stofninn) fyrir gjof.

Skammturinn er reiknadur Gt fra likamspyngd pinni.

Lyfid gefid heima

Laeknirinn geeti talid ad pu getir notad ADZYNMA heima ef pa polir inndzalinguna vel. begar pu getur
sprautad ADZYNMA sjalf(ur) (eda uménnunaradili pinn) eftir videigandi pjalfun hja leekninum sem
veitir medferdina og/eda hjukrunarfraedingi mun laeknirinn halda afram ad fylgjast med viobrogdum
pinum vid medferdinni. Ef pl faerd einhverjar aukaverkanir af pvi ad taka lyfid heima skaltu heetta
strax ad sprauta pig og leita til heilbrigdisstarfsmanns.

R&dlagdur skammtur

Fyrirbyggjandi ensimuppbdtarmedferd

Venjulegur skammtur er 40 a.e. & hvert kg likamspyngdar, gefinn adra hverja viku.

Laeknirinn getur breytt tioninni i einu sinni i viku ef pad ad fA ADZYNMA adra hverja viku virkar
ekki fyrir pig.

Ensimuppbotarmedferd eftir porfum vegna bradatilfella TTP

Ef pa faerd bradatilfelli blodflagnafeedarpurpura med segamyndun (TTP) er radlagdur skammtur

ADZYNMA eins og hér segir:

o 40 a.e./kg likamspyngdar a degi 1.

o 20 a.e./kg likamspyngdar a degi 2.

o 15 a.e./kg likamspyngdar fra og med degi 3, daglega par til tveimur dégum eftir ad bradatilfellio
gengur tilbaka.

Ef gefinn er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef notad er of mikid af lyfinu getur pad leitt til bleedingar.

Ef gleymist ad nota ADZYNMA

Lattu leekninn vita eins fljott og haegt er ef pu hefur misst af inndelingu ADZYNMA. EKKki & ad
tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota ADZYNMA

Reeddu vid lekninn ef pu vilt haetta medferd med ADZYNMA. Einkenni sjukddmsins geta versnad ef
pa heettir medferd.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
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Eftirfarandi aukaverkanir hafa verid tilkynntar med ADZYNMA:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
syking i nefi og halsi

hofudverkur

sundl

migreni

nidurgangur

Ogledi

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
mikill fjoldi bl6dflagna i blddi (blodflagnafjélgun)

syfja

heaegdatregda

paninn kvidur

prottleysi

hitatilfinning

Oedlileg virkni ADAMTS13

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & ADZYNMA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og oskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Oopnud hettuglés

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

Oopnud ADZYNMA hettuglés med stungulyfsstofni ma geyma vid stofuhita (allt ad 30 °C) i timabil
sem varir allt ad 6 manudi en ekki umfram fyrningardagsetninguna. Setjid ekki ADZYNMA aftur i
keeli eftir ad hafa geymt pad vid stofuhita. Skréid dagsetninguna pegar ADZYNMA er tekid ar keeli &
Oskjuna.

Eftir bléndun

Fargid onotudu blondudu lyfi eftir 3 klukkustundir.

EkKki skal nota lyfid ef pad er ekki gagnsatt og litlaust.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid r&da i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ADZYNMA inniheldur

. Virka innihaldsefnio rADAMTS13 er hreinsad radbrigdi r ménnum ,,A disintegrin and
metalloproteinase with thrombospondin motifs 13%.
Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 500 eda 1.500 a.e. rADAMTS13 virkni ad
nafngildi.

o Hettuglasio med leysinum inniheldur 5 ml af vatni fyrir stungulyf.

. Onnur hjalparefni eru natriumklorid, kalsiumklérid dihydrat, L-histidin, mannitol, stkrosi,
polysorbat 80 (E433). Sja kafla 2 ,,ADZYNMA inniheldur natrium* og ,,ADZYNMA inniheldur
polysorbat 80°.

Lysing & utliti ADZYNMA og pakkningasterdir
ADZYNMA er afhent sem stungulyfsstofn og leysir, lausn. Stungulyfsstofninn er hvitt frostpurrkad
duft. Leysirinn er gegnsaer og litlaus.

Hver pakki inniheldur eitt hettuglas med stungulyfsstofni, eitt hettuglas med leysi, eitt bléndunartaeki
(BAXJECT Il Hi-Flow), einnota sprautu, eitt inndeelingarsett og tveer sprittburrkur.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austurriki

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus 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 Kift.

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
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EMGda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

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

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

pessi fylgisedill var sidast uppferdour

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romaénia

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

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvaemt ferli um ,,undantekningartilvik®.
Pad pydir ad vegna pess hve sjaldgaefur sjakdémurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra

tilskilinna gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfaerdur

eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar & vefi um sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.



https://www.ema.europa.eu/

7. Notkunarleidbeiningar

pessar notkunarleidbeiningar innihalda upplysingar um bléndun og inndzlingu ADZYNMA.
pessar notkunarleidbeiningar eru atladar heilbrigdisstarfsménnum og
sjuklingum/umdénnunaradilum sem munu gefa ADZYNMA heima vid eftir ad hafa hlotid
videigandi pjalfun hja heilbrigdisstarfsménnum.

Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af medhondlun sjuklinga med bl6dsjukdéma & ad avisa og hafa
eftirlit med medferdo med ADZYNMA.

Mikilveegt:

Adeins til inndeelingar i blaaed eftir bléondun.

Notid smitgét i 6llu ferlinu.

Athugid fyrningardagsetningu lyfsins fyrir notkun.

Notid ekki ADZYNMA ef fyrningardagsetningin er lidin.

Ef sjuklingurinn parf meira en eitt hettuglas af ADZYNMA i hverri inndelingu skal blanda

hvert hettuglas samkvemt leidbeiningunum i ,,Blondun®.

o Athugid fyrir gjof hvort agnir séu i blandadri ADZYNMA lausninni eda hvort hin sé mislit.
Lausnin & ad vera gagnse og litlaus.

o Gefid ekki lausnina ef agnir sjést i henni eda han er mislit.

o Notid ADZYNMA innan 3 klukkustunda eftir bléndun pegar lyfid er geymt vid stofuhita.

o Gefid ekki ADZYNMA i somu sléngu eda ilati samhlida 6drum stungulyfjum.

Blondun

1. Undirbuid hreint flatt yfirbord og safnid 6llu efni sem parf fyrir bléndun og gjof lyfsins
(mynd A).

Mynd A

Efni til bléndunar Efni fyrir gjof

N

Leyfid hettuglésunum med ADZYNMA og leysinum ad né stofuhita fyrir notkun.
3. Pvoid og purrkid hendur vandlega.
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4, Fjarlaegid plastlokin af hettuglésunum med ADZYNMA og leysinum og leggid hettugldsin a
flata yfirbordid (mynd B).

5. purrkid af glmmitappanum med sprittburrku og latid porna fyrir notkun. (mynd C).

Mynd C

6. Opnid pakkann med BAXJECT Il Hi-Flow teekinu med pvi ad draga lokid af an pess ad snerta
innihaldido (mynd D).
o Fjarleegid ekki BAXJECT Il Hi-Flow taekid ar pakkningunni.
o Snertid ekki gleera plastgaddinn.

40



7. Snuid pakkningunni med BAXJECT Il Hi-Flow teekinu a hvolf og leggid ofan a hettuglasid med
leysinum. Ytid beint nidur par til gleeri plastgaddurinn stingst i gegnum tappann &
hettuglasinu med leysinum (mynd E).

Mynd E

Gleert plast

Leysir

8. Takio i branir pakkans med BAXJECT Il Hi-Flow taekinu og togid pakkann af taekinu
(mynd F).
o Fjarlzegid ekki blaa lokid af BAXJECT Il Hi-Flow teekinu.
o Snertio ekki bera fj6lublaa plastgaddinn.

Mynd F
9. Snuid kerfinu vid svo hettuglasid med leysinum er ofan 4. Ytid BAXJECT 1l Hi-Flow taekinu
beint nidur par til fjélublai plastgaddurinn stingst i gegnum tappann &
ADZYNMA hettuglasinu med stungulyfsstofninum (mynd G). Lofttemid mun soga leysinn

inn i ADZYNMA hettuglasid med stungulyfsstofninum.
o Ef til vill sjast loftbdlur eda froda. bad er edlilegt og atti ad hverfa fljott.

Mynd G

Fjolublatt plast

Stungulyfsstofn
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10.  Hringsnuid samtengdum hettuglésunum varlega og samfleytt par til stungulyfsstofninn er alveg
uppleystur (mynd H).
o Hristid ekki hettuglasid.

Mynd H

}.{

11.  Athugid hvort agnir séu sjaanlegar i lausninni fyrir gjof.
o Notio ekki lyfid ef agnir eru sjaanlegar eda pad er mislitt.

12.  Ef skammturinn parf meira en eitt hettuglas af ADZYNMA skal blanda hvert hettuglas med pvi
ad fylgja skrefunum ad ofan.
o Notid nytt BAXJECT |1 Hi-Flow tzki til ad blanda hvert hettuglas af ADZYNMA

og leysi.
Gjof ADZYNMA
13. Fjarleegio blaa lokid af BAXJECT Il Hi-Flow tekinu (mynd 1). Festid sprautu med Luer-las
(mynd J).
o Delid ekki lofti inn i kerfid.

Mynd I Mynd J

14

1 [ . .
L TR L RV YT T Y YO PO P

14.  Snuid kerfinu & hvolf (ADZYNMA hettuglasid er nu ofan &). Dragid lausnina haegt upp |
sprautuna med pvi ad draga stimpilinn hagt til baka (mynd K).

Mynd K

15.  Ef sjuklingur parf ad fa meira en eitt hettuglas af ADZYNMA mé draga innihald margra
hettuglasa i somu sprautuna. Endurtakid petta ferli fyrir 61l blondud hettuglos af ADZYNMA
par til heildarrammalinu sem & ad gefa er nad.
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16.
17.

18.

19.
20.

21.

Aftengid sprautuna og festid hentuga nal eda inndalingarsett.

Beinid nalinni upp og fjarleegid allar loftbolur med pvi ad sla létt a sprautuna med fingrinum og
yta svo loftinu haegt og varlega 0r sprautunni og nalinni.

Notid stasa og hreinsid valinn stungustad med sprittpurrku (mynd L).

2

\

Mynd L

(g

Stingid nalinni i blaaedina og takid stasann af.
Dzlid ADZYNMA lausninni inn haegt, & hrada a milli 2 til 4 ml @ mindtu (mynd M).
o Sprautudeelu gaeti purft til ad styra gjafahradanum.

Mynd M

Takid nalinu Ur blazedinni og leggid prysting & stungustadinn i nokkrar mindtur.
o Setjid ekki lokio aftur & nalina.

Geymsla ADZYNMA

Geymid ADZYNMA i keli (2 °C — 8 °C) eda vid stofuhita (allt ad 30 °C) i eitt timabil sem varir
allt ad 6 manudi en ekki umfram fyrningardagsetninguna.

Setjio ekki ADZYNMA aftur i kaeli eftir ad hafa geymt pad vid stofuhita.

Skréid dagsetninguna pegar ADZYNMA er tekid ar kali & 6skjuna.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljosi.

Notid ekki lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og 6skjunni a eftir EXP.
Notid ADZYNMA innan 3 klukkustunda eftir bléndun. Fargid énotudu bléndudu lyfi ef pad
er ekki notid innan 3 klukkustunda eftir bléndun.

Forgun ADZYNMA

Hettuglosin eru eingéngu einnota.

Fargid notadri nal, sprautu og tdmum hettuglosum i ilat fyrir beitta hluti.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid r&da i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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