| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ADZYNMA 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

ADZYNMA 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

ADZYNMA 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename milteliy flakone nominaliai yra 500 tarptautiniy vienety (TV) rADAMTS13" aktyvumo,
matuojant pagal stipruma.

Istirpinus 5 ml pakuotéje esanciame tirpiklyje, tirpalo stiprumas yra mazdaug 100 TV/ml.

ADZYNMA 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename milteliy flakone nominaliai yra 1 500 TV rADAMTS13" aktyvumo, matuojant pagal
stiprumg.

Paruosus 5 ml pakuotéje esanciame tirpiklyje, tirpalo stiprumas yra mazdaug 300 TV/ml.
“*ADZYNMA yra isgrynintas dvivariantis zmogaus rekombinantinis "A dezintegrino ir
metaloproteinazés su trombospondino 13 motyvais" (rADAMTS13) preparatas, iSreikStas kininio
ziurkénuko kiausidziy (KZK) lastelése, naudojant rekombinantinés DNR technologija (gimtojo
rADAMTS13 Q23 ir varianto rADAMTS13 R23 miSinys su kontroliuojamu abiejy varianty santykiu),
vadinamas rADAMTS13.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Balti liofilizuoti milteliai.

Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis tirpalas.

Paruosto tirpalo pH yra 6,7 - 7,3 ir osmoliskumas ne mazesnis kaip 240 mOsmol/kg.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1. Terapinés indikacijos

ADZYNMA pakeic¢iamoji fermenty terapija (PFT) skirta vaiky ir suaugusiy pacienty ADAMTS13
trukumui gydyti, sergant jgimta trombine trombocitopenine purpura (jTTP).

ADZYNMA galima vartoti visy amziaus grupiy pacientams.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

patirties.
Dozavimas
Profilaktiné pakeiciamoji fermenty terapija

. 40 TV/kg kiino svorio vieng kartg kas antrg savaite.
. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka, profilaktinio dozavimo daznj galima koreguoti iki 40 TV/kg
kiino svorio kartg per savaite (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Pakeiciamoji fermenty terapija pagal poreikj iminiams TTP epizodams gydyti

Uminio trombinés trombocitopeninés purpuros (TTP) epizodo atveju rekomenduojama ADZYNMA

dozé timiniams TTP epizodams gydyti yra tokia:

. 40 TV/kg kiino svorio 1-3ja parg.

. 20 TV/kg kiino svorio 2-3j3 parg.

. 15 TV/kg kiino svorio, pradedant nuo 3 paros karta per parg iki dviejy pary po fiminio reisSkinio
iSnykimo (zr. 5.1 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyvi asmenys
Duomeny apie ADZYNMA vartojimg vyresniems kaip 65 mety pacientams yra nedaug. Remiantis

populiacijos farmakokinetikos analizés rezultatais, senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia
(zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija
Kadangi rADAMTS13 yra rekombinantinis didelés molekulinés masés baltymas, jis nei§skiriamas per
inkstus, ir pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Kadangi rADAMTS13 yra rekombinantinis didelés molekulinés masés baltymas, jis skaidomas
katabolizmo (o ne kepeny metabolizmo) biidu, todél pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Vaikams rekomenduojamas dozavimo rezimas, atsizvelgiant j kiino svorj, yra toks pat kaip ir
suaugusiesiems. Remiantis populiacijos farmakokinetikos analizés rezultatais, gali buti labiau tikétina,
kad kudikiams, kuriy kiino svoris < 10 kg, reikés koreguoti dozavimo daznj nuo kas antrg savaite iki
dozavimo kartg per savaitg (zr. 5.2 skyriy).

Vartojimo metodas

Leisti | veng tik paruosus.

Vaistiniy preparaty ADZYNMA 500 TV ir ADZYNMA 1 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam
tirpalui paruosti tirpalai leidziami 2—4 ml per minute greiciu.

Vartojimas namuose arba savarankiskas vartojimas

Pacientams, kurie gerai toleruoja injekcijas, gali biiti svarstoma galimyb¢ vaistinj preparatg leisti

Sve—



perkélimo | namus arba savarankisko vartojimo turéty biiti priimtas jvertinus ir rekomendavus
gydanciam gydytojui. Gydantis gydytojas ir (arba) slaugytojas turi tinkamai iSmokyti pacientg ir (arba)
ji slaugantj asmenj prie§ pradedant leisti vaistinj preparata namuose arba savarankiskai. Namy
salygomis doz¢ ir leidimo greitis turi i$likti pastovis ir jy negalima keisti nepasitarus su gydanciu
gydytoju. Jei vartojant vaistinj preparatg namuose pacientui pasireiskia ankstyvyjy padidéjusio
jautrumo pozymiy, vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkama gydyma (Zr. 4.4 skyriy). Po
to vaistinj preparatg galima leisti tik gydymo jstaigoje. Gydyma turi atidziai stebéti gydantis
gydytojas.

Vaistinio preparato ruosimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3. Kontraindikacijos

Gyvybei pavojingas padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Gali pasireiksti alerginio tipo padidéjes jautrumas, jskaitant anafilaksines reakcijas. Pacientus bitina
informuoti apie ankstyvuosius padidéjusio jautrumo reakcijy pozymius, jskaitant (bet neapsiribojant)
tachikardijg, spaudima kriitingje, Svokstima ir (arba) iiminj kvépavimo sutrikimg, hipotenzija,
generalizuotg dilgéline, niez¢jima, rinokonjunktyvita, angioneurozing edema, letargija, pykinima,
vémima, parestezija, nerima, galincius progresuoti iki anafilaksinio Soko. Pasireiskus sunkiy alerginiy
reakcijy pozymiams ir simptomams, $io vaistinio preparato vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir
taikyti tinkamg palaikomajj gydyma.

Imunogeniskumas

Vartojant kartu su kitais terapiniais baltymais, gali pasireiksti imunogeniskumas. Po gydymo
ADZYNMA pacientams gali atsirasti antikiny pries rADAMTS13, kurie gali sumazinti organizmo
atsaka | TADAMTS13 (Zr. 5.1 skyriy). Jei jtariama, kad atsirado tokiy antikiiny ir nepakankamas
veiksmingumas, apsvarstykite kitas gydymo strategijas.

Natrio kiekis

Viename §io vaistinio preparato mililitre yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie ADZYNMA vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

ADZYNMA vartojimas néStumo metu gali biiti svarstomas tik gydanciam gydytojui atlikus i§samy
individualy rizikos ir naudos vertinima prie$ gydyma ir jo metu.



Zindymas
Néra pakankamai informacijos apie tai, ar rADAMTS13 iSsiskiria | gydyty motery ar gyviiny piena,
taciau dé¢l didelés molekulinés masés mazai tikétina, kad jis galéty iSsiskirti j gydyty motery pieng.

Atsizvelgiant | Sio vaistinio preparato svarbg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar
nutraukti ADZYNMA vartojima.

Vaisingumas

Duomeny apie rADAMTSI13 poveikj vyry ir motery vaisingumui néra. Tyrimy su gyviinais duomenys
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio patiny ar pateliy vaisingumui neparodé

(zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Rekombinantine ADAMTS13 gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus gali veikti silpnai. Pavartojus
ADZYNMA, gali pasireiksti svaigulys ir mieguistumas (somnolencija) (Zr. 4.8 skyriy).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pasitaikancios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas
(31,5 %), viduriavimas (17,8 %), svaigulys (16,4 %), virSutiniy kvépavimo taky infekcija (15,1 %),
pykinimas (13,7 %) ir migrena (11 %).

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos i vaista (NRV) iS§vardytos 1 lenteléje.

Toliau nepageidaujamos reakcijos i§vardytos pagal MedDRA organy sistemy klase ir daznj. Daznis
apibudinamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki
< 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); daznis nezinomas (negali buti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje organy sistemy klaséje (OSK) NRV pateikiamos
mazéjancio daznio tvarka. Kiekvienoje daznio grupéje NRV pateikiamos mazéjancio pavojingumo
tvarka.

Lentelé 1: Nepageidaujamos reakcijos ADZYNMA gydytiems pacientams, apie kurias pranesta

MedDRA organy sistemy klasés Nepageidaujama Daznio kategorija pagal

(OSK) reakcija pagal tiriamajj
pirmenybinj terming
(PT)

Infekcijos ir infestacijos Virsutiniy kvépavimo taky | Labai daznas
infekcija

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Trombocitozé Daznas

Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Labai daznas
Svaigulys Labai daznas
Migrena Labai daznas
Mieguistumas Daznas
(somnolencija)

Virskinimo trakto sutrikimai Viduriavimas Labai daznas




Pykinimas Labai daznas
Viduriy uzkietéjimas Daznas
Pilvo piitimas Daznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Astenija Daznas
pazeidimai Karitio pojitis Daznas
Tyrimai Nenormalus ADAMTS13 | Daznas
aktyvumas

Vaiky populiacija

Vaikams atlikty kontroliuojamy ADZYNMA tyrimy informacijos yra nedaug. Vaiky populiacijos
pacienty saugumo vertinimas grindziamas vieno 3 fazés klinikinio tyrimo, kuriame ADZYNMA
lyginamas su plazmos preparatais (svieziai saldyta plazma [SSP], sukaupta tirpikliu ir detergentu
[T/D] apdorota plazma arba V111 faktoriaus ir von Vilebrando (Willebrand) faktoriaus [FVIII-VWF]
koncentratais, kaip paskyré tyréjas), ir vieno 3b fazés tyrimo duomenimis. Tyrimuose dalyvavo 20 ir 1
2—-17 mety vaiky populiacijos pacientai, atitinkamai profilaktikos kohortoje ir kohortoje pagal poreikj.
Apskritai iy vaiky popiuliacijos pacienty saugumo duomenys buvo panasiis j stebétus suaugusiyjy
populiacijoje.

Vienas 36 valandy amziaus naujagimis buvo gydomas pagal ADZYNMA labdaros programg ir po
2 profilaktinio gydymo mety saugumo ar imunogeniSskumo problemy nenustatyta.

Vaikams nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas turéty biiti tokie patys kaip ir
suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu buvo vartojamos vienkartinés dozés iki 160 TV/kg ir jy saugumo duomenys i$
esmes atitiko klinikiniy tyrimy su jTTP serganciais pacientais rezultatus.

Perdozavus dél rADAMTS13 farmakologinio poveikio gali padidéti kraujavimo rizika (zr. 5.1 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — Antitromboziniai vaistiniai preparatai, fermentai, ATC kodas: BOIAD13.

Veikimo mechanizmas

rADAMTS13 yra rekombinantiné endogeniniy ADAMTS13 forma. ADAMTS13 yra plazmos cinko
metaloproteaze, reguliuojanti von Vilebrando (Willebrand) faktoriaus (VWF) aktyvuma skaidant
didelius ir labai didelius VWF multimerus ] mazesnius vienetus ir taip mazinant VWF sujungimo su
trombocitais savybes bei jo polinkj formuoti mikrotrombus. Tikimasi, kad rADAMTS13 sumazins
arba panaikins savaiminj VWF ir trombocity mikrotromby susidaryma, kuris sukelia trombocity
iSeikvojimg ir trombocitopenijg iTTP sergantiems pacientams.


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

Farmakodinaminis poveikis

Imunogeniskumas

Antiktinai pries vaistus (APV) buvo aptinkami labai daznai. APV poveikio farmakokinetikai,
veiksmingumui ar saugumui nepastebéta, ta¢iau duomeny vis dar yra nedaug (zr. 4.4 skyriy).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas buvo vertinami dviejy tebevykstanciy tyrimy (tyrimo 281102 ir
tyrimo 3002) metu.

Tyrimas 281102

ADZYNMA buvo tiriamas atliekant pasaulinj 3 fazés, perspektyvinj, atsitiktiniy im¢iy,
kontroliuojama, atvira, daugiacentrj, dviejy etapy kryzminj tyrima, po kurio seké vienos grupés testinis
etapas (tyrimas 281102), vertinant profilaktinés ir pagal poreikj atlieckamos PFT veiksminguma ir
saugumg vartojant ADZYNMA, palyginti su plazmos preparatais, sunkia jTTP sergantiems
pacientams (ADAMTS13 aktyvumas < 10 %).

Profilaktiné pakeiciamoji fermenty terapija jTTP sergantiems pacientams

ADZYNMA veiksmingumas profilaktiSkai gydant jTTP sergancius pacientus buvo jvertintas

46 profilaktikos kohortos pacientams, kurie atsitiktiniy imc¢iy biidu buvo atrinkti 6 ménesiy
profilaktiniam gydymui skiriant arba 40 TV/kg (= 4 TV/kg) ADZYNMA, arba plazmos preparaty

(1 etapas) vieng karta per savaitg (pacientams, kurie anks¢iau buvo gydomi plazmos preparatais viena
kartg per savaite prie§ pradedant tyrimg) arba kas antrg savaite, po to pereinant prie kito 6 ménesiy
gydymo (2 etapas). Po 1 ir 2 etapy visi pacientai pradéjo 6 ménesiy vienos grupés gydymo
ADZYNMA etapg (3 etapas). Pradinis profilaktinis gydymas ADZYNMA kas antrg savaite¢ buvo
taikomas 35 (76,1 %) pacientams, o kartg per savaite — 9 (19,6 %) pacientams.

Vidutinis (SN) amzius buvo 30,5 (16,0) mety (intervalas: nuo 3 iki 58 mety). IS 46 pacienty 4 (8,7 %)
buvo < 6 mety, 4 (8,7 %) buvo nuo > 6 iki < 12 mety, 4 (8,7 %) buvo nuo > 12 iki < 18 mety ir

34 (73,9 %) buvo > 18 mety. Vidutinis (SN) svoris buvo 65,9 kg (21,8) (intervalas: 18,5-102.,4 kg),
dauguma pacienty buvo baltaodziai (65,2 %), moterys (58,7 %), i§ kuriy 74,1 % buvo vaisingos.

Prie§ pradedant tyrima, dauguma (69,6 %) pacienty buvo gydomi §vieziai §aldyta plazma (SSP),
21,7 % — tirpiklio ir detergento (T/D) plazma ir 6,5 % — FVII11-VWF koncentratu.

Profilaktinio gydymo ADZYNMA veiksmingumas jTTP sergantiems pacientams buvo jvertintas
remiantis Gminiy TTP reiSkiniy, apibréziamy trombocity skaic¢iaus sumazéjimu [> 50 % pradinio lygio
arba trombocity skai¢ius < 100 x 10%1] ir laktatdehidrogenazés [LDH] aktyvumo padidéjimu

[> 2 x pradinio lygio arba > 2 x vir§utinés normos ribos (VNR)], poiimiy TTP reiskiniy (apibréziamy
trombocitopenijos arba mikroangiopatinés hemolizinés anemijos reiskiniais, dazniu; specifiniais
organy pozymiais ir simptomais, jskaitant (bet neapsiribojant) inksty funkcijos sutrikimo reiskinius,
neurologinius simptomus, kar§¢iavima, nuovargj ar letargija ir (arba) pilvo skausmg) bei TTP
apraiskas (pvz., trombocitopenija, mikroangiopating hemolizing anemija, neurologinius simptomus,
inksty funkcijos sutrikimg ir pilvo skausma), taip pat papildomy doziy, kurias sukélé potimiai TTP
reiSkiniai, dazniu (Zr. 2 lentele).



Lentelé 2: Profilaktikos kohortos veiksmingumo rezultatai jTTP sergantiems pacientams (1 ir

2 etapai)
ADZYNMA Gydymas
N = 45 plazmos
preparatais
N =46
Uminiai TTP rei$kiniai
Tiriamyjy, kuriems jvyko reiskinys, skai¢ius 0 1
(reiSkiniy skaiéius) (0) (8]
Potuimiai TTP reiSkiniai
Tiriamyjy, kuriems jvyko reiskinys, skaicius 1 6
(rei8kiniy skai¢ius) (8] @)
Tiriamyjy, gavusiy papildoma doz¢ dél poiimio reiskinio, 0 4
skaiCius
Papildomy doziy, kurios vartotos dél potimio reiskinio, 0 9
skaiCius
TTP apraiskos
Trombocitopenijos reiskiniai?
Tiriamyjy, kuriems jvyko reiskinys, skaicius 13 23
(reiskiniy skaicius) (49) (91)
Modeliu pagrjstas metinis reiskiniy daznis,” MKV 0,92 (0,262) 1,72 (0,457)
(SP)
Mikroangiopatinés hemolizinés anemijos reiskiniai®
Tiriamyjy, kuriems jvyko reiskinys, skaicius 8 12
(rei8kiniy skai¢ius) (23) (32)
Modeliu pagrjstas metinis reiskiniy daznis,® MKV 0,37 (0,136) 0,59 (0,194)
(SP)
Neurologiniy simptomy reiskiniai®
Tiriamyjy, kuriems jvyko reiskinys, skai¢ius 4 7
(reiskiniy skaiius) (18) (29)
Modeliu pagrjstas metinis reikiniy daznis,” MKV 0,13 (0,068) 0,23 (0,109)
(SP)
Inksty funkcijos sutrikimo reiskiniai®
Tiriamyjy, kuriems jvyko reiskinys, skaicius 5 2
(rei8kiniy skaiius) (1) 5)
Modeliu pagrjstas metinis reiskiniy daznis,® MKV 0,17 (0,090) 0,08 (0,052)
(SP)
Pilvo skausmo reiskiniai
Tiriamyjy, kuriems jvyko reiskinys, skaicius 2 6
(rei8kiniy skai¢ius) 4 (8)
Modeliu pagrjstas metinis reiskiniy daznis,” MKV 0,09 (0,055) 0,17 (0,086)

(SP)

MKYV = maziausiy kvadraty vidurkis; SP = standartiné paklaida; TTP = tromboziné trombocitopeniné purpura.

@ Trombocity skai¢iaus sumazéjimas esant > 25 % pradinio lygio arba trombocity skai¢ius < 150 x 10%/1.




b 15 neigiamo binominio misraus poveikio modelio.

¢ LDH koncentracijos padidéjimas > 1,5 x pradinio lygio arba > 1,5 x VNR.

d Nervy sistemos sutrikimai (pvz., galvos skausmas, min¢iy susipainiojimas (konfiizija), atminties sutrikimai,
dirglumas, parestezija, dizartrija, disfonija, regos sutrikimai, zidininiai ar generalizuoti motoriniai simptomai,
iskaitant traukuliy priepuolius).

¢ Kreatinino koncentracijos serume padidéjimas esant > 1,5 X pradinio lygio.

Bendrieji ADZYNMA veiksmingumo rezultatai buvo pastoviis viso tyrimo metu, jskaitant 3 etapa, ir
Jvairiose amziaus grupése.

Pakeiciamoji fermenty terapija pagal poreikj iiminiams TTP epizodams

Pakeiciamosios fermenty terapijos pagal poreikj iminiams TTP epizodams veiksmingumas buvo
vertinamas pagal iminiy TTP reiskiniy, reagavusiy ] ADZYNMA, santyk] tiek profilaktikos, tiek
vartojimo pagal poreikj kohortose per visa tyrimo laikotarpj.

Uminis TTP atvejis reaguojant ] ADZYNMA buvo apibréZtas kaip praéjes TTP atvejis, kai trombocity
skaiGius buvo > 150 x 10%1 arba trombocity skai¢ius nevirsijo 25 % pradinés vertés, priklausomai nuo
to, kas jvyko anksciau, ir LDH < 1,5 x pradiné verté arba < 1,5 x VNR, ir nereikéjo vartoti kito
ADAMTSI13 sudétyje turincio vaistinio preparato.

I kohorta pagal poreikj buvo jtraukti 5 suauge pacientai (> 18 mety) ir 1 vaikas (< 6 mety). | Sia
kohortg jtrauktiems pacientams i§ viso pasireiSké 7 iminiai TTP reiSkiniai. IS $iy 6 pacienty

2 pacientai buvo atsitiktinai atrinkti gauti gydymag ADZYNMA pagal poreiki, o 4 pacientai buvo
atsitiktinai atrinkti gauti plazmos preparatus. Visi 7 iminiai TTP reiskiniai per 5 dienas pragjo po
gydymo ADZYNMA arba plazmos preparatais.

Dauguma pacienty (66,7 %) buvo vyrai, baltaodziai (50 %), kuriy amziaus mediana (min., maks.)
buvo 20 (5, 36) mety, vidutinis (SN) svoris buvo 56,4 (18,6) kg, o svorio mediana (min., maks.) buvo
64,3 (23,0, 74,0) kg.

Tyrimas 3002 (testinis tyrimas)

Testiniame tyrime (tyrime 3002) galéjo dalyvauti pacientai, baige 3 fazés tyrima (tyrimg 281102).
Profilaktikos kohortg sudaré 65 pacientai, i$ kuriy 40 buvo perkelti i$ tyrimo 281102, o 25 buvo
ankscCiau negydyti pacientai. IS 40 pacienty, kuriy gydymas buvo pratestas, 7 (17,5 %) buvo nuo > 12
iki < 18 mety ir 33 (82,5 %) buvo > 18 mety. I$ 25 anks¢iau negydyty pacienty 3 (12 %) buvo

< 6 mety, 3 (12 %) buvo nuo > 6 iki < 12 mety, 3 (12 %) buvo nuo > 12 iki < 18 mety ir 16 (64 %)
buvo > 18 mety. | kohortg pagal poreikj buvo jtrauktas 1 pacientas nuo > 6 iki < 12 mety. Visi
pacientai buvo gydomi ADZYNMA. Vidutiné ir ilgiausia profilaktinio gydymo trukmé buvo
atitinkamai 0,98 ir 2,17 mety. Uminiy ir poiimiy TPP reiskiniy ir TPP apraisky daznis atitiko 281102
tyrimo rezultatus.

Vaiky populiacija

Apskritai veiksmingumas vaiky populiacijai buvo panasus j ta, kuris buvo stebimas suaugusiyjy
populiacijoje.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti ADZYNMA tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis gydant jgimta trombozing trombocitopening purpurg (vartojimo

vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

ISimtinés salygos

Sis vaistinis preparatas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti
visos informacijos apie §j vaistinj preparatg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés nauja informacijg apie §j vaistinj preparata, jeigu jos bus, ir
prireikus atnaujins $ig PCS.



5.2 Farmakokinetinés savybés

ADZYNMA farmakokinetikos (FK) savybés buvo nustatytos remiantis klinikiniy tyrimy ADAMTS13
aktyvumo duomeny analize.

Suaugusiesiems ir paaugliams j veng suleidus vienkarting 5 TV/kg, 20 TV/kg ir 40 TV/kg
ADZYNMA dozg, pastebétas nuo dozés priklausantis individualaus ADAMTS13 aktyvumo
padidéjimas, kuris pasieké maksimuma praéjus mazdaug 1 valandai po vaistinio preparato suleidimo
arba anksciau. Vartojant kliniking 40 TV/kg dozg, suaugusiyjy ir paaugliy vidutinis (SN) pusinés
eliminacijos laikas ir vidutinis gyvavimo laikas (VGL, angl. mean residence time [MRT]) buvo
atitinkamai 47,8 (13,7) ir 63,8 (16,0) valandos.

3 lenteléje pateikti ADAMTS13 aktyvumo populiacijos FK parametrai, suaugusiesiems, paaugliams ir
jaunesniems vaikams j veng suleidus 40 TV/kg ADZYNMA.

Lentelé 3: Farmakokinetiniai ADAMTS13 aktyvumo parametrai, suleidus { veng ADZYNMA
iTTP sergantiems pacientams

Parametras Vidurkis (SN)
(vnt.) min.; maks.
N =83

Crnax 1,13 (0,29)

(TVIml) 0,72; 2,29

AUC 72,8 (37,4)
(TV*val./ml) 38,7; 274
Didesnio nei 10 % ADAMTS13 8,85 (2,45)
aktyvumo trukmé 4,51: 14,0

(dienomis)

AUC = plotas po ADAMTS13 aktyvumo ir laiko kreive; Cnax = didziausias ADAMTS13
aktyvumas.

Pastaba 1 TV/ml ADAMTS13 aktyvumas atitinka 100 % vidutinj normaly aktyvuma.
Vartojant ADZYNMA | vena po 40 TV/kg, ADAMTSI13 aktyvumo ekspozicija (Cmax, AUC ir trukme
virsijant 10 % ADAMTS13 aktyvumo) buvo mazdaug 5 kartus didesné ir maziau kintama, palyginti su

plazmos preparaty vartojimu.

Ypatingos populiacijos

AmZius, Iytis, rasé ir kiti vidiniai veiksniai

Be dozavimo rezimo pagal kiino svorj nebuvo nustatyta jokiy vidiniy veiksniy, tokiy kaip amzius,
lytis, rasé, pradinis apskaiciuotasis glomeruly filtracijos greitis (aGFQ), taip pat buvo nustatyta, kad
kaip vienas i§ veiksniy (angl. covariate) pradinis bilirubinas turi jtakos ADAMTS13 FK.

ADAMTSI13 aktyvumo FK charakteristikos (MRT, paskirstymo tiiris susidarius pusiausvyrinei
koncentracijai [Vs] ir klirensas [CL]) jTTP sergantiems pacientams visose amziaus grupése buvo
panasios. ADZYNMA dozavimas pagal kiino svorj uztikrina panasius ADAMTS13 aktyvumo FK
parametrus (Cmax ir vidutinis ADAMTS13 aktyvumas [Cig]) jvairiose amziaus grupése, jskaitant
< 12 mety vaikus.

Apskaiciuota, kad kiidikiams, sveriantiems < 10 kg kiino svorio, vidutiné trukmé, kai ADAMTS13

aktyvumas virSija 10 %, yra trumpesné (mazdaug 5 — 6 dienos), palyginti su suaugusiyjy (mazdaug
10 dieny).
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5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartinés dozes toksiSkumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi, lokalaus toleravimo ir imunogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo. Nebuvo atlikta tyrimy, kuriais buty jvertintas rADAMTS13 mutageninis ir
kancerogeninis potencialas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai

Natrio chloridas

Kalcio chloridas dihidratas

L-histidinas

Manitolis

Sacharozé
Polisorbatas 80 (E433)

Tirpiklis

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3  Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

3 metai

Po paruosimo

Nustatyta, kad cheminis ir fizinis stabilumas 25 °C temperatiiroje islieka 6 val.

Mikrobiologiniu pozitiriu, jei atidarymo, paruoSimo, ir (arba) praskiedimo metodu neuzkertamas
kelias mikrobiologinio uzterSimo rizikai, vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jei jis tuoj pat
nesuvartojamas, uz laikymo trukme ir salygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Milteliai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

ADZYNMA galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 6 ménesius liofilizuota,
bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos.

Jei ADZYNMA buvo laikomas kambario temperatiiroje, neperkelkite jo atgal | Saldytuva.
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Ant dézutés uzraSykite data, kada ADZYNMA buvo iSimtas i$ Saldytuvo.
Po paruosimo

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

ADZYNMA 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekvienoje pakuotéje yra:

- milteliai flakone (I tipo stiklo), uzkimstame butilo gumos kamsciu;

- 5 ml tirpiklio flakone (I tipo stiklo), uzkimstame butilo gumos kams¢iu;
- viena paruo$imo priemoné (,,BAXJECT II Hi-Flow*);

- vienas vienkartinis 10 ml svirkstas;

- vienas 25 dydzio infuzijos rinkinys;

- du alkoholiu sudrékinti tamponai.

ADZYNMA 1 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekvienoje pakuotéje yra:

- milteliai flakone (I tipo stiklo), uzkimstame butilo gumos kamsciu;

- 5 ml tirpiklio flakone (I tipo stiklo), uzkimstame butilo gumos kams¢iu;
- viena paruo$imo priemoné (,,BAXJECT II Hi-Flow*);

- vienas vienkartinis 20 ml svirkstas;

- vienas 25 dydzio infuzijos rinkinys;

- du alkoholiu sudrékinti tamponai.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
ADZYNMA reikia leisti ] veng iStirpinus miltelius pateiktame injekciniame vandenyje.

Bendrieji nurodymai

- Apskaiciuokite vartojimo dozg ir tiirj pagal paciento kiino svorj.

- Procediiros metu laikykités aseptikos reikalavimy.

- Prie§ naudodami patikrinkite vaistinio preparato tinkamumo laika.

- Nevartokite ADZYNMA, jei pasibaiges tinkamumo laikas.

- Jei pacientui reikia daugiau nei vieno ADZYNMA flakono vienai injekcijai, paruoskite
kiekvieng flakona, laikydamiesi instrukcijy, pateikty skyriuje ,,Ruosimas®. Atkreipkite démesj,
kad BAXJECT II ,,Hi-Flow* priemoné skirta naudoti tik su vienu ADZYNMA flakonu ir
injekciniu vandeniu, todél, ruoSiant ir jtraukiant antrg flakong j Svirksta, reikia naudoti antra
BAXIJECT II ,,Hi-Flow** priemong.

- Pries vartojant parenterinius vaistinius preparatus, reikia apzitréti, ar néra kietyjy daleliy ir
nepakitusi spalva, jei tai galima atlikti dél tirpalo ir talpyklés savybiy. Paruostas ADZYNMA
tirpalas turi buti skaidrus ir bespalvis.

- Negalima vartoti, jei pastebétos kietosios dalelés arba pakitusi spalva.

- ADZYNMA, laikomg kambario temperatiiroje, reikia suvartoti per 3 valandas po paruosimo.

- ADZYNMA negalima vartoti kartu su kitais infuziniais vaistiniais preparatais tame paciame
vamzdelyje ar talpykléje.
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Ruosimas

1. Paruoskite Svary ploks$¢ig pavirSiy ir surinkite visas medziagas, kuriy reikés vaistiniam
preparatui paruosti ir vartoti (A pav.).

A pav.
A\koho\iu
sudrelinta®
ta\’\‘\Pomls
Vaistiniam preparatui paruosti Vaistiniam preparatui vartoti
reikalingos medziagos reikalingos medziagos

2. Prie$ naudodami palaukite, kol ADZYNMA ir skiediklio flakonai susils iki kambario
temperatiiros.

3. Kruops¢iai nusiplaukite ir nusausinkite rankas.
4, Nuimkite plastikinius dangtelius nuo ADZYNMA ir skiediklio flakony ir pastatykite flakonus
ant lygaus pavirsiaus (B pav.).
B pav.
5. Nuvalykite guminius kamscius alkoholiu sudrékintu tamponu ir prie$ naudodami leiskite jiems
i8dzidti (C pav.).
C pav.

6. Atidarykite ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemonés pakuote nuplésdami dangtelj, neliesdami
vidinés pusés (D pav.).
. Neisimkite ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemonés i§ pakuotés.
o Nelieskite skaidraus plastikinio smaigo.
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7.

Apverskite pakuote su ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemone ir uzdékite ant skiediklio flakono
virsaus. Spauskite tiesiai zemyn, kol skaidrus plastikinis smaigas pradurs skiediklio flakono
kamstj (E pav.).

E pav.

Skaidrus
plastikas

Skiediklis

Suimkite ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemonés pakuote uz krasto ir traukdami nuimkite jg nuo
priemonés (F pav.).

o Nenuimkite mélyno dangtelio nuo ,,BAXJECT II Hi-Flow** priemonés.

o Nelieskite atviro violetinio plastikinio smaigo.

F pav.

Apverskite sistemg taip, kad skiediklio flakonas buty ant virSaus. Spauskite ,,BAXJECT II

Hi-Flow* priemoneg tiesiai zemyn, kol violetinis plastikinis smaigas pradurs

ADZYNMA milteliy flakono kamstj (G pav.). Veikiant vakuumui skiediklis bus jtrauktas j

ADZYNMA milteliy flakona.

. Galite pastebéti Siek tiek burbuliuky ar puty — tai normalu ir jie netrukus turéty iSnykti.
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G pav.

Violetinis
plastikas

Milteliai

10.  Svelniai ir tolygiai sukite sujungtus flakonus, kol milteliai visiskai istirps (H pav.).
) Nepurtykite flakono.

H pav.

11.  Pries$ leisdami apzitrekite paruosta tirpalg, ar jame néra kietyjy daleliy.
o Nevartokite vaistinio preparato, jei pastebétos kietosios dalelés arba pakitusi spalva.
12.  Jei dozei reikia daugiau nei vieno ADZYNMA flakono, paruoskite kiekvieng flakong, atlikdami
pirmiau nurodytus veiksmus.
. Kiekvienam ADZYNMA ir skiediklio flakonui paruosti naudokite kita
»BAXJECT II Hi-Flow* priemone.

Vartojimo instrukcijos

13.  Nuimkite mélyna dangteli nuo ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemonés (I pav.). Pritvirtinkite
Svirkstg su Luerio jungtimi (J pav.).
o Neijsvirkskite j sistemg oro.

I pav. J pav.
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14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

Apverskite sistemg (ADZYNMA flakonas dabar yra virSuje). Létai traukdami stimoklj atgal
jtraukite paruosta tirpala j Svirksta (K pav.).

K pav.

Jei pacientui reikia vartoti daugiau nei vieng ADZYNMA flakona, | ta patj Svirkstg galima
itraukti keliy flakony turinj. Kartokite §j veiksma su visais paruostais ADZYNMA flakonais, kol
bus pasiektas visas vartotinas tiris.

Atjunkite Svirksta ir pritvirtinkite tinkamg injekcine adatg arba infuzijos rinkinj.

Nukreipkite adatg aukStyn ir pasSalinkite oro burbuliukus $velniai tapSnodami Svirksta pirStu ir
létai bei atsargiai stumdami org i§ Svirksto ir adatos.

Uzdékite turniketa ir nuvalykite pasirinkta injekcijos vietg alkoholiu sudrékintu tamponu

(L pav.).

L pav.

Iveskite adatg j veng ir nuimkite turniketa.
Paruosta ADZYNMA infuzuokite 1étai, 2—4 ml per minute sparta (M pav.).
o Vaistinio preparato leidimo spartai reguliuoti galima naudoti $virk§to pompa.

M pav.

IStraukite adatg iS venos ir kelias minutes palaikykite prispaude injekcijos vieta.

. Pakartotinai neuzdenkite adatos.

Adata, Svirksta ir tuscius flakonus jdékite ] nepraduriama astrioms atliekoms skirtg talpykle.
o Neismeskite svirksty ir adaty kartu su buitinémis atliekomis.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Viena

Austrija

medinfoEMEA@takeda.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/24/1837/001

EU/1/24/1837/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS N[EPZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRACLHJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima. pavadinimas ir adresas

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
1221 Viena, Austrija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pradédamas vartoti ADZYNMA namuose ir (arba) savarankiskai, registratorius turi suderinti su
nacionaline kompetentinga institucija mokomosios medziagos apie ADZYNMA vartojimg namuose ir
(arba) savarankisSkai turinj ir forma, jskaitant komunikacijos priemones, platinimo biidus ir kitus

programos aspektus.

Mokomosios medziagos tikslas — suteikti rekomendacijas, kaip valdyti padidéjusio jautrumo rizika
vartojant namuose ir (arba) savarankiskai.
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Registruotojas uztikrina, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje prekiaujama ADZYNMA, visi
sveikatos priezitiros specialistai, kurie, kaip tikimasi, skirs ADZYNMA, ir pacientai ir (arba) glob¢jai,
kurie, kaip tikimasi, jj vartos, turéty galimybe susipazinti ir (arba) biity apriipinti $iuo mokomuoju
paketu:

o gydytojo mokomaja medziaga;

o pacienty informaciniu paketu.

Gydytojo mokomoji medZiaga:

o preparato charakteristiky santrauka;

o vadovas sveikatos priezitiros specialistams (SPS) dél padidéjusio jautrumo vartojant
ADZYNMA namuose ir (arba) savarankiskai;

o paciento ir (arba) globéjo ispéjimo kortelé del padidéjusio jautrumo vartojant ADZYNMA
namuose ir (arba) savarankiskai.

. Vadovas sveikatos prieZiiiros specialistams:
0] SPS gaus informacijg apie padidéjusio jautrumo rizika, susijusia su ADZYNMA;
o] 1 padidéjusio jautrumo tikimybe reikia atsizvelgti vertinant tinkamuma vartoti namuose ir
(arba) savarankiskai;
0] SPS turi informuoti apie padidéjusio jautrumo pozymius ir simptomus bei apie patariamy

veiksmy planag, kurio turi imtis pacientas, jei padidéjes jautrumas pasireiksty;
o] SPS bus pateikti pagrindiniai punktai, kaip konsultuoti pacientus dél rizikos ir paciento
ir (arba) globéjo ispéjimo kortelés naudojimo.

o Paciento ir (arba) globéjo jspéjimo kortelé:
o] vartojant ADZYNMA gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijy;
o] informacija apie poZymius ir simptomus, susijusius su padidéjusio jautrumo reakcijomis,

ir kada kreiptis i sveikatos prieZziiiros specialistus;

o] suprasti, kokiy veiksmy plano reikia imtis (t. y. nedelsiant kreiptis  gydytoja), jei
atsiranda pozymiy ir simptomuy;

o] ADZYNMA israsiusio gydytojo kontaktiniai duomenys.

Informacijos pacientams paketas:

o Informacijos pacientams lapelis.

E. SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU

Registracijos iSimtinémis saglygomis atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio
8 dalimi, registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

Aprasymas Terminas
Siekdamas toliau vertinti ilgalaiki rADAMTS13 veiksminguma ir sauguma 2024 m. gruodis
pacientams, sergantiems jgimta trombozine trombocitopenine purpura (jTTP),
registruotojas pateikia 3 fazes, perspektyviojo, atsitiktiniy imciy,
kontroliuojamo, atviro, daugiacentrio tyrimo 281102 rezultatus.

Siekdamas toliau vertinti ilgalaikj rADAMTS13 veiksmingumg ir sauguma 2027 m. rugséjis
pacientams, sergantiems i TTP, registruotojas pateikia galutinius 3b fazés,
perspektyviojo, atviro, atvirai kontroliuojamo, daugiacentrio, vienos gydymo
grupés tyrimo TAK-755-3002 rezultatus.

Siekdamas toliau vertinti rADAMTS13 saugumo problemas pacientams, Galutiné tyrimo
sergantiems jTTP, registruotojas pagal sutartg protokolg atlieka ir pateikia ataskaita:
pacientams gaunantiems rADAMTS13 poregistracinio saugumo tyrimo 2030 m. gruodis

(PRST) rezultatus.
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Aprasymas Terminas
Siekdamas uztikrinti tinkamg rADAMTS13 saugumo ir veiksmingumo Kasmet per
stebésena gydant jTTP sergancius pacientus, registruotojas kasmet teikia metinj
atnaujintg informacijg apie rADAMTS13 sauguma ir veiksminguma. pakartotinj
vertinimg
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (500 TV)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ADZYNMA 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
rADAMTS13

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 500 TV rADAMTS13, mazdaug 100 TV/ml paruosus su 5 ml tirpiklio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, L-histidinas, manitolis, sacharozeé,
polisorbatas 80 (E433) ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 1 flakonas su tirpikliu (5 ml), 1 ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemoné,
1 vienkartinis 10 ml Svirkstas, 1 infuzijos rinkinys (25 dydzio), 2 alkoholiu sudrékinti tamponai

Vaistui paruosti reikalingos medziagos
-

@ (1) 500 TV ADZYNMA vienadozis flakonas

- (1) flakonas su 5 ml tirpiklio, skirto ADZYNMA

ﬁ (1) ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemoné

Vaistui vartoti reikalingos medziagos

Alkoholit
cudrékinta®

tamponas

(2) alkoholiu sudrékinti tamponai

7 (1) 10 ml §virkstas
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(1) 25 dydzio infuzijos rinkinys

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j vena po paruos$imo.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti tik vieng karta

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperattroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 6 ménesius, bet ne ilgiau kaip iki

tinkamumo laiko pabaigos.

[$émimo is Saldytuvo data:

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/24/1837/001
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13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ADZYNMA 500 TV

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

ADZYNMA 500 TV injekcinio tirpalo milteliai
rADAMTS13
Leisti i.v. po paruosimo

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti tik vieng karta
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (1 500 TV)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ADZYNMA 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
rADAMTS13

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 1 500 TV rADAMTS13, mazdaug 300 TV/ml paruosus su 5 ml tirpiklio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, L-histidinas, manitolis, sacharozeé,
polisorbatas 80 (E433) ir injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 1 flakonas su tirpikliu (5 ml), 1 ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemoné,
1 vienkartinis 20 ml Svirkstas, 1 infuzijos rinkinys (25 dydzio), 2 alkoholiu sudrékinti tamponai

Vaistui paruosti reikalingos medziagos

O

‘ ' (1) 1500 TV ADZYNMA vienadozis flakonas

——]

- (1) flakonas su 5 ml tirpiklio, skirto ADZYNMA

@ (1) ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemon¢

Vaistui vartoti reikalingos medziagos

Alkoholit
udrekint®
rampon

(2) alkoholiu sudrékinti tamponai

(1) 20 ml svirkstas
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(1) 25 dydzio infuzijos rinkinys

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti | veng po paruoSimo.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti tik vieng karta

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau kaip 6 ménesius, bet ne ilgiau kaip iki

tinkamumo laiko pabaigos.

[$émimo is Saldytuvo data:

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austrija
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12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/24/1837/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ADZYNMA 1500 TV

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

ADZYNMA 1500 TV injekcinio tirpalo milteliai
rADAMTS13
Leisti i.v. po paruosimo

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti tik vieng karta
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE (5 ml)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

ADZYNMA tirpiklis

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

ADZYNMA 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ADZYNMA 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
rADAMTS13

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireisSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra ADZYNMA ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant ADZYNMA
Kaip vartoti ADZYNMA

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti ADZYNMA

Pakuotés turinys ir kita informacija
Naudojimo instrukcijos

NogkrwdE

1. Kas yra ADZYNMA ir kam jis vartojamas

ADZYNMA sudétyje yra veikliosios medziagos rADAMTS13, kuri yra nattiralaus fermento (baltymo)
ADAMTSI13 dirbtiné kopija. Sio fermento triiksta Zmonéms, turintiems jgimtg trombing
trombocitopening purpurg (iTTP).

Igimta TTP yra labai retas paveldimas kraujo sutrikimas, kurio metu smulkiose kraujagyslése visame
kiine susidaro kraujo kresuliy. Sie kresuliai gali uzblokuoti kraujo ir deguonies patekima j kiino
organus, todél kraujyje nejprastai sumazéja trombocity (kraujo ploksteliy, padedanciy kraujui kreseéti)
Kiekis.

Igimta TTP sukelia fermento ADAMTS13 tritkumas kraujyje. ADAMTS13 padeda iSvengti kraujo
kresuliy skaidydamas dideles molekules, vadinamas von Vilebrando (Willebrand) faktoriumi (VWF).
Kai VWF molekulés yra per didelés, jos gali sukelti pavojingus kraujo kresulius. ADZYNMA
vartojamas trikstamam ADAMTS13 kiekiui papildyti. Jis padeda suskaidyti Sias didesnes molekules |
mazesnes, sumazina kraujo kresuliy susidarymo tikimybe ir gali uzkirsti kelig mazam trombocity
kiekiui jTTP serganciy pacienty kraujyje.

2. Kas zinotina prie§ vartojant ADZYNMA

ADZYNMA vartoti draudziama

- jeigu Jums buvo pasireiskusi sunki arba gyvybei pavojinga alerginé reakcija, 'ADAMTS13 arba
bet kuriai pagalbinei sio vaisto medziagai (jos isvardytos 6 skyriuje);

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti ADZYNMA.
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Alerginés reakcijos

Yra rizika, kad Jums gali pasireiksti alerginé padidéjusio jautrumo reakcija | ADZYNMA. Gydytojas
turi Jus pranesti apie ankstyvuosius sunkiy alerginiy reakcijy pozymius, pavyzdziui,

greitg Sirdies plakima,

spaudima kritinéje,

Svokstimg ir (arba) tmy kvépavimo pasunkéjima,

zema kraujospudi,

dilgéling, iSbérimg ir odos niezulj,

sloga ar nosies uzgulima,

akiy paraudima,

¢iaudulj,

staigy patinima po oda, pavyzdziui, veido, gerklés (ryklés), ranky ir kojy srityse,

nuovargj,

pykinima,

vémima,

tokius pojucius, kaip tirpimas, dilg€iojimas, badymas,

nerima

anafilaksijg (sunkig alerging reakcija, galinCig apsunkinti rijima ir (arba) kvépavima, veido ir
(arba) ranky paraudima ar patinimg).

PasireiSkus bet kuriam i$ $iy simptomy, gydytojas nuspres, ar reikia nutraukti gydyma ADZYNMA, ir
paskirs Jums tinkamus vaistus alerginei reakcijai gydyti. Pasireiskus sunkiems simptomams, jskaitant
pasunk¢jusj kvépavima ir svaigulj, reikia nedelsiant kreiptis skubios pagalbos.

Inhibitoriai

Kai kuriems pacientams, vartojantiems ADZYNMA, gali atsirasti neutralizuojanciy antikiiny
(vadinamy inhibitoriais). Dé¢l $iy inhibitoriy gydymas gali nustoti tinkamai veikti. Jei manote, kad
vaistas Jums nepadeda, pasakykite gydytojui.

Kiti vaistai ir ADZYNMA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu ADZYNMA vartoti negalima, nebent gydytojas specialiai rekomenduoty. Jas ir
gydytojas turite nuspresti, ar galite vartoti ADZYNMA, jei zindote.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus gali veikti silpnai. Pavartojus ADZYNMA, gali
pasireiksti svaigulys ir mieguistumas.

Irasy saugojimas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti vaisto pavadinima
ir serijos numerj.

ADZYNMA sudétyje yra natrio
Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

ADZYNMA sudétyje yra polisorbato 80

Kiekviename ADZYNMA 500 TV arba 1 500 TV flakone yra 2,7 mg polisorbato 80, tai atitinka iKi
0,216 mg/kg. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jis esate alergisSkas bet kokiai
medziagai, pasakykite gydytojui..
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3. Kaip vartoti ADZYNMA

pacienty prieziliros patirties.

ADZYNMA leidziamas j veng (i.v.). Jis tiekiamas jiisy gydytojui milteliy, kurie prie§ vartojima
iStirpinami (paruo$iami) naudojant prideta tirpiklj (skystj, galintj iStirpinti miltelius), pavidalu.

Dozé apskai¢iuojama pagal Jiisy ktino svori.

Vaistinio preparato vartojimas namuose

Gydytojas gali nuspresti, kad ADZYNMA galite vartoti namuose, jei gerai toleruojate injekcijas
(vaisto suleidimag). Kai tinkamai iSmokius gydan¢iam gydytojui ir (arba) slaugytojui, ADZYNMA
galite susileisti savarankiskai (arba jj suleidzia Jus slaugantis asmuo), gydytojas toliau stebés Jusy
reakcija | gydyma. Jei vartojant vaistg namuose pasireiskia bet koks Salutinis poveikis, turite
nedelsdami nutraukti suleidimo procesa ir kreiptis j sveikatos priezitiros specialista.

Rekomenduojama dozé

Prevenciné pakeiciamoji fermenty terapija

Iprasta dozé yra 40 TV/kg kiino svorio, vartojama kas antrg savaite.

Jei kas antrg savaite vartojant ADZYNMA Jums tai nepadeda, gydytojas gali keisti daznj ir skirti
vartoti vieng karta per savaite.

Pakeiciamoji fermenty terapija pagal poreikj iiminiams TTP epizodams

Jeigu Jums staiga pasireiské trombozinés trombocitopeninés purpuros (TTP) epizodas,

rekomenduojama ADZYNMA dozé¢ yra tokia:

. 40 TV/kg kiino svorio 1-3ja diena.

. 20 TV/kg kiino svorio 2-3ja diena.

. 15 TV/kg kiino svorio, pradedant nuo 3 dienos, karta per para iki dviejy dieny po timinio TTP
epizodo isnykimo.

Ka daryti pavartojus per didele ADZYNMA doze?
Pavartojus per didelj $io vaisto kiekj, gali atsirasti kraujavimas.

Pamirsus pavartoti ADZYNMA

Jeigu praleidote ADZYNMA injekcija (suleidimg), apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti ADZYNMA

Jei norite nutraukti gydyma ADZYNMA, pasitarkite su gydytoju. Nutraukus gydyma, ligos simptomai
gali pasunkéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Vartojant ADZYNMA buvo pranesta apie toliau nurodyta Salutinj poveik].
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Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
nosies ir gerklés (ryklés) infekcija;

galvos skausmas;

svaigulys;

migrena;

viduriavimas;

pykinimas.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmenu):
didelis trombocity skaicius kraujyje (trombocitoze);

mieguistumo pojiitis;

viduriy uzkietéjimas;

pilvo piitimas;

silpnumas (astenija);

karsc¢iavimas;

nenormalus ADAMTS13 aktyvumas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ADZYNMA

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Neatidaryti flakonai

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Neatidarytus ADZYNMA milteliy flakonus galima laikyti kambario temperatiroje (iki 30 °C) ne
ilgiau kaip 6 ménesius, bet ne ilgiau kaip iki tinkamumo laiko pabaigos. Jei ADZYNMA buvo
laikomas kambario temperatiiroje, neperkelkite jo atgal j Saldytuva. Ant dézutés uzraSykite datg, kada
ADZYNMA buvo isimtas is saldytuvo.

Po paruosimo
Nesuvartotg vaista po 3 valandy reikia sunaikinti.
Pastebéjus, kad jis néra skaidrus ir bespalvis, $io vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ADZYNMA sudétis

o Veiklioji medziaga rADAMTS13 yra isgrynintas rekombinantinis zmogaus disintegrinas ir
metaloproteinazé su trombospondino 13 motyvais.
Kiekviename milteliy flakone yra 500 arba 1 500 TV rADAMTSI13 vardinio aktyvumo.

. Tirpiklio flakone yra 5 ml injekcinio vandens.

o Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, L-histidinas, manitolis,
sacharozé ir polisorbatas 80 (E433). Zr. 2 skyriy ,,ADZYNMA sudétyje yra natrio® ir
~ADZYNMA sudétyje yra polisorbato 80*.

ADZYNMA isvaizda ir kiekis pakuotéje
ADZYNMA tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Milteliai yra balti liofilizuoti
milteliai. Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis.

Kiekvienoje pakuotéje yra vienas milteliy flakonas, vienas tirpiklio flakonas, vaisto ruoSimo priemone
(,BAXJECT II Hi-Flow*), vienkartinis Svirkstas, vienas infuzijos rinkinys ir du alkoholiu sudrékinti
tamponai.

Registruotojas ir gamintojas
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austrija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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
Taxena bearapus EOO/ Takeda Belgium NV

Temn.: +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
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E)Lada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafa

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

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

Romaéania

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM-mm-dd}.>

Sis vaistas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti visos

informacijos apie $§j vaista nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus atnaujins §j

lapel;.

Kiti informacijos saltiniai
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ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

7. Naudojimo instrukcijos

Siose naudojimo instrukcijose pateikiama informacija, kaip paruosti ir infuzuoti ADZYNMA.

Sios naudojimo instrukcijos yra skirtos sveikatos prieZiiiros specialistams ir

pacientams / globéjams, kurie, tinkamai i§mokyti sveikatos prieZiiiros specialisto, infuzuos
ADZYNMA namuose.

Gydyma ADZYNMA turi skirti ir prizitiréti sveikatos priezitiros specialistas, turintis kraujo sutrikimy
turin€iy pacienty prieziiiros patirties.

Svarbu:

o Skirta leisti { veng tik po paruoSimo.

Procediiros metu laikykités aseptikos reikalavimy.

Prie§ vartodami patikrinkite vaistinio preparato tinkamumo laika.

Nevartokite ADZYNMA, jei pasibaiges tinkamumo laikas.

Jei pacientui reikia daugiau nei vieno ADZYNMA flakono vienai injekcijai, paruoskite

kiekvieng flakona, laikydamiesi instrukcijy, pateikty skyriuje ,,RuoSimas®.

. Prie§ vartodami apzitirékite paruosta ADZYNMA tirpala, ar néra kietyjy daleliy ir nepakitusi
spalva. Tirpalas turi buti skaidrus ir bespalvis.

o Negalima vartoti, jei pastebimos kietosios dalelés arba pakitusi spalva.
o ADZYNMA, laikoma kambario temperattiroje, reikia suvartoti per 3 valandas po paruosimo.
o ADZYNMA negalima vartoti kartu su kitais infuziniais vaistiniais preparatais tame paciame

vamzdelyje ar talpykléje.
Ruosimas

1. Paruoskite Svary ploks$¢ia pavirsiy ir surinkite visas medziagas, kuriy reikés vaistiniam
preparatui paruosti ir vartoti (A pav.).

A pav.
A\k0“°““
udreldnts
tampona®
Vaistiniam preparatui paruosti Vaistiniam preparatui
reikalingos medziagos vartoti reikalingos

2. Prie$ naudodami palaukite, kol ADZYNMA ir skiediklio flakonai susils iki kambario
temperatiiros.
3. Kruopsciai nusiplaukite ir nusausinkite rankas.
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4, Nuimkite plastikinius dangtelius nuo ADZYNMA ir skiediklio flakony ir pastatykite flakonus
ant lygaus pavirsiaus (B pav.).

B pav.
5. Nuvalykite guminius kamscius alkoholiu sudrékintu tamponu ir prie$ naudodami leiskite jiems
i8dzidti. (C pav.).
C pav.

6. Atidarykite ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemonés pakuote nupléSdami dangtelj, neliesdami
vidinés pusés (D pav.).
. Neisimkite ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemonés i§ pakuotés.
o Nelieskite skaidraus plastikinio smaigo.

D pav.
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7.

Apverskite pakuote su ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemone ir uzdékite ant skiediklio flakono
virsaus. Spauskite tiesiai zemyn, kol skaidrus plastikinis smaigas pradurs skiediklio flakono
kamstj (E pav.).

E pav.

Skaidrus
plastikas

Skiediklis

Suimkite ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemonés pakuote uz krasto ir traukdami nuimkite jg nuo
priemoneés (F pav.).

o Nenuimkite mélyno dangtelio nuo ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemonés.

o Nelieskite atviro violetinio plastikinio smaigo.

F pav.

Apverskite sistema taip, kad skiediklio flakonas bty ant virSaus. Spauskite ,,BAXJECT II
Hi-Flow* priemong tiesiai zemyn, kol violetinis plastikinis smaigas pradurs

ADZYNMA milteliy flakono kamstj (G pav.). Veikiant vakuumui skiediklis bus jtrauktas j
ADZYNMA milteliy flakona.

. Galite pastebéti Siek tiek burbuliuky ar puty — tai normalu ir jie netrukus turéty iSnykti.

G pav.

Violetinis
plastikas

Milteliai
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10.  Svelniai ir tolygiai sukite sujungtus flakonus, kol milteliai visiskai istirps (H pav.).
o Nepurtykite flakono.

H pav.

11.  Pries leisdami apzitirékite paruostg tirpala, ar jame néra kietyjy daleliy.
. Nenaudokite vaistinio preparato, jei pastebétos kietosios dalelés arba pakitusi spalva.

12.  Jei dozei reikia daugiau nei vieno ADZYNMA flakono, paruoskite kiekvieng flakong, atlikdami
pirmiau nurodytus veiksmus.

. Kiekvienam ADZYNMA ir skiediklio flakonui paruosti naudokite kita
»BAXJECT II Hi-Flow* priemone.
ADZYNMA leidimas
13.  Nuimkite mélyng dangtelj nuo ,,BAXJECT II Hi-Flow* priemonés (I pav.). Pritvirtinkite
Svirkstg su Luerio jungtimi (J pav.).

o Neijsvirkskite j sistemg oro.

| pav. J pav.

14.  Apverskite sistema (ADZYNMA flakonas dabar yra virSuje). Létai traukdami stimoklj atgal
jtraukite paruosta tirpalg j Svirksta (K pav.).

K pav.

15.  Jei pacientui reikia vartoti daugiau nei vieng ADZYNMA flakong,  tg patj Svirkstg galima
jtraukti keliy flakony turinj. Kartokite §j veiksma su visais paruostais ADZYNMA flakonais, kol
bus pasiektas visas vartotinas tiiris.
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16.
17.

18.

19.
20.

21.

Atjunkite Svirksta ir pritvirtinkite tinkamg injekcine adatg arba infuzijos rinkinj.

Nukreipkite adatg aukStyn ir pasSalinkite oro burbuliukus $velniai tapSnodami Svirksta pirStu ir
létai bei atsargiai stumdami org i§ Svirksto ir adatos.

Uzdekite turniketa ir nuvalykite pasirinkta injekcijos vietg alkoholiu sudrékintu tamponu

(L pav.).

L pav.

Iveskite adatg j veng ir nuimkite turniketa.
Paruosta ADZYNMA infuzuokite 1étai, 2—4 ml per minute sparta (M pav.).
. Vaistinio preparato leidimo spartai reguliuoti galima naudoti Svirksto pompa.

M pav.

Istraukite adatg iS venos ir kelias minutes palaikykite prispaude injekcijos vieta.
. Pakartotinai neuzdenkite adatos.

Kaip laikyti ADZYNMA

ADZYNMA laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C) arba kambario temperatiiroje (iki 30 °C) ne ilgiau
kaip 6 ménesius.

Jei ADZYNMA buvo laikomas kambario temperatiiroje, neperkelkite jo atgal j Saldytuva.
Ant dézutés uzrasykite data, kada ADZYNMA buvo i§imtas i$ Saldytuvo.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaistinio
preparato vartoti negalima.

ADZYNMA reikia suvartoti per 3 valandas po paruosimo. Nesuvartota vaistinj preparata, jei
jis nesuvartotas per 3 valandas po paruosimo, reikia sunaikinti.

Kaip iSmesti ADZYNMA

Flakonai yra vienkartinio naudojimo.

Panaudotg adata, Svirksta ir tusCius flakonus iSmeskite j astrioms atlieckoms skirta nepraduriama
talpykle.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka
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IV PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS ISVADOS DEL REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS
SALYGOMIS
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Europos vaisty agentiiros iSvados dél

e Registracijos iSimtinémis sglygomis

I$nagrinéjes paraiska CHMP nusprendé, kad, kaip iSsamiau paaiskinta Europos vieSame vertinimo
protokole, rizikos ir naudos santykis yra palankus rekomenduoti registracijg iSimtinémis saglygomis.

46



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A.	BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 
	C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	E.	SPECIFINIS ĮPAREIGOJIMAS ĮVYKDYTI POREGISTRACINES UŽDUOTIS REGISTRACIJOS IŠIMTINĖMIS SĄLYGOMIS ATVEJU
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS
	EUROPOS VAISTŲ AGENTŪROS IŠVADOS DĖL REGISTRACIJOS IŠIMTINĖMIS SĄLYGOMIS

