| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSIm zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadg€jadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apaksSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

ADZYNMA 500 SV pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

ADZYNMA 1 500 SV pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

ADZYNMA 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons ar pulveri satur nominali 500 starptautiskas vienibas (SV) rADAMTS13" aktivitates, ko
meéra péc ta iedarbiguma.

------

ADZYNMA 1 500 SV pulveris un $§kidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai

Katrs flakons ar pulveri satur nominali 1 500 SV rADAMTS13" aktivitates, ko méra péc ta
iedarbiguma.

vvvvvv

“ADZYNMA ir attirits bivariants cilvéka rekombinants “A dezintegrins un metaloproteinaze ar
trombospondina motivu 13” (rADAMTS13), kas ekspreséts Kinas kamju olnicu (KKO) §iinas,
izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju (nativa rADAMTS13 Q23 un rADAMTS13 R23 varianta
maisijums ar kontrolétu abu variantu attiecibas diapazonu), ko déve par rADAMTS13.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Balts liofiliz&ts pulveris.

Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains skidums.

Iz8kidinata skiduma pH ir 6,7-7,3, un osmolalitate nav zemaka par 240 mOsmol/kg.
4.  KLINISKA INFORMACLJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

ADZYNMA ir enzimu aizstajterapija (EAT), kas indiceéta ADAMTS13 deficita arstéSanai b&rniem un
pieaugusSiem pacientiem ar iedzimtu trombotisku trombocitopénisko purpuru (ITTP).

ADZYNMA var lietot visam vecuma grupam.



4.2. Devas un lieto§anas veids

ArstéSana ar ADZYNMA jauzsak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze pacientu ar
hematologiskam slimibam arstésana.

Devas
Profilaktiska enzimu aizstajterapija
o 40 SV/kg kermena masas reizi divas nedglas.

o Profilakses devu biezumu var pielagot lidz 40 SV/kg kermena masas vienu reizi nedéla,
pamatojoties uz kliisko atbildes reakciju (skatit 5.1. un 5.2. punktu).

Enzimu aizstdjterapija péc vajadzibas akiitam TTP epizodém

Akiitas trombotiskas trombocitop&niskas purpuras (TTP) epizodes gadijuma ieteicama ADZYNMA
deva akiitas TTP epizodes arstéSanai ir Sada:

o 40 SV/kg kermena masas 1. diena.
o 20 SV/kg kermena masas 2. diena.
o 15 SV/kg kermena masas vienu reizi diena, sakot no 3. dienas, lidz divam dienam pé&c akiita

notikuma izzusanas (skatit 5.1. apakSpunktu).
Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilvéki

Par ADZYNMA lietosanu pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem, ir pieejami ierobezoti dati.
Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizes rezultatiem, gados vecakiem pacientiem deva
nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Ta ka rADAMTS13 ir rekombinants proteins ar lielu molekulmasu, tas neizdalas caur nier€m, un
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Ta ka rADAMTS13 ir rekombinants proteins ar lielu molekulmasu, tas tiek izvadits katabolisma
(nevis aknu metabolisma) cela, un pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago
(skattt 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Ieteicama devu shéma, nemot véra kermena masu, pediatriskiem pacientiem ir tada pati ka
pieaugusajiem.

Pamatojoties uz populacijas farmakoking&tikas analizes rezultatiem, zidainiem, kuru kermena masa ir <
10 kg, ir lielaka iesp&jamiba, ka bis jakorige lietoSanas biezums no katru otro nedélu uz vienu reizi
nedéla (skatit 5.2. apakSpunktu).

Lietosanas veids

vvvvvv

ADZYNMA 500 SV un ADZYNMA 1 500 SV pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai tiek ievadits ar atrumu 2—4 ml mindtg.



levadisana mdjas apstaklos vai patstavigi

Pacientiem, kuri labi panes injekcijas, var apsvert zalu ievadiSanu majas apstaklos vai patstavigi
veselibas apriipes specialista uzraudziba. LEmums par pacienta parcelSanu uz ievadiSsanu majas
apstaklos vai patstavigi japienem péc arst€josa arsta izvertejuma un ieteikuma. Pirms sakt ievadiSanu
majas apstaklos vai patstavigi, arst€josajam arstam un/vai medmasai ir jasniedz pacientam un/vai
aprupétajam atbilstoSa apmaciba. Atrodoties majas, devai un ievadiSanas atrumam jasaglabajas
nemainigam, un tos nedrikst mainit bez konsult€Sanas ar arst&joso arstu. Ja pacientam zalu ievadiSanas
laika majas apstaklos paradas agrinas paaugstinatas jutibas pazimes, zalu ievadiSana nekavegjoties
japartrauc un jauzsak atbilstosa arstéSana (skatit 4.4. apaksSpunktu). Turpmakas injekcijas javeic
klinika. ArstejoSajam arstam ripigi jaseko Iidzi arstéanas gaitai.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Dzivibai bistama paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Var rasties alergiska tipa paaugstinata jutiba, tostarp anafilaktiskas reakcijas. Pacienti jainformé par
agrinam paaugstinatas jutibas reakciju pazimeém, tostarp, bet ne tikai, par tahikardiju, spiedosu sajttu
kriitts, sekSanu un/vai akiitu respiratoro distresu, hipotensiju, generaliz&tu natreni, niezi,
rinokonjunktivitu, angioedému, letargiju, sliktu dGi§u, vemsanu, parestéziju, nemieru, kas var progresét
lidz anafilaktiskajam Sokam. Ja rodas smagas alergiskas reakcijas pazimes un simptomi, nekavéjoties
japartrauc So zalu lietoSana un jasniedz atbilstosa apriipe.

Imunogenitate
Tapat ka visu terapeitisko protemnu gadijuma, pastav imunogenitates iespgjamiba. P&c arstéSanas ar
ADZYNMA pacientiem var rasties antivielas pret rADAMTS13, kas var izraisit samazinatu atbildes

reakciju uz rADAMTS13 (skatit 5.1. apaksSpunktu). Ja ir aizdomas par $adam antivielam un
iedarbigums nav pietickams, jaapsver citas terapeitiskas strategijas.

Natrija saturs

=

Sis zéles satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra ml, — baitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Gritnieciba

Dati par ADZYNMA lietosanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. P&tfjumi ar
dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi, kas saistita ar reproduktivo toksicitati (skatit



5.3. apakSpunktu). ADZYNMA lietoSanu griitniecibas laika var apsvert tikai péc riipigas individualas
riska un ieguvumu analizes, ko veic arstéjosais arsts pirms arsté€Sanas un tas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav pietiekamas informacijas par rADAMTS13 izdaliSanos cilvéku vai dzivnieku piena, bet maz
ticams, ka tas izdalas cilveka piena ta lielas molekulmasas dgl. Pienemot lémumu partraukt barosanu
ar kruti vai partraukt ADZYNMA lietoSanu, janem vera So zalu nozimigums matei.

Fertilitate

Nav pieejami dati par rADAMTS13 ietekmi uz virieSu un sievieSu auglibu. Dati par dzivniekiem
neliecina par tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz viriesu vai sievieSu auglibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Rekombinantais rADAMTS13 var maz ietekm&t sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Peéc ADZYNMA lietoSanas var rasties reibonis un miegainiba (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Klmiskajos pétijumos visbiezak zinotas blakusparadibas bija galvassapes (31,5 %), caureja (17,8 %),
reibonis (16,4 %), augs€jo elpcelu infekcija (15,1 %), slikta diisa (13,7 %) un migréna (11 %).

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas (NBP) ir uzskaititas 1. tabula.

Blakusparadibas talak ir noraditas atbilstosi MedDRA organu sisteému klasifikacijai un biezumam.
Biezums ir definéts §adi: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1 000 lidz < 1/100);
reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem
datiem). Katra organu sistemu klas€ (OSK) nevelamas blakusparadibas ir noraditas biezuma
samazinasanas seciba. Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to
bitiskuma samazinajuma seciba.

1. tabula. Blakusparadibas, kas noveérotas pacientiem, kuri tika arstéti ar ADZYNMA

MedDRA organu sistému klasifikacija | Nevélama reakcija Biezuma kategorija
(OSK) atbilstosi velamajam atbilstosi priek§metam
terminam (VT)
Infekcijas un infestacijas Augsgjo elpcelu infekcija Loti biezi
Asins un limfatiskas sistémas Trombocitoze Biezi
traucejumi
Nervu sistemas trauceéjumi Galvassapes Loti biezi
Reibonis Loti biezi
Migréna Loti biezi
Miegainiba Biezi




MedDRA organu sistemu klasifikacija | Nevelama reakcija Biezuma kategorija
(OSK) atbilstosi vélamajam atbilstosi priek§metam
terminam (VT)
Kunga un zarnu trakta traucéjumi Caureja Loti biezi
Slikta dasa Loti biezi
Aizcietejums Biezi
Vedera uzpiisanas Biezi
Visparéeji traucéjumi un reakcijas Astenija Biezi
ievadiSanas vieta Karstuma sajtita Biezi
Izmekl&jumi Anomala ADAMTS13 Biezi
aktivitate

Pediatriska populacija

Kontrolétos pétijumos par ADZYNMA lietosanu pediatriskiem pacientiem ir pieejama ierobezota
informacija. DroSuma novertgjums pediatriskiem pacientiem ir balstits uz droSuma datiem, kas iegtti
viena 3. fazes kliniska petijuma, salidzinot ADZYNMA ar plazmas terapiju (svaigi saldeta plazma
[SSP], ar 8kidinataju/detergentu [S/D] apstradata plazma vai VIII faktora-Villebranda faktora [FVIII-
VWF] koncentrati péc petnieka izvéles), un viena 3.b fazes petjjuma. Petijumos tika ieklauti 20 un

1 pediatriskais pacients vecuma no 2 Iidz 17 gadiem attiecigi profilaktiskaja un “pec vajadzibas”
kohorta. Kopuma droSuma profils Siem pediatriskajiem pacientiem bija lidzigs tam, kads noverots
pieauguso populacija.

Viens 36 stundas vecs jaundzimusais tika arstets ar ADZYNMA lidzcietigas lietoSanas programma, un
péc 2 gadu ilgas profilaktiskas arst€Sanas netika zinots par bazam saistiba ar droSumu vai
imunogenitati.

Paredzams, ka blakusparadibu biezums, veids un smagums bérniem bis tada pati ka pieauguSajiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoS$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Kliniskajos pétijumos tika lietotas vienreiz&jas devas lidz 160 SV/kg, un to droSuma profils kopuma
atbilda klinisko p&tfjumu rezultatiem ITTP pacientiem.

Pardozésanas gadijuma, nemot véra rADAMTS13 farmakologisko iedarbibu, var biit paaugstinats
asinoSanas risks (skatit 5.1. apakSpunktu).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antitrombotiskie 11dzekli, enzimi, ATK kods: BOIAD13.



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

Darbibas mehanisms

rADAMTS13 ir endogéna ADAMTS13 rekombinanta forma. ADAMTSI13 ir plazmas cinka
metaloproteaze, kas regulé Villebranda faktora (von Willebrand factor, VWF) aktivitati, saskelot lielos
un loti lielos VWF multimérus 11dz mazakam vienibam un tadgjadi samazinot VWF trombocitu
saistiSanas Tpasibas un ta tieksmi veidot mikrotrombus. Paredzams, ka rADAMTS13 mazinas vai
noversts spontanu VWF trombocTtu mikrotrombu veidoSanos, kas izraisa trombocitu paterinu un
trombocitopéniju pacientiem ar I[TTP.

Farmakodinamiska iedarbiba

Imunogenitate

Loti biezi tika konstat&tas antivielas pret zalem (AVZ). Nav noveroti pieradijumi par AVZ ietekmi uz
farmakokingtiku, efektivitati vai droSumu, tomér dati joprojam ir ierobezoti (skatit 4.4. apakSpunktu).

Kliniska efektivitate un droSums

Kliniska efektivitate un droSums tika novertéti divos paslaik notiekoSos pétijumos (p&tijums 281102
un pétijums 3002).

Petijums 281102

ADZYNMA tika petits globala 3. fazes, prospektiva, randomizeta, kontroléta, atklata, daudzcentru,
divu periodu krusteniska pétijuma, kam sekoja vienas grupas turpinajuma periods (petfjums 281102),
noveértgjot profilaktiskas un péc vajadzibas veiktas EAT ar ADZYNMA efektivitati un droSumu
salidzinajuma ar plazmas terapiju pacientiem ar smagu ITTP (ADAMTS13 aktivitate < 10 %).

Profilaktiska enzimu aizstajterapija pacientiem ar ITTP

ADZYNMA efektivitate profilaktiskaja arst€Sana pacientiem ar ITTP tika noverteta 46 profilakses
kohortas pacientiem, kuri tika randomizeti, lai 6 ménesus sanemtu profilaktisku arst€Sanu ar 40 SV/kg
(£ 4 SV/kg) ADZYNMA vai plazmas terapiju (1. periods) vienu reizi nedé€la (pacientiem, kuri pirms
pievienoSanas petijumam ieprieks tika arsteti ar plazmas terapiju vienu reizi ned€la) vai katru otro
nedglu, p&c tam parejot uz citu 6 meénesus ilgu terapiju (2. periods). P&c 1. un 2. perioda visi pacienti
uzsaka 6 ménesu vienas grupas arstéSanas periodu ar ADZYNMA (3. periods). Sakotngjais
profilaktiskas arst€Sanas ar ADZYNMA biezums bija katru otro ned€lu 35 (76,1 %) pacientiem un
reizi nedela 9 (19,6 %) pacientiem.

Vidgjais (SN) vecums bija 30,5 (16,0) gadi (diapazons: no 3 Iidz 58 gadiem). No 46 pacientiem

4 (8,7 %) bija < 6 gadus veci, 4 (8,7 %) bija> 6 [idz < 12 gadus veci, 4 (8,7 %) bija vecuma no > 12
lidz < 18 gadiem un 34 (73,9 %) bija vecuma > 18 gadiem. Vidgja (SN) kermena masa bija 65,9 kg
(21,8) (diapazons: no 18,5 Iidz 102,4 kg), un lielaka dala pacientu bija baltas rases parstavji (65,2 %),
sievietes (58,7 %), no kuram 74,1 % bija reproduktiva vecuma.

Pirms pievienoSanas pétijumam lielaka dala (69,6 %) pacientu sanéma SSP, 21,7 % sanéma
skidinataja/detergenta (S/D) plazmu un 6,5 % — FVIII-VWF koncentratu.

Profilaktiskas arstéSanas ar ADZYNMA efektivitati pacientiem ar ITTP novertgja, pamatojoties uz
akiitu TTP notikumu biezumu (ko noteica trombocTtu skaita samazinasanas [> 50 % no sakotn&ja
stavokla vai trombocitu skaits < 100 x 10%1] un laktata dehidrogenazes [LDH] Iimena paaugstinasanas
[> 2x sakotngja vertiba vai > 2% normas augsgja robeza (NAR)]), subakiitiem TTP notikumiem (ko
noteica trombocitopénijas notikums vai mikroangiopatiskas hemolitiskas anémijas notikums; un
organu specifiskas pazimes un simptomi, tostarp, bet ne tikai, nieru darbibas trauc€jumu notikumi,
neirologisko simptomu notikumi, drudzis, nogurums/letargija un/vai sapes védera) un TTP izpausmém
(piemé&ram, trombocitopéniju, mikroangiopatisku hemolitisku anémiju, neirologiskiem simptomiem,
nieru darbibas trauc€jumiem un sapem vedera), ka ar1 subaktitu TTP notikumu izraisitu papildu devu
lietoSanas biezumu (skatit 2. tabulu).



2. tabula. Profilaktiskas kohortas efektivitates rezultati ITTP pacientiem (1. un 2. periods)

ADZYNMA Plazmas
N = 45 terapijas
N =46

Akiiti TTP notikumi
P&tamo personu skaits, kam bija notikums 0 1
(notikumu skaits) ((©) @
Subakiiti TTP notikumi
P&tamo personu skaits, kam bija notikums 1 6
(notikumu skaits) (D) @)
To petamo personu skaits, kas sanem papildu devu 0 4
subakiita notikuma deél
Papildu devu skaits subakiita notikuma dg] 0 9
TTP izpausmes
Trombocitopénijas notikumi®

P&tamo personu skaits, kam bija notikums 13 23

(notikumu skaits) (49) (91)

Uz modeli balstits gada notikumu raditajs,” LSM (SK) 0,92 (0,262) 1,72 (0,457)
Mikroangiopatiskas hemolitiskas anémijas notikumi®

P&étamo personu skaits, kam bija notikums 8 12

(notikumu skaits) (23) (32)

Uz modeli balstits gada notikumu raditajs,’ LSM (SK) 0,37 (0,136) 0,59 (0,194)
Neirologisku simptomu notikumi®

P&tamo personu skaits, kam bija notikums 4 7

(notikumu skaits) (18) (29)

Uz modeli balstits gada notikumu raditajs,” LSM (SK) 0,13 (0,068) 0,23 (0,109)
Nieru darbibas traucgjumu notikumi®

P&tamo personu skaits, kam bija notikums 5 2

(notikumu skaits) (11) 5)

Uz modeli balstits gada notikumu raditajs,’ LSM (SK) 0,17 (0,090) 0,08 (0,052)
Sapju veédera notikumi

P&tamo personu skaits, kam bija notikums 2 6

(notikumu skaits) 4 (8)

Uz modeli balstits gada notikumu raditajs,” LSM (SK 0,09 (0,055) 0,17 (0,086)

LSM = mazako kvadratu vidgja vertiba; SK = standarta klida; TTP = trombotiska trombocitop&niska purpura.
2 TrombocTtu skaita samazinaSanas > 25 % no sakotn&ja Iimena vai trombocTtu skaits < 150 x 10%/1.

® No negativa binominala jauktu efektu modela.
¢ LDH paaugstinasanas > 1,5 x bazes vértiba vai > 1,5 x NAR.

4 Nervu sistémas traucgjumu simptomi (pieméram, galvassapes, apjukums, atminas traucgjumi, aizkaitinamiba,

parestézija, dizartrija, disfonija, redzes traucgjumi, fokali vai vispargji motoriski simptomi, tostarp krampji).
¢ Seruma kreatinina limena palielinasanas, > 1,5 reizes parsniedzot sakuma vertibu.




Kopgjie ADZYNMA efektivitates rezultati bija konsekventi visa petijuma laika, tostarp 3. perioda un
visas vecuma grupas.

Enzimu aizstajterapija péc vajadzibas akiitam TTP epizodém

Enzimu aizstajterapijas pé€c vajadzibas akiitam TTP epizodem efektivitati novertéja, pamatojoties uz
akaitu TTP notikumu patsvaru, kas reagéja uz ADZYNMA gan profilakses, gan péc vajadzibas
veiktas arst€Sanas grupa visa petijuma laika.

Akiits TTP notikums, kas reagé uz ADZYNMA, tika definéts ka novérsts TTP notikums, kad
trombocitu skaits bija > 150 x 10%1 vai trombocitu skaits bija 25 % robeZas no sakotn&ja Iimena,
atkariba no ta, kas notiek vispirms, un LDH < 1,5 x sakotngjais Itmenis vai < 1,5 x NAR, bez
nepiecieSamibas lietot citu ADAMTS13 saturosu lidzekli.

Pec vajadzibas grupa ietvera 5 pieaugusos pacientus (> 18 gadus vecus) un 1 pediatrisko pacientu (< 6
gadus vecu). Pacientiem, kas ieklauti $aja grupa, kopuma bija 7 akiiti TTP notikumi. No Siem

6 pacientiem 2 pacienti tika randomizgti, lai sanemtu arsté€Sanu péc vajadzibas ar ADZYNMA, un

4 pacienti tika randomizgti, lai sanemtu plazmas terapiju. Visi 7 akiitie TTP notikumi izzuda p&c
arstesanas ar ADZYNMA vai plazmas terapiju 5 dienu laika.

Lielaka dala pacientu (66,7 %) bija viriesi, baltas rases (50 %), vid&jais (min, maks) vecums bija
20 (5, 36) gadi, vidgja (SN) kermena masa 56,4 (18,6) kg un mediana (min, maks) kermena masa 64,3
(23,0, 74,0) kg.

Petijums 3002 (turpinajuma pétijums)

Pacienti, kuri pabeidza 3. fazes pétijumu (p&tijums 281102), vargja registréties ilgtermina turpinajuma
petijumam (p&tijums 3002). Profilakses grupa bija 65 pacienti, no kuriem 40 pargaja no p&tijuma
281102, un 25 bija ieprieks nearsteti pacienti. 7 (17,5 %) no 40 pacientiem, kuri pargaja uz otru
pétijumu, bija vecuma no > 12 lidz < 18 gadiem, bet 33 (82,5 %) bija vecuma no > 18 gadiem. No

25 ieprieks nearstetajiem pacientiem 3 (12 %) bija < 6 gadus veci, 3 (12 %) bija > 6 lidz < 12 gadus
veci, 3 (12 %) pacienti bija vecuma no > 12 Iidz < 18 gadiem, bet 16 (64 %) pacienti bija vecuma no
> 18 gadiem. arsteéSanas pec vajadzibas grupa bija 1 pacients vecuma no > 6 lidz < 12 gadiem. Visi
pacienti tika arstéti ar ADZYNMA. Vidgjais un maksimalais profilaktiskas arstéSanas ilgums bija
attiecigi 0,98 gadi un 2,17 gadi. Akiitu un subakiitu TPP notikumu un TPP izpausmju biezums atbilda
pétijuma 281102 rezultatiem.

Pediatriska populacija

Kopuma efektivitate pediatriskajiem pacientiem bija lidziga efektivitatei, kadu novéroja picauguso
populacija.

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijjumu rezultatus par ADZYNMA viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas iedzimtas trombotiskas trombocitopéniskas purpuras

arst€Sanai (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

Iznémuma apstakli

Sis zales ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé, ka sakara ar §Ts slimibas retumu nav bijis
iespé&jams iegit pilnigu informaciju par SIm zalém.

Eiropas Zalu agentira ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par §im zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas So zalu aprakstu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

ADZYNMA farmakokinétikas (FK) profils tika noteikts, pamatojoties uz klisko p&tjjumu
ADAMTSI13 aktivitates datu analizi.



P&c vienreizgjas intravenozas ADZYNMA 5 SV/kg, 20 SV/kg un 40 SV/kg devas ievadiSanas
pieaugusSajiem un pusaudziem tika noverots no devas atkarigs individualas ADAMTS13 aktivitates
pieaugums, kas sasniedza maksimumu aptuveni 1 stundu p&c ievadiSanas vai agrak. Kliniskas devas
40 SV/kg vidg&jais (SN) pusperiods un vidgjais rezidences laiks (mean residence time, MRT)
pieaugusajiem un pusaudziem bija attiecigi 47,8 (13,7) stundas un 63,8 (16,0) stundas.

ADAMTSI13 aktivitates populacijas FK parametri pec 40 SV/kg ADZYNMA intravenozas ievadiSanas
pieaugusSajiem, pusaudziem un jaunakiem bérniem ir aprakstiti 3. tabula.

3. tabula: ADAMTSI13 aktivitates farmakokinétiskie parametri peéc ADZYNMA intravenozas
ievadiSanas ITTP pacientiem

Parametrs Vidégjais (SN)
(vieniba) Min.; Maks.
(N =83)
Craks. 1,13 (0,29)
(SVImI) 0,72; 2,29
AUC 72,8 (37,4)
(SV*h/ml) 38,7; 274
Ilgums ADAMTS13 aktivitate virs 10 % 8,85 (2,45)
(dienas) 4,51; 14,0

AUC = laukums zem ADAMTSI13 aktivitates-laika Itknes;Cmax = maksimala ADAMTS13
aktivitate.

Piezime: 1 SV/ml ADAMTSI13 aktivitates atbilst 100% vidg€jai normalai aktivitatei.
ADZYNMA intravenoza ievadiSana 40 SV/kg deva izraisija aptuveni vairak neka 5 reizes lielaku
ADAMTSI13 aktivitates iedarbibu (Cmax, AUC un ilgums virs 10 % ADAMTS13 aktivitates) un

mazaku mainigumu, salidzinot ar plazmas terapiju.

Tpa§as pacientu grupas

Vecums, dzimums, rase un citi iekséjie faktori

Papildus kermena masai pielagotajam devu rezimam tadi ieksgji faktori ka vecums, dzimums, rase,
sakotnéjais apléstais glomerularas filtracijas atrums (estimated glomerular filtration rate, eGFR) un
sakotngjais bilirubina limenis, netika identificéti ka kovariatas, kas ietekmé ADAMTS13 FK.

ADAMTSI13 aktivitates FK raksturlielumi (MRT, izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija [Vss] un
klirenss [CL]) bija lidzigi visas vecuma grupas pacientiem ar [TTP. ADZYNMA dozeSana atkariba no
kermena masas nodro$ina Iidzigus ADAMTS13 aktivitates FK parametrus (Cmax Un ADAMTS13
vidgja aktivitate [Cave]) dazadas vecuma grupas, ieskaitot pediatriskos pacientus vecuma lidz

12 gadiem.

Zidainiem, kuru kermena masa ir < 10 kg, vidgjais ilgums virs 10% ADAMTS13 aktivitates tika
paredzets 1saks (apméram 5-6 dienas), salidzinajuma ar pieaugusajiem (aptuveni 10 dienas).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos pétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, vienreizéjas devas toksicitati,

toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu, lokalo toleranci un imunogenitati neliecina par TpaSu
risku cilvekam. Nav veikti petfjumi, lai noverteétu rADAMTS13 mutagéno un kancerogéno potencialu.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Natrija hlorids

Kalcija hlorida dihidrats

L-histidins

Mannits

Saharoze
Polisorbats 80 (E433)

Skidinatajs

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maistijuma) ar citam zaleém.
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons

3 gadi

------

------

mikrobiologiska piesarnojuma risku, produkts jaizmanto nekavgjoties. Ja to neizmanto uzreiz, par
glabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika ir atbildigs lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Pulveris

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

ADZYNMA var uzglabat istabas temperatiira 1idz 30 °C Iidz 6 méneSiem liofilizeta veida, bet ne ilgak
par deriguma terminu.

P&c uzglabasanas istabas temperatira ADZYNMA nedrikst atgriezt atpakal uzglabasanai ledusskapi.

Uz kartona kastites uzrakstit datumu, kad ADZYNMA iznemts no ledusskapja.

vvvvvv

UzglabaSanas nosacijumus péc zalu atskaidisanas skatit 6.3. apakSpunkta.

11



6.5.

lepakojuma veids un saturs

ADZYNMA 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katra iepakojuma ir:

pulveris flakona (I tipa stikls) ar butila gumijas aizbazni

5 ml skidinataja flakona (I tipa stikls) ar butila gumijas aizbazni
viena $kidinaSanas ierice (BAXJECT II Hi-Flow)

viena vienreizlietojama 10 ml §lirce

viens 25 gauge infuzijas komplekts

divi spirta tamponi.

ADZYNMA 1 500 SV pulveris un $§kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Katra iepakojuma ir:

6.6.

pulveris flakona (I tipa stikls) ar butila gumijas aizbazni

5 ml skidinataja flakona (I tipa stikls) ar butila gumijas aizbazni
viena §kidinasanas ierice (BAXJECT II Hi-Flow)

viena vienreizlietojama 20 ml §lirce

viens 25 gauge infuzijas komplekts

divi spirta tamponi.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

vl =10 =W

Visparigi noradijumi

Aprekiniet ievadamo devu un tilpumu, pamatojoties uz pacienta kermena masu.
Procediiras laika izmantojiet aseptisku tehniku.

Pirms lieto$anas parbaudiet zalu deriguma terminu.

Nelietojiet ADZYNMA, ja beidzies deriguma termins.

Ja pacientam nepiecieSams vairak neka viens ADZYNMA flakons vienai injekcijai, katru

.....

c e v =1

BAXIJECT II Hi-Flow ierice.

Parenterali lietojamas zales pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai tajas nav dalinu un krasas
izmainu, ja Skidums un konteiners to atlauj. Iz8kidinatajam ADZYNMA skidumam jabiit
dzidram un bezkrasainam.

Neievadiet, ja ir noverotas dalinas vai krasas izmainas.

— 1 =

temperatura.
Neievadiet ADZYNMA viena caurulité vai tvertn€ vienlaikus ar citam zalém inftizijam.

12



Iz8kidinasana

1. Sagatavojiet tiru, [idzenu virsmu un savaciet visus materialus, kas biis nepiecieSami

vvvvvv

A attéls

Spirtd
tampons

Materiali izskidinasanai Materiali ievadiSanai

Pirms ievadiSanas laujiet ADZYNMA un $kidinataja flakoniem sasilt Iidz istabas temperattrai.
Riipigi nomazgajiet un nosusiniet rokas.

4, Nonemiet plastmasas vacinus no ADZYNMA un $kidinataja flakoniem un novietojiet flakonus
uz lidzenas virsmas (B attels).

wn

B attels
5. Noslaukiet gumijas aizbaznus ar spirta tamponu un pirms lietoSanas laujiet tiem noztt
(C attels).
C attels

6. Atveriet BAXJECT II Hi-Flow ierices iepakojumu, atpléSot vaku, neskarot iekSpusi (D attéls).
. Neiznemiet BAXJECT II Hi-Flow ierici no iepakojuma.
o Nepieskarieties caurspidigajam plastmasas durklim.

13



7.

______

flakona aizbazni (E attéels).
E attels

Caurspidiga
plastmasa

Skidinatajs

Satveriet BAXJECT II Hi-Flow ierices iepakojumu pie ta malas un nonemiet iepakojumu no
ierices (F attéels).

. Nenonemiet zilo vacinu no BAXJECT II Hi-Flow ierices.

o Nepieskarieties redzamajam violetajam plastmasas durklim.

F attels

Apgrieziet sistemu ta, lai Skidinataja flakons tagad atrastos virspuse. Spiediet BAXJECT II
Hi-Flow ierici taisni uz leju, lidz violetais plastmasas durklis pardur ADZYNMA pulvera
flakona aizbazni (G attels). Vakuums ievelk $kidinataju ADZYNMA pulvera flakona.

o Var rasties burbuli vai putas — tas ir normali un driz vien tie izzudfs.
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G attels

Violeta
plastmasa

Pulveris

______

10.  Viegli un nepartraukti virpiniet savienotos flakonus, lidz pulveris ir pilniba iz$kidis (H attels).
J Nekratiet flakonu.

H attels

11. Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai sagatavotaja skiduma nav dalinu.
) Neizmantojiet zales, ja ir noverotas dalinas vai krasas izmainas.
12.  Ja devai nepiecieSams vairak neka viens ADZYNMA flakons, iz§kidiniet katru flakonu, veicot
ieprieks miné&tas darbibas.
o Izmantojiet citu BAXJECT II Hi-Flow ierici un skidinataju, lai izS§kidinatu katru
ADZYNMA flakonu.

Noradijumi par ievadiSanu

13.  Nonemiet zilo vacinu no BAXJECT II Hi-Flow ierices (I att€ls). Pievienojiet Luer Lock tipa
Slirci (J attéels).
o Neievadiet sistéma gaisu.

I attels J attéls
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14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

Pagrieziet sistemu otradi (ADZYNMA flakons tagad ir virspusg€). levelciet sagatavoto
skidumu $lircg, lenam velkot virzuli atpakal (K attéls).

K attels

Ja pacientam jasanem vairak neka viens ADZYNMA flakons, §lirc€ var iepildit vairaku flakonu
saturu. Atkartojiet So procesu visiem sagatavotajiem ADZYNMA flakoniem, Iidz sasniegts
kopgjais ievadamais tilpums.

Atvienojiet §lirci un pievienojiet piemérotu injekcijas adatu vai infuzijas komplektu.

Pavérsiet adatu uz augsu un izvadiet visus gaisa burbulus, viegli pieskaroties §lircei ar pirkstu
un l€nam un uzmanigi izspiezot gaisu no $lirces un adatas.

Uzlieciet Znaugu un notiriet izvél&to injekcijas vietu ar spirta tamponu (L attels).

L attéls

Ievadiet adatu véna un p&c tam nonemiet Znaugu.
Lénam ievadiet sagatavoto ADZYNMA ar atrumu no 2 Iidz 4 ml miniaité (M attels).
o Lai kontrolétu ievadiSanas atrumu, var izmantot §lirces stkni.

M attels

Izvelciet adatu no vénas un vairakas mintites piespiediet injekcijas vietu.

o Nelieciet uzgali uz adatas atkartoti.

Ielieciet adatu, §lirci un tukSos flakonus nepardurama, asiem priekSmetiem paredzeta
konteinera.

) Neizmetiet slirces un adatas sadzives atkritumos.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija

medinfoEMEA@takeda.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/24/1837/001

EU/1/24/1837/002

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS

PASAKUMUS ZALEM, KAS REGISTRETAS ,,JZNEMUMA
KARTA”
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
1221 Vienna, Austrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo IpasSi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) pirms ADZYNMA ievadisanas majas apstaklos/patstavigi
javienojas ar valsts kompetento iestadi par izglitojoSo materialu ADZYNMA ievadiSanai majas
apstaklos/patstavigi saturu un formatu, ar1 par sazinas lidzekliem, izplatiSanas sisttmam un visiem

pargjiem programmas aspektiem.

IzglitojoSo materialu par zalu ievadiSanu mérkis ir sniegt ieteikumus par to, ka kontrolet paaugstinatas
jutibas riskus, zales ievadot majas apstak]os/patstavigi.
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RAI janodrogina, lai katra dalibvalsti, kuras tirgi ADZYNMA nonaks, visu veselibas apriipes
specialistu, kuri, ka paredzams, parakstis, un pacientu/apriip&taju, kuri, ka paredzams, lietos
ADZYNMA, riciba biitu talak mingtais izglitojoSais komplekts.

. Izglitojosi materiali arstam

. Informativs komplekts pacientam

IzglitojoSi materiali arstam

o Zalu apraksts

. Norades veselibas apripes specialistiem (VAS) par paaugstinatu jutibu, ADZYNMA ievadot
majas apstaklos/patstavigi

o Pacienta/apriipetaja bridinajuma kartite par paaugstinatu jutibu, ADZYNMA ievadot majas

apstaklos/patstavigi
. Norades veselibas apriipes specialistiem
0] VAS sanems informaciju par paaugstinatas jutibas risku saistiba ar ADZYNMA
0] Paaugstinatas jutibas iesp&jamiba ir janem v&ra, novertgjot piemerotibu zalu ievadiSanai
majas apstak]os/patstavigi
0] VAS pacients jainforme par paaugstinatas jutibas pazimém un simptomiem un darbibam,

kas veicamas pacientam, ja rodas paaugstinata jutiba
o] VAS sanems galvenos apsvérumus pacientu informéSanai par risku un
pacienta/aprupétaja bridinajuma kartites lietoSanu

. Pacienta/apriipetaja bridinajuma kartite
o] ADZYNMA lietoSanas laika var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas
o] Informacija par paaugstinatas jutibas reakciju pazimé€m un simptomiem un par to, kad
javersas pie veselibas apripes specialistiem péc palidzibas
0] Izprot veicamas darbibas (t. i., nekavgjoties versties péc mediciniskas palidzibas), ja rodas

pazimes un simptomi
o] ADZYNMA parakstijusa arsta kontaktinformacija

Informativs komplekts pacientam

. Pacientam paredzgta lietoSanas instrukcija

E. TPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS ,,JZNEMUMA KARTA”

Ta ka §7 ir registracija ,,iznémuma karta” un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu,
RAI noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:

Apraksts Izpildes termins
Lai papildus izvertetu rADAMTS13 ilgtermina efektivitati un droSumu 2024. gada
pacientiem ar iedzimtu trombotisku trombocitopenisko purpuru (ITTP), RAI decembris

jaiesniedz pétijuma 281102 — 3. fazes prospektiva, randomizgta, kontrol&ta,
atklata, daudzcentru pétijuma — rezultati.

Lai papildus izvertetu rADAMTS13 ilgtermina efektivitati un droSumu 2027. gada
pacientiem ar ITTP, RAI jaiesniedz pétijuma TAK-755-3002 — 3.b fazes septembris
prospektiva, atklata, daudzcentru, vienas arst€Sanas grupas pétjjuma — galigie
rezultati.

Lai papildus izvértetu rADAMTSI13 droSuma apsveérumus pacientiem ar ITTP,
RAI javeic pécregistracijas droSuma pétijums (post authorisation safety study, | P&tjjuma gala
PASS) pacientiem, kas sanem rADAMTSI13 un jaiesniedz ta rezultati saskana | zinojums:

ar apstiprinato protokolu. 2030. gada
decembris
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Apraksts

Izpildes termin§

Lai nodroSinatu rADAMTSI13 droSuma un efektivitates pienacigu uzraudzibu
pacientu ar ITTP arstesana, RAI katru gadu jasniedz atjauninata jauniegiita
informacija saistiba ar TADAMTS13 droSumu un efektivitati.

Ik gadu ikgadgja
izvert€juma
ietvaros
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KARBA (500 SV)

1. ZALU NOSAUKUMS

ADZYNMA 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
rADAMTS13

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 500 SV rADAMTS13, aptuveni 100 SV/ml péc izskidinasanas 5 ml $kidinataja.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, L-histidins, mannits, saharoze, polisorbats 80
(E433) un Gidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 1 flakons ar skidinataju (5 ml), | BAXJECT II Hi-Flow ierice,
1 vienreizlietojama 10 ml §lirce, 1 infiizijas komplekts (25 gauge), 2 spirta tamponi

Materiali iz8kidinasanai
-

@ (1) 500 SV ADZYNMA vienas devas flakons
-

LY (1) flakons ar 5 ml skidinataja ADZYNMA

(1) BAXJECT II Hi-Flow ierice

Materiali ievadiSanai

Sp'\rta
tampon®

(2) spirta tamponi

7 (1) 10 ml §lirce
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(1) 25 gauge infuizijas komplekts

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

vvvvvv

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Var uzglabat istabas temperattira (Iidz 30 °C) [idz 6 ménesiem, bet ne ilgak par deriguma terminu.

Datums, kad iznemts no ledusskapja:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1837/001
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13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ADZYNMA 500 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ADZYNMA 500 SV pulveris injekciju Skiduma pagatavosSanai
rADAMTS13

vvvvvv

2. LIETOSANAS VEIDS

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KARBA (1 500 SV)

1. ZALU NOSAUKUMS

ADZYNMA 1 500 SV pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
rADAMTS13

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 1 500 SV rADAMTS13, aptuveni 300 SV/ml péc izSkidinasanas ar 5 ml
skidinataja.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, L-histidins, mannits, saharoze, polisorbats 80
(E433) un Gidens injekcijam. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

Saturs: 1 flakons ar pulveri, 1 flakons ar skidinataju (5 ml), | BAXJECT II Hi-Flow ierice,
1 vienreizlietojama 20 ml $lirce, 1 infuzijas komplekts (25 gauge), 2 spirta tamponi

Materiali iz8kidinasanai

O

T

-y (1) 1500 SV ADZYNMA vienas devas flakons

\

— U (1) flakons ar 5 ml $kidinataja ADZYNMA

(1) BAXJECT II Hi-Flow ierice

Materiali ievadiSanai

spirta
tampO\'\S

(2) spirta tamponi

(1) 20 ml §lirce
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(1) 25 gauge infuizijas komplekts

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

vvvvvv

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Var uzglabat istabas temperattira (Iidz 30 °C) [idz 6 ménesiem, bet ne ilgak par deriguma terminu.

Datums, kad iznemts no ledusskapja:

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija
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12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1837/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ADZYNMA 1 500 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ADZYNMA 1 500 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai
rADAMTS13

vvvvvv

2. LIETOSANAS VEIDS

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA FLAKONA ETIKETE (5 ml)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

ADZYNMA skidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

33



LietoSanas instrukcija: Informacija lietotajam

ADZYNMA 500 SV pulveris un Skidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
ADZYNMA 1 500 SV pulveris un S§kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
rADAMTS13

vSIm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad€jadi bus iesp€&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Iepakojuma saturs un cita informacija
Noradijumi par lietoSanu

1. Kasir ADZYNMA un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms ADZYNMA lietosanas
3. Kalietot ADZYNMA

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat ADZYNMA

6.

7.

1. Kas ir ADZYNMA un kadam noliikam to lieto

ADZYNMA satur aktivo vielu rADAMTS13, kas ir cilvéka izgatavota dabiga enzima (proteina)
ADAMTSI13 kopija. ST enzima nav cilvékiem ar iedzimtu trombotisku trombocitopénisko purpuru
(ITTP).

Iedzimta TTP ir loti reta iedzimta asins slimiba, kad mazajos asinsvados visa organisma veidojas asins
recekli.Sie recekli var kavet asins un skabekla pliismu uz organisma organiem, tapéc asinis trombocitu
(komponenti, kas palidz asinim recét) skaits ir mazaks par normalo.

ledzimtu TTP izraisa enzima ADAMTS13 tritkums asinis. ADAMTS13 palidz noverst asins receklu
veidoSanos, sadalot lielas molekulas, ko sauc par Villebranda faktoru (von Willebrand factor, VWF).
Ja VWF molekulas ir parak lielas, tas var izraisit bistamu asins receklu veidoSanos. ADZYNMA lieto,
lai papildinatu trikstosa ADAMTS13 daudzumu. Tas palidz §is lielas molekulas sadalit mazakas,
mazinot asins receklu veidoSanas iesp&jamibu un iesp&jami noversot zemu trombocttu [imeni asinis
pacientiem ar ITTP.

2. Kas Jums jazina pirms ADZYNMA lietoSanas
Nelietojiet ADZYNMA $ados gadijumos:
- ja Jums ir bijusas smagas vai dzivibu apdraudosas alergiskas reakcijas pret rADAMTS13 vai

jebkuru citu $o zalu sastavdalu (kas mingtas 6. apakSpunkta).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms ADZYNMA lietosanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Alergiskas reakcijas

Pastav risks, ka Jums var rasties alergiska tipa paaugstinatas jutibas reakcija pret ADZYNMA. Arstam
Jus jainformé par agrinam smagu alergisku reakciju pazimém, piemeram,

paatrinatu sirdsdarbibu,

spiedoSu sajiitu kriitis,

s€kSanu un/vai peksnu apgritinatu elposanu,

zemu asinsspiedienu,

natreni, izsitumiem un adas niezi,

iesnam vai aizliktu degunu,

acu apsartumu,

SkaudiSanu,

atru pietikumu zem adas tados apgabalos ka seja, rikle, rokas un kajas,

nogurumu,

sliktu dasu,

vemsanu,

tadam sajutam ka nejutigums, tirpSana, durstiSana,

nemieru,

anafilaksi (smaga alergiska reakcija, kas var izraisit apgriitinatu riSanu un/vai elposanu,
piesarkusu vai pietiikuSu seju un/vai rokam).

Ja rodas kads no Siem simptomiem, arsts izlems, vai arst€Sana ar ADZYNMA japartrauc, un sniegs
atbilstosas zales alergiskas reakcijas arsté$anai. Smagiem simptomiem, tostarp apgritinatai elposanai
un reibonim, nepiecieSama tilit€ja neatlickama palidziba.

Inhibitori

Daziem pacientiem, kuri sanem ADZYNMA, var veidoties neitraliz€joSas antivielas (ko sauc par
inhibitoriem). Sie inhibitori var izraisit arst€Sanas partraukSanu. Ja Jums Skiet, ka zales neiedarbojas,
informgjiet arstu.

Citas zales un ADZYNMA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitniecibas laika Jus nedrikstat sanemt ADZYNMA, ja vien arsts to nav Ipasi ieteicis. Jums kopa ar
arstu jaizlemj, vai varat lietot ADZYNMA, ja barojat bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Sis zales var maz ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pec ADZYNMA
lietoSanas var rasties reibonis un miegainiba.

Informacijas registréSana
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré zalu nosaukums un s€rijas numurs.

ADZYNMA satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, — butiba tas ir

(13—

natriju nesaturosas”.

ADZYMA satur polisorbatu 80

Stis zales satur 2,7 mg polisorbata 80 katra ADZYNMA 500 SV vai 1 500 SV flakona, kas atbilst Iidz
0,216 mg/kg. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums ir kadas zinamas
alergijas.
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3. Ka lietot ADZYNMA

Arstesanu ar ADZYNMA Jums veiks arsta, kuram ir pieredze pacientu ar hematologiskam slimibam
arstéSana, uzraudziba.

ADZYNMA tiek ievadits intravenozi (véna). Arstam tas tiek piegadats pulvera veida, kas pirms

PR T R

P I L

Devu aprekina, nemot véra kermena masu.

Zalu lietoSana majas

Ja labi panesat injekcijas, arsts var uzskatit, ka Jus varat lietot ADZYNMA majas. Ja pats spgjat
ievadit ADZYNMA (vai to Jums ievada apriip€tajs) péc tam, kad ir sanemta atbilstoSa arst€josa arsta
un/vai medmasas sniegta apmaciba, arsts turpinas uzraudzit Jiisu atbildes reakciju uz arst€sanu. Ja,
lietojot zales majas, Jums rodas jebkadas blakusparadibas, nekavgjoties japartrauc injic€$ana un
javersas pie veselibas apripes specialista.

Ieteicama deva

Preventiva enzimu aizstajterapija

Parasta deva ir 40 SV uz kg kermena masas, ko ievada reizi divas nedglas.

Ja ADZYNMA lietoSana reizi divas nedglas uz Jums neiedarbojas, arsts var mainit biezumu lidz
vienai reizei nedéla.

Enzimu aizstajterapija pec vajadzibas peksnam TTP epizodem
Ja Jums rodas peksna trombotiskas trombocitop&niskas purpuras (TTP) epizode, ieteicama
ADZYNMA deva ir $ada:

o 40 SV/kg kermena masas 1. diena;
o 20 SV/kg kermena masas 2. diena;
o 15 SV/kg kermena masas, sakot no 3. dienas, vienu reizi diena lidz divam dienam p&c peksnas

TTP epizodes izzusanas.

Ja esat lietojis ADZYNMA vairak neka noteikts
Parmériga $o zalu lietoSana var izraisit asinoSanu.

Ja esat aizmirsis lietot ADZYNMA

Ja esat izlaidis ADZYNMA injekciju, pec iesp€jas atrak informéjiet par to arstu. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot ADZYNMA
Ja vElaties partraukt arst€Sanu ar ADZYNMA, konsultgjieties ar arstu. Ja partraucat arstéSanu, Jusu

slimibas simptomi var pastiprinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Lietojot ADZYNMA, zinots par $adam blakusparadibam

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
o deguna un rikles infekcija;
. galvassapes;
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reibona sajiita;
migréna;
caureja;

slikta dasa.

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
augsts trombocitu skaits asinis (trombocitoze);
miegainiba;

aizcietgjums;

veédera uzpiiSanas (piepiiSanas);

vajums (asténija);

karstuma sajiita;

ADAMTS13 aktivitates novirze.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ADZYNMA

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites pec “EXP”".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Neatvertie flakoni

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neatvertus ADZYNMA pulvera flakonus var uzglabat istabas temperattra (Iidz 30 °C) lidz

6 ménesiem, bet ne ilgak par deriguma terminu. P&c uzglabasanas istabas temperatira ADZYNMA
nedrikst atgriezt ledusskapi. Uz kartona kastites uzrakstiet datumu, kad ADZYNMA iznemts no
ledusskapja.

vvvvvv

P&c 3 stundam izmetiet neizmantotas sagatavotas zales.
Nelietojiet $ts zales, ja pamanat, ka tas nav dzidras un bezkrasainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ADZYNMA satur
. Aktiva viela, rADAMTSI13, ir attirits cilvéka rekombinantais “A dezintegrins un

metaloproteinaze ar trombospondina motivu 13”.
Katra pulvera flakona ir 500 vai 1 500 SV rADAMTS13 nominalas aktivitates.
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o Skidinataja flakons satur 5 ml @dens injekcijam.

o Citas paligvielas ir natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, L-histidins, mannits, saharoze un
polisorbats 80 (E433). Skatit 2. punktu “ADZYNMA satur natriju” un "ADZUMA satur
polisorbatu 80”.

ADZYNMA arejais izskats un iepakojums
ADZYNMA tiek piegadats ka pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai. Pulveris ir
balts liofiliz&ts pulveris. Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains.

~~~~~~

(BAXIJECT II Hi-Flow), vienreizlietojama §lirce, viens infuzijas komplekts un divi spirta tamponi.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austrija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel.: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

| YN

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

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



Espafa

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Irija

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 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.
Talr.: +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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”. Tas nozimé, ka sakara ar $is slimibas retumu nav bijis
iespgjams iegiit pilnigu informaciju par §im zalém.

Eiropas Zalu agentura ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par §im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o lietosanas instrukciju.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

https://www.ema.europa.eu. Tur ir ari saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to
arstéSanu.

7. Noradijumi par lietoSanu

Saja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par to, ka sagatavot un ievadit ADZYNMA.
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Si lieto$anas instrukcija ir paredzéta veselibas apriipes specidlistiem un pacientiem/
apriipétajiem, kuri péc veselibas apriipes specialista atbilstoSas apmacibas ADZYNMA lietos
majas apstaklos.

Arstesana ar ADZYNMA janosaka un jauzrauga tadam veselibas apriipes specialistam, kuram ir
pieredze pacientu ar hematologiskam slimibam arstésana.

Svarigi!

Tikai intravenozai injekcijai péc izSkidinasanas.

Procediras laika izmantojiet aseptisku tehniku.

Pirms lietoSanas parbaudiet zalu deriguma terminu.

Nelietojiet ADZYNMA, ja beidzies deriguma termins.

Ja pacientam nepiecieSams vairak neka viens ADZYNMA flakons vienai injekcijai, katru
flakonu izskidiniet saskana ar noradijumiem, kas mingti sadala “Izskidinasana”.

Pirms ievadiSanas parbaudiet, vai sagatavotaja ADZYNMA skiduma nav dalinu un vai tas nav
mainijis krasu. Skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam.

Neievadiet, ja ir novérotas dalinas vai krasas izmainas.

temperatura.

Neievadiet ADZYNMA viena caurulité vai tvertné vienlaikus ar citam zalém infuzijam.

Izskidinasana

1.

wnN

Sagatavojiet tiru, lidzenu virsmu un savaciet visus materialus, kas biis nepieciesami

—- 1 =

A attéls

spirt
tampons

Materiali izSkidinasanai Materiali ievadisanai

Pirms ievadiSanas laujiet ADZYNMA un skidinataja flakoniem sasilt [1dz istabas temperatirai.
Riipigi nomazgajiet un nosusiniet rokas.

Nonemiet plastmasas vacinus no ADZYNMA un $kidinataja flakoniem un novietojiet flakonus
uz lidzenas virsmas (B attéls).

B attels
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5.

Noslaukiet gumijas aizbaznus ar spirta tamponu un pirms lietoSanas laujiet tiem noziit.
(C attels).

C attels

Atveriet BAXJECT II Hi-Flow ierices iepakojumu, atpléSot vaku, neskarot iekSpusi (D attels).
. Neiznemiet BAXJECT II Hi-Flow ierici no iepakojuma.
o Nepieskarieties caurspidigajam plastmasas durklim.

D attels

______

flakona aizbazni (E attéels).
E attels
Caurspidiga

plastmasa

Skidinatajs
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8. Satveriet BAXJECT II Hi-Flow ierices iepakojumu pie ta malas un nonemiet iepakojumu no
ierices (F attéels).
o Nenonemiet zilo vacinu no BAXJECT II Hi-Flow ierices.
o Nepieskarieties redzamajam violetajam plastmasas durklim.

F attels

9. Apgrieziet sistému ta, lai Skidinataja flakons tagad atrastos virspusé. Nospiediet BAXJECT II
Hi-Flow ierici taisni uz leju, Iidz violetais plastmasas durklis pardur ADZYNMA pulvera
flakona aizbazni (G attéls). Vakuums ievelk $kidinataju ADZYNMA pulvera flakona.

o Var rasties burbuli vai putas — tas ir normali un driz vien tie izzudis.

G attéls

Violeta
plastmasa

Pulveris

- v1-=1

10.  Viegli un nepartraukti virpiniet savienotos flakonus, lidz pulveris ir pilniba iz$kidis (H attéls).
. Nekratiet flakonu.

H attels

11. Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai sagatavotaja skiduma nav dalinu.
o Nelietojiet zales, ja ir noverotas dalinas vai krasas izmainas.
12.  Ja devai nepiecieSams vairak neka viens ADZYNMA flakons, izSkidiniet katru flakonu, veicot
ieprieks miné&tas darbibas.
o Izmantojiet citu BAXJECT II Hi-Flow ierici un Skidinataju, lai izSkidinatu katru
ADZYNMA flakonu.
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ADZYNMA ievadiSana

13.  Nonemiet zilo vacinu no BAXJECT II Hi-Flow ierices (I att€ls). Pievienojiet Luer Lock tipa
Slirci (J attéels).
o Neievadiet sistema gaisu.
I attels J attels

14. Pagrieziet sistemu otradi (ADZYNMA flakons tagad ir virspusg). levelciet sagatavoto
Skidumu $lircg, lenam velkot virzuli atpakal (K attéls).

K attels

15. Ja pacientam jasanem vairak neka viens ADZYNMA flakons, §lirc€ var iepildit vairaku flakonu
saturu. Atkartojiet So procesu visiem sagatavotajiem ADZYNMA flakoniem, 11dz sasniegts
kopgjais ievadamais tilpums.

16.  Atvienojiet §lirci un pievienojiet piemérotu injekcijas adatu vai infuzijas komplektu.

17. Paversiet adatu uz augsSu un izvadiet visus gaisa burbulus, viegli pieskaroties $lircei ar pirkstu
un l€nam un uzmanigi izspiezot gaisu no $lirces un adatas.

18.  Uzlieciet znaugu un notiriet izvél&to injekcijas vietu ar spirta tamponu (L attéls).

L attels

19. Ievadiet adatu véna un p&c tam nonemiet Znaugu.
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20. Lenam ievadiet sagatavoto ADZYNMA ar atrumu no 2 lidz 4 ml miniité (M attels).
. Lai kontrol&tu ievadiSanas atrumu, var izmantot §lirces stkni.

M attels

21. Izvelciet adatu no vénas un vairakas minttes turiet piespiestu injekcijas vietu.
o Nelieciet uzgali uz adatas atkartoti.

ADZYNMA uzglabasana

. ADZYNMA uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C) vai istabas temperattra (Iidz 30 °C) lidz

6 ménesiem.

P&c uzglabasanas istabas temperatira ADZYNMA nedrikst atgriezt ledusskapi.

Uz kartona kastites uzrakstit datumu, kad ADZYNMA iznemts no ledusskapja.

Nesasaldeét.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec “EXP”.
Lietot ADZYNMA 3 stundu laika péc sagatavosanas. [zmest visas neizlietotas sagatavotas
zales, ja tas nav izlietotas 3 stundu laika pec sagatavoSanas.

ADZYNMA iznicinaSana

o Flakoni ir paredzgti tikai vienreizéjai lietoSanai.

o Izlietoto adatu, §lirci un tukSos flakonus izmetiet necaurdurama, asiem priekSmetiem paredzeta
konteinera.

. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,

kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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IV PIELIKUMS

EIROPAS ZALU AGENTURAS SECINAJUMI PAR REGISTRACIJU IZNEMUMA KARTA
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Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par:
e registraciju iznémuma karta

Izskatot pieteikumu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba ir labvéliga, lai ieteiktu
registraciju iznémuma karta, ka sikak izskaidrots Eiropas Publiskaja novertéjuma zinojuma.
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