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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

ADZYNMA 500 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

ADZYNMA 1 500 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

ADZYNMA 500 IE pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

En injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 500 internationella enheter (1E) av rADAMTS13"-
aktivitet, matt i termer av dess styrka.

Efter rekonstituering med den medféljande 5 ml-vatskan har 16sningen en styrka pa cirka 100 I1E/ml.

ADZYNMA 1 500 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

En injektionsflaska med pulver innehaller nominellt 1 500 IE av rADAMTS13"-aktivitet, matt i termer
av dess styrka.

Efter rekonstituering med den medféljande 5 ml-vatskan har I16sningen en styrka pa cirka 300 I1E/ml.
“ADZYNMA ér ett renat bivariant humant rekombinant protein ("a disintegrin and metalloproteinase
with thrombospondin motifs 13”, rADAMTS13). Proteinet uttrycks i ovarieceller fran kinesisk
hamster (CHO-celler) med hjélp av rekombinant DNA-teknik. rADAMTS13 &r en blandning av
kroppseget rADAMTS13 Q23 och variant rADAMTS13 R23, med ett kontrollerat intervall av
forhallandet mellan de tva varianterna.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvatska, 1dsning.

Vitt frystorkat pulver.

Vatskan &r en klar och farglés 16sning.

Den rekonstituerade l6sningen har ett pH-vérde pa 6,7-7,3 och en osmolalitet som inte &r lagre an
240 mOsmol/Kkg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

ADZYNMA é&r en enzymersattningsbehandling (ERT) som &r indicerad for att behandla ADAMTS13-
brist hos barn- och vuxna patienter med kongenital trombotisk trombocytopen purpura (CTTP).

ADZYNMA kan anvéndas for alla aldersgrupper.



4.2 Dosering och administreringssatt

ADZYNMA-behandling ska séttas in under 6verinseende av en ldkare som har erfarenhet av att ta
hand om patienter med hematologiska sjukdomar

Dosering

Profylaktisk enzymersattningsbehandling

. 40 1E/kg kroppsvikt en gang varannan vecka.
° Doseringsfrekvensen for profylax kan justeras till 40 IE/kg kroppsvikt en gang i veckan baserat
pa det kliniska svaret (se avsnitt 5.1 och 5.2).

Behovshaserad enzymersattningsbehandling vid akuta TTP-skov

Den rekommenderade dosen av ADZYNMA for att behandla akuta skov av trombotisk trombocytopen

purpura (TTP) &r féljande:

. 40 IE/kg kroppsvikt dag 1.

. 20 1E/kg kroppsvikt dag 2.

. 15 IE/kg kroppsvikt med start dag 3 en gang dagligen till tva dagar efter att den akuta reaktionen
har gatt dver (se avsnitt 5.1).

Sarskilda populationer

Aldre

Det finns begransade data om anvandning av ADZYNMA for patienter 6ver 65 ar. Baserat pa
resultatet av en populationsfarmakokinetisk analys krévs ingen dosjustering for dldre patienter (se
avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Eftersom rADAMTS13 &r ett rekombinant protein med hdg molekylvikt utsdndras det inte via
njurarna, och ingen dosjustering behdvs for patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Eftersom rADAMTS13 &r ett rekombinant protein med hdg molekylvikt elimineras det via katabolism
(snarare &n levermetabolism), och ingen dosjustering behdvs for patienter med nedsatt leverfunktion
(se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Den rekommenderade kroppsviktshaserade doseringsregimen for barn &r densamma som for vuxna.
Baserat pa resultat fran populationsfarmakokinetikanalys, kan det vara mer troligt att spadbarn < 10 kg
i kroppsvikt behover en justering av dosfrekvensen fran dosering varannan vecka till dosering en gang
i veckan (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt

Endast for intravents anvandning efter rekonstituering.

ADZYNMA 500 IE och ADZYNMA 1 500 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning
administreras med en hastighet pa 2 till 4 ml per minut.



Administrering i hemmet eller sjalvadministrering

Administrering i hemmet eller sjalvadministrering under 6verinseende av hélso- och sjukvardspersonal
kan 6vervagas for patienter som tolererar sina injektioner val. Beslutet att 1ata en patient dverga till
administrering i hemmet eller sjalvadministrering ska fattas efter utvéardering och rekommendation av
den behandlande ldkaren. L&mplig utbildning ska ges av den behandlande l&karen och/eller
sjukskoterskan till patienten och/eller vardaren innan administrering i hemmet eller sjalvadministrering
paborjas. Dos och administreringshastighet ska forbli konstanta i hemmet och inte dndras utan att den
behandlande lakaren radfragas. Om patienten far tidiga tecken pa éverkanslighet under administrering
i hemmet ska administreringsprocessen omedelbart avbrytas och lamplig behandling séttas in (se
avsnitt 4.4). Efterfoljande injektioner maste ske i en klinisk miljo. Behandlingen ska féljas noga av den
behandlande lakaren.

Instruktioner om rekonstituering av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Livshotande 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkanslighetsreaktioner

Allergisk overkanslighet inklusive anafylaktiska reaktioner kan forekomma. Patienter ska informeras
om tidiga tecken pa dverkanslighetsreaktioner, inklusive men inte begransat till, takykardi, tryck 6ver
brostet, vasande andning och/eller akut andndd, hypotoni, generaliserad urtikaria, klada,
rinokonjunktivit, angioddem, letargi, illamaende, krakningar, parestesi, rastléshet och méjlig
utveckling till anafylaktisk chock. Om tecken och symtom pa allvarliga allergiska reaktioner uppstar
ska administreringen av detta lakemedel avbrytas omedelbart och lamplig understdédjande behandling
ska ges.

Immunogenicitet

Som med alla terapeutiska proteiner finns det potential fér immunogenicitet. Patienter kan utveckla
antikroppar mot rADAMTS13 efter behandling med ADZYNMA, vilket potentiellt kan resultera i ett
minskat svar pd rADAMTS13 (se avsnitt 5.1). Om sadana antikroppar misstanks och bristande effekt
foreligger ska andra terapeutiska strategier Gvervégas.

Natriuminnehéll

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandningen av ADZYNMA hos gravida kvinnor.
Data fran djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se

avsnitt 5.3). Anvandning av ADZYNMA under graviditet kan endast 6vervégas efter en noggrann
individuell analys av risk och nytta av den behandlande lakaren fore och under behandlingen.

Amning

Det finns inte tillrackligt med information om rADAMTS13 utséndras i brostmjélk eller mjolk fran
djur, men det &r osannolikt att det utsondras i brostmjolk pa grund av dess hoga molekylvikt. Beslutet
att antingen avbryta amningen eller avbryta behandlingen med ADZYNMA ska fattas med hénsyn till
betydelsen av detta lakemedel fér modern.

Fertilitet

Inga humandata finns tillgangliga om effekterna av rADAMTS13 pa manlig eller kvinnlig fertilitet.
Data fran djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga effekter pa manlig eller kvinnlig
fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Rekombinant rADAMTS13 kan ha en mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Yrsel och somnolens kan uppsta efter administrering av ADZYNMA (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som har rapporterats i kliniska studier &r huvudvark (31,5 %), diarré
(17,8 %), yrsel (16,4 %), 6vre luftvagsinfektion (15,1 %), illamaende (13,7 %) och migran (11 %).

Tabell éver biverkningar

Biverkningarna anges i tabell 1.

Biverkningar anges nedan efter MedDRA-klassificeringen av organsystem och efter frekvens.
Frekvenserna dr definierade enligt f6ljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sédllsynta (< 1/10 000) och
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Inom varje organsystem presenteras
biverkningarna i ordning efter minskande frekvens. Inom varje frekvensgrupp presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Rapporterade biverkningar hos patienter som har behandlats med ADZYNMA

MedDRA-klassificering av organsystem | Biverkning efter Frekvens
foredragen term (PT)

Infektioner och infestationer Ovre luftvagsinfektion Mycket vanliga

Blodet och lymfsystemet Trombocytos Vanliga

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvérk Mycket vanliga
Yrsel Mycket vanliga
Migrén Mycket vanliga




MedDRA-klassificering av organsystem | Biverkning efter Frekvens
foredragen term (PT)
Somnolens Vanliga
Magtarmkanalen Diarré Mycket vanliga
Illamaende Mycket vanliga
Forstoppning Vanliga
Bukdistension Vanliga
Allmé&nna symtom och/eller symtom vid | Asteni Vanliga
administreringsstéllet Virmekénsla Vanliga
Utredningar Onormal ADAMTS13- Vanliga
aktivitet

Pediatrisk population

Det finns begransad information fran kontrollerade studier av ADZYNMA nér det géller barnpatienter.
Sakerhetshbedomningen for barnpatienter baseras pa sakerhetsdata fran en klinisk fas 3-studie dar
ADZYNMA jamfordes med plasmabaserade terapier (farskfryst plasma [FFP], poolad plasma
behandlad med vétska/detergent [S/D] eller faktor VIII:von Willebrands faktor [FVIII-VWF]-
koncentrat enligt provarens tilldelning) och en fas 3b-studie. Studierna omfattade 20 respektive

1 barnpatienter i aldrarna 2 till 17 ar i de profylaktiska och behovshaserade kohorterna. Overlag
liknade sékerhetsprofilen for barnpatienterna den som observerades fér den vuxna populationen.

En nyfédd som var 36 timmar gammal behandlades med ADZYNMA i ett Compassionate use
program och hade inga rapporterade sakerhets- eller immunogenicitetsproblem efter 2 ars profylaktisk
behandling.

Frekvensen, typen och svarighetsgraden av biverkningar hos barn forvantas vara desamma som hos
vuxna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

I kliniska studier anvandes engangsdoser pa upp till 160 IE/kg och sakerhetsprofilen 6verensstamde i
allmanhet med resultat av kliniska studier pa cTTP-patienter.

| handelse av 6verdosering, baserat pa den farmakologiska effekten av rADAMTS13, foreligger en
Okad blédningsrisk (se avsnitt 5.1).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antikoagulantia, enzymer, ATC-kod: BO1AD13

Verkningsmekanism

rADAMTS13 &r en rekombinant form av det endogena ADAMTS13. ADAMTS13 ér ett
plasmazinkmetalloproteas som reglerar aktiviteten av von Willebrands faktor (VWF) genom att klyva
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stora och ultrastora VWF-multimerer till mindre enheter och darigenom minska de trombocytbindande
egenskaperna hos VWF och dess benédgenhet att bilda mikrotromber. rADAMTS13 forvantas minska
eller eliminera den spontana bildningen av VWF-trombocytmikrotromber som leder till
trombocytkonsumtion och trombocytopeni hos patienter med cTTP.

Farmakodynamisk effekt

Immunogenicitet

Antilakemedelsantikroppar (ADA) var mycket vanligt forekommande. Inga bevis for ADA:s paverkan
pa farmakokinetik, effekt eller sakerhet observerades, men mangden tillgangliga data ar annu
begransad (se avsnitt 4.4).

Klinisk effekt och sakerhet

Den Kliniska effekten och sakerheten utvarderades i tva pagaende studier (studie 281102 och
studie 3002).

Studie 281102

ADZYNMA studerades i en global fas 3, prospektiv, randomiserad, kontrollerad, 6ppen
multicenteréverkorsningsstudie i tva perioder foljt av en enarmad fortsattningsperiod (studie 281102)
dar man utvarderade effekten och sakerheten av profylaktisk och behovsbaserad ERT med
ADZYNMA jamfort med plasmabaserade terapier hos patienter med svar cTTP (ADAMTS13-
aktivitet < 10 %).

Profylaktisk enzymerséattningsbehandling till patienter med cTTP

Effekten av ADZYNMA vid profylaktisk behandling av patienter med cTTP utvarderades for

46 patienter i profylaxkohorten som randomiserades till att fa 6 manaders profylaktisk behandling med
antingen 40 1E/kg (+ 4 IE/kg) ADZYNMA eller plasmabaserade terapier (period 1) en gang i veckan
(for patienter som tidigare hade behandlats med plasmabaserade terapier en gang i veckan, innan de
gick med i studien) eller varannan vecka for att sedan 6verga till den andra behandlingen i 6 manader
(period 2). Efter perioderna 1 och 2 deltog alla patienter i en 6 manader lang enarmad
behandlingsperiod med ADZYNMA (period 3). Frekvensen for den inledande profylaktiska
behandlingen med ADZYNMA var varannan vecka for 35 (76,1 %) patienter och en gang i veckan for
9 (19,6 %) patienter.

Aldern i medeltal (SD) var 30,5 (16,0) &r (intervall: 3 till 58 &r). Av de 46 patienterna var 4 (8,7 %)
<6 ar, 4 (8,7 %) var> 6 till < 12 ar, 4 (8,7 %) var > 12 till < 18 ar och 34 (73,9 %) var > 18 ar. Vikten
i medeltal (SD) var 65,9 kg (21,8) (intervall: 18,5 till 102,4 kg) och majoriteten av patienterna var
vita (65,2 %) och kvinnor (58,7 %) av vilka 74,1 % var i fertil alder.

Innan de gick med i studien fick majoriteten (69,6 %) av patienterna FFP-behandling, 21,7 % fick
I6st/renad (S/D)-behandlad plasma och 6,5 % fick FVIII-VWEF-koncentrat.

Effekten av profylaktisk behandling med ADZYNMA for patienter med cTTP utvarderades baserat pa
incidensen av akuta TTP-hédndelser (definierades som en minskning av trombocytantalet [> 50 % av
utgangsvardet eller ett trombocytantal < 100 x 10%1] och en forh6jning av laktatdehydrogenas [LDH]
[> 2 x utgangsvardet eller > 2 x den évre normalgransen (ULN)]), subakuta TTP-handelser
(definierades som en trombocytopenih&ndelse eller en hédndelse av mikroangiopatisk hemolytisk anemi
och organspecifika tecken och symtom inklusive men inte begrénsat till njurdysfunktionshandelser,
héndelser av neurologiska symtom, feber, trotthet/letargi och/eller buksmarta) och TTP-
manifestationer (sasom trombocytopeni, mikroangiopatisk hemolytisk anemi, neurologiska symtom,
njurdysfunktion och buksmaérta) samt incidensen av kompletterande doser till foljd av subakuta TTP-
héndelser (se tabell 2).



Tabell 2: Effektresultat for den profylaktiska kohorten av cTTP-patienter (period 1 och 2)

ADZYNMA Plasmabaserade
N = 45 terapier
N =46
Akuta TTP-handelser
Antal forsdkspersoner med héndelse 0 1
(antal handelser) 0 (D)
Subakuta TTP-héndelser
Antal forsokspersoner med héndelse 1 6
(antal handelser) (1) @)
Antal forsokspersoner som fick en kompletterande dos 0 4
till féljd av en subakut héndelse
Antal kompletterande doser till foljd av en subakut 0 9
héndelse
TTP-manifestationer
Trombocytopenihandelser?
Antal forsdkspersoner med héndelse 13 23
(antal handelser) (49) (91)
Modellbaserad arlig handelsefrekvens,® LSM (SE) 0,92 (0,262) 1,72 (0,457)
Héndelser av mikroangiopatisk hemolytisk anemi®
Antal forsokspersoner med héndelse 8 12
(antal handelser) (23) (32)
Modellbaserad arlig handelsefrekvens,® LSM (SE) 0,37 (0,136) 0,59 (0,194)
Handelser av neurologiska symtom¢
Antal forsdkspersoner med héndelse 4 7
(antal handelser) (18) (29)
Modellbaserad arlig handelsefrekvens,® LSM (SE) 0,13 (0,068) 0,23 (0,109)
Njurdysfunktionshandelser®
Antal forsokspersoner med héndelse 5 2
(antal handelser) (1) (5)
Modellbaserad arlig handelsefrekvens,® LSM (SE) 0,17 (0,090) 0,08 (0,052)
Héndelser av buksmarta
Antal forsdkspersoner med héndelse 2 6
(antal handelser) 4) (8
Modellbaserad arlig handelsefrekvens,® LSM (SE) 0,09 (0,055) 0,17 (0,086)

LSM = minsta kvadratmedelvarde, SE = standardfel, TTP = trombotisk trombocytopen purpura.
@ Minskning av trombocytantalet pd > 25 % av utgéngsvirdet eller ett trombocytantal < 150 x 10%I.

® Fran en modell for negativa binominella blandade effekter.

¢ Forh6jning av LDH péa > 1,5 x utgangsvardet eller > 1,5 x ULN.

d Storningar i nervsystemet (t.ex. huvudvark, forvirring, minnesproblem, irritabilitet, parestesi, dysartri, dysfoni,
synstérningar och fokala eller allmanna motoriska symtom inklusive krampanfall).

¢ En 6kning av serumkreatinin pd > 1,5 x utgangsvardet.




De dvergripande ADZYNMA-effektresultaten var konsekventa under hela studien, inklusive period 3,
och i alla aldersgrupper.

Behovshaserad enzymersattningsbehandling vid akuta TTP-skov

Effekten av behovsbaserad enzymersattningsbehandling vid akuta TTP-skov utvéarderades baserat pa
andelen akuta TTP-handelser som svarade pa ADZYNMA i bade den profylaktiska kohorten och
behovskohorten under studiens hela varaktighet.

En akut TTP-handelse som svarade pa ADZYNMA definierades som en atgardad TTP-handelse nar
trombocytantalet var > 150 x 1091 eller trombocytantalet var inom 25 % av utgangsvardet, beroende
pa vilket som intraffade forst, och LDH < 1,5 x utgangsvérdet eller < 1,5 x ULN, utan behov av att
anvénda ett annat lakemedel med ADAMTS13.

I behovskohorten ingick 5 vuxna patienter (> 18 &r) och 1 barnpatient (< 6 ar). Bland patienterna som
ingick i denna kohort intréffade totalt 7 akuta TTP-handelser. Av dessa 6 patienter randomiserades

2 patienter till att fa behovsbaserad behandling med ADZYNMA och 4 patienter randomiserades till
att fa plasmabaserade terapier. Alla 7 akuta TTP-handelser gick 6ver efter behandling med antingen
ADZYNMA eller plasmabaserade terapier inom 5 dagar.

De flesta patienter (66,7 %) var man och vita (50 %) med en medianalder (min, max) pa 20 (5, 36) ar,
en vikt i medel (SD) pa 56,4 (18,6) kg och en medianvikt (min, max) pa 64,3 (23,0, 74,0) kg.

Studie 3002 (fortsattningsstudie)

Patienterna som slutforde fas 3-studien (studie 281102) kunde delta i en langtidsstudie (studie 3002). |
profylaxkohorten ingick 65 patienter, varav 40 dverfordes fran studie 281102 och 25 var
behandlingsnaiva patienter. Av de 40 dverforda patienterna var 7 (17,5 %) > 12 till < 18 &r och

33 (82,5 %) var > 18 &r. Av de 25 behandlingsnaiva patienterna var 3 (12 %) < 6 ar, 3 (12 %) var
>6till <12 ar, 3 (12 %) var > 12 till < 18 &r och 16 (64 %) var > 18 &r. I behovskohorten ingick

1 patient i aldern > 6 till <12 ar. Alla patienter behandlades med ADZYNMA. Den genomsnittliga
och maximala behandlingslangden for profylax var 0,98 ar respektive 2,17 ar. Incidensen av akuta och
subakuta TPP-hdndelser och TPP-manifestationer Overensstimde med resultatet av studie 281102.

Pediatrisk population

Overlag liknade effekten for de pediatriska patienterna den som observerades for den vuxna
populationen.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for ADZYNMA
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av kongenital trombotisk
trombocytopen purpura (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Godkéannande i undantagsfall

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”. Detta innebdr att det
inte har varit mojligt att fa fullstandig information om detta lakemedel eftersom sjukdomen ar sallsynt.
Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom ny information om detta ldkemedel och
uppdaterar denna produktresumé nar sa behovs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

ADZYNMA:s farmakokinetiska profil bestamdes baserat pA ADAMTS13-aktivitetsdataanalyser fran
kliniska studier.

Efter en intravends engangsadministrering av 5 1E/kg, 20 1E/kg och 40 IE/kg ADZYNMA till vuxna
och ungdomar observerades dosrelaterade 6kningar av den individuella ADAMTS13-aktiviteten, som
nadde ett maximum cirka 1 timme efter administreringen eller tidigare. Vid en klinisk dos pa 40 1E/kg



var halveringstiden i medel (SD) och genomsnittlig tid som lakemedlet kvarstannar i kroppen (MRT)
hos vuxna och ungdomar 47,8 (13,7) timmar respektive 63,8 (16,0) timmar.

De populationsfarmakokinetiska parametrarna for ADAMTS13-aktivitet efter intravends
administrering av 40 IE/kg ADZYNMA till vuxna, ungdomar och yngre barn beskrivs i tabell 3.

Tabell 3: Farmakokinetiska parametrar for ADAMTS13-aktivitet efter intravenos
administrering av ADZYNMA till cTTP-patienter

Parameter Medel (SD)
(enhet) min, max
(N=83)
Crnax 1,13 (0,29)
(1E/ml) 0,72, 2,29
AUC 72,8 (37,4)
(IE*h/ml) 38,7, 274
Varaktighet av ADAMTS13-aktivitet dver 10 % 8,85 (2,45)
(dagar) 451,140

AUC = area under ADAMTS13-aktivitetstidskurvan, Cmax = maximal ADAMTS13-aktivitet.
Obs!'1 IE/ml ADAMTS13-aktivitet motsvarar 100 % genomsnittlig normal aktivitet.

Intravends ADZYNMA-administrering vid 40 IE/kg resulterade i ungefar mer an 5 ganger hogre
exponering for ADAMTS13-aktivitet (Cmax, AUC och varaktighet over 10 % ADAMTS13-aktivitet)
och lagre variabilitet jamfoért med plasmabaserade behandlingar.

Sarskilda populationer

Alder, kén, etnicitet och andra endogena faktorer

Forutom kroppsviktsdosering identifierades inga endogena faktorer, sasom alder, kon, etnicitet,
estimerad glomeruldr filtrationshastighet (eGFR) och bilirubinutgangsvarde, som kovariater som
paverkade ADAMTS13:s farmakokinetik.

ADAMTS13-aktivitetens farmakokinetiska egenskaper (MRT, distributionsvolymen vid steady state
[Vss] och clearance [CL]) var likartade éver aldersgrupperna hos patienter med cTTP.
Kroppsviktsbaserad ADZYNMA-dosering ger liknande farmakokinetiska egenskaper hos
ADAMTS13-aktiviteten (Cmax 0ch genomsnittlig ADAMTS13-aktivitet [Cave]) Over de olika
aldersgrupperna inklusive barnpatienter < 12 ar.

Hos spédbarn < 10 kg i kroppsvikt, uppskattades medianvaraktighet éver 10% ADAMTS13-aktivitet
vara kortare (cirka 5-6 dagar) jamfoért med hos vuxna (cirka 10 dagar).

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter
Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, toxicitet vid engangsdos, reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling, lokal tolerans och immunogenicitet visade inte nagra sarskilda risker for

ménniska. Studier for att utvardera den mutagena och karcinogena potentialen hos rADAMTS13 har
inte utforts.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver

Natriumklorid

Kalciumkloriddihydrat

L-histidin

Mannitol

Sackaros

Polysorbat 80 (E433)

Vatska

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad injektionsflaska

3ar

Efter rekonstituering

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har pavisats i 6 timmar i 25°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvéandas direkt, savida inte metoden for
Oppning/rekonstituering/spadning forhindrar risken for mikrobiell kontaminering. Om inte lakemedlet
anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och anvandningsférhallanden.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Pulver

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

ADZYNMA kan forvaras i rumstemperatur vid hogst 30°C under en period pa hogst 6 manader i
frystorkat tillstand, dock inte langre &n utgangsdatumet.

ADZYNMA far inte stéllas tillbaka i kylskapet efter att ha forvarats i rumstemperatur.
Skriv datumet pa kartongen dd ADZYNMA tas ur kylskapet.

Efter rekonstituering

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter rekonstituering finns i avsnitt 6.3.
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6.5

Forpackningstyp och innehall

ADZYNMA 500 IE pulver och vétska till injektionsvétska, l16ésning

En forpackning innehaller:

pulver i en injektionsflaska (typ I-glas) med butylgummipropp

5 ml viétska i en injektionsflaska (typ I-glas) med butylgummipropp
en rekonstitueringsenhet (BAXJECT Il Hi-Flow)

en 10 ml-engangsspruta

ett 25 G-infusionsset

tva spritkompresser

ADZYNMA 1 500 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

En forpackning innehaller:

6.6

pulver i en injektionsflaska (typ 1-glas) med butylgummipropp

5 ml vétska i en injektionsflaska (typ I-glas) med butylgummipropp
en rekonstitueringsenhet (BAXJECT Il Hi-Flow)

en 20 ml-engangsspruta

ett 25 G-infusionsset

tva spritkompresser

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

ADZYNMA ska administreras intravendst efter rekonstituering av pulvret med medféljande vatten for
injektionsvatskor.

Allmanna instruktioner

Berakna administreringsdos och -volym baserat pa patientens kroppsvikt.

Anviand aseptisk teknik under hela proceduren.

Kontrollera lakemedlets utgangsdatum fére anvandning.

Anvand inte ADZYNMA om utgangsdatumet har passerats.

Om patienten behdver mer &n en injektionsflaska med ADZYNMA per injektion ska du
rekonstituera varje injektionsflaska enligt instruktionerna i avsnittet Rekonstituering. Observera
att BAXJECT Il Hi—Flow-enheten &r avsedd att anvéndas med en enda injektionsflaska med
ADZYNMA och vatten for injektionsvatskor. Darfor kravs en andra BAXJECT Il Hi—Flow-
enhet for att rekonstituera och dra upp en andra injektionsflaska i sprutan.

Parenterala lakemedel ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering, narhelst l6sning och behallare sa tillater. Den rekonstituerade ADZYNMA-
I6sningen ska vara Klar och farglos.

Administrera inte lakemedlet om det innehaller partiklar eller &r missfargat.

Administrera ADZYNMA inom 3 timmar efter rekonstituering om det har férvarats i
rumstemperatur.

Administrera inte ADZYNMA i samma slang eller behallare samtidigt med andra lakemedel for
infusion.
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Rekonstituering

1. Lagg fram allt material som behdvs for rekonstitueringen och administreringen pa en ren, plan
ytan (figur A).

Figur A

sprit-
kompress

Material for rekonstituering Material for administrering

2. Lat injektionsflaskorna med ADZYNMA och vitskan for spadning na rumstemperatur innan de

anvands.
Tvétta och torka hénderna noga.
4. Ta av plastlocken fran injektionsflaskorna med ADZYNMA och vétskan for spadning och stall

injektionsflaskorna pa en plan yta (figur B).

w

Figur B

5. Torka av gummipropparna med en spritkompress och lat dem torka fore anvandning (figur C).

Figur C

6. Oppna forpackningen med BAXJECT Il Hi-Flow-enheten genom att dra bort locket utan att
vidréra insidan (figur D).
. Ta inte ut BAXJECT Il Hi-Flow-enheten ur forpackningen.
. Vidror inte spetsen i klarplast.
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7. Vand forpackningen med BAXJECT Il Hi-Flow-enheten upp och ned och placera den éver
injektionsflaskan med vatskan for spadning. Tryck rakt nedat tills spetsen i klarplast tranger
igenom proppen pa injektionsflaskan med vétskan for spadning (figur E).

Figur E

Klarplast

Véatska for spadning

8. Hall i kanten pa forpackningen med BAXJECT Il Hi-Flow-enheten och dra bort foérpackningen
fran enheten (figur F).
. Ta inte av det bla locket fran BAXJECT Il Hi-Flow-enheten.
. Vidror inte den exponerade spetsen i lila plast.

Figur F

9. Vénd pa systemet sa att injektionsflaskan med vatskan for spadning hamnar 6verst. Tryck
BAXJECT Il Hi-Flow-enheten rakt nedat tills spetsen i lila plast tranger igenom proppen pa
ADZYNMA-pulverinjektionsflaskan (figur G). Vakuumet drar in vétskan for spadning i
ADZYNMA-pulverinjektionsflaskan.

. Du kanske ser nagra bubblor eller skum — det &r normalt och bér snart forsvinna.
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Figur G

Lila plast

Pulver

10.  Snurra de anslutna injektionsflaskorna forsiktigt och kontinuerligt tills pulvret har 16sts upp helt
(figur H).
. Injektionsflaskan far inte skakas.

Figur H

11. Kontrollera fére administreringen att det inte finns partiklar i den rekonstituerade l6sningen.
. Anvand inte lakemedlet om det innehaller partiklar eller &r missfargat.
12. Om det behdvs fler &n en injektionsflaska med ADZYNMA till dosen rekonstituerar du varje
injektionsflaska enligt ovanstaende steg.
. Anvéand en ny BAXJECT Il Hi-Flow-enhet varje gang du rekonstituerar en ny
injektionsflaska med ADZYNMA och vatskan for spadning.

Administreringsinstruktioner

13. Taav det bla locket fran BAXJECT Il Hi-Flow-enheten (figur 1). Anslut en spruta med
luerlockfattning (figur J).
. Injicera inte luft i systemet.

Figur I Figur J
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14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

Vand systemet upp och ned (ADZYNMA-injektionsflaskan &r nu éverst). Dra upp den
rekonstituerade I6sningen i sprutan genom att langsamt dra kolven bakat (figur K).

Figur K

Om en patient ska f& mer &n en injektionsflaska med ADZYNMA kan innehallet i flera
injektionsflaskor dras upp med samma spruta. Upprepa denna process for alla rekonstituerade
injektionsflaskor med ADZYNMA tills den totala volymen som ska administreras har uppnatts.
Koppla loss sprutan och fast en lamplig injektionsnal eller ett infusionsset.

Rikta nalen uppat och avlagsna eventuella luftbubblor genom att forsiktigt knacka pa sprutan
med fingret och langsamt och forsiktigt trycka ut luften ur sprutan och nalen.

Satt pa ett stasband och rengor det valda injektionsstallet med en spritkompress (figur L).

Figur L

For in nalen i venen och ta bort stasbandet.

Infundera rekonstituerad ADZYNMA langsamt i en hastighet pa 2 till 4 ml per minut
(figur M).

. En sprutpump kan anvéndas for att styra administreringshastigheten.

Figur M

Dra ut nalen ur venen och tryck pa injektionsstallet i flera minuter.

. Satt inte tillbaka nalskyddet pa nalen.

Lé&gg nalen, sprutan och tomma injektionsflaskor i en punktionsséker behallare for skarande och
stickande avfall.

. Slang inte sprutor eller nalar i hushéllssoporna.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

medinfoEMEA@takeda.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1837/001

EU/1/24/1837/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&dnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER

GODKANNANDE FOR FORSALJINING FOR GODKANNANDE
FOR FORSALJNING | UNDANTAGSFALL
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
1221 Wien, Osterrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrénsningar ldamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning over
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet for forsaljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

. Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innan ADZYNMA anvands for administrering i hemmet eller sjalvadministrering maste innehavaren
av godkannandet for forsaljning komma 6verens med nationell behdrig myndighet om innehallet i och
utformningen av utbildningsmaterial om anvandning av ADZYNMA vid administrering i hemmet eller
sjalvadministrering, inklusive kommunikationsmedia, distributionssatt och alla dvriga aspekter av
programmet.
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Utbildningsmaterialet syftar till att ge ytterligare information om att hantera risken for dverkanslighet
vid administrering i hemmet eller sjalvadministrering.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska, i alla medlemslander dar ADZYNMA marknadsfors,
sakerstalla att all halso- och sjukvardspersonal som forvantas forskriva och alla patienter/vardare som
forvantas anvanda ADZYNMA har tillgang till/tillhandahalls foljande utbildningsmaterial:

. Utbildningsmaterial till lakare

. Patientinformationspaket

Utbildningsmaterial till lakare:

o Produktresumé

. Viégledning for halso- och sjukvardspersonal om 6verkanslighet vid administrering i hemmet
eller sjalvadministrering av ADZYNMA

. Informationskort for patienter/vardare om éverkanslighet vid administrering i hemmet eller
sjalvadministrering av ADZYNMA

. Vagledning for halso- och sjukvardspersonal:

o] Halso- och sjukvardspersonal far information om risken for verkanslighet som &r
forknippad med ADZYNMA

o] Sannolikheten for dverkénslighet ska beaktas vid bedémning av patientens lamplighet for
administrering i hemmet eller sjalvadministrering

o] Halso- och sjukvardspersonal ska informera patienten om tecken och symtom pa
overkanslighet samt vilka atgarder som ska vidtas vid eventuell 6verkanslighet

o] Halso- och sjukvardspersonal far information om de viktigaste punkterna vid
patientradgivning om risker och anvandning av informationskortet for patienter/vardare

. Informationskort for patienter/vardare:
o] Overkanslighetsreaktioner kan forekomma vid behandling med ADZYNMA
o Information om tecken och symtom pa 6verkanslighetsreaktioner och nar patienten bor

kontakta hélso- och sjukvard

o] Forsta vilka atgarder som ska vidtas (dvs. omedelbart soka vard) om tecken och symtom
skulle uppsta

o] Kontaktuppgifter till forskrivaren av ADZYNMA

Patientinformationspaket:

. Bipacksedel

E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKA KOMPLETTERA ATAGANDEN EFTER
GODKANNANDET FOR FORSALJNING FOR GODKANNANDET |
UNDANTAGSFALL

Da detta lakemedel har godkénts enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall” i artikel 14.8 i

forordning (EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godkannandet for férsaljning, inom den faststéllda
tidsfristen, genomfora foljande atgarder:

Beskrivning Forfallodatum
For att ytterligare utvéardera den langsiktiga effekten och sakerheten for December 2024
rADAMTS13 hos patienter med kongenital trombotisk trombocytopen purpura
(cTTP) ska innehavaren av godkannandet for forséljning skicka in resultaten av
studie 281102, en fas 3, prospektiv, randomiserad, kontrollerad, 6ppen
multicenterstudie.
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Beskrivning Forfallodatum
For att ytterligare utvardera den langsiktiga effekten och sakerheten for September 2027
rADAMTS13 hos patienter med cTTP ska innehavaren av godkannandet for

forsaljning skicka in de slutliga resultaten av studie TAK-755-3002, en fas 3b,

prospektiv, 6ppen, multicenter studie med en behandlingsarm.

For att ytterligare utvardera sédkerheten for rADAMTS13 hos patienter med Slutlig

CTTP ska innehavaren av godké&nnandet for forséljning genomfora och skicka | studierapport:
in resultaten av en sdkerhetsstudie efter det att Iakemedlet godkénts (PASS) december 2030
hos patienter som far rADAMTS13 i enligt med ett Gverenskommet protokoll

For att sékerstélla tillracklig 6vervakning av sékerhet och effekt for Arligen inom
rADAMTS13 vid behandling av patienter med cTTP ska innehavaren av den arliga

godkannandet for forsaljning Iamna in arliga uppdateringar om eventuell ny
information avseende sakerheten och effekten for rADAMTS13.

omprévningen

21




BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (500 IE)

1. LAKEMEDLETS NAMN

ADZYNMA 500 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning
rADAMTS13

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En injektionsflaska innehaller 500 IE rADAMTS13, cirka 100 IE/ml efter rekonstituering med 5 ml
vatska.

| 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpdmnen: natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, L-histidin, mannitol, sackaros,
polysorbat 80 (E433) och vatten for injektionsvatskor. Se bipacksedeln fér narmare information.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, l6sning

Innehall: 1 injektionsflaska med pulver, 1 injektionsflaska med vatska (5 ml), 1 BAXJECT Il Hi-Flow-
enhet, 1 engangsspruta pa 10 ml, 1 infusionsset (25 G) och 2 spritkompresser

Material for rekonstituering

o (1) endosinjektionsflaska med ADZYNMA 500 IE

3 (1) injektionsflaska med vétska till ADZYNMA (5 ml)

.—@. (1) BAXJECT Il Hi-Flow-enhet

Material for administrering

sprit
kor\'\p‘ess

(2) spritkompresser

Y

7 (1) spruta p& 10 ml
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(1) 25 G-infusionsset

| 5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravents anvandning efter rekonstituering.
Las bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Kan forvaras i rumstemperatur (vid hogst 30 °C) under en period pa hogst 6 manader, dock inte langre
an utgangsdatumet.

Datum da lakemedlet har tagits ur kylskapet:

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike
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12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1837/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

ADZYNMA 500 IE

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ADZYNMA 500 IE pulver till injektionsvatska, 16sning
rADAMTS13
I.v. anvandning efter rekonstituering

2.  ADMINISTRERINGSSATT

Endast for engangsbruk.
Las bipacksedeln fore anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (1500 IE)

1. LAKEMEDLETS NAMN

ADZYNMA 1 500 IE pulver och vatska till injektionsvétska, 16shing
rADAMTS13

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En injektionsflaska innehaller 1 500 IE rADAMTS13, cirka 300 IE/ml efter rekonstituering med 5 ml
vatska.

| 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpdmnen: natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, L-histidin, mannitol, sackaros,
polysorbat 80 (E433) och vatten for injektionsvatskor. Se bipacksedeln fér narmare information.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, l6sning

Innehall: 1 injektionsflaska med pulver, 1 injektionsflaska med vatska (5 ml), 1 BAXJECT Il Hi-Flow-
enhet, 1 engangsspruta pa 20 ml, 1 infusionsset (25 G) och 2 spritkompresser

Material for rekonstituering

(]

N

| DS
,,\J (1) endosinjektionsflaska med ADZYNMA 1 500 IE

3 (1) injektionsflaska med vétska till ADZYNMA (5 ml)

ﬁ (1) BAXJECT Il Hi-Flow-enhet

Material for administrering

Sprit-
komp'ess

(2) spritkompresser

% (1) spruta pa 20 ml
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(1) 25 G-infusionsset

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anvandning efter rekonstituering.
Las bipacksedeln fore anvandning.
Endast for engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Kan forvaras i rumstemperatur (vid hégst 30 °C) under en period pa hégst 6 manader, dock inte langre
an utgangsdatumet.

Datum da lakemedlet har tagits ur kylskapet:

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike
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12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1837/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

ADZYNMA 1500 IE

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

ADZYNMA 1 500 IE pulver till injektionsvatska, 16sning
rADAMTS13
I.v. anvandning efter rekonstituering

2.  ADMINISTRERINGSSATT

Endast for engangsbruk.
Las bipacksedeln fore anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED VATSKA (5 ml)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till ADZYNMA

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

ADZYNMA 500 IE pulver och vatska till injektionsvéatska, 16sning
ADZYNMA 1500 IE pulver och vatska till injektionsvéatska, 16sning
rADAMTS13

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad ADZYNMA é&r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander ADZYNMA
Hur du anvédnder ADZYNMA

Eventuella biverkningar

Hur ADZYNMA ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning

Noook~wdE

1. Vad ADZYNMA ar och vad det anvands for

ADZYNMA innehaller den aktiva substansen rADAMTS13, som ar en konstgjord kopia av det
naturliga enzymet (proteinet) ADAMTS13. Detta enzym saknas hos personer med medfédd
trombotisk trombocytopen purpura (cTTP).

Kongenital TTP &r en mycket séllsynt arftlig blodsjukdom, vid vilken blodproppar bildas i sma karl i
kroppen. Dessa blodproppar kan blockera flodet av blod och syre till kroppens organ, vilket leder till
farre antal trombocyter (komponenter som hjalper blodet att koagulera) an normalt i blodet

Kongenital TTP orsakas av brist pA ADAMTS13-enzymet i blodet. ADAMTS13 hjalper till att
forhindra blodproppar genom att bryta ned stora molekyler som kallas von Willebrands faktor (VWF).
Om VWF-molekylerna ar for stora kan de orsaka farliga blodproppar. ADZYNMA anvénds for att
fylla pa nivaerna av bristenzymet ADAMTS13. Detta bidrar till att sonderdela de stora molekylerna till
mindre, och darmed minska risken for att blodproppar bildas och forhindra laga nivaer av trombocyter
hos patienter med cTTP.

2. Vad du behéver veta innan du anvander ADZYNMA

Anvéand inte ADZYNMA

- om du har fatt allvarliga eller potentiellt livshotande allergiska reaktioner mot rADAMTS13
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander ADZYNMA.
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Allergiska reaktioner

Det finns en risk for att du far en allergisk dverkanslighetsreaktion mot ADZYNMA. Din lakare ska
informera dig om tidiga tecken pa allvarliga allergiska reaktioner sasom:

snabb puls

tryck Over brostet

vasande andning eller plotsliga andningssvarigheter

lagt blodtryck

nasselutslag, utslag och klada

rinnande nésa eller néstéppa

réda égon

nysningar

snabbt uppkommen svullnad under huden i omraden som ansikte, hals, armar och ben
trotthet

illamaende

krakningar

fornimmelser som kénselbortfall, pirrningar och stickningar

rastloshet

anafylaxi (allvarlig allergisk reaktion som kan ge svaljsvarigheter och/eller andningssvarigheter,
ansiktsrodnad eller ansiktssvullnad och/eller réda och svullna hénder).

Om nagot av dessa symtom uppstar kommer din ldkare att avgora huruvida behandlingen med
ADZYNMA ska avbrytas och ge dig lampliga lakemedel for att behandla den allergiska reaktionen.
Allvarliga symtom, inklusive andningssvarigheter och yrsel, kraver omedelbar akut behandling.

Hammare

Neutraliserande antikroppar (kallas hammare) kan utvecklas hos vissa patienter som far ADZYNMA.
Dessa hdmmare kan potentiellt gora att behandlingen slutar att fungera som den ska. Beratta for din
lakare om du inte tror att lakemedlet fungerar for dig.

Andra lakemedel och ADZYNMA
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du far inte behandlas med ADZYNMA under graviditet om inte din lakare specifikt rekommenderar
det. Du och din lékare avgdr om du kan anvdnda ADZYNMA om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan ha en mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Yrsel och somnolens (somnighet) kan uppsta efter anvandning av ADZYNMA.

Dokumentera
For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

ADZYNMA innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

ADZYNMA innehdller polysorbat 80

Detta lakemedel innehaller 2,7 mg polysorbat 80 per ADZYNMA 500 IE eller 1 500 IE
injektionsflaska motsvarande upp till 0,216 mg/kg. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala
om for din lakare om du har nagra kanda allergier.
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3. Hur du anvander ADZYNMA

Behandling med ADZYNMA ges till dig under éverinseende av en lakare som har erfarenhet av att ta
hand om patienter med blodsjukdomar.

ADZYNMA ges som intravends injektion (i en ven). Din lakare far det som ett pulver som loses upp
(rekonstitueras) i den medfdljande vatskan (som léser upp pulvret) innan det ges.

Dosen beraknas utifran din kroppsvikt.

Ta lakemedlet i hemmet

Lakaren kanske later dig anvanda ADZYNMA i hemmet om du tal injektionerna val. Nar du kan
injicera ADZYNMA sjalv (eller det ges till dig av din vardare) efter lamplig utbildning av den
behandlande l&karen och/eller sjukskoterskan kommer l&karen att fortsétta att 6vervaka hur du svarar
pa behandlingen. Om du far biverkningar nér du tar lakemedlet i hemmet maste du omedelbart avbryta
injektionen och kontakta halso- och sjukvardspersonal.

Rekommenderad dos

Forebyggande enzymersattningsbehandling

Den vanliga dosen &r 40 IE per kg kroppsvikt, som ges varannan vecka.

Lékaren kan dndra doseringen till en gang i veckan om ADZYNMA varannan vecka inte fungerar for
dig.

Behovsbaserad enzymersattningsbehandling vid plotsliga TTP-skov

Om du far ett plétsligt skov med trombotisk trombocytopen purpura (TTP) &r den rekommenderade

dosen av ADZYNMA féljande:

. 40 IE/kg kroppsvikt dag 1.

. 20 1E/kg kroppsvikt dag 2.

. 15 IE/kg kroppsvikt med start dag 3 en gang dagligen till tva dagar efter att det plotsliga TTP-
skovet har gatt ver.

Om du har tagit for stor mangd av ADZYNMA
Att ta for stor mangd av lakemedlet kan leda till blodning.

Om du har glémt att anvdanda ADZYNMA

Informera lakaren sa snart som mojligt om du har missat en ADZYNMA-injektion. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda ADZYNMA

Prata med din lakare om du vill avbryta ADZYNMA-behandlingen. Symtomen pa din sjukdom kan
forvérras om du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar av ADZYNMA har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
o infektion i n&sa och hals
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huvudvark
yrsel
migran
diarré
illamaende

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
stort antal blodpléattar i blodet (trombocytos)
trotthet

forstoppning

uppblasthet (uppsvalld buk)

svaghet (asteni)

varmekénsla

onormal ADAMTS13-aktivitet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur ADZYNMA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Ooppnade injektionsflaskor

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Far ej frysas.
Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Odppnade injektionsflaskor med ADZYNMA-pulver kan foérvaras i rumstemperatur (vid hdgst 30 °C)
under en period pa hogst 6 manader, dock inte langre an utgangsdatumet. ADZYNMA far inte stallas
tillbaka i kylskapet efter att ha forvarats i rumstemperatur. Skriv datumet pa kartongen dd ADZYNMA
tas ur kylskapet.

Efter beredning (rekonstituering)

Kassera oanvént rekonstituerat lakemedel efter 3 timmar.

Anvand inte lakemedlet om du ser att det inte ar klart och farglost.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen, rADAMTS13, &r ett renat humant rekombinant protein (a disintegrin
and metalloproteinase with thrombospondin motifs 13”).
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

En injektionsflaska med pulver innehaller 500 eller 1 500 IE rADAMTS13 med nominell
aktivitet.
Injektionsflaskan med vétska innehéller 5 ml vatten for injektionsvatskor.

° Ovriga hjalpamnen ar natriumklorid, kalciumkloriddihydrat, L-histidin, mannitol, sackaros och
polysorbat 80 (E433). Se avsnitt 2, ADZYNMA innehaller natrium och ADZYNMA innehaller
polysorbat 80.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
ADZYNMA tillhandahalls som ett pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning. Pulvret ar ett vitt
frystorkat pulver. Vatskan ar klar och féarglos.

En forpackning innehaller en injektionsflaska med pulver, en injektionsflaska med vatska, en enhet for
beredning (rekonstituering) (BAXJECT Il Hi-Flow), en engangsspruta, ett infusionsset och tva
spritkompresser.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/] Takeda Belgium NV

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

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

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

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

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

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

Ireland

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

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvzpog

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel &ndrades senast

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”. Detta innebdr att det
inte har varit mojligt att fa fullstandig information om detta lakemedel eftersom sjukdomen ar sallsynt.
Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar

denna bipacksedel nar sa behovs.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pd Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande séllsynta sjukdomar

och behandlingar.


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

7. Bruksanvisning

Denna bruksanvisning innehaller information om hur man rekonstituerar och infunderar ADZYNMA.
Denna bruksanvisning ar avsedd for hélso- och sjukvardspersonal och for patienter/vardare
som ska administrera ADZYNMA i hemmet efter att ha fatt ordentlig utbildning av halso- och
sjukvardspersonal.

Behandling med ADZYNMA ska forskrivas och dvervakas av hélso- och sjukvardspersonal med
erfarenhet av att ta hand om patienter med blodsjukdomar.

Viktigt:

° Endast for intravends injektion efter rekonstituering.

Anvand aseptisk teknik under hela proceduren.

Kontrollera lakemedlets utgangsdatum fére anvandning.

Anvand inte ADZYNMA om utgéngsdatumet har passerats.

Om patienten behdver mer an en injektionsflaska med ADZYNMA per injektion ska du

rekonstituera varje injektionsflaska enligt instruktionerna i avsnittet Rekonstituering.

. Inspektera den rekonstituerade ADZYNMA-I6sningen fore administreringen och kontrollera att
den inte innehaller partiklar eller ar missfargad. Losningen ska vara klar och farglos.

. Administrera inte lakemedlet om det innehaller partiklar eller & missfargat.

. Anvand ADZYNMA inom 3 timmar efter rekonstitueringen om det har forvarats i
rumstemperatur.

. Administrera inte ADZYNMA i samma slang eller behallare samtidigt med andra lakemedel for
infusion.

Rekonstituering

1. Léagg fram allt material som behdvs for rekonstitueringen och administreringen pa en ren, plan

ytan (figur A).
Figur A
sprit-
xompres®
Material for rekonstituering Material for administrering

2. Lat injektionsflaskorna med ADZYNMA och vétskan for spadning na rumstemperatur innan de
anvands.
3. Tvétta och torka handerna noga.
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4. Ta av plastlocken fran injektionsflaskorna med ADZYNMA och vatskan for spadning och stéll
injektionsflaskorna pa en plan yta (figur B).

Figur B

5. Torka av gummipropparna med en spritkompress och lat dem torka fore anvandning. (figur C).

Figur C

6. Oppna forpackningen med BAXJECT Il Hi-Flow-enheten genom att dra bort locket utan att
vidréra insidan (figur D).
. Ta inte ut BAXJECT Il Hi-Flow-enheten ur férpackningen.
. Vidror inte spetsen i klarplast.
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7.

Vénd forpackningen med BAXJECT Il Hi-Flow-enheten upp och ned och placera den éver
injektionsflaskan med vatskan for spadning. Tryck rakt nedat tills spetsen i klarplast tranger
igenom proppen pa injektionsflaskan med véatskan for spadning (figur E).

Figur E

Klarplast

Vatska for spadning

Hall i kanten pé forpackningen med BAXJECT Il Hi-Flow-enheten och dra bort forpackningen
fran enheten (figur F).

o Ta inte av det bla locket fran BAXJECT Il Hi-Flow-enheten.

° Vidror inte den exponerade spetsen i lila plast.

Figur F

Vand pa systemet sa att injektionsflaskan med vétskan for spadning hamnar 6verst. Tryck
BAXJECT Il Hi-Flow-enheten rakt nedat tills spetsen i lila plast tranger igenom proppen pa
ADZYNMA-pulverinjektionsflaskan (figur G). Vakuumet drar in vétskan for spadning i
ADZYNMA-pulverinjektionsflaskan.

. Du kanske ser nagra bubblor eller skum — det & normalt och bér snart forsvinna.

Figur G

Lila plast

Pulver
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10. Snurra de anslutna injektionsflaskorna forsiktigt och kontinuerligt tills pulvret har 16sts upp helt
(figur H).
. Injektionsflaskan far inte skakas.

Figur H

11. Kontrollera fére administreringen att det inte finns partiklar i den rekonstituerade 16sningen.
° Anvand inte lakemedlet om det innehaller partiklar eller ar missfargat.
12.  Om det behdvs fler &n en injektionsflaska med ADZYNMA till dosen rekonstituerar du varje
injektionsflaska enligt ovanstaende steg.
. Anvand en ny BAXJECT Il Hi-Flow-enhet varje gang du rekonstituerar en ny
injektionsflaska med ADZYNMA och vatskan for spadning.

Administrering av ADZYNMA

13. Taav det bla locket fran BAXJECT Il Hi-Flow-enheten (figur 1). Anslut en spruta med
luerlockfattning (figur J).
. Injicera inte luft i systemet.
Figur I Figur J

14.  Vvand systemet upp och ned (ADZYNMA-injektionsflaskan &r nu dverst). Dra upp den
rekonstituerade l6sningen i sprutan genom att langsamt dra kolven bakat (figur K).

Figur K

15.  Om en patient ska fa mer &n en injektionsflaska med ADZYNMA kan innehallet i flera
injektionsflaskor dras upp med samma spruta. Upprepa denna process for alla rekonstituerade
injektionsflaskor med ADZYNMA tills den totala volymen som ska administreras har uppnatts.
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16.
17.

18.

19.
20.

21.

Koppla loss sprutan och fast en lamplig injektionsnal eller ett infusionsset.

Rikta nalen uppat och avlagsna eventuella luftbubblor genom att forsiktigt knacka pa sprutan
med fingret och langsamt och forsigtigt trycka ut luften ur sprutan och nalen.

Satt pa ett stasband och rengor det valda injektionsstallet med en spritkompress (figur L).

Figur L

For in nalen i venen och ta bort stashandet.

Infundera rekonstituerad ADZYNMA langsamt i en hastighet pa 2 till 4 ml per minut
(figur M).

. En sprutpump kan anvéndas for att styra administreringshastigheten.

Figur M

Dra ut nalen ur venen och tryck pa injektionsstallet i flera minuter.
. Satt inte tillbaka nalskyddet pa nalen.

Forvaring av ADZYNMA

Forvara ADZYNMA i kylskap (2 °C-8 °C) eller i rumstemperatur (hdgst 30 °C) under hogst
6 manader.

ADZYNMA far inte stéllas tillbaka i kylskapet efter att ha forvarats i rumstemperatur.

Skriv datumet dd ADZYNMA tas ur kylskapet pa kartongen.

Far ej frysas.

Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte efter utgangsdatumet som anges pa etiketten och kartongen efter EXP.

Anvand ADZYNMA inom 3 timmar efter rekonstitueringen. Kassera oanvant rekonstituerat
lakemedel om det inte har anvénts inom 3 timmar efter rekonstituering.

Kassering av ADZYNMA

Injektionsflaskorna ar endast for engangsbruk.

Kassera anvand nal, spruta och tomma injektionsflaskor i en punktionsséker behéllare for
skédrande och stickande avfall.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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BILAGA IV

EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETENS SLUTSATSER OM BEVILJANDE AV
GODKANNANDET FOR FORSALJINING | UNDANTAGSFALL
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Europeiska lakemedelsmyndighetens slutsatser om:

e Godkannande for forsaljning i undantagsfall

Efter att ha behandlat anskan, anser CHMP att nytta-riskforhallandet ar gynnsamt for att
rekommendera beviljande av godk&nnande for forsaljning i undantagsfall, vilket férklaras ndrmare i
det offentliga europeiska utredningsprotokollet.
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