Karta pacienta/opatrovatel’a pre
lieck ADZYNMA® v

(bivariantny 'udsky rekombinantny ADAMTS13

[rADAMTS13])
vTento liek je predmetom d’al$ieho monitorovania.

To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
Délezité informéacie o lieku ADZYNMA® (bivariantny 'udsky
rekombinantny ADAMTS13 [rADAMTS13])

Tato karta pacienta/opatrovatela obsahuje délezité informéacie o

bezpecnosti, ktoré by ste mali vediet pred a pocas podavania lieku

ADZYNMA®.

e Pocas lietby liekom ADZYNMA noste tiito kartu vZdy so sebou.

o Ukazte tito kartu vetkym zdravotnickym pracovnikom a lekarom
pohotovostnej sluzby.

Meno pacienta:

Meno lekara:

Telefonicky kontakt na oSetrujticeho lekara:

Hlasenie podozreni na vedl'ajsie u¢inky

Ak méte podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok,
obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii sestru. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej
informdcii pre pouzivatel'a. Podozrenia na vedl'ajsie i¢inky mozete hlasit’
aj sami priamo na:

Statny tstav pre kontrolu liec¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel.: +4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl. sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedl'ajsi uc¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce cinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedl'ajsie u¢inky
mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlasent, prosim, uved'te aj nazov lieku a ¢islo Sarze, ktora vam bola
podand, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na neziaduce u¢inky mozZete hlasit’ aj spolocnosti Takeda
Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Svatoplukova II. 18892/2 A, 821 08
Bratislava email: AE.SVK@takeda.com, tel. ¢islo (24/7): +4207 31620
870

Datum pripravy: 12/2025
Déatum schvalenia SUKL: 01/2026
ANPROM/SK/ADZ/0002
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Informacie pre zdravotnickych
pracovnikov

Tento pacient je lieceny rADAMTS13, enzymovou substitu¢nou terapiou
indikovanou na lie¢bu nedostatku enzymu ADAMTS13 u detskych a
dospelych pacientov s vrodenou trombotickou trombocytopenickou
purpurou.

¢ Reakcie z precitlivenosti sa mo6zu vyskytnut pocas alebo po podani
infazie rADAMTS13.

¢ Ak sa u pacienta vyskytne niektory z nizsie opisanych priznakov z
precitlivenosti, primerane ho o$etrite a kontaktujte lekara, ktory
pacientovi predpisal rADAMTS13.

Dolezité informacie pre
pacientov/opatrovatel'ov

rADAMTS13 je enzymova substitu¢na terapia a bola vam indikovana na
liecbu vrodenej trombotickej trombocytopenickej purpury.

Precitajte si Pisomnu informéciu pre pouzivatel'a pre rADAMTS13
(ADZYNMA®) alebo sa porad'te so svojim lekdrom, ktory vam poskytne
informdcie o moZnych vedlajsich ti¢inkoch. T4to karta pacienta/
opatrovatel'a poskytuje iba informacie o reakciach z precitlivenosti, ktoré
sa mozu vyskytnut pri uzivani rADAMTS13. Na tejto karte nie st uvedené
v$etky mozné vedlajsie Gcinky, ktoré sa mozu vyskytnuat' pri pouzivani
rADAMTS13.

Prosim, pamitajte na to, Ze:

rADAMTS13 mozZe sposobit alergicki reakciu nazyvanu \
precitlivenost. Ak sa u vas pocas uzivania

rADAMTS13 vyskytne niektory z nasledujtcich priznakov z
precitlivenosti, okamzite preruste podéavanie lieku a kontaktujte
svojho lekara:

zrychlend srdcové frekvencia

tlak na hrudniku

sipenie a/alebo nahly nastup stazeného dychania
nizky krvny tlak

zihl'avka, vyrazka a svrbenie koze

« vytok z nosa alebo upchaty nos

« zaCervenanie oci

e kychanie

« rapidny opuch pod koZou v oblastiach ako je tvar, hrdlo, ruky a
nohy

lnava

nevol'nost (pocit na vracanie)

vracanie

pocity ako znecitlivenie, mravcenie, pichanie a brnenie

nepokoj

zavazna alergicka reakcia, nazyvana aj anafylaxia ktora
moze sposobit tazkosti s prehitanim a/alebo dychanim,
zacervenanie alebo opuch tvare a/alebo ruk).

Ak sa u vas vyskytnu priznaky zavaznej alergickej
reakcie, OKAMZITE zastavte lie¢cbu rADAMTS13 a
vyhl'adajte lekarsku pomoc.




