ADZYNMA®'

(rekombinant ADAMTS13 [rADAMTSI13])

Vagledning for halso- och sjukvardspersonal

VIKTIG INFORMATION OM RISKMINIMERINGSATGARDER FOR HALSO-
OCH SJUKVARDSPERSONAL SOM FORSKRIVER ADZYNMA®
(rekombinant ADAMTS13 [rADAMTS13])

\

Den hér guiden innehaller viktig information om:
¢ Risken for dverkanslighetsreaktioner som ar férknippade med anvandning av rADAMTS13 i hemmet.

¢ Sannolikheten for dverkanslighet ska beaktas vid beddémning av patientens lamplighet fér administrering i
hemmet eller sjalvadministrering.

» De viktigaste punkterna vid patientrddgivning om 6verkénslighetsreaktioner och anvdndning av
informationskortet fér patienter.

Las denna guide tillsammans med produktresumén (SmPC) for ADZYNMA. Observera att inte alla
biverkningar listas i denna guide.

Vad ar ADZYNMA®

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

Viktig information om 6verkanslighetsreaktioner och administrering i hemmet
eller sjalvadministrering

Det finns en risk for dverkanslighetsreaktioner i samband med anvandning av rADAMTS13.

» Tecken pa dverkanslighetsreaktioner inkluderar, men &r inte begrénsade till: Takykardi, tryck dver brdstet,
vasande andning och/eller akut andndd, hypotoni, generaliserad urtikaria, klada, angioddem, letargi,
ilamaende, krakningar, parestesi, rastléshet och rinokonjunktivit.

« Overkanslighet kan utvecklas till anafylaktisk chock.

« Om patienten upplever tecken pa dverkanslighet under administrering i hemmet eller sjalvadministrering
av rADAMTSI13, ska administreringen avbrytas omedelbart och [amplig understdédjande behandling ska
ges. Vanligen folj upp med patienten tills 6verkanslighetsreaktionerna &r under kontroll.

* Se till att efterféljande injektioner sker pa sjukhus. Behandlingen boér dvervakas noggrant.

Se produktresumén for ytterligare information om 6verkanslighet och andra biverkningar.

O Utvdardering av patientens lamplighet fér administrering i hemmet eller
m sjdlvadministrering

Overvag sannolikheten fér dverkanslighetsreaktioner vid beddmning av patientens lamplighet for
administrering i hemmet eller sjalvadministrering genom att:

¢ Se till att behandlingen tolereras val av patienten i sjukhusmiljén innan administrering i hemmet eller
sjdlvadministrering paborjas.

» Se till att patienten dvervakas noga med avseende pa dverkanslighetsreaktioner under infusionen med
rADAMTS13 av ndgon som kan larma akutvard vid behov.

» Patienten eller vardaren &r tillrédckligt utbildade och medvetna om risken for dverkanslighetsreaktioner.

vDetta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning.
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% Radgivning till patienter och vardare

Se till att ge dina patienter rdd om symtom pa dverkanslighetsreaktioner inklusive anafylaxi vid anvdndning
av rADAMTS13 och vad de ska géra om nagon dverkanslighetsreaktion intréffar.

Forklara for patienten att rADAMTS13 kan orsaka en allergisk dverkanslighetsreaktion.
Overkanslighetsreaktioner av allergisk typ kan innefatta men &r inte begrénsade till féljande:

¢ Snabb puls

e Tryck over brostet

» Visande andning eller plétsliga andningssvarigheter

e Lagt blodtryck

» Nasselutslag, utslag och klada

¢ Rinnande nasa eller nastappa

¢ Ro6da dgon

¢« Nysningar

* Snabbt uppkommen svullnad under huden i omraden som ansikte, hals, armar och ben
e Trotthet

* lllamaende

¢ Krakningar

¢ Fornimmelser som kanselbortfall, pirrningar och stickningar
* Rastloshet

» Allvarlig allergisk reaktion &ven kallad anafylaktisk reaktion kan ge svéljsvarigheter och/eller
andningssvarigheter, ansiktsrodnad eller ansiktssvullnad och/eller réda och svullna hander

Instruera patienten och/eller vardaren att om nagra symtom pa anafylaxi upptrader, ska

patienten omedelbart avbryta behandlingen med rADAMTS13 och séka akut medicinsk
vard.

% Ge féljande till dina patienter och/eller vardaren:
i%‘\| ¢ Bipacksedel for detaljerad information om rADAMTS13.

* Informationskort fér patienter for en patientvanlig enkel vdgledning om symtom pa
dverkanslighetsreaktioner och férklara att det innehaller viktig information som de bér vara medvetna om
vid administrering i hemmet eller sjalvadministrering med rADAMTS13.

& Instruera patienten/vérdaren att:

{}") ¢ Alltid ha med sig kortet medan de behandlas med rADAMTS13.

» Visa detta kort fér akutvard och hélso- och sjukvardspersonal om de upplever dverkénslighet.

Rapportering av biverkningar

Om patienten far biverkningar ska kontakt tas med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta

géller dven eventuella biverkningar som inte nd&mns i denna information. Patienten kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Rapportering av biverkningar bidrar till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Postadress: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.

Skanna QR-koden eller folj 1dnken
https://axian.link/adz-hcp-SWE for att komma
at webbplatsen for vardpersonal.
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