Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ADZYNMA 500 IL.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer

Injektionslosung

ADZYNMA 1 500 L.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer

Injektionslésung

rADAMTS13

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermédglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist ADZYNMA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist ADZYNMA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Hinweise fiir den Gebrauch

Noabkowbh=

Was ist ADZYNMA und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von ADZYNMA beachten?

1. Was ist ADZYNMA und wofiir wird es
angewendet?

ADZYNMA enthélt den Wirkstoff rADAMTS13, eine
kinstlich hergestellte Kopie des natlrlichen Enzyms
(Proteins) ADAMTS13. Bei Menschen mit kongenitaler
thrombotisch-thrombozytopenischer Purpura (cTTP) fehlt
dieses Enzym.

Die kongenitale TTP ist eine sehr seltene erbliche Blut-
krankheit, bei der sich in kleinen Blutgefalen im Kérper
Blutgerinnsel bilden. Diese Gerinnsel kénnen den Blut-
und Sauerstofffluss zu den Kérperorganen blockieren,
was dazu fihrt, dass die Anzahl der Blutplattchen (Be-

standteile, die die Blutgerinnung unterstiitzen) im Blut
niedriger als normal ist.

Die kongenitale TTP wird durch einen Mangel des
Enzyms ADAMTS13 im Blut verursacht. ADAMTS13 hilft,
die Bildung von Blutgerinnseln zu verhindern, indem es
grolRe Molekule des von Willebrand-Faktors (VWF)
abbaut. Wenn die VWF-Molekiile zu grof3 sind, kbnnen sie
gefahrliche Blutgerinnsel verursachen. ADZYNMA wird
angewendet, um den Mangel an ADAMTS13 auszuglei-
chen. Dadurch werden diese gréReren Molekiile in klei-
nere Molekule zerlegt, was die Wahrscheinlichkeit
verringert, dass sich Blutgerinnsel bilden und potenziell
niedrige Blutplattchenwerte bei Patienten mit cTTP
verhindert.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
ADZYNMA beachten?

ADZYNMA darf nicht angewendet werden

- wenn Sie in der Vergangenheit schwere oder mégli-
cherweise lebensbedrohliche allergische Reaktionen auf
rADAMTS13 oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie ADZYNMA an-

wenden.

Allergische Reaktionen

Es besteht das Risiko, dass Sie eine allergische Uber-

empfindlichkeitsreaktion auf ADZYNMA entwickeln. Ihr

Arzt sollte Sie Uber erste Anzeichen einer schweren

allergischen Reaktion informieren. Dazu gehdren z.B.:

— ein schneller Herzschlag

— Engegefihlin der Brust

— Keuchen und/oder plétzlich einsetzende Atemnot

— niedriger Blutdruck

— Nesselsucht, Hautausschlag und juckende Haut

— laufende oder verstopfte Nase

— gerotete Augen

— Niesen

— rasch auftretende Schwellungen unter der Haut in
Bereichen wie dem Gesicht, dem Hals, den Armen und
Beinen

— Mudigkeit

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Empfindungen wie Taubheit, Kribbeln, Nadelstiche

— Unruhe

— Anaphylaxie (eine schwere allergische Reaktion, die
zu Schluck- und/oder Atembeschwerden, gerétetem
oder geschwollenem Gesicht und/oder Handen fihren
kann).

Wenn eines dieser Symptome auftritt, wird Ihr Arzt
entscheiden, ob lhre Behandlung mit ADZYNMA abge-
brochen werden muss und lhnen entsprechende Medi-
kamente verabreichen, um die allergische Reaktion zu
behandeln. Schwere Symptome, einschlieRlich Atemnot
und Schwindelgefihl, erfordern eine sofortige Notfallbe-
handlung.

Inhibitoren

Bei einigen Patienten, die ADZYNMA erhalten, kénnen
sich neutralisierende Antikdrper (sogenannte Inhibitoren)
entwickeln. Diese Inhibitoren kénnen dazu fiihren, dass
die Behandlung nicht mehr richtig wirkt. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass Ihr Arzneimittel bei
Ihnen nicht wirkt.

Anwendung von ADZYNMA zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, klirzlich andere Arznei-

mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Sie durfen ADZYNMA wahrend der Schwangerschaft
nicht erhalten, es sei denn, Ihr Arzt empfiehlt dies
ausdrticklich. Sie und lhr Arzt missen entscheiden, ob Sie
ADZYNMA erhalten kénnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittels kann einen geringen Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben. Nach der Anwendung von ADZYNMA
kénnen Schwindelgefihl und Somnolenz (Schiafrigkeit)
auftreten.

Dokumentation

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu
verbessern, missen die Bezeichnung des Arzneimittels
und die Chargenbezeichnung des Arzneimittels eindeutig
dokumentiert werden.

ADZYNMA enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro Durchstechflasche, d.h. es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

ADZYNMA enthélt Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthalt 2,7 mg Polysorbat 80 pro
ADZYNMA 500 I.E. oder 1 500 I.E. entsprechend bis zu
0,216 mg/kg. Polysorbate kénnen allergische Reaktionen
hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen in der
Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion
beobachtet wurde.

3. Wie ist ADZYNMA anzuwenden?

Die Behandlung mit ADZYNMA wird Ihnen unter Aufsicht
eines Arztes verabreicht, der in der Behandlung von
Patienten mit Blutkrankheiten erfahren ist.

ADZYNMA wird Ihnen als intravendse Injektion (in eine
Vene) verabreicht. Es wird [hrem Arzt als Pulver geliefert,
das vor der Verabreichung mit dem mitgelieferten L6-
sungsmittel (eine Flussigkeit, in der das Pulver aufgel6st
wird) aufgeldst (rekonstituiert) wird.

Die Dosis wird auf der Grundlage lhres Kérpergewichts
berechnet.

Verabreichung des Arzneimittels zu Hause

Ihr Arzt kann die Méglichkeit in Betracht ziehen, dass Sie
ADZYNMA zu Hause anwenden, wenn Sie |hre Injektio-
nen gut vertragen. Wenn Sie nach entsprechender
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Schulung durch den behandelnden Arzt und/oder das
Pflegepersonalin der Lage sind, sich ADZYNMA selbst zu
injizieren (oder es von einer Betreuungsperson verab-
reicht wird), wird |hr Arzt Ihr Ansprechen auf die Behand-
lung weiter Uberwachen. Wenn bei Ihnen wahrend der
Verabreichung zu Hause irgendwelche Nebenwirkungen
auftreten, miissen Sie die Injektion sofort abbrechen und
arztliche Hilfe aufsuchen.

Empfohlene Dosis

Vorbeugende Enzymersatztherapie

Die Ubliche Dosis betragt40 |.E. pro kg Kérpergewichtund

wird alle zwei Wochen verabreicht.

Ihr Arzt kann die Haufigkeit der Verabreichung auf einmal

wochentlich umstellen, wenn ADZYNMA alle zwei

Wochen bei Ihnen nicht wirkt.

Bedarfsorientierte Enzymersatztherapie fir pl6tzlich

auftretende TTP-Episoden

Wenn Sie eine plétzliche Episode einer thrombotisch-

thrombozytopenischen Purpura (TTP) entwickeln, ist die

empfohlene Dosis von ADZYNMA wie folgt:

— 40 I.E./kg Kérpergewicht an Tag 1.

— 20 I.E./kg Kérpergewicht an Tag 2.

— 15 1.E./kg Korpergewicht ab Tag 3, einmal taglich bis
zwei Tage nach Abklingen der pldtzlichen TTP-
Episode.

Wenn Sie eine groRere Menge von ADZYNMA ange-
wendet haben, als Sie sollten

Die Anwendung zu grol3er Mengen dieses Arzneimittels
kann zu Blutungen fuhren.

Wenn Sie die Anwendung von ADZYNMA vergessen
haben

Wenn Sie eine Injektion von ADZYNMA vergessen
haben, informieren Sie bitte so schnell wie méglich lhren
Arzt. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von ADZYNMA abbrechen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung mit
ADZYNMA abbrechen méchten. Die Symptome Ihrer
Krankheit kénnen sich verschlimmern, wenn Sie die
Behandlung abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden im Zusammen-
hang mit ADZYNMA berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

— Infektion der Nase und des Rachens
Kopfschmerzen

Schwindelgefiihl

Migréne

Durchfall

Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Erhéhte Anzahl von Blutplattchen im Blut (Thrombo-
zytose)

— Schlafrigkeit

— Verstopfung

— Blahungen (aufgetriebener Bauch)

— Schwache (Asthenie)

— Warmegefihl

— ADAMTS13-Aktivitdt anormal

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen.

Belgien
Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitspro-
dukte

www.afmps.be
Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder
Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde
in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH
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Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist ADZYNMA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
nach ,EXP“ und dem Umkarton nach ,verw. bis“ angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Ungeodffnete Durchstechflaschen

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Ungedffnete Durchstechflaschen mit ADZYNMA kénnen
bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C) fir einen Zeitraum von
bis zu 6 Monaten aufbewahrt werden, jedoch nicht tGber
das Verfalldatum hinaus. Nach der Aufbewahrung bei
Raumtemperatur darf ADZYNMA nicht wieder im Kahl-
schrank gelagert werden. Vermerken Sie auf der Packung
das Datum, an dem ADZYNMA aus dem Kuhlschrank
genommen wurde.

Nach Rekonstitution

Entsorgen Sie das unbenutzte rekonstituierte Produkt
nach 3 Stunden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
bemerken, dass es nicht klar und farblos ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ADZYNMA enthalt

— Der Wirkstoff ADAMTS13 ist ein gereinigtes rekombi-
nantes humanes Protein ,A Disintegrin and Metall-
oproteinase with Thrombospondin Motifs 13
Jede Durchstechflasche mit Pulver enthalt nominal 500
oder 1 500 I.E. rADAMTS13-Aktivitat.

— Die Durchstechflasche mit Lésungsmittel enthalt 5 ml
Wasser fir Injektionszwecke.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Cal-
ciumchlorid-Dihydrat, L-Histidin, Mannitol, Saccharose
und Polysorbat 80 (E433). Siehe Abschnitt 2

LADZYNMA enthélt Natrium® und ,ADZYNMA enthalt
Polysorbat 80"

Wie ADZYNMA aussieht und Inhalt der Packung
ADZYNMA wird als Pulver und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektionslésung geliefert. Das Pulver ist
ein weiles lyophilisiertes Pulver. Das Losungsmittel ist
klar und farblos.

Jede Packung enthélt eine Durchstechflasche mit Pulver,
eine Durchstechflasche mit Lésungsmittel, eine Rekons-
titutionshilfe (BAXJECT Il Hi-Flow), eine Einwegspritze,
ein Infusionsset und zwei Alkoholtupfer.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Takeda Manufacturing Austria AG

IndustriestralRe 67

1221 Wien

Osterreich

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
wilinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland Osterreich

Takeda GmbH Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
August 2024

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Aulergewdéhnlichen
Umstanden®zugelassen. Das bedeutet, dass es aufgrund
der Seltenheit der Erkrankung nicht méglich war, voll-
sténdige Informationen zu diesem Arzneimittel zu erhal-
ten.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen
Informationen zu diesem Arzneimittel, die verfugbar
werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die
Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfugbar. Sie
finden dort auch Links zu anderen Internetseiten tber
seltene Erkrankungen und Behandlungen.

Deutschland:

Zusatzliche Informationen, die zur sicheren Anwendung
des Arzneimittels beitragen (behdérdlich angeordnetes
und genehmigtes Schulungsmaterial), finden Sie, indem
Sie mit einem Smartphone den QR Code in der
Gebrauchsinformation scannen.
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Dieselbe Information finden Sie auch unter folgendem
Link:

https://www.takeda-produkte.de/products/adzynma-500-
1-500-ie-pulver-und-loesungsmittel-zur-herstellung-eine-
r-injektionsloesung

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt
die fiir die Sicherheit des

Arzneimittels relevanten Informationen. Gebrauchsinfor-
mationen von Arzneimitteln werden fortlaufend Gberar-
beitet und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkennt-
nisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in eigener
Verantwortung unseres Unternehmens zusatzlich eine
aktuelle digitale Version dieser Gebrauchsinformation
unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/ von der
Roten Liste Service GmbH bereitgestellt und kann auch
mit einem geeigneten mobilen Endgerat/Smartphone
durch einen Scan des Matrix-2D-Codes/QR-Codes auf
der Arzneimittel-Packung mit der App ,Gebrauchsinfor-
mation 4.0 (Gl 4.0)", abgerufen werden.

7. Hinweise fiir den Gebrauch

Diese Hinweise fiir den Gebrauch enthalten Informatio-
nen dartiber, wie ADZYNMA rekonstituiert und intravenés
verabreicht wird.

Diese Hinweise fiir den Gebrauch richten sich an
medizinisches Fachpersonal sowie an Patienten/
Betreuungspersonen, die ADZYNMA nach entspre-
chender Schulung durch medizinisches
Fachpersonal zu Hause verabreichen werden.

Die Behandlung mit ADZYNMA muss von einem Arzt
verschrieben und Gberwacht werden, der Erfahrung in der
Behandlung von Patienten mit Bluterkrankungen hat.

Wichtig:

— Nur zur intravendsen Injektion nach Rekonstitu-
tion.

— Wenden Sie wahrend des gesamten Verfahrens eine
aseptische Technik an.

— Uberprifen Sie vor der Anwendung das Verfalldatum
des Produkts.

— Verwenden Sie ADZYNMA nicht mehr, wenn das
Verfalldatum tberschritten ist.

— Wenn der Patient mehr als eine Durchstechflasche
ADZYNMA pro Injektion benétigt, rekonstituieren Sie
jede Durchstechflasche gemaf den Anweisungen
unter ,Rekonstitution®.

Prifen Sie die rekonstituierte ADZYNMA-L&sung vor
der Verabreichung auf Partikel und Verfarbungen. Die
Lésung muss klar und farblos sein.

Verabreichen Sie die Losung nicht, wenn Partikel oder
Verférbungen erkennbar sind.

Verwenden Sie ADZYNMA innerhalb von 3 Stunden
nach der Rekonstitution, wenn es bei Raumtemperatur
aufbewahrt wird.

Verabreichen Sie ADZYNMA nicht gleichzeitig mit
anderen Infusionspraparaten Gber denselben Infu-
sionsschlauch oder -behalter.

Rekonstitution

1.

Bereiten Sie eine saubere, ebene Flache vor, und
legen Sie alle Materialien bereit, die Sie fur die
Rekonstitution und Verabreichung benétigen (Abbil-
dung A).

Abbildung A
thohe!-
qpfer

5 &0

Materialien fir die Materialien fir die
Rekonstitution Verabreichung

Lassen Sie die Durchstechflaschen mit ADZYNMA
bzw. dem Lésungsmittel vor Gebrauch Raumtempe-
ratur annehmen.

2. Waschen und trocknen Sie lhre Hande grindlich.

3. Entfernen Sie die Kunststoffkappen von den Durch-
stechflaschen mit ADZYNMA bzw. dem Lésungsmit-
tel, und stellen Sie die Durchstechflaschen auf eine
ebene Flache (Abbildung B).

Abbildung B

1.

Wischen Sie die Gummistopfen mit einem Alkohol-
tupfer ab, und lassen Sie sie vor dem Gebrauch
trocknen. (Abbildung C).
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Abbildung C

"

1. Offnen Sie die Verpackung des BAXJECT Il Hi-Flow-
Systems, indem Sie den Deckel abziehen, ohne die
darunter liegende Flache zu beriihren (Abbildung D).

* Nehmen Sie das BAXJECT Il Hi-Flow-System nicht
aus der Verpackung.

* Berihren Sie nicht den durchsichtigen Kunst-
stoffdorn.

Abbildung D

1. Drehen Sie die Packung mit dem BAXJECT Il Hi-
Flow-System auf den Kopf, und setzen Sie sie aufden
Stopfen der Durchstechflasche mit dem Lésungsmit-
tel. Driicken Sie gerade nach unten, bis der durch-
sichtige Kunststoffdorn den Stopfen der Durch-
stechflasche mit dem Losungsmittel durchstoft
(Abbildung E).

Abbildung E

Abbi.ldung E

Durchsichtiger
Kunststoff

Lésungsmittel

1. Greifen Sie die Verpackung des BAXJECT Il Hi-Flow-
Systems am Rand, und ziehen Sie sie vom System ab
(Abbildung F).

» Entfernen Sie nicht die blaue Kappe vom
BAXJECT Il Hi-Flow-System.

» Berilhren Sie nicht den freiliegenden violetten
Kunststoffdorn.

]

Abbildung F

1. Drehen Sie das ganze System um, sodass sich die
Durchstechflasche mit dem Losungsmittel nun oben
befindet. Dricken Sie das BAXJECT Il Hi-Flow-
System gerade nach unten, bis der violette Kunst-
stoffdorn den Stopfen der Durchstechflasche mit
dem ADZYNMA-Pulver durchst63t (Abbildung G).
Das Vakuum wird das Lésungsmittel in die Durch-
stechflasche mit dem ADZYNMA-Pulver ziehen.

» Eventuell bemerken Sie ein paar Blaschen oder
Schaumbildung — das ist normal und sollte rasch
wieder verschwinden.

Abbildung G

Violetter
Kunststoff

Pulver

1. Schwenken Sie die verbundenen Durchstechfla-
schen vorsichtig und gleichmaRig, bis das Pulver
vollstandig aufgeldst ist (Abbildung H).

» Schiitteln Sie die Durchstechflaschen nicht.

Abbildung H

/]
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1. Unterziehen Sie die rekonstituierte Losung vor der

Verabreichung einer Sichtprifung auf Partikel.

Sie dabei die Luft langsam und vorsichtig aus Spritze
und Nadel.

4. Legen Sie eine Staubinde an, und reinigen Sie die
* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer (Abbildung
Partikel oder Verfarbungen erkennen. L).
2. Wenn die Dosis mehr als eine Durchstechflasche
ADZYNMA erfordert, rekonstituieren Sie jede Durch-  Abbildung L
stechflasche wie oben beschrieben.
* Verwenden Sie jedes Mal ein neues BAXJECT Il
Hi-Flow-System, um jede Durchstechflasche mit
ADZYNMA und Lésungsmittel zu rekonstituie-
ren.
Verabreichung von ADZYNMA
Nehmen Sie die blaue Kappe vom BAXJECT Il Hi-
Flow-System ab (Abbildung I). Setzen Sie eine
Luerlock-Spritze auf (Abbildung J).
1. Fudhren Sie die Nadel in die Vene ein, und nehmen Sie
* Injizieren Sie keine Luft in das System. die Staubinde ab.
2. Infundieren Sie das rekonstituierte ADZYNMA lang-

Abbildung I Abbildung J

24

Drehen Sie das System auf den Kopf (die
ADZYNMA-Durchstechflasche befindet sich nun
oben). Ziehen Sie die rekonstituierte L6sung in die
Spritze auf, indem Sie den Kolben langsam zurtick-
ziehen (Abbildung K).

Abbildung K

Wenn ein Patient mehr als eine Durchstechflasche
ADZYNMA erhalten soll, kann der Inhalt mehrerer
Durchstechflaschen in dieselbe Spritze aufgezogen
werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang fir alle
rekonstituierten Durchstechflaschen mit ADZYNMA,
bis die zu verabreichende Gesamtmenge erreicht ist.
Ziehen Sie die Spritze ab, und schliel3en Sie eine
geeignete Injektionsnadel oder ein Infusionsset an.
Halten Sie die Nadel so, dass sie nach oben zeigt, und
entfernen Sie eventuell vorhandene Luftblasen durch
leichtes Antippen der Spritze mit dem Finger. Driicken

sam, mit einer Rate von 2 bis 4 ml pro Minute
(Abbildung M).
» Sie kénnen eine Spritzenpumpe verwenden, um die
Verabreichungsrate zu kontrollieren.

Abbildung M

1.

Ziehen Sie die Nadel aus der Vene, und Uben Sie
mehrere Minuten lang Druck auf die Injektionsstelle
aus.

» Setzen Sie die Kappe nicht wieder auf die Nadel.

Aufbewahrung von ADZYNMA

Bewahren Sie ADZYNMA im Kihischrank (2°C - 8°C)
oder bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C) bis zu 6
Monate lang auf.

Nach der Aufbewahrung bei Raumtemperatur darf
ADZYNMA nicht wieder im Kuhlschrank gelagert
werden.

Vermerken Sie auf der Packung das Datum, an dem
ADZYNMA aus dem Kihlschrank genommen wurde.
Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiutzen.
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— Nach dem auf dem Etikett nach ,EXP“ und dem
Umkarton nach ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

— Verwenden Sie ADZYNMA innerhalb von 3 Stunden
nach der Rekonstitution. Entsorgen Sie das nicht
gebrauchte rekonstituierte Produkt, wenn Sie es nicht
innerhalb von 3 Stunden nach der Rekonstitution
verwenden.

Entsorgung von ADZYNMA

— Die Durchstechflaschen sind nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

— Entsorgen Sie die benutzten Nadeln, Spritzen und
leeren Durchstechflaschen in einem durchstichfesten
Abwurfbehalter.

— Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.
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