Rekonstitution og indgivelse af
Cinryze (human Cl-esteraseinhibitor)

Vejledning for sundhedspersonale

Takeda leverer dette materiale om risikostyring som en del af sit tilsagn til EMA
om at gennemfgre den godkendte risikostyringsplan.

Denne information er leveret af Takeda. Takeda leverer dette materiale
om risikostyring som en del af sit tilsagn med EMA om at gennemfgre
den godkendete risikostyringsplan. Indholdet af dette materiale er pa
linje med de allerede godkendte produktoplysninger, og forsgger ikke p&
nogen made at fremme et bestemt produkt.

®
Disse oplysninger er givet af Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 ‘ INRYZE

Vallensbaek Strand
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Dosering til bgrn (2 - 11 ar)

Den anbefalede dosis af Cinryze er som fglger:

2til 11 ar, 10-25 kg 2til 11 ar, > 25 kg

Behandling af
angiogdem-anfald

500 IE Cinryze ved forste tegn pa fremkomst 1.000 IE Cinryze ved forste tegn pa fremkomst
af akut anfald. af akut anfald.

Yderligere en dosis pa 500 IE kan gives, hvis Yderligere en dosis pa 1.000 |E kan gives, hvis

patienten ikke har responderet tilstraekkeligt patienten ikke har responderet tilstrackkeligt
efter 60 minutter. efter 60 minutter.

Forebyggelse af 500 IE Cinryze inden for 24 timer for en 1000 IE Cinryze inden for 24 timer for
medicinsk, dental eller kirurgisk procedure. en medicinsk, dental eller kirurgisk procedure.

angiogdem-anfald
for en procedure

Cinryze er ikke godkendt til rutinemaessig forebyggelse af angiogdem-anfald

hos barn under 6 ar.

6 til 11 ar

Rutinemeaessig
forebyggelse af
angiogdem-anfald

500 IE Cinryze hver 3. eller 4. dag er den anbefalede startdosis til rutinemaessig forebyggelse af
angiogdem-anfald. Der kan vaere behov for at justere doseringsintervallet og dosis i henhold til
individuelt respons.

Det fortsatte behov for regelmaessig profylakse med Cinryze skal vurderes regelmaessigt.

Dosering til voksne og unge (12 ar og derover)

Voksne og unge (12 ar og derover)

Behandling af
angiogdem-anfald

1000 IE Cinryze ved det forste tegn pa fremkomst af et angioedem-anfald.
En anden dosis pa 1000 IE kan indgives, hvis patienten ikke har udvist tilstraekkeligt respons
efter 60 minutter.

Til patienter med laryngeale anfald, eller hvis behandlingsstart forsinkes, kan den anden dosis
gives tidligere end efter 60 minutter.

Forebyggelse af
angiogdem-anfald
for en procedure

1000 IE Cinryze inden for 24 timer for en medicinsk, dental eller kirurgisk procedure.

Rutinemeaessig
forebyggelse af
angiogdem-anfald

Den anbefalede startdosis til rutinemaessig forebyggelse af angiogdem-anfald er 1000 IE
Cinryze hver 3. eller 4. dag.

Der kan veere behov for at justere doseringsintervallet i henhold til individuelt respons. Det
fortsatte behov for regelmaessig profylakse med Cinryze skal vurderes regelmaessigt.
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Brugsanvisning

De fglgende procedurer gives som generelle retningslinjer for rekonstitution og

indgivelse af Cinryze (human Cl-esteraseinhibitor).

Cinryze-pulverhaetteglas og haetteglas med vand til injektioner skal opbevares
under 25°C. M3 ikke nedfryses. Opbevares i den originale pakning for at beskytte

mod lys.

Rekonstitution, indgivelse af preeparatet og handtering af administrationssaettet

skal udfgres med forsigtighed.

Anvend kun den overfgrselsanordning, der fglger med Cinryze.

Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale

retningslinjer.

Forberedelse og handtering

Ngdvendigt udstyr
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2 overfgrselsanordninger

underlag

Cinryze er beregnet til intravengs injektion efter rekonstitution med vand til injektion.

Cinryze-heetteglasset er kun til engangsbrug.

Bag pa dette dokument findes forkortet produktinformation for Cinryze.
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Rekonstitution

Til en dosis pad 500 IE:

Du skal bruge et (1) haetteglas med pulver, .
1 haetteglas med oplgsningsmiddel,

1 overfgrselsanordning med filter, 1 10 ml S
engangssprgjte, 1 venepunkturseet og u
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1 beskyttende underlag. Opbevar de Sl Seorhel) sy Soiee
resterende haetteglas og udstyr til indgivelse Unpelial Naclgk e N
til den naeste dosis. o B S (B

Til en dosis pa 1000 IE:

Du skal bruge to (2) haetteglas med pulver,
2 haetteglas med oplgsningsmiddel,

2 overfgrselsanordninger med filter, 1 engangs
10 ml injektionssprgijte, 1 venepunktursaet og
1 beskyttende underlag.

Hvert haetteglas pulver skal rekonstitueres
med 5 ml oplgsningsmiddel. Et haetteglas med
rekonstitueret Cinryze svarer til en dosis pa
500 IE.

To haetteglas rekonstitueret Cinryze svarer til
en dosis pa 1000 IE.

1. Udfer arbejdet pa det medfslgende
underlag, og vask hander fgr de
falgende procedurer udfgres.

2. Anvend aseptisk teknik under
rekonstitutionsproceduren.

3. Sgrg for, at pulverhaetteglasset
og solvenshaetteglasset har ndet
rumtemperatur (15-25°C) fgr brug.

4.  Afriv etiketten fra haetteglasset
med pulver ved at traekke ned
i den lilla strimmel, hvor det er
indikeret med en pil. De aftagelige
klistermaerker med batchnummeret
er markeret med en sort trekant i
gverste venstre hjgrne. Din patient
skal gemme batchnummeret i sin
behandlingsdagbog.
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5. Fjern plastikldgene fra
heetteglassene med pulver
0g oplgsningsmiddel.

6. Rens propperne med en
desinficerende vadserviet,
og lad dem tgrre fgr brug.
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7.  Fjern beskyttelseslaget
gverst pd pakningen med
overfgrselsanordningen.
Anordningen ma ikke fjernes
fra pakningen.

8. Bemaerk: Overfgrselsanordningen
skal saettes pad haetteglasset med
oplgsningsmiddel, for den saettes
pa heetteglasset med pulver,
sd vakuum i heetteglasset med
pulver bibeholdes.

Mens haetteglasset med
oplgsningsmidlet star pa en plan
overflade, indszettes den bld ende
af overfgrselsanordningen (skal
veere fuldstaendig lodret) over det,
og der trykkes ned, indtil spidsen
gennemborer gummiproppen, og
anordningen klikker pa plads.

9. Fjern plastikpakningen fra
overfgrselsanordningen, og bortskaf
den. Pas pa ikke at bergre den synlige
ende af overfgrselsanordningen.
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10.

11.

Haetteglasset med pulver

placeres pa en plan overflade.
Overfgrselsanordningen og
haetteglasset med oplgsningsmiddel,
der indeholder vand til injektion,
vendes rundt, og den gennemsigtige
ende af overfgrselsanordningen
(skal veere fuldstaendig lodret)
indsaettes i haetteglasset med pulver,
og der trykkes ned, indtil spidsen
gennemborer gummiproppen, og
overfgrselsanordningen klikker pa
plads.

Vandet til injektion vil automatisk
Igbe ned i haetteglasset med
Cinryze pa grund af vakuummet i
pulverhaetteglasset. Anvend ikke
praeparatet, hvis dette ikke sker.

Bevaeg forsigtigt pulverhaetteglasset
i cirkler, indtil al pulveret er oplgst.
Heetteglasset med pulver ma ikke
omrystes. Kontroller, at alt pulveret
er fuldstaendigt oplgst ved at se
gennem heetteglassets synlige
omrade.
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12. Heetteglasset med oplgsningsmiddel
fjernes ved at dreje det mod uret.
Fjern ikke den gennemsigtige ende
af overfgrselsanordningen fra
haetteglasset med pulver.

Se pa den feerdige oplgsning, for
den anvendes for at veaere sikker
p4, at Cinryze er fuldstandigt
oplgst. Nar oplgsningen i
haetteglasset med Cinryze er
oplgst, skal den vaere farvelgs
til let blad og gennemsigtig.

Brug ikke praeparatet, hvis
oplgsningen er uklar eller
misfarvet eller indeholder
partikler.

ET haetteglas med rekonstitueret
Cinryze indeholder 500 IE med
Cl-esteraseinhibitor i 5 ml, hvilket
resulterer i en koncentration pa
100 IE/ml.
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Indgivelsesprocedure

Ngdvendigt udstyr
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1 10 ml engangssprgjte 1 eller 2 Haetteglas med 1 venepunktursaet
med luer-lock rekonstitueret Cinryze (sommerfuglekanyle med slanger)

Tourniquet Desinfektionsservietter Beholder til skarpe genstande
(medfglger ikke i pakningen) (medfglger ikke i pakningen) (medfglger ikke i pakningen)

Medicinsk tape Plaster og gazekompresser Ur
(medfglger ikke i pakningen) (medfglger ikke i pakningen)

1. Der skal anvendes en aseptisk teknik under indgivelsesproceduren.

2.  Efter rekonstitution er Cinryze-oplgsninger farvelgse til let bld og gennemsigtige.
Anvend ikke praeparatet, hvis oplgsningerne er uklare eller misfarvede.
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3. Brug den sterile 10 ml engangssprajte
med luer-lock, som leveres med
administrationssaettet. Traek stemplet
tilbage, og lad ca. 5 ml luft traenge
ind i sprgjten.

4. Fastggr sprgjten gverst pa
den gennemsigtige ende af
overfgrselsanordningen ved
at dreje den med uret.

5. Vend forsigtigt haetteglasset rundt,
injicer luft ind i oplgsningen,
og treek derefter langsomt den
rekonstituerede Cinryze-oplgsning
ind i sprgjten.
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6. Tag sprgjten af haetteglasset ved T
at dreje den mod uret og friggre :
den fra den gennemsigtige ende af
overfgrselsanordningen.
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7.  Fjern eventuelle luftbobler ved at sld
forsigtigt pa sprgjten med fingrene og
presse luften langsomt ud af sprgjten.

8. Inspicer den rekonstituerede
Cinryze-oplgsning for partikler fgr
administration. Vaesken ma ikke
anvendes, hvis der observeres
partikler.

9. Seet sprgjten med Cinryze-
oplgsningen i venepunktursaettet,
og injicer oplgsningen intravengst
i patienten. Indgiv Cinryze ved
intravengs injektion med en hastighed
pa 1 ml pr. minut (1000 IE over
10 minutter eller 500 IE over
5 minutter).

Bemaerk: Den rekonstituerede
Cinryze oplgsning skal anvendes
omgadende.

10. Ikke anvendt lzegemiddel samt affald
heraf bgr destrueres i henhold til
lokale retningslinjer.

10
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Vigtige oplysninger

Se venligst produktresuméet for fuldsteendig produktinformation.

Der er begraensede data om brugen af dette laegemiddel i hjemmet eller som
selvadministration.

Det er den ordinerende laeges ansvar at afggre, hvilke patienter der kan vaere egnede
til hjemme- eller selvindgivelse af Cinryze.

Det er den ordinerende laeges ansvar at sgrge for passende uddannelse til oden ikke-
sundhedsuddannede person, som skal indgive behandlingen derhjemme, sasom
patienten, ved selvindgivelse, eller et familiemedlem.

Nar laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det ggr
det muligt fortlgbende at overvage fordele/risici ved laegemidlet.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligggr Isbende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ophavsret© 2023 Takeda Pharmaceuticals. Takeda Pharma A/S. Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand.
Alle rettigheder forbeholdes.
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Fremstilling og indgivelse af Cinryze®
(human C1l-esteraseinhibitor) medicin

500 IE pulver og vaeske til oplgsning til
injektionsvaasker

Vejledning til patienter og plejepersonale

Denne vejledning er kun til brug for patienter, for hvem der allerede er truffet beslutning om ordinering af Cinryze

Takeda leverer dette risikostyringsmateriale som en del af sit tilsagn til EMA om at gennemfgre den
godkendte risikostyringsplan.
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Dosering til bgrn (2 - 11 ar)

Den anbefalede dosis af Cinryze er som fglger:

2 til 11 ar, 10-25 kg 2til 11 ar, > 25 kg

Behandling af En dosis pa 500 IE (ét haetteglas) Cinryze skal En dosis pa 1000 IE (to heetteglas) Cinryze
angiogdem-anfald injiceres ved det forste tegn pa et anfald med skal injiceres ved det forste tegn pa et anfald

haevelse. med haevelse.

Yderligere en dosis pa 500 IE kan indgives, Yderligere en dosis pa 1000 IE kan indgives,

hvis dine symptomer ikke lindres efter hvis dine symptomer ikke lindres efter

60 minutter. 60 minutter.
Forebyggelse af 500 IE Cinryze inden for 24 timer for en 1000 |E Cinryze inden for 24 timer for
angioedem-anfald medicinsk, dental eller kirurgisk procedure. en medicinsk, dental eller kirurgisk procedure.

for en procedure

Cinryze er ikke godkendt til rutinemaessig forebyggelse af angiogdem-anfald
hos bgrn under 6 ar.

6 til 11 ar
Rutinemeaessig En dosis pa 500 IE (ét haetteglas) Cinryze skal injiceres hver 3. eller 4. dag for rutinemaessig
forebyggelse af forebyggelse af anfald med haevelse.
angiogdem-anfald Doseringsintervallet kan justeres af laegen, afhaengig af dit respons til Cinryze.

Voksne og unge (12 ar og derover)

Behandling af angiogdem-anfald
1.000 IE Cinryze ved fgrste tegn pa fremkomst af akut anfald.

Yderligere en dosis p& 1.000 IE kan gives, hvis patienten ikke har responderet
tilstraekkeligt efter 60 minutter.

Hvis du oplever et alvorligt anfald, isaer hvis der er en heevelse af strubehovedet
(larynx), eller hvis behandlingsstarten udskydes, kan den anden dosis pa

1000 IE gives tidligere end 60 minutter efter den fgrste dosis, afhangig af dit
kliniske respons.

Rutinemaessig forebyggelse af angiogdem-anfald

En dosis pa 1.000 IE (to heetteglas) Cinryze skal injiceres hver 3. eller 4. dag for
rutinemaessig forebyggelse af anfald med haevelse.

Doseringsintervallet kan justeres af laegen, afhaangig af dit respons til Cinryze.

Forebyggelse af angiogdem-anfald fgr en procedure

En dosis pa 1000 IE (to heetteglas) Cinryze skal injiceres op til 24 timer fgr en
medicinsk procedure eller en undersggelse, en kirurgisk procedure eller en
procedure hos en tandlaege.
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Klarggring af Cinryze
(human Cl-esteraseinhibitor)

Bemaerk: Der er begraensede data om brugen af denne medicin hjemme eller
til selvindgivelse.

Du og din leege har besluttet, at du skal lzere at selvindgive Cinryze

(et lzegemiddel, der indeholder human Cl-esteraseinhibitor som det aktive stof, som
anvendes til at behandle anfald af hereditzert angiogdem (HAE)), eller du har et
familiemedlem, som kan laere at indgive din Cinryze hjemme.

Forsgg ikke selvindgivelse, medmindre du er blevet undervist i det af din
behandlende lzege.

Cinryze-pulverhaetteglas og haetteglas med vand til injektion skal opbevares under
25°C. Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Rekonstitution (opblanding), indgivelse af praeparatet og hdndtering af
administrationssaettet og kanyler skal udfgres med forsigtighed. Anvend den
overfgrselsanordning, der fglger med Cinryze.

N&r du har lzert at indgive praeparatet selv, kan du fglge anvisningerne i denne
vejledning. Anvend ikke Cinryze efter udlgbsdatoen pa haetteglasset.

Sgrg for, at omradet, hvor du skal forberede Cinryze, er grundigt rengjort, for du
begynder. Vask haender, og hold omradet rent og bakteriefrit, mens du forbereder
oplgsningen.

Forberedelse og handtering

Cinryze (human Cl-esteraseinhibitor) er beregnet til intravengs indgivelse efter
opblanding (i oplgst form) med vand til injektionsvaeske. Hvert heetteglas med Cinryze
er kun til engangsbrug.

Forberedelse og handtering

l— l—
e 500 U pam*’ T Suu u pm“‘" Su,,-,“ for G, Sent for Cinf, - -

n for inj o et GO0 smitted for O

ST ra seh"‘" "‘“c- forass * o Tor o ortions 3\ for Injections
iy IwIV11“qu¥ the p; : hje:‘:fm i:i.‘l@ Ktionszwed I“‘ﬂ’ 3 H-___'I -
*Qd?)ei\ in::ﬂ"i k?ﬂge;‘ ‘aL;‘hl"‘ H i | e | )

Auistria Al Austria AG L3 i = e y L Ji - > y
— —_— = _ !} W it W

1 eller 2 heetteglas Cinryze 1 eller 2 heetteglas 1 eller 2 haetteglas med vand til injektion,

(hver med 500 IE) med vand til injektion (tilseetningsvaeske, hver med 5 ml)

(oplgsningsmiddel, hver med 5 ml)
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Desinﬁcerer_lde v_adser\_/ietter Underlag 1 10 ml engangssprajte
(medfglger ikke i pakningen) med luer-lock

2

DK/CIN/002/2025



Rekonstitution

Til en dosis pad 500 IE:

Du skal bruge et (1) haetteglas med pulver, 1 haetteglas med oplgsningsmiddel,

1 overfgrselsanordning med filter, 1 10 ml engangssprgijte, 1 venepunktursaet og

1 beskyttende underlag. Opbevar de resterende hzetteglas og udstyr til indgivelse til
den naeste dosis.

Til en dosis pa 1000 IE:

Du skal bruge to (2) heetteglas med pulver, 2 haetteglas med oplgsningsmiddel,
2 overfgrselsanordninger med filter, 1 engangs 10 ml injektionssprgijte,

1 venepunktursaet og 1 beskyttende underlag.

Hvert haetteglas pulver skal rekonstitueres med 5 ml vand til injektion. Et heetteglas
med rekonstitueret Cinryze svarer til en dosis pa 500 IE.

To heetteglas rekonstitueret Cinryze svarer til en dosis pa 1000 IE.

1. Udfer arbejdet pad det medfslgende
underlag, og vask haender, fgr de
fglgende procedurer udfgres.

2. Sgrg for, at du arbejder i et rent
miljg under opblandingsproceduren.

3. Tag pulverheetteglasset (Cinryze)
og oplgsningshaetteglasset (vand
til injektion) ud af den originale
pakning.

4. Sgrg for, at pulverhaetteglasset
(Cinryze) og oplgsningshaetteglasset
(vand til injektion) har
stuetemperatur (15-25°C) fgr
indgivelse.

Bemeerk: Veer opmeerksom p3, at
du skal forberede to saet Cinryze-
haetteglas ved at udfgre trinene
5 til 15 fra dette afsnit to gange.

5. Afriv etiketten fra hatteglasset
med pulver ved at traekke ned
i den lilla strimmel, hvor det
er indikeret med en pil. De
aftagelige klistermaerker med
batchnummeret er markeret med
en sort trekant i gverste venstre
hjgrne. Gem batchnummeret i din
behandlingsdagbog.
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Tag haetten af Cinryze-
heetteglasset for at kunne se
midten af gummiproppen. Anbring
Cinryze-haetteglasset pa en plan
overflade. Forsgg at undga at
bergre gummiproppen.

Tag haetten af haetteglasset med
vand til injektion for at kunne se
midten af gummiproppen. Anbring
haetteglasset med vand til injektion
pa en plan overflade. Forsgg at
undgd at bergre gummiproppen.

Aftgr proppen p3 Cinryze-
heetteglasset med en
desinficerende vadserviet, og lad
den tgrre. Undlad at puste pa
proppen. Bergr ikke gummiproppen
med haenderne, og lad den ikke
bergre andre flader efter renggring.

Aftgr proppen pa haetteglasset med
vand til injektion med den samme
desinfektionsserviet, og lad den
torre. Undlad at puste pa proppen.
Bergr ikke gummiproppen med
haenderne, og lad den ikke bergre
andre flader efter renggring.
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10. Bemeerk: Heetteglasset
med vand til injektion skal
gennembores fgr Cinryze-
haetteglasset for at bevare
vakuum.

Fjern det gverste
beskyttelseslag fra pakningen
med overfgrselsanordningen.
Overfgrselsanordningen ma
ikke fjernes fra pakningen.

11. Mens heetteglasset med vand
til injektion star pa en plan
overflade, indsaettes den bld ende
af overfgrselsanordningen (skal
veere fuldstaendig lodret) over det,
og der trykkes ned, indtil spidsen
gennemborer gummiproppen, og
anordningen klikker p& plads.

12. Fjern plastikpakningen, og bortskaf
den.

Pas pa ikke at bergre
den synlige ende af
overfgrselsanordningen.
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13. Anbring Cinryze-haetteglasset pa en
plan overflade. Overfgrselsanordningen
og heetteglasset med vand til injektion
vendes om, og mens de holdes helt
lodret, indsaettes den gennemsigtige
ende af overfgrselsanordningen i
Cinryze-heetteglasset, og der trykkes
ned, indtil spidsen gennemborer
gummiproppen, og anordningen
klikker pd plads. Vandet til injektion
vil automatisk lgbe ned i haetteglasset
med Cinryze pa grund af vakuummet
i heetteglasset. Anvend ikke
praeparatet, hvis dette ikke sker.

14. Na&r alt vandet til injektion er
i haetteglasset med Cinryze,
bevaeges Cinryze-haetteglasset
forsigtigt rundt i sma cirkler (ma
ikke rystes), indtil alt pulveret er
oplgst. Kontroller dette gennem
heetteglassets synlige omrade, hvor
etiketten sidder.

15. Frakobl haetteglasset med vand
til injektion ved at dreje det
mod uret (venstre). Fjern ikke
den gennemsigtige ende af
overfgrselsanordningen fra
haetteglasset med Cinryze. Se pa den
faerdige oplgsning, fgr den anvendes,
for at veere sikker pa, at Cinryze er
fuldstaendigt oplgst. Nar oplgsningen
i haetteglasset med Cinryze er oplgst,
skal den veere farvelgs til let bld og
gennemsigtig. Brug ikke praeparatet,
hvis oplgsningen er uklar eller misfarvet
eller indeholder partikler.

Bemaerk: Et hatteglas med oplgst
Cinryze indeholder 500 IE med
human Cl-esteraseinhibitor i 5 mi,
hvilket giver en koncentration pa
100 IE/ml.
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16.

17.

18.

N&r den korrekte maengde

(500 eller 1000 IE) Cinryze-pulver

er blevet rekonstitueret, fjernes

den 10 ml sprgijte, der medfglger i
administrationssaettet. Traek stemplet
tilbage til 5 ml maerket, sa sprgjten
indeholder 5 ml luft.

Fastggr sprgjten pa den
gennemsigtige ende af
overfgrselsanordningen ved at
dreje den med uret (hgjre).

Vend forsigtigt haetteglasset med
Cinryze om, og injicer luften

ind i heetteglasset ved at trykke
forsigtigt pa stemplet.
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Traek derefter langsomt den
opblandede Cinryze-oplgsning op
i sprgjten ved at traekke forsigtigt
tilbage p& stemplet.

Mens haetteglasset holdes
omvendt, kobles sprgjten fra
heetteglasset ved at dreje den mod
uret (venstre) og friggre den fra
overfgrselsanordningen.

Med sprgjten pegende opad fjernes
eventuelle luftbobler ved at sla
forsigtigt pa sprgjten med fingrene og
presse luften langsomt ud af sprgjten.

Efterse Cinryze-oplgsningen, og
brug den ikke, hvis der observeres
partikler.

Bortskaf haetteglassene med
overfgrselsanordningen tilkoblet.
Bemeaerk: Den opblandede
Cinryze-oplgsning skal anvendes
omgaende.

anmqulpl.lpﬂlll'[’ll\q"llrp.llr[
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Indgivelse (intravengs injektion) af Cinryze
(human Cl-esteraseinhibitor)

Forsgg ikke at indgive, medmindre du er blevet undervist i det af dit
sundhedspersonale.

Det er vigtigt, at Cinryze injiceres (indsprgijtes) direkte i en synlig vene. Da der kan
ske uheld, anbefales det, at selvindgivelse kun foretages, nar nogen, som kender
processen, er til stede.

Sgrg for, at dit arbejdsomrade er grundigt rengjort, fgr du begynder at injicere
Cinryze.

Andre ngdvendige materialer

For injektion har du brug for fglgende materialer:

Y

AT - =
T - -
3 <
Oplgst Cinryze i en 10 ml sprgjte 1 venepunktursaet Tourniquet
med luer-lock (sommerfuglekanyle med slanger) (staseslange)
4 %
1
h""—l
o py a0kt
S
e
Desinficerende vadservietter Beholder til skarpe genstande Medicinsk tape
(medfalger ikke i pakningen) (medfalger ikke i pakningen) (medfglger ikke i pakningen)

Plaster og tgrre gazekompresser Ur
(medfglger ikke i pakningen) (medfglger ikke i pakningen)
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Fjern l&get fra den ende af
venepunktursaettet, som sidder pa
sprgjten med oplgst Cinryze. Lad
laget blive p@ sommerfuglekanylen.

Bemaerk: Husk at rette slangen
ud for anvendelse, sdledes at
eventuelle knzaek fjernes, og der
sikres en javn strgm af oplgst
Cinryze.

Seet venepunktursaettet pa
injektionssprgjten med den
opblandede (rekonstituerede)
Cinryze.

Fyld slangerne med den oplgste
Cinryze ved forsigtigt at presse
stemplet ned pa sprgijten, indtil en
lille drabe ses pa kanylespidsen.

Veer forsigtig, sa den oplgste
Cinryze ikke spildes. Denne
procedure erstatter luften i
slangerne med opblandet Cinryze.

10
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4. Seet en staseslange over
injektionsstedet

5. Forbered injektionsstedet ved
forsigtigt at aftgrre huden med
en desinficerende vadserviet.
Brug altid en ny steril kanyle, hver
gang du bruger Cinryze. Kanyler
og sprajter ma aldrig bruges flere
gange.

6. Fjern I&get fra sommerfuglekanylen,
og som anvist af sundhedspersonalet,
indfgr kanylen i en vene i en s3 lav
vinkel som muligt.

11
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Fjern staseslangen, og sgrg for,

at kanylen er i en vene. Dette
kontrolleres ved langsomt at traekke
injektionssprgjtens stempel forsigtigt
tilbbage (du skal kunne se et tilbagelgb
af blod i sommerfugleslangen).

For at undga, at kanylen bevaeger
sig under injektionen, tapes den
bevingede adapter fast til din hud
med medicinsk tape.

Injicer langsomt den opblandede
(rekonstituerede) Cinryze med en
hastighed pa@ 1 ml pr. minut (1000 IE
over 10 minutter eller 500 IE over

5 minutter). Hold armen udstrakt og i
ro under infusionen.

Der vil veere en smule af laegemidlet
tilbbage i venepunktursaettet ved
afslutning af injektionen. Det betyder
ikke noget for din behandling.

Kontakt omgaende din laege

eller skadestuen, hvis der ikke
kan etableres vengs adgang,

ved kraftig bledning, smerter,
haevelser eller voldsomme bla
maerker, eller hvis det ikke lykkes
dig at injicere Cinryze korrekt i en
vene.

Efter injektion af Cinryze

fjernes venepunktursaettet, og
injektionsstedet deekkes med et tort
gazekompres. Pres pa stedet i et par
minutter med et tgrt gazekompres,
nar kanylen er fjernet, og for der
pasaettes et lille plaster.

Bortskaf al ubrugt oplgsning, tomme
heetteglas, de brugte kanyler og
sprgjten i en affaldsbeholder til
skarpe genstande, da det er affald
der kan skade andre ved forkert
handtering. Hvis en omsorgsperson
stikkes af en kanyle, rades han/hun
til at tage direkte pa skadestuen og
medbringe den medicin, der blev
indgivet.

12
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Vigtige oplysninger

Din HAE-lzege eller sygeplejerske skal forsyne dig med en dagbog, som du skal
medbringe, hver gang du skal mgdes med ham/hende. I dagbogen skal du notere
batchnummer og udlgbsdato for hvert haetteglas med Cinryze du anvender (star pa
etiketten), datoen for behandling og &rsagen til behandling (forebyggelse fgr indgreb,
behandling af anfald eller rutineforebyggelse).

Cinryze kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Disse kan omfatte allergiske reaktioner. Sig det omgaende til din leege, hvis

du oplever nogen af fglgende symptomer efter at have taget denne medicin.
Symptomerne kan vare alvorlige, selvom de er sjaeldne. Pludselig astmatisk
vejrtraekning, vejrtreekningsbesveer, haevede gjenldg, ansigt eller leeber, udslaet
eller kigen (iseer pa hele kroppen). Se yderligere oplysninger om praeparatet i
indlaegssedlen.

Kontakt omgaende din laege, hvis der ikke kan etableres vengs adgang, ved kraftig
blgdning, smerter, haevelser eller voldsomme bl& maerker, eller hvis det ikke lykkes
dig at injicere Cinryze korrekt i en vene.

For mere detaljerede oplysninger henvises til indleegssedlen (PIL) i Cinryze-
produktpakken.

13
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Eksempel pa side i dagbog

Som naevnt ovenfor vil din HAE-specialist eller sygeplejerske forsyne dig med en
dagbog til at holde styr pa dine Cinryze- (human Cl-esteraseinhibitor) injektioner og
til at medbringe, hver gang du skal mgdes med ham/hende.

I dagbogen skal du notere batchnummer og udlgbsdato for hvert haetteglas med
Cinryze du anvender (star pa etiketten), datoen for behandling og &rsagen til
behandling (forebyggelse fgr indgreb, behandling af anfald eller rutineforebyggelse).

Der er vist et eksempel pa en dagbog herunder.

CINRYZE

Human C1-esteraseinhibitor

Patientdagbog

Anvend denne dagbog til at notere dato, batchnumre og arsag
til injektion, hver gang du injicerer Cinryze (human
C1-esteraseinhibitor), og del disse oplysninger med din
behandlende lsege ved dit nzeste besog.

Hvis du er en ny bruger, skal du angive et brugernavn og en

adgangskode, som kreeves, hver gang du logger pa veerktojet.

Dette veerktoj indeholder:

« En grafisk vejledning i at anvende Cinryze

+ En quiz der kan hjeelpe dig med at huske de vigtigste trin til
forberedelse og brug af Cinryze og

+ Dokumenter, der kan downloades, herunder yderligere
kopier af denne patientdagbog.

Inberetning at bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege,
sygeplejerske eller apotekspersonlet. Dette geelder ogs&
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i indlzegssedlen. Du
eller dine pérerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

Dato for
injektion

Klokkeslaet

for injektion | Batchnumre pa hastteglas | Udlebsdato(er) | Arsag til injektion

Dosis
indgivet

Respons p&
behandlingen| Bivirkninger

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[ Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[ Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[ Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[ Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[ Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[ Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[ Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[ Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[ Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[ Forebyggelse for indgreb

[ Behandiing af anfald
[ Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb
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CINRYZE

Human C1-esteraseinhibitor

Patientdagbog

Anvend denne dagbog til at notere dato, batchnumre og arsag
til injektion, hver gang du injicerer Cinryze (human
C1-esteraseinhibitor), og del disse oplysninger med din
behandlende laege ved dit neeste besog.

Hvis du er en ny bruger, skal du angive et brugernavn og en

adgangskode, som kraeves, hver gang du logger pa veerktgijet.

Dette veerktoj indeholder:

+ En grafisk vejledning i at anvende Cinryze

+ En quiz der kan hjaelpe dig med at huske de vigtigste trin til
forberedelse og brug af Cinryze og

+ Dokumenter, der kan downloades, herunder yderligere
kopier af denne patientdagbog.

Inberetning at bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege,
sygeplejerske eller apotekspersonlet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i indlsegssedlen. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Dato for
injektion

Klokkesleet

for injektion | Batchnumre pa haetteglas | Udlgbsdato(er) | Arsag til injektion

Respons pa
behandlingen| Bivirkninger

[[] Behandling af anfald
[J Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[[] Behandling af anfald
[J Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[[] Behandling af anfald
[] Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[[] Behandling af anfald
[J Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[[] Behandling af anfald
[J Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[[] Behandling af anfald
[J Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[] Behandling af anfald
[J Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[[] Behandling af anfald
[] Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[[] Behandling af anfald
[J Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[[] Behandling af anfald
[J Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[[] Behandling af anfald
[J Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb

[] Behandling af anfald
[J Rutineforebyggelse af anfald
[] Forebyggelse for indgreb
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