Cinryze 500 UI pulbere si solvent
pentru solutie injectabila

(inhibitor uman de Cl-esteraza)

Pregatirea si administrarea
medicamentului CinryzeY
(inhibitor uman de Cl-esteraza)

500 UI pulbere si solvent pentru
solutie injectabila

Material educational pentru persoanele care nu fac
parte din personalul medical

Instructiuni pentru pacienti si persoanele care fi
ingrijesc
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Acest material educational se adreseaza numai pacientilor carora le-a fost prescris medicamentul Cinryze (inhibitor uman de C1-

esterazad). Takeda furnizeaza acest material educational ca parte a angajamentului sau fata de Agentia Europeana a
Medicamentului (EMA) de a implementa Planul de Management al Riscului aprobat.

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapidd de noi informatii referitoare la sigurantg.
Puteti sd fiti de ajutor raportand orice reactji adverse pe care le puteti avea.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati Prospectul medicamentului Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza).
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Doze pentru copii (varste cuprinse intre 2 -11 ani)

Doza recomandata de medicament Cinryze (inhibitor uman de Cl-esteraza) este urmatoarea:

Varste cuprinse intre 2 - 11 ani, 10-25 kg

Varste cuprinse intre 2 - 11 ani, >25 kg

Tratamentul episoadelor

0 doza de 500 Ul (un flacon) de medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza) trebuie

0 doza de 1000 Ul (un flacon) de medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza) trebuie

de angioedem
injectatala primul semn al unui episod de
umflare.

injectatala primul semn al unui episod de
umflare.

Poate fi injectata o a doua doza de 500 UI,
daca simptomele pacientului nu se
imbunatatesc dupa 60 de minute.

Poate fi injectata o a doua doza de 1000 Ul,
daca simptomele pacientului nu se
imbunatatesc dupa 60 de minute.

0 doza de 1000 Ul (doua flacoane) de
medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-
esteraza) trebuie injectata in interval de
maximum 24 deore nainte de o procedura
medicala, stomatologica sau chirurgicala.

Preventia episoadelor de
angioedem inainte de
interventia chirurgicala

0 doza de 500 Ul (un flacon) de medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza) trebuie
injectata in interval de maximum 24 de ore
inainte de oprocedura medicala,
stomatologica sau chirurgicala.

Medicamentul Cinryze (inhibitor uman de Cl-esteraza) nu se utilizeaza la copiii cu varsta
sub 6 anipentru preventia de rutina a atacurilor de angioedem.

Varste cuprinse intre 6- 11 ani

0 doza de 500 Ul (un flacon) de medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza) trebuie
injectata odata la 3 sau 4 zile pentru preventia de
rutind aepisoadelor de umflare.

Preventia de rutind
a episoadelor de angioedem

Intervalul de dozare poate fi ajustat in functie de
raspunsul pacientului la medicamentul Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza).

Adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste)

Tratamentul episoadelor de umflare

O doza de 1000 UI (doua flacoane) de medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-
esteraza) trebuieinjectata la aparitia primului semn al unui episod de umflare.

O a doua injectie de 1000 UI poate fi administrata daca simptomele nu se amelioreaza dupa
60 de minute.

Daca prezentati un episod sever, in special un episod de umflare a cutiei vocale (laringelui),
sau daca initierea tratamentului este intarziata, cea de-a doua doza de 1000 UI poate fi
administrata mai devreme de 60 de minute de la utilizarea primei doze, in functie de raspunsul
dumneavoastra clinic.

Prevenirea de rutina a episoadelor de umflare

O doza de 1000 UI (doua flacoane) de medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-
esteraza) trebuie injectata la interval de 3 sau 4 zile pentru prevenirea de rutind a
episoadelor de umflare.

Intervalul dintre administrarea dozelor poate fi ajustat in functie de raspunsul dumneavoastra
la medicamentul Cinryze (inhibitor uman de Cl-esteraza).

Prevenirea episoadelor de umflare inainte de interventia chirurgicala
O doza de 1000 UI (doua flacoane) de medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-esterazd)
Versiune aprobata de ANMDMR in septembrie 2023 1



trebuie injectata cu cel mult 24 de ore inainte de efectuarea unei interventii medicale,
stomatologice sau chirurgicale.
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Prepararea medicamentului Cinryze (inhibitor uman de C1-
esteraza)

Nota: Exista date limitate privind utilizarea acestui medicament pentru administrare
la domiciliu.

Medicul dumneavoastra a decis ca va trebui sa fiti instruit pentru a va administra medicamentul
Cinryze (un medicament care contine inhibitor uman de Cl-esteraza ca substanta activa, utilizat
pentrutratamentul atacurilor de angioedem ereditar (AEE)) sau sa aveti un membru al familiei
dumneavoastra care poate fi instruit pentru administrarea medicamentului Cinryze (inhibitor
uman de Cl-esteraza) la domiciliu.

Nu incercati sa va administrati tratamentul, decat daca ati fost instruit de medicul
dumneavoastra.

Flacoanele cu pulbere de medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza) si flacoanele cu
apa pentrupreparate injectabile, trebuie pastrate la temperaturi sub 25°C. A nu se congela. A se
pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Reconstituirea, administrarea produsului si manipularea setului de administrare si a acelor trebuie
sa se facd cu precautie. Utilizati dispozitivul de transfer furnizat impreuna cu medicamentul Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza).

Odata ce ati invatat cum sa administrati, puteti urma instructiunile din acest ghid.

Nu utilizati medicamentul Cinryze (inhibitor uman de C1-esterazd) dupa data de expirare inscrisa pe
flacon.

Inainte de a incepe, asigurati-vé cd zona in care veti prepara doza de medicament Cinryze (inhibitor
uman de Cl-esteraza), este bine curatatd. Spalati-va mainile si pastrati zona curata si fara germeni
in timp ce pregatiti solutia.

Prepararea si manipularea

Medicamentul Cinryze (inhibitor uman de Cl-esteraza) este destinat administrarii intravenoase dupa
ce este reconstituit cu apa pentru preparate injectabile. Flaconul care contine medicamentul Cinryze
(inhibitor uman de C1-esterazd) este de unica folosintd.

Pregatirea si manipularea

<<
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1 sau 2 Flacoane cu medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1- . 1 sau 2 Dispozitive de transfer
esteraza) (500 UI fiecare) 1 sau 2 Flacoane cu apa pentru
preparate injectabile (solvent, 5

ml fiecare)
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Tampoane pentru
dezinfectare (nu sunt incluse
in ambalaj)

s
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1 seringd de unicd folosinta de 10 ml
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e

Material cu rol protector
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Reconstituirea

Pentru o doza de 500 UI:

Sunt necesare un (1) flacon cu pulbere, 1 flacon cu solvent, 1 dispozitiv de transfer cu filtru,

1 seringa de unica folosinta de 10 ml, 1 set pentru punctie venoasa si 1 material cu rol protector.
Pastrati flaconul ramas si materialele necesare administrarii pentru urmdtoarea doza.

Pentru o doza de 1000 UI:
Sunt necesare doua (2) flacoane cu pulbere, 2 flacoane cu solvent, 2 dispozitive de transfer cu filtru,
1 seringa de unica folosinta de 10 ml, 1 set pentru punctie venoasa si 1 material cu rol protector.

Fiecare flacon cu pulbere trebuie reconstituit cu 5 ml apa pentru preparate injectabile. Un flacon
cu medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-esterazd) solutie reconstituita corespunde unei doze de
500 UL

Doua flacoane de cu medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza) solutie reconstituita
corespund unei doze de 1000 UI.

1.  Lucrati pe materialul cu rol protector
furnizat si spdlati-va pe maini inainte
de a efectua procedurile de mai jos.

2. Asigurati-va ca procedura de reconstituire ; ;
este efectuatd folosind o tehnicd aseptica.

3.  Scoateti flaconul cu pulbere (medicament
Cinryze (inhibitor uman de Cl-esterazad) si
flacoanele cu solvent (apa pentru preparate
injectabile)din ambalajul original.

4.  Asigurati-va cd, inainte de administrare,
flaconul cu pulbere (medicament Cinryze
(inhibitor uman de Cl-esteraza
) si flaconul cu solvent (apapentru
preparate injectabile) sunt la temperatura
camerei (15°C - 25°C).

Nota: Va rugam sa retineti ca pentru

a prepara o doza de 1000 UI va trebui

sa pregatiti doua flacoane de medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza)
parcurgandpasii de la 5 la 15 din aceasta
sectiune

de doua ori.

5. Scoateti eticheta flaconului cu pulbere
tragand de banda perforata indicata
prin triunghiul inversat. Eticheta dezvaluitd
contine un autocolant cu numarul lotului,
necesar pentru a va pastra evidenta
administrarilor.
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6.  Scoateti capacul flaconului cu
medicament Cinryze (inhibitor uman
de Ci-esterazd) pentru a expune
partea centralda a dopului de cauciuc.
Asezati flaconul cu medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-
esterazd) pe o suprafata pland.
Incercati sa evitati atingerea dopului
de cauciuc.

7.  Scoateti capacul flaconului cu apa
pentru preparate injectabile, pentru a
expune partea centrald a dopului de
cauciuc. Asezati flaconul cu apa
pentru preparate injectabile pe o
suprafata plana. Incercati sa evitati
atingerea dopului de cauciuc.

8.  Stergeti dopul flaconului cu
medicament Cinryze (inhibitor uman
de Cl1-esteraza) folosind un tampon
pentru dezinfectare si lasati-l sa se
usuce. Nu suflati pe dop. Dupa
curdtare, nu atingeti dopul de
cauciuc cu mainile si aveti grija ca
dopul sa nu atinga orice alta
suprafata.

9.  Stergeti dopul flaconului cu apa
pentru preparate injectabile, cu
acelasi tampon pentru dezinfectare si
|dsati-l sa se usuce. Nu suflati pe
dop. Dupa curatare, nu atingeti dopul
de cauciuc cu mainile si aveti grija ca
dopul sd nu atinga orice alta
suprafata.
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10. Nota: Flaconul cu apa pentru preparate
injectabile trebuie penetrat inaintea
flaconului cu medicament Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza) pentru
a preveni pierderea vacuumului.

Inl3turati capacul de protectie din
partea de sus a ambalajului
dispozitivului de transfer. Nu scoateti
dispozitivul de transfer din ambalaj.

11.  Puneti flaconul cu apa pentru
preparate injectabile pe o suprafata
plana si introduceti capatul albastru
al dispozitivului de transfer (care
trebuie sa fie pozitionat complet
vertical) in flaconul cu solvent,
impingand in jos pana cand varful
penetreza prin centrul dopului
flaconului cu solvent, iar dispozitivul
se aseaza in pozitie.

12. Scoateti ambalajul din plastic
de pe dispozitivul de transfer
si aruncati-I.

Aveti grija sa nu atingeti capatul
expus al dispozitivului de transfer.
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13. Asezati flaconul cu medicament Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza) pe o
suprafata pland. Rasturnati dispozitivul
de transfersi flaconul cu solvent care
contine apa pentru preparate
injectabile, pozitionatecomplet in pozitie
verticald si introduceticapatul
transparent al dispozitivului de transfer
in flaconul cu medicament Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza),
impingand in jos pana cand varful
penetreaza dopul de cauciuc si
dispozitivul de transfer se aseaza in
pozitie. Apa pentru preparate injectabile
va curge automat in flaconul cu
medicament Cinryze (inhibitor uman
de Cl-esteraza) din cauza vacuumului
din flacon.Daca acest lucru nu se
intampla, nuutilizati produsul.

14. Odata ce toatd apa pentru preparate
injectabile se afla in flaconul cu
medicament Cinryze (inhibitor uman de
Cl-esterazad), rotiti incet (nu agitati)
flaconul cu medicament Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza), pana
la dizolvarea intregii cantitati de
pulbere. Verificati prin zonavizibila a
flaconului, acolo unde este atasata
eticheta.

15. Deconectati flaconul cu apa pentru preparate
injectabile, rasucindu-l in sens invers acelor
de ceasornic (spre stanga). Nu scoateti
capatul transparent al dispozitivului
de transfer din flaconul cu
medicament Cinryze (inhibitor uman de
Cl-esteraza).

Uitati-va la solutia finald inainte de a o utiliza
pentru a va asigura ca medicamentul Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza) este complet
dizolvat.Odata dizolvata, solutia din flaconul
cu medicamentul Cinryze (inhibitor uman de
Cl-esteraza) trebuie sa fie incolora pana la
usor albastruie si limpede. Nu utilizati
medicamentul daca solutia este tulbure sau
decolorata sau contine particule.

Nota: Un flacon cu medicament Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza) solutie
reconstituita contine inhibitor uman de
Cl-esteraza 500 UI in 5 ml, ceea ce

inseamna o concentratie de 100 UI/ml.
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16. Dupa reconstituirea cantitdtii corecte
(500 UI sau 1000 UI) de pulbere de
medicament Cinryze (inhibitor uman de
Cl-esterazd), indepartati seringa de 10
ml furnizata in setul de administrare.
Trageti inapoi pistonul pana la marcajul
de 5 ml, astfel incat sa contind 5 ml de
aer.

17. Atasati seringa la varful capdtului
transparent al dispozitivului de transfer
rasucind-o in sensul acelor de ceasornic
(spre dreapta).

18. Rasturnati usor flaconul cu medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-esterazd)
si injectati aerul in flaconul cu solutie
impingand usor pistonul.
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19. Apoi extrageti incet solutia reconstituitd
de medicament Cinryze (inhibitor uman
de Cl-esteraza) in seringd, tragand
usor inapoi pistonul.

20. Tinand flaconul rasturnat, detasati
seringa de flacon rasucind-o in sens
invers acelor de ceasornic (spre
stanga) si decupland-o totodata, de la
capatul transparent al dispozitivul de
transfer.

21. Cu seringa indreptata in sus, indepartati
bulele de aer lovind usor seringa cu
degetele si impingand incet aerul din
seringad.

Verificati solutia de medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-
esteraza), nu utilizati daca se
observa particule.

22. Aruncati flacoanele cu dispozitivul de transfer
atasat la acestea. Nota: solutia de
medicamentCinryze (inhibitor uman de
Cl-esteraza) reconstituita trebuie
utilizata imediat.
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Administrarea (injectie intravenoasa) medicamentului
Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza)

Nu incercati sa va administrati decat daca ati fost instruit de catre medicul
dumneavoastra.

Medicamentul Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza) se administreaza direct in vena. Se recomanda
ca autoadministrarea sa aiba loc numai atunci cand este prezent cineva care este familiarizat cu
procesul,in caz de accident.

Asigurati-va ca zona este bine curatata inainte de a incepe sa va injectati medicamentul Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza).

Alte materiale necesare

Inainte de injectare, va trebui s& aveti pregétite urmatoarele materiale:

Medicament Cinryze 1 Set de punctie venoasa Garou
(inhibitor uman de C1-esterazd) (branuld cu tub)
dizolvat

in seringa de 10 ml

Container pentru obiecte ascutite Leucoplast .
Tampoane pentru dezinfectare (nu este inclus in ambalaj) (nu este inclus in ambalaj)
(nu sunt incluse in ambalaj)

w“g,,;,,;’

Plasturi si tampoane uscate Ceas
(nu sunt incluse in ambalaj) (nu este inclus in ambalaj)
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1.  Scoateti capacul de la capatul setului
de punctie venoasa care se ataseaza
la seringa care contine medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza)
dizolvat.Lasati capacul pe branula.

Noti: Inainte de utilizare, nu uitati
sa intindeti furtunul suficient pentru
a indeparta eventualele indoituri

si pentru a asigura un flux lin al
solutiei de medicament Cinryze

(inhibitor uman de C1- ,«
esteraza). x

2. Atasati setul de punctie venoasa
la seringa care contine solutie
medicament Cinryze (inhibitor
uman de Cl-esterazd).

3. Umpleti furtunul cu solutie de
medicamentCinryze (inhibitor uman de
Cl-esteraza), impingand usor pistonul
seringii pana cand se vede o mica
picatura de lichid la marginea acului.

Aveti grijd sa nu varsati solutia de
medicament Cinryze (inhibitor

uman de Cl-esterazd). Acest

proces inlocuieste

aerul din furtun cu solutia de
medicamentCinryze (inhibitor uman de
Cl-esteraza).
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4.  Aplicati un garou deasupra locului
de injectare.

5.  Pregatiti locul de injectare stergand
cu atentie pielea cu un tampon pentru
dezinfectare. Utilizati intotdeauna un
ac nou, steril, la fiecare utilizare a
medicamentului Cinryze (inhibitor
uman de Cl-esteraza). Nu refolositi
niciodatd acelesau seringile.

6.  Scoateti capacul din branula si,
conform instructiunilor medicului
dumneavoastra, introduceti acul
intr-o vena la un unghi cat mai
redus posibil.
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7. Scoateti garoul si asigurati-va ca acul
este in vena tragand usor pistonul
inapoi (ar trebui sa vedeti reflux de
sange in tubul branulei).

Pentru a evita miscarea acului in timpul
injectiei, lipiti adaptorul pe piele folosind
leucoplast.

Solutia de medicament Cinryze (inhibitor
uman de Cl-esterazd) se injecteaza
incet, la o viteza de 1 ml pe minut (10
minute pentru 1000 UI sau 5 minute
pentru 500 UI).

Tineti bratul drept si nemiscat in timpul
injectiei.

La sfarsitul injectiei, cantitatea mica de
medicament ramasa in setul de punctie
venoasa nu va va afecta tratamentul.

in caz de esec al accesului venos;
daca aveti sangerari excesive,
dureri, umflaturi sau vanatai severe;
sau daca nu reusiti sa va injectati
corect medicamentul Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza) in
vena, va rugam sa va contactati
imediat medicul.

8.  Dupa injectarea medicamentului Cinryze
(inhibitor uman de C1-esterazd),
indepartati setulde punctie venoasa si
acoperiti locul injectdrii cu un tampon
uscat. Apasati locul injectarii cu
tamponul uscat timp de cateva minute
dupa indepartarea acului si inainte de
a-l acoperi cu un micplasture.

9.  Aruncati toate solutiile neutilizate,
flacoanele goale, acele si seringa
folosite intr-un recipient pentru obiecte
ascutite pentru a elimina deseurile care
ar putea rani alte persoane dacd nu sunt
manipulate corespunzator. In cazul in
care un ingrijitor are rani provocate de
ace, este recomandat sa mearga imediat
la un serviciu/camera de urgenta, luand
si medicamentul care a fost administrat.
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Informatii importante

Medicul sau asistenta dumneavoastra medicald specializati in AEE trebuie sd va ofere un jurnal
care trebuie sa fie adus la fiecare vizita la medic. In jurnal, trebuie sa notati numarul seriei de
fabricatie si data de expirare de pe fiecare flacon de medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-
esteraza) pe care il utilizati (aceste informatii se gdsesc pe etichetd); data administrarii
tratamentului; si indicatia de tratament (anterior procedurii chirurgicale, episod acut sau
profilaxie).

Ca toate medicamentele, medicamentul Cinryze (inhibitor uman de C1-esterazad) poate provoca
reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele. Acestea pot include reactii de tip
alergic. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare din urmatoarele simptome
dupa celuati acest medicament. Desi sunt rare, simptomele pot fi grave. Respiratie suieratoare
aparuta brusc, dificultdti la respiratie, umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii trecdtoare
pe piele sau mancarime (in special care afecteaza intregul corp). Pentru mai multe informatii,
va rugam sa consultati prospectul produsului.

In caz de esec al accesului venos; dacé aveti sangerari excesive, dureri, umflituri sau vanati
severe; sau daca nu reusiti sa va injectati corect medicamentul Cinryze (inhibitor uman de C1-
esteraza)in vend, va rugam sa va contactati imediat medicul.

Pentru informatii mai detaliate, va rugam sa consultati Prospectul: Informatii pentru utilizator
din ambalajul medicamentului Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza).

Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Apel la raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 - Bucuresti

E-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, la urmatoarele date de contact:

Takeda Pharmaceuticals S.R.L

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15,

Cladirea City Gate Turn SUD, Aripa Dreapta

Sector 1, Bucuresti

Tel: +40213350391,

Fax: +40213350394
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Email: AE.ROU@takeda.com.
www.takeda.ro

Cand raportati, va rugam sa furnizati cat mai multe informatii posibil, inclusiv descrierea oricaror reactii
adverse sau probleme si interventiile/tratamentele pentru acestea, medicamentele administrate, datele si
frecventa de administrare, alte medicamente si probleme de sanatate etc.
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Exemplu de pagina jurnal

Dupa cum s-a mentionat mai sus, medicul dumneavoastra sau asistenta medicald specializati in
AEE va vor oferi un jurnal pentru a va urmari injectiile cu medicamentul Cinryze (inhibitor
uman de Cl-esteraza), jurnal pe care sa il aduceti cu dumneavoastra la fiecare vizita pe care o

faceti la medic.

In jurnal, trebuie s3 notati numarul seriei de fabricatie si data de expirare de pe fiecare flacon de
medicament Cinryze (inhibitor uman de Cl-esteraza) pe care il utilizati (aceste informatii se
gasesc pe etichetd); data administrarii tratamentului si indicatia de tratament (anterior procedurii
chirurgicale, episod acut sau profilaxie).

Un exemplu de jurnal este prezentat mai jos.

Sigla Cinryze

V& rugam sa utilizati acest jurnal pentru a nota data, numerele
lotului si indicatia injectiei de fiecare data cand va injectati
medicamentul Cinryze (inhibitor uman de Cl-esterazd) si sa
impértasiti aceste informatii cu medicul dvs. la urmatoarea vizitd.

Raportarea reactiilor adverse

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa
suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului
Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza) catre Agentia
Natjonald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, inconformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la
sectiunea

Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.
Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

E-mail: adr@anm.ro
Www.anm.ro
Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si
catre reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de
punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Takeda Pharmaceuticals S.R.L

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15,

Cladirea City Gate Turn SUD, Aripa Dreapta

Sector 1, Bucuresti

Tel: +40213350391,

Fax: +40213350394

Email: AE.ROU@takeda.com.

www.takeda.ro

Jurnalul pacientului

Numérul de lot
al flaconului

Data Momentul
injectarii injectdrii

Data (datele) Motivul Doza
de expirare injectdrii primitd

Raspuns Reactii
la tratament adverse

[J Tratament pentru atac

[ Preventia de rutind

[ Anterior procedurii
chirurgicale

[J Tratament pentru atac

[ Preventia de rutind

[ Anterior procedurii
chirurgicale

Tratament pentru atac
Preventia de rutini
Anterior procedurii
chirurgicale

Tratament pentru atac
Preventia de rutini
Anterior procedurii
chirurgicale

Tratament pentru atac
Preventia de rutini
Anterior procedurii
chirurgicale

0og| ooo| ooo

[ Tratament pentru atac

[J Preventia de rutind

[ Anterior procedurii
chirurgicale

[ Tratament pentru atac

[ Preventia de rutina

[ Anterior procedurii
chirurgicale

[ Tratament pentru atac

[J Preventia de rutind

[ Anterior procedurii
chirurgicale

[ Tratament pentru atac

[ Preventia de rutina

[ Anterior procedurii
chirurgicale

[J Tratament pentru atac

[ Preventia de ruting

[ Anterior procedurii
chirurgicale

[ Tratament pentru atac

[J Preventia de rutind

[ Anterior procedurii
chirurgicale

[J Tratament pentru atac

[ Preventia de ruting

[ Anterior procedurii
chirurgicale

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi
informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.
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lTakeda

TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.L

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15,

Cladirea City Gate Turn SUD, Aripa Dreapta
Sector 1, Bucuresti

Tel: +40213350391, Fax: +40213350394



