CinryzeY 500 UI pulbere si solvent
pentru solutie injectabila

(inhibitor uman de Cl-esteraza)

Reconstituirea si administrarea
medicamentului CinryzeY
(inhibitor uman de Cl1-esteraza)

Material educational pentru
personalul medical

Instructiuni pentru profesionistii
din domeniul sanatatii

Aceste informatii sunt furnizate de Takeda Pharmaceuticals S.R.L. Takeda furnizeaza acest material ca parte a
angajamentului sdu fatéd de Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) de a implementa Planul de Management
al Riscului aprobat. Continutul acestui material este aliniat cu informatiile aprobate in prezent pentru acest
medicament si nu urmareste in niciun fel s& promoveze un anumit medicament.

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite : :
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul Slgla Cmryze
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.
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Doze pentru copii
(varste cuprinse intre 2 - 11 ani)

Doza recomandata de medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-
esteraza) este urmatoarea:

Varste cuprinse intre 2 - 11 ani, 10-25 kg =~ Varste cuprinse intre 2 - 11 ani, >25 kg

Tratamentul episoadelor 500 UI de medicament Cinryze (inhibitor 1000 UI de medicament Cinryze (inhibitor
de angioedem uman de Cl-esterazd) la primul semn al uman de Cl-esterazd) la primul semn al
debutului unui episod acut. debutului unui episod acut.
Poate fi administratd o a doua doza de Poate fi administratd o a doua dozd de
500 UI, dacd pacientul nu a raspuns in 1000 UI, dacd pacientul nu a raspuns in
mod adecvat dupd 60 de minute. mod adecvat dupd 60 de minute.

c . 500 UI de medicament Cinryze (inhibitor 1000 UI de medicament Cinryze (inhibitor
P:']e\./en’(gjlamee:]so.arl]cielc()jr € uman de Cl-esterazd) in interval de 24 uman de Cl-esteraza) in interval de 24
clngleEeEi kings @l de ore inainte de o procedurd medicals, de ore inainte de o procedurs medicals,
interventia chirurgicala stomatologicé sau chirurgicald. stomatologicd sau chirurgicald.

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

Varste cuprinse intre 6 - 11 ani

Preventia de rutini a 500 UI de medicament Cinryze (inhibitor uman de Cl-esterazd) o datd la 3 sau 4 zile
episoadelor de angioedem este doza initialdrecomandata pentru preventia de rutind a episoadelor de angioedem.

Este posibil ca intervalul de doze si doza sa trebuiasca sa fie ajustate in functie de raspunsul
pacientului la medicamentul Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza).

Doze pentru adulti si adolescenti
(varsta de 12 ani si peste)

Adulti si adolescenti (varsta de 12 ani si peste)

O doza de 1000 UI (doua flacoane) de medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-

Tratamentul episoadelor . 7 N ; A -
P esteraza)trebuie injectata la primul semn de debut al unui episod de angioedem.

de angioedem
O a doua doza de 1000 UI poate fi administrata dacd simptomele nu se amelioreaza
dupd 60 de minute.

Daca pacientul prezintd 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 administratd mai devreme de 60 de minute de la utilizarea primei doze,
in functie de rdspunsul clinic.

Preventia pre-procedurala O dozd de 1000 UI (doua flacoane) de medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-
a episo'adelor de angioedem esteraza) trebuie injectatd cu cel mult 24 de ore inainte de efectuarea unei interventii
medicale,stomatologice sau chirurgicale.

Prevenitia de rutini a O doza de 1000 UI (doua flacoane) de medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza)
episoadélor de angioedem trebuie injectata la interval de 3 sau 4 zile pentru preventia de rutind a episoadelor
de angioedem.
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Instructiuni de utilizare

Urmatoarele proceduri sunt furnizate ca recomandari generale pentru reconstituirea si
administrarea medicamentului Cinryze (inhibitor uman de Cl-esteraza).

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

Reconstituirea, administrarea medicamentului si manipularea setului pentru administrare
trebuie facute cu atentie.

Utilizati numai dispozitivul de transfer furnizat impreuna cu medicamentul Cinryze
(inhibitor uman de Cl-esteraza).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile locale.

Prepararea si manipularea

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

-
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2 Tampoane pentru dezinfectare (nu sunt incluse in ambalaj) Material cu rol protector

Medicamentul Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza) este destinat administrarii
intravenoase dupace este reconstituit cu apa pentru preparate injectabile.

Flaconul care contine medicament Cinryze (inhibitor uman de Cl-esteraza) este de unica folosinta.
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Reconstituire

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 urmatoarea
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 sa fie
reconstituit cu 5 ml apa pentru preparate
injectabile. Un flacon cu medicament Cinryze
(inhibitor uman de C1-esteraza) solutie
reconstituita corespunde unei doze de 500
UI.

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

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

2. Procedura de reconstituire trebuie
efectuata folosind o tehnica aseptica.

3. Asigurati-va ca flaconul cu pulbere
si flaconul cu solvent sunt la
temperatura camerei (15°C - 25°C)
inainte de administrare.

4.  Scoateti eticheta flaconului cu pulbere
tragand de banda perforata indicata
prin triunghiul inversat. Eticheta
dezvaluita contine un autocolant cu
numarul lotului, necesar pentru a va
pastra evidenta administrarilor.
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5. Scoateti capacul din plastic al flaconului
cu pulbere si al celui cu solvent.

6. Stergeti dopurile folosind un tampon
pentru dezinfectare si lasati-le sa se
usuce inainte de utilizare.
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7. Inl&turati capacul de protectie
din partea de sus a ambalajului
dispozitivului de transfer.
Nu scoateti dispozitivul din ambalaj.

8. Nota: dispozitivul de transfer
trebuie atasat la flaconul cu solvent
inainte de a fi atasat la flaconul cu
pulbere, astfel incat sa nu se piarda
vacuumul din flaconul cu pulbere.

Puneti flaconul cu solvent pe o suprafata
plana si introduceti capatul albastru al
dispozitivului de transfer in flaconul cu
solvent, impingand in jos pana cand varful
penetreaza prin centrul dopului flaconului
cu solvent, iar dispozitivul se aseaza in
pozitie. Dispozitivul de transfer trebuie
pozitionat vertical inainte de penetrarea
membranei dopului.

9. Indepértati ambalajul din plastic de pe
dispozitivul de transfer si eliminati-I.
Aveti grija sa nu fie atins capatul expus
al dispozitivului de transfer.
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10. Puneti flaconul cu pulbere pe o suprafata
plana. Rasturnati dispozitivul de transfer
si flaconul cu solvent care contine apa
pentru preparate injectabile si introduceti
capatul transparent al dispozitivului
de transfer (care trebuie sa fie complet
vertical) in flaconul cu pulbere, impingand
in jos pana cand varful penetreaza dopul
din cauciuc si dispozitivul de transfer se
aseaza in pozitie.

Apa pentru preparate injectabile va
curge automat in flaconul cu medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza)
din cauzavacuumului din flaconul cu
pulbere.

Daca acest lucru nu se intampla, nu
utilizati medicamentul.

11. Rotiti incet flaconul cu pulbere, pana
la dizolvarea intregii cantitati de pulbere.
Nu agitati flaconul cu pulbere.
Asigurati-va ca pulberea s-a dizolvat in
intregime verificand prin zona vizibila
a flaconului.

12. Deconectati flaconul cu solvent,
rasucindu-l in sens invers acelor de
ceasornic. Nu scoateti capatul transparent
al dispozitivului de transfer din flaconul
cu pulbere.

Inspectati vizual solutia finala
inainte de a o utiliza pentru a va
asigura ca medicamentul Cinryze
(inhibitor uman de Cl-esteraza)
este completdizolvat. Odata
dizolvatd, solutia din flaconul cu
medicament 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.
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UN flacon medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-
esterazad)solutie reconstituita

contine inhibitor uman de Cl-esteraza 500 UI in 5 ml,
rezultdnd o concentratie de 100 UI/ml.
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Procedura de administrare

Materiale necesare
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1 seringd de unica folosinta de 10 ml 1 sau 2 flacoane medicament Cinryze 1 Set pentru punctie venoasa
(inhibitor uman de Cl-esterazad) (branula cu tub)
reconstituit

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

Ceas

(nu este inclus in ambalaj) Plasturi si tampoane uscate (nu este inclus in ambalaj)
(nu sunt incluse in ambalaj)

Leucoplast

1. Procedura de administrare trebuie efectuata folosind o tehnica aseptica

Dupa reconstituire, solutia de medicament Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza)
este incolora pana la usor albastruie si limpede. A nu se utiliza medicamentul daca
solutia este tulbure sau prezinta modificari de culoare.
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3.  Utilizati seringa sterila de unica
folosinta de 10 ml furnizata in setul
de administrare. Trageti pistonul
pentru a introduce aproximativ 5 ml
de aer in seringa.

4.  Atasati seringa la varful capatului
transparent al dispozitivului de transfer,
rasucind-o in sensul acelor de ceasornic.

5. Rasturnati usor flaconul si introduceti
aer in flaconul cu solutie, apoi extrageti
incet In seringa solutia reconstituita de
medicament Cinryze (inhibitor uman de
Cl-esteraza).
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Detasati seringa de la flacon rasucind-o T —"
in sens invers acelor de ceasornic,
decupland-o, totodata, de la capatul
transparent al dispozitivului de transfer.

iaes: sxaab
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7. Indepértati bulele de aer lovind usor
seringa cu degetele si impingand incet
aerul din seringa.

1

Inainte de administrare, inspectati
solutia reconstituita de medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-esterazad)
in vederea depistarii eventualelor
particule; nu o utilizati daca observati
particule.

©

Atasati setul de punctie venoasa la
seringa cu solutie de medicament
Cinryze (inhibitor uman de C1-
esteraza) si administrati intravenos la
pacient. Administrati medicamentul
Cinryze (inhibitor uman de C1-
esterazad) prin injectie intravenoasa,
cu un debit de 1 ml pe minut (1000
UI in 10 minute sau, 500UI in 5
minute).

Nota: solutia reconstituita de
medicament Cinryze (inhibitor
uman de Cl-esteraza) trebuie
utilizata imediat.

10. Orice medicament neutilizat sau
material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile locale.
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Informatii importante

Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului medicament Cinryze (inhibitor
uman de Cl-esteraza) pentru informatii complete despre acest medicament.

Exista date limitate despre utilizarea acestui medicament la domiciliu sau
prin auto-administrare.

Este responsabilitatea medicului prescriptor sa determine care pacienti sunt eligibili pentru
administrarea la domiciliu sau pentru auto-administrarea medicamentului Cinryze (inhibitor
uman de Cl-esteraza).

Este responsabilitatea medicului prescriptor sa asigure un instructaj adecvat persoanelor
care nu fac parte din personalul medical, care urmeaza sa administreze tratamentul la
domiciliu, de exemplu unui membru al familiei, precum si pacientului, in caz de auto-
administrare. Trebuie revizuit cu regularitate modul de administrare de catre pacient /
persoana care acorda ingrijire, pentru a se asigura faptul ca este mentinuta tehnica
optima.
Instructajul asigurat trebuie sa aiba in vedere urmatoarele elemente:

e Precautii pentru pastrare

e Doze si indicatii de tratament

e Prepararea unei doze de Cinryze (500 UI) prin reconstituirea unui flacon

e Prepararea unei doze de Cinryze (1000 UI) prin reconstituirea a doua flacoane

e Metoda de reconstituire pentru fiecare flacon

e Tehnica de injectare intravenoasa

e Metoda si viteza de administrare a unei doze de Cinryze (500 UI)

e Metoda si viteza de administrare a unei doze de Cinryze (1000 UI)

e Instructiuni in sensul de a solicita tratament de urgenta din partea personalului
medical in cazul esecului de a obtine un acces venos sau in caz de lipsa de
eficacitate

e Instructiuni referitoare la abordarea terapeutica a posibilelor reactii adverse

o Informatii referitoare la necesitatea de a tine un jurnal in care sa se consemneze
fiecare tratament administrat la domiciliu si care trebuie sa fie adus la fiecare
vizita la medic. Informatiile colectate trebuie sa includa:

o Data si ora administrarii tratamentului

o Numarul lotului si doza administrata

o Indicatia de tratament (episod acut sau profilaxie)
o Raspunsul la tratament

o Toate reactiile adverse

Este responsabilitatea medicului prescriptor sa verifice daca persoana care acorda
asistenta si care nu face parte din personalul medical a dobandit toate abilitatile
necesare si daca administrarea Cinryze la domiciliu se poate face in conditii de siguranta
si eficacitate.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza) catre Agentia Nationala a
Medicamentuluisi a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationalea Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.
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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti, Romania

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

Totodata, 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: 440213350391,

Fax: +40213350394

Email: AE.ROU@takeda.com.

www.takeda.ro

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va

permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.
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Acest material educational este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

Daca aveti orice intrebari sau doriti informatii suplimentare despre medicamentul Cinryze (inhibitor uman de C1-esteraza), va rugam sa contactati
Departamentul Medical Takeda la adresa de email: medinfoemea@takeda.com.

Data pregatirii: iulie 2023
Cod:
Nr. viza ANMDMR/data aprobarii:

TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.L
Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15,

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

Tel: +40213350391, Fax: +40213350394



