Cinryze® -valmisteen (ihmisen Cl-esteraasin
inhibiittori) kayttovalmiiksi
saattaminen ja antaminen

Ohjeet terveydenhuollon ammattihenkilbille

Nama tiedot tarjoaa Takeda. Takeda tarjoaa riskinhallintamateriaalin osana
sitoumustaan EMA:lle hyvaksytyn riskinhallintasuunnitelman toteuttamisessa. Naiden
materiaalien sisaltd on linjassa talla hetkella hyvaksyttyjen tuotetietojen kanssa eika
sen tarkoituksena ole millaan tavalla markkinoida maarattya tuotetta.

V T&han ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan
ilmoittamaan kaikista epaillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. valmisteyhteenvedon

®
kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan. (Kts. tuotetiedot ‘ INRYZE v

kokonaisuudessaan valmisteyhteenvedosta)
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Annostelu lapsille (2-11-vuotiaat)

Cinryzen suositeltu annos on seuraava:

2 - 11 -vuotiaat, 10-25 kg:

2 - 11-vuotiaat, >25 kg:

Angioedeemakohtausten
hoito

500 IU Cinryzea, kun akuutin kohtauksen
alkamisesta nakyy ensimmainen merkki.

Toinen 500 IU annos voidaan antaa, jos potilas
ei ole saanut riittdvaa vastetta 60 minuutin
kuluttua.

1000 IU Cinryzea, kun akuutin kohtauksen
alkamisesta nakyy ensimmainen merkki

Toinen 1000 IU annos voidaan antaa, jos
potilas ei ole saanut riittdvaa vastetta

60 minuutin kuluttua ensimmaisesta
annoksesta.

Laaketieteellista
toimenpidetta edeltédva
angioedeemakohtausten
ehkaisy

500 IU Cinryzea 24 tunnin kuluessa ennen
ladketieteellistd, hammaslaaketieteellista tai
kirurgista toimenpidetta.

1000 IU Cinryzea 24 tunnin kuluessa ennen
|ladketieteellistd, hammaslaiketieteellistd tai
kirurgista toimenpidetta.

Cinryzea ei ole tarkoitettu alle 6-vuotiaille lapsille angioedeemakohtausten
tavanomaiseen ehkaisyyn.

6 — 11 -vuotiaat:

Angioedeemakohtausten
tavanomainen ehkaisy

500 IU Cinryzea 3 tai 4 vuorokauden vélein on suositettu aloitusannos angioedeemakohtausten

tavanomaisessa ehkéisyssa.

Annostusvalia ja annosta voi olla tarpeen saatéaa yksilollisen vasteen mukaan. Cinryzen jatkuvaa
tarvetta sdénndllisessa ehkaisysséa on harkittava uudelleen saénndéllisin valiajoin.

Annostelu aikuisille ja nuorille
(vahintaan 12-vuotiaat)

Aikuiset ja (vahintdan 12-vuotiaat) nuoret

Angioedeemakohtausten
hoito

1000 IU Cinryzea angioedeemakohtauksen ensimmaisen merkin ilmaantuessa.

Toinen 1000 IU annos voidaan antaa, jos potilas ei ole saanut riittavaa vastetta

60 minuutin kuluttua ensimmaisesté annoksesta.

Potilaiden kohdalla, joilla on kurkunp&ahan liittyvia kohtauksia tai joilla hoidon aloittaminen
viivastyy, toinen 1000 IU annos voidaan antaa aikaisemmin kuin 60 minuutin kuluttua.

Laaketieteellista
toimenpidetta edeltava
angioedeemakohtausten
ehkaisy

1000 U Cinryzea 24 tuntia valittdmasti ennen lagkinta-, hammas- tai kirurgista toimenpidetta.

Angioedeemakohtausten
tavanomainen ehkaisy

1000 IU Cinryzea 3 tai 4 vuorokauden valein on suositeltu aloitusannos
angioedeemakohtauksen tavanomaisessa ehkaisyssa.

Annostelutiheyttd voi olla tarpeen muuttaa yksildllisen vasteen mukaan. Saanndllisen ehkaisyn
jatkotarve Cinryzella on tarkistettava saénnollisesti.
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Kayttoohjeet

Seuraavat toimenpiteet ovat yleisohjeita Cinryze®-valmisteen (ihmisen Cl-esteraasin
inhibiittori) kayttévalmiiksi saattamiseksi ja antoon.

Cinryze-valmisteen kuiva-ainepullot ja liuotinpullot sailytetaan alle 25 °C:ssa.
Ei saa jaatya. Sailyta alkuperdispakkauksessa valolta suojaamiseksi.

Kayttdvalmiiksi saattamisessa seka valmisteen kasittelyssa ja annossa on
toimittava huolellisesti.

Kayta vain Cinryzen mukana tulevaa annosteluvalinetta.

Kayttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti

Valmistaminen ja kasittely

Tarvittavat varusteet
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1 tai 2 injektiopulloa
kdyttovalmista Cinryze-
|adkevalmistetta

1 tai 2 pulloa vetta
injektiota varten
(liuotin, a 5 ml)

1tai 2
annosteluvalinetta

(a 500 IU)

(=1 OF TEAMPAC AB

2 desinfiointipyyhetta
(eivat sisally pakkaukseen)

suojapeite

Cinryze on tarkoitettu annettavaksi laskimoon sen jalkeen kun se on sekoitettu
injektioihin tarkoitettuun veteen.

Cinryze-injektiopullo on tarkoitettu vain kertakayttéon.
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Kayttokuntoon saattaminen

500 IU annoksille:

Tarvitaan yksi (1) kuiva-ainepullo,
1 liuotinpullo, 1 antolaite,

1 kertakayttdinen 10 ml ruisku,

1 injektiokanyyli ja 1 suojus.
Sailyta loput pullon sisallésta ja

antolaitteista seuraavaa annosta varten.

1000 IU annoksille:

Tarvitaan kaksi (2) kuiva-ainepulloa,
2 liuotinpulloa, 2 antolaitetta,

1 kertakayttdéinen 10 ml ruisku,

1 injektiokanyyli ja 1 suojus.

Kumpikin kuiva-ainepullo saatetaan
kayttovalmiiksi lisaamalla siihen

5 ml vetta injektioita varten. Yksi
kayttévalmiiksi saatettu Cinryze-pullo
vastaa 500 IU annosta.

Kaksi kayttovalmiiksi saatettua Cinryze-
pulloa vastaa 1000 IU annosta.

1. Tydskentele pakkauksen mukana
toimitettavan suojapeitteen paalla
ja pese kadet ennen seuraavia
toimenpiteita.

2. Valmistamistoimien aikana tulee
noudattaa aseptista menetelmaa.

3. Anna kuiva-ainetta sisaltavan
injektiopullon ja liuotinta sisaltavan
pullon [@Ammeta huoneenlampédn
(15 °C-25 °C) ennen kayttoa.

4. Avaa kuiva-ainetta sisaltavan
injektiopullon etiketti vetamalla
nuolella merkittya violettia nauhaa.
Irrotettava eranumerotarra
on merkitty mustalla kolmiolla
vasemmassa ylakulmassa. Potilaan
tulee ottaa eranumero talteen.
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5. Poista muovisuojukset kuiva-
ainepullosta ja liuotinpullosta.

6. Puhdista kumitulpat
desinfiointipyyhkeelld ja anna
niiden kuivua ennen kayttoa.
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7. Poista suojus
annosteluvalinepakkauksen paalta.
Ala poista valinettd pakkauksesta.

8. Huom.: Annosteluvidline on
kiinnitettava liuotinpulloon
ennen sen kiinnittamista kuiva-
ainepulloon niin, etta kuiva-
ainepullossa oleva tyhjio sadilyy
ennallaan.

Aseta liuotinvesipullo

tasaiselle pinnalle ja tyénna
annosteluvadlineen sininen

paa liuotinpulloon alaspain
tydontaen, kunnes piikki lavistaa
liuotinpullon kumitulpan keskelta
ja valine napsahtaa paikoilleen.
Annosteluvalineen tulee olla
pystysuorassa asennossa ennen
pistamista tulpan lapi.

9. Poista annosteluvalineen
muovipakkaus ja havita se.
Varo koskemasta annosteluvalineen
ulostydntyvaan paahan.
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10. Aseta kuiva-ainepullo tasaiselle
pinnalle. Kdanna annosteluvaline ja
liuotinpullo, joka sisaltaa injektioihin
kaytettavaa vetta, yloésalaisin ja tyénna
annosteluvadlineen kirkas paa (jonka
on oltava taysin pystysuorassa) kuiva-
ainepulloon ja tydénna sita sisaan,
kunnes karki lavistaa kumitulpan ja
annosteluvaline napsahtaa paikalleen.

Pullon sisaltama tyhjié imee
liuotinveden automaattisesti

sisaan kuiva-ainepulloon.

Ala kayta valmistetta, jos nadin ei
tapahdu.

11. Kaantele kuiva-ainepulloa varovasti
pyoritellen kunnes kaikki kuiva-aine
on liuennut. Al3 ravistele kuiva-
ainepulloa. Tarkista injektiopullon
lapinakyvasta osasta, etta kaikki
kuiva-aine on taysin liuennut.

12. Irrota liuotinpullo kiertamalla
sitd vastapaivaan. Ala poista
annosteluvalineen kirkasta paata kuiva-
ainepullosta.

Tarkista viela lopullinen liuos

ennen kayttoa varmistaaksesi,

etta Cinryze on liuennut taysin.
Liukenemisen jdlkeen pullossa oleva
liuos on kirkas ja variton tai hieman
sinertdava. Ala kayta valmistetta, jos
liuos on sameaa tai varjaantynytta
tai siina nakyy hiukkasia.

YKSI injektiopullo kayttékuntoon
saatettua Cinryzea sisaltaa 500, IU ihmisen

Cl-esteraasin inhibiittoria 5 ml:ssa, jolloin
pitoisuudeksi saadaan 100 IU/ml.
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Antotoimenpiteet

Tarvittavat varusteet
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1 kertakayttdinen 10 ml:n ruisku 1 tai 2 injektiopulloa kayttévalmista 1 injektiokanyyli/letku-yhdistelma
Cinryze-ladkevalmistetta (perhosneula ja letku)

Puristusside Desinfiointipyyhkeita Riskijateastia
(ei sisally pakkaukseen) (eivat sisally pakkaukseen) (ei sisally pakkaukseen)

Ihoteippi Laastareita ja kuivia sidetaitoksia Kello
(ei sisally pakkaukseen) (eivat sisally pakkaukseen) (ei sisally pakkaukseen)

1. Antotoimien aikana tulee noudattaa aseptista menetelmaa.

2. Valmistamisen jalkeen Cinryze-liuokset ovat varittémia tai sinertavia ja kirkkaita.
Valmistetta ei saa kayttaa, jos liuos on sameaa tai varjaantynytta
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3. Kayta annostelupakkauksen
mukana tulevaa steriilia 10 ml:n
kertakayttoruiskua, jossa on luer-
liitin. Veda mantaa taaksepain ja
paasta ruiskuun noin 5 ml ilmaa.

4, Kiinnita ruisku annosteluvalineen
kirkkaan paan paalle kiertamalla
sita myotapaivaan.

5. Kaanna injektiopullo varovasti
ylésalaisin ja injisoi ilmaa liuokseen
ja veda kayttdékuntoon saatettu
Cinryze-liuos sen jalkeen hitaasti
ruiskuun.
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Irrota ruisku injektiopullosta
kiertamalla sita vastapaivaan ja
vapauttamalla se annosteluvalineen
kirkkaasta paasta.
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Poista mahdolliset ilmakuplat
napauttamalla ruiskua varovasti
sormilla ja painamalla hitaasti
ilma ulos ruiskusta.

®

Tarkista kayttokuntoon saatettu
Cinryze-liuos ennen antoa ettei
siind ole hiukkasia. Al3 kayta
liuosta, jos siina nakyy hiukkasia.

©

Kiinnita injektiokanyyli/letku-
yhdistelma Cinryze-liuoksen
sisaltavaan ruiskuun ja injisoi
potilaan laskimoon.

Anna Cinryzea laskimonsisdisella
injektiolla 1 ml minuutissa

(1000 IU 10 minuutin aikana tai
500 IU 5 minuutin aikana).

Huomaa: Kayttévalmis Cinryze-
liuos on kaytettava valittomasti.

10. Kayttamatdn valmiste tai jate
on havitettava paikallisten
vaatimusten mukaisesti.
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Tarkeaa tietoa

Katso tuotetiedot kokonaisuudessaan valmisteyhteenvedosta. Ilmoita mahdollisista
haittavaikutuksista Takedalle osoitteeseen: AE.FIN@takeda.com tai kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Tietoa taman ladkevalmisteen kaytdsta kotona tai itseannostelusta on rajoitetusti.

Hoitavan laakarin vastuulla on paattaa, onko potilas tai kotihoito kykeneva Cinryzen
itseannosteluun kotioloissa.

Hoitavan ladakarin vastuulla on tarjota asianmukainen koulutus muille kuin
terveydenhuoltoalan ammattilaisille, jotka antavat hoitoa kotona, kuten itseannostelua
tekevalle potilaalle tai perheenjasenelle.

Epdillyt haittavaikutukset ladakkeen antamisen jalkeen on tarkeada raportoida. Nain
voidaan tarkkailla 1ddkkeen etuja tai riskeja.

Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisaseuranta. Tadlla tavalla voidaan havaita
nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Haittavaikutuksista on
ilmoitettava joko kansalliselle viranomaiselle (Fimea) tai Takedalle.
Ilmoituslomakkeita ja tietoa on saatavissa osoitteessa: www.fimea.fi.
Haittavaikutuksista voi ilmoittaa Takedalle sahkoépostitse:
AE.FIN@takeda.com.
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