Cinryze® -valmisteen (ihmisen C1-
esteraasin inhibiittori) kayttovalmiiksi
saattaminen ja antaminen

500 IU kuiva-ainetta ja injektioihin
kaytettavaa liuosta

Ohjeet potilaille ja huoltajille

Nama ohjeet on tarkoitettu vain niiden potilaiden kayttoon, joille on jo maaratty
Cinryze-ladkitys.

Takeda tarjoaa riskinhallintamateriaalin osana sitoumustaan EMA:lle hyvaksytyn
riskinhallintasuunnitelman toteuttamiseksi.

V Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi

®
haittavaikutuksista. Lisatietoa haittavaikutuksista ilmoittamisesta on annettu pakkaus- ‘ IN RYZE v
selosteen kohdassa 4. Lisdaa tietoa tuotteesta saa pakkausselosteesta.
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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:

Turvotuskohtausten hoito Yksi 500 IU annos (yksi injektiopullo) Cinryzea
injisoidaan, kun akuutin kohtauksen
alkamisesta nakyy ensimmainen merkki.

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

1000 IU annos (kaksi injektiopulloa) Cinryzea
tulee antaa turvotuskohtauksen ensimmaisen
merkin ilmaantuessa.

Toinen 1000 IU injektio voidaan antaa, jos
potilas ei ole saanut riittdvaé vastetta
60 minuutin kuluttua.

Turvotuskohtausten Yksi 500 IU annos (yksi injektiopullo) Cinryzea
ehkaisy ennen kirurgista injisoidaan korkeintaan 24 tuntia ennen
laaketieteellistd, hammasladketieteellista tai

ITETPIE B kirurgista toimenpidetta.

Yksi 1000 IU annos (kaksi injektiopulloa)
Cinryzea injisoidaan korkeintaan 24 tuntia
ennen ladketieteellista,
hammaslaaketieteellista tai kirurgista
toimenpidetta.

Cinryzea ei ole tarkoitettu alle 6-vuotiaille lapsille angioedeemakohtausten

tavanomaiseen ehkaisyyn.

6 — 11 -vuotiaat:

Turvotuskohtausten Yksi 500 IU annos (yksi injektiopullo) Cinryzea injisoidaan 3 tai 4 vuorokauden vélein
tavanomainen ehkéisy angioedeemakohtausten tavanomaiseen ehkaisyyn.

La&karisi voi muuttaa annostusvalia Cinryzen sinulla aikaansaaman vasteen mukaan.

Aikuiset ja (vahintaan 12-vuotiaat) nuoret

Turvotuskohtausten hoito

1000 IU annos (kaksi injektiopulloa) Cinryzea tulee pistaa turvotuskohtauksen

ensimmaisen merkin ilmaantuessa.

Toinen 1000 IU injektio voidaan antaa, jos oireesi eivat lievity 60 minuutin kuluttua.

Jos saat vakavan kohtauksen, erityisesti sellaisen, johon liittyy kurkunpaan

turvotusta, tai jos hoidon aloittaminen viivastyy, toinen 1000 IU annos voidaan antaa
aikaisemmin kuin 60 minuutin kuluttua ensimmaisesta annosta, kliinisesta vasteestasi

riippuen.

Turvotuskohtausten tavanomainen ehkaisy

1000 IU annos (kaksi injektiopulloa) Cinryzea tulee pistaa 3 - 4 vuorokauden valein

turvotuskohtausten tavanomaiseen ehkaisyyn.

Laakarisi voi muuttaa annostusvalia Cinryzen sinulla aikaansaaman vasteen mukaan.

Turvotuskohtausten ehkdisy ennen kirurgista toimenpidetta

Yksi 1000 IU annos (kaksi injektiopulloa) Cinryzea injisoidaan korkeintaan 24 tuntia
ennen ladketieteellista, hammaslaadketieteellista tai kirurgista toimenpidetta.
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Cinryze-laakevalmisteen (ihmisen Cl-esteraasin
inhibiittori) valmistaminen

Huomautus: Tietoa taman ladkevalmisteen kaytosta kotona tai
itseannostelusta on rajoitetusti.

Laakari on paattanyt, etta sinulle annetaan opastusta Cinryze-valmisteen (laake,
jonka vaikuttava aine on ihmisen Cl-esteraasin inhibiittori ja jota kdytetaan
perinndllisen angioedeeman hoitoon) kayttéon kotihoidossa eli annat itse pistoksen
tai sen antaa perheenjasen.

Al3 yrita pistida lddketti itse, jos et ole saanut siihen opastusta hoitavalta
ladkarilta.

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

Kayttovalmiiksi saattamisessa sekd valmisteen kasittelyssa ja annossa on
noudatettava huolellisuutta. Kayta Cinryze-pakkauksen mukana tulevaa
annosteluvalinetta.

Kun olet oppinut itseannostelun, voit noudattaa tassa oppaassa mainittuja
ohjeita. Ala kayta Cinryze-valmistetta injektiopullossa mainitun viimeisen
kayttdépaivamaaran jalkeen.

Varmista ensin, etta olet puhdistanut huolella alueen, jossa saatat Cinryze-

valmisteen kayttdévalmiiksi. Pese kadet, ja pida alue puhtaana liuoksen
valmistamisen aikana.

Valmistaminen ja kasittely

Cinryze (ihmisen Cl-esteraasin inhibiittori) on tarkoitettu annettavaksi laskimoon
sen jalkeen kun se on sekoitettu injektionesteisiin kaytettavaan veteen. Cinryze-
injektiopullot on tarkoitettu vain kertakdayttdéon.

Tarvittavat varusteet

1 tai 2 injektiopulloa kayttévalmista 1 tai 2 pulloa vetta injektiota varten 1 tai 2 annosteluvalinetta
Cinryze-laakevalmistetta (liuotin, 5 ml pullossa)
’Tﬂ‘
TR
ﬁ‘ﬂh\nﬂ““\“’mﬂm
Desinfiointipyyhkeita Suojapeite 1 kertakayttéinen 10 ml:n ruisku

(eivat sisally pakkaukseen)
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Kayttékuntoon saattaminen

500 IU annoksille:

Tarvitaan yksi (1) kuiva-ainepullo, 1 liuotinpullo, 1 antolaite, 1 kertakdyttdinen 10
ml ruisku, 1 injektiokanyyli ja 1 suojus. Sailyta loput pullon sisallosta ja antolaitteista
seuraavaa annosta varten.

1000 IU annoksille:
Tarvitaan kaksi (2) kuiva-ainepulloa, 2 liuotinpulloa, 2 antolaitetta, 1 kertakdyttdinen
10 ml ruisku, 1 injektiokanyyli ja 1 suojus.

Kumpikin kuiva-ainepullo saatetaan kayttévalmiiksi lisaamalla siihen 5 ml vetta
injektioita varten. Yksi kayttdévalmiiksi saatettu Cinryze-pullo vastaa 500 IU annosta.

Kaksi kayttovalmiiksi saatettua Cinryze-pulloa vastaa 1000 IU annosta.

1. Tyo6skentele pakkauksen mukana
toimitettavan suojapeitteen paalla
ja pese kadet ennen seuraavia
toimenpiteita.

2. Varmista, etta tyodskentelet puhtaassa
ymparistdssa.

3. Poista kuiva-ainepullo (Cinryze)
ja liuotinpullo (injektionesteisiin
kaytettava vesi) alkuperaisesta
pakkauksesta.

4. Varmista, etta annat kuiva-ainetta
sisaltavan injektiopullon (Cinryze)
ja liuotinta sisaltavan pullon
(injektionesteisiin kaytettava vesi)
[@mmeta huoneenlampoiseksi
(15 °C-25 °C) ennen kayttoa.

Huomautus: Huomaa, etta sinun

on valmistettava 1000 IU annos
valmistelemalla kaksi Cinryze-pulloa
suorittamalla vaiheet 5-15 kahteen
kertaan.

5. Avaa kuiva-ainetta sisaltavan
injektiopullon etiketti vetamalla
nuolella merkittya violettia nauhaa.
Irrotettava eranumerotarra
on merkitty mustalla kolmiolla
vasemmassa ylakulmassa. Ota
eranumero talteen.
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6. Poista Cinryze-pullon muovisuojus,
jotta saat kumitulpan keskiosan
nakyviin. Aseta Cinryze-pullo
tasaiselle alustalle. Valta
koskettamasta kumitulppaa.

7. Poista liuotinpullon muovisuojus,
jotta saat kumitulpan keskiosan
nakyviin. Aseta liuotinpullo
tasaiselle alustalle. Valta
koskettamasta kumitulppaa.

8. Pyyhi Cinryze-pullon kumitulppa
desinfiointipyyhkeelld ja anna
kuivua rauhassa. Ala puhalla
tulppaan. Ala koske kasillasi
kumitulppaan puhdistamisen
jalkeen. Ala myo6skaan paasta sita
kosketuksiin pintojen kanssa.

9.  Pyyhi liuotinpullon kumitulppa
samalla desinfiointipyyhkeella ja
anna kuivua rauhassa. Ala puhalla
tulppaan. Ala koske kasillasi
kumitulppaan puhdistamisen
jalkeen. Alad myodskaan paasta sita
kosketuksiin pintojen kanssa.
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10. Poista suojus
annosteluvalinepakkauksen paalta.
Ala poista valinetta pakkauksesta.

Huomautus: Liuotinvesipullon
tulppa on lavistettdava ennen
Cinryze-kuiva-ainepulloa, jotta
injektiopullossa oleva tyhjio ei
havia.

11. Aseta liuotinvesipullo
tasaiselle pinnalle ja tyénna
annosteluvalineen sininen paa
pulloon tyontaen alaspadin, kunnes
piikki 1avistaa liuotinpullon tulpan
keskelta ja valine napsahtaa
paikoilleen. Annosteluvdlineen
tulee olla pystysuorassa asennossa
ennen pistamista tulpan lapi.

12. Poista annosteluvalineen
muovipakkaus ja havita se.

Varo koskemasta
annosteluvdlineen kirkkaaseen
padhan.
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13. Aseta Cinryze-pullo tasaiselle
alustalle. Kdanna annosteluvaline
ja liuotinvesipullo ylésalaisin ja
tyénna annosteluvalineen kirkas
paa Cinryze-pulloon, painalla
alaspain kunnes piikki lavistaa
kumitulpan ja annosteluvaline
napsahtaa paikoilleen. Cinryze-
pullon sisaltdma tyhjio imee
liuotinveden sisaan pulloon.

Ala kayta valmistetta, jos ndin
ei tapahdu.

14. Kun liuotinvesi on siirtynyt Cinryze-
pulloon, kaantele pulloa varovasti
pyoritellen (ala ravista), kunnes
kaikki kuiva-aine on liuennut.
Tarkista pullon lapinakyvasta
osasta, etta kaikki kuiva-aine on
taysin liuennut.

15. Irrota liuotinpullo kuiva-ainepullosta
kiertamalla sita vastapaivaan
(vasempaan). Ala poista
annosteluvadlineen kirkasta
paata Cinryze-pullosta. Tarkista
viela lopullinen liuos ennen kayttda
varmistaaksesi, etta Cinryze on
liuennut taysin. Liukenemisen jalkeen
pullossa oleva liuos on kirkas ja
varitdn tai hieman sinertava. Ala
kayta valmistetta, jos liuos on sameaa
tai varjaantynytta tai siind nakyy
hiukkasia.

Huomautus: Yksi Cinryze-
injektiopullo valmiiksi saatettua
Cinryzea sisdltaa 500 IU

ihmisen Cl-esteraasin inhibiittoria
5 ml:ssa, jolloin pitoisuudeksi
saadaan 100 IU/ml.
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16. Kun Cinryze (500 tai 1000 IU)
on saatettu kayttévalmiiksi, ota
annostelupakkauksesta 10 ml:n
ruisku. Veda ruiskun mantaa
taaksepain 5 ml:n merkkiin asti,
jolloin ruiskuun saadaan noin
5 ml ilmaa.

17.  Kiinnita ruisku annosteluvalineen
kirkkaan paan paalle kiertamalla
sita myotapaivaan (oikealle).

18. Kaanna Cinryze-pullo varovasti
yldsalaisin ja injisoi ilmaa pulloon
tyontamalla mantaa varovasti.
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19.

20.

Veda sen jalkeen valmiiksi saatettu
Cinryze-liuos hitaasti ruiskuun
vetamalld mantaa varovasti.

Pida injektiopullo vield ylésalaisin ja
irrota ruisku injektiopullosta kiertamalla
sita vastapaivaan (vasempaan) ja
vapauttamalla se annosteluvalineesta.

rris: gapalt

1ze =~

é

21.

22.

Pida ruisku pystyasennossa ja poista
mahdolliset ilmakuplat napauttamalla
ruiskua varovasti sormilla ja painamalla
hitaasti ilma ulos ruiskusta.

Tarkista Cinryze-liuos, ala kayta sita,
jos siina on hiukkasia.

Havita injektiopullot annosteluvalineineen.
Huomaa: kayttovalmis Cinryze-liuos
on kdytettava valittomasti.
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Cinryzen antaminen (laskimonsisainen injektio)
(ihmisen Cl-esteraasin inhibiittori)

Ala yrita pistda lddketti itse, jos et ole saanut siihen opastusta
terveydenhuollon ammattilaiselta.

On tarkeaa, etta Cinryze-injisoidaan suoraan laskimoon. On suositeltavaa, etta
laaketta kaytetaan kotihoidossa vain, kun paikalla on laédkkeen antoon perehtynyt
henkilé vahingon varalta.

Varmista, etta alue on puhdistettu huolellisesti ennen kuin aloitat Cinryzen injisoinnin.

Muut tarvittavat materiaalit

Ennen pistamista pitda saatavilla olla seuraavat tarvikkeet:

¥ =

—

Kayttdvalmis Cinryze 1 injektiokanyyli/letku-yhdistelma Puristusside
10 ml:n ruiskussa, jossa on luer-liitin (perhosneula ja letku)

s EE;
i3

Desinfiointipyyhkeita Riskijateastia ~Ihoteippi
(eivat sisally pakkaukseen) (ei sisally pakkaukseen) (ei sisally pakkaukseen)

Laastareita ja kuivia sidetaitoksia Kello
(eivat sisally pakkaukseen) (ei sisally pakkaukseen)
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1.  Poista suojus injektiokanyyli/letku-
yhdistelmastd, joka kiinnitetaan
kayttovalmista Cinryze-liuosta
sisaltavaan ruiskuun. Jata
perhosneulan suojus paikoilleen.

Huomautus: Muista suoristaa
letku ennen kayttoa, jotta
kayttovalmis Cinryze-liuos
virtaa tasaisesti.

2. Kiinnita injektiokanyyli/letku-
yhdistelma Cinryze-liuoksen
sisaltavaan ruiskuun.

3. Tayta letku kayttdévalmiilla Cinryze-
liuoksella tydntamalla ruiskun
mantaa kevyesti, kunnes pieni
nestekupla nakyy neulan karjessa.

Varo valuttamasta kayttovalmista
Cinryze- liuosta. Nain toimien
letkussa oleva ilma korvautuu
Cinryze-liuoksella.

10
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4,  Kiinnitd pistoskohdan ylapuolelle
puristusside.

5. Valmistele injektiokohta
pyyhkimalla huolellisesti
desinfiointipyyhkeella. Kayta
aina steriilia neulaa jokaisen
kayttdkerran yhteydessa. Ala
koskaan kayta neuloja tai ruiskuja
uudelleen.

6. Poista perhosneulan suojus ja
tydénna neula mahdollisimman
viistossa kulmassa laskimoon
hoitohenkilékunnan ohjeiden
mukaisesti.

11
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7. Irrota puristusside ja varmista, etta
neula on suonessa vetamalla mantaa
kevyesti (perhosneulan letkuun pitaisi
talloin tulla verta).

Jotta neula ei liikkuisi injektion
aikana, kiinnita perhosneula ihoteipin
avulla iholle.

Injisoi kayttévalmis Cinryze-

liuos hitaasti noin 1 ml/minuutti
nopeudella. (1000 IU 10 minuutin
aikana tai 500 IU 5 minuutin aikana).
Pida kasivarsi suorana ja liikkkumatta.

Injektion paatyttya injektiokanyyli/
letku-yhdistelman jaa pieni maara
ladketta, mutta silla ei ole merkitysta
hoidon kannalta.

Jos et saa neulaa laskimoon,
sinulla esiintyy runsasta
verenvuotoa, kipua, turvotusta
tai vaikeita mustelmia tai jos

et onnistu injisoimaan Cinryze-
liuosta laskimoon oikein, ota

heti yhteys sinua hoitavaan
terveydenhoitohenkilokuntaan tai
ensiapuun.

8. Poista injektiokanyyli/letku-
yhdistelma Cinryze-injektion jalkeen
ja peita injektiokohta kuivalla
sidetaitoksella. Paina sidetaitoskohtaa
muutaman minuutin ajan neulan
poisvetamisen jalkeen ja peita sitten
kohta pienella laastarilla.

9. Havita kayttamaton liuos, tyhjat
injektiopullot ja kaytetyt neulat
ja ruisku riskijateastiaan, jotta ne
voidaan havittaa turvallisesti. Jos
perheenjasen saa neulanpiston, hanen
on heti hakeuduttava ensiapuun ja
otettava mukaan annosteltu laake.

12
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Tarkeaa tietoa

HAE-hoitoon perehtynyt |ddkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle paivakirjan, joka

sinulla tulee olla mukanasi aina kun tulet vastaanotolle. Kirjaa paivakirjaan Cinryze-
pullon etiketissa oleva eranumero, viimeinen kayttépdivamaara, hoidon paivamaara ja
kellonaika seka hoidon kayttbéaihe (ennen toimenpidettd, akuutti kohtaus tai kohtauksen
ehkaisy).

Cinryze, kuten kaikki l[ddkkeet, voi aiheuttaa haittavaikutuksia, mutta kaikki eivat
niita valttamatta saa. Naihin voivat kuulua allergiatyyppiset reaktiot. Jos saat alla
mainittuja haittavaikutuksia, ota valittémasti yhteys laakariin. Vaikka oireet ovat

harvinaisia, ne voivat olla vakavia.

Akillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet, silmédluomien, kasvojen tai
huulten turvotus, ihottuma tai kutina (erityisesti koko kehon osalta).

Jos et saa neulaa laskimoon, sinulla esiintyy runsasta verenvuotoa, kipua,
turvotusta tai vaikeita mustelmia tai jos et onnistu injisoimaan Cinryze-liuosta
laskimoon oikein, ota heti yhteys sinua hoitavaan terveydenhoitohenkilékuntaan tai
ensiapuun.

Lisaa tietoa tuotteesta saa pakkausselosteesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

13

FI/CIN/002/10.2023



Paivakirjan esimerkkisivu

Kuten aiemmin mainittiin, HAE-hoitoon perehtynyt ladkari tai sairaanhoitaja antaa
sinulle paivakirjan, johon kirjaat Cinryze-injektiot (ihmisen Cl-esteraasin inhibiittori) ja
joka sinulla tulee olla mukanasi aina kun tulet vastaanotolle.

Kirjaa paivakirjaan Cinryze-pullon etiketissa oleva eranumero, viimeinen
kayttopaivamaara, hoidon paivamaara ja kellonaika seka hoidon kayttbaihe (ennen
toimenpidetta, akuutti kohtaus tai kohtauksen ehkaisy).

Alla on esimerkkisivu paivakirjasta.

INRYZE"Y . e el
CE Potilaspaivakirja

Merkitse tahéan paivakirjaan paivamaérat, eranumerot ja Vimeinen Saatu
pistoksen syy aina Cinryze-valmisteen (ihmisen Pistospaiva | Pistosaika Pullon eranumerot kayttopaivamaara | Pistoksen syy annos Hoitovaste | Haittavaikutukset

C1-esteraasin inhibiittori) injisoinnin yhteydessa, ja nayta ! [0 Akuutti kohtaus

- h P - [ Ennen toimenpidetta
né@ma tiedot hoitavalle laékérille aina vastaanottokéynnin [ Kohtauksen eﬁkélsy
yhteydessa.

[ Akuutti kohtaus
[ Ennen toimenpidetts
[J Kohtauksen ehkaisy

[ Akuutti kohtaus
[J Ennen toimenpidetta
[ Kohtauksen ehkaisy
[] Akuutti kohtaus
[ Ennen toimenpidetts
[J Kohtauksen ehkaisy
[ Akt N
'Eni ome et
Kot «sen aisy

Verkko-opas Cinryze-valmisteen
itseannosteluun

Koulutuksen tueksi on saatavilla Cinryze-potilasopas
osoitteesta

http://pwa.ltd/c1-pat-fi

Tyokalu sisaltaa seuraavat materiaalit:
* Kuvallinen Cinryze-kayttéopas,

+ kyselykaavakkeet, jotka auttavat muistamaan tarkeimmat Akut - niaus
. . o . R . p | nne  imenpidetta
vaiheet Cinryzen kayton valmistelussa ja kaytossa, seka [ ohiéwnsen ehkdisy

« ladattavat asiakirjat mukaan lukien lisdkappaleet tasta i [ Akuutt kohtaus
potilaspaivakirjasta. L [ Ennen toimenpidetta

[ Kohtauksen ehkaisy
[J Akuutti kohtaus

[ Ennen toimenpidetta
[ Kohtauksen ehkaisy
[ Akuutti kohtaus

[J Ennen toimenpidetta
[J Kohtauksen ehkaisy

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos sinulla on haittavaikutuksia, ota yhteys laakériin,
apteekkihenkilokuntaan tai muuhun terveydenhuollon
ammattilaiseen. Haittavaikutuksista on ilmoitettava joko
kansalliselle viranomaiselle (Fimea) tai Takedalle.
IImoituslomakkeita ja tietoa on saatavissa osoitteessa:
www.fimea.fi. Haittavaikutuksista voi iimoittaa Takedalle
sé@hkopostitse: AE.FIN@takeda.com. limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

[J Ennen toimenpidetta
[ Kohtauksen ehkaisy

[] Akuutti kohtaus
[ Ennen toimenpidetts
[ Kohtauksen ehkaisy

[ Akuutti kohtaus
[J Ennen toimenpidetta
[ Kohtauksen ehkaisy

i
T
I
|
I
I
T
|
I
I
i
T
I [ Akuutti kohtaus
I
|
I
1
I
|
I
i
i
I
I
|

v Téhan laékkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Télla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla
kaikis Lisatietoa on annettu kohdassa 4. M
Lisaa tietoa tuotteesta saa pakkausselosteesta.
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Koulutuksen tueksi on saatavilla potilasopas digitaalinen
http://pwa.ltd/c1-pat-fi
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