Beredning och administrering av
Cinryze® ¥ (human Cl-esterashammare)

Anvisningar for halso- och
sjukvardspersonal

Takeda Pharma AB tillhandahaller detta riskhanteringsmaterial som en del av sitt
dtagande till EMA att implementera den godk&anda riskhanteringsplanen.

Denna information tillhandahalls av Takeda Pharma AB. Takeda Pharma AB
tillhandah3ller detta riskhanteringsmaterial som en del i dess dtagande till EMA

fér implementering av den godkénda riskhanteringsplanen. Innehdllet i materialet
dverensstammer med godkand produktinformation och avser inte pd nagot satt att
framja en specifik produkt.

V¥ Detta ldkemedel &r foremal for utokad évervakning. Detta kommer att gora det
mojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal

uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket 2 4
(Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se) eller till ‘ INRYZE
Takeda Pharma AB (AE.SWE@takeda.com).
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Dosering for barn (2-11 ar)

Rekommenderad dos av Cinryze ar:

Behandling av
angio6demattacker

2 till 11 ar, 10-25 kg: 2 till 11 ar, >25 kg:
En dos pa 500 IE (en injektionsflaska) Cinryze | En dos p& 1 000 IE (tvé injektionsflaskor)
ska injiceras vid det forsta tecknet pa en Cinryze ska injiceras vid det forsta tecknet
angioddemattack. pé en angiotdemattack.
Ytterligare en injektion pa 500 IE kan ges om Ytterligare en injektion p& 1 000 IE kan
patientens symtom inte har forbattrats efter ges om patientens symtom inte férbattras
60 minuter. efter 60 minuter.

Prevention av
angio6demattacker
fére ingrepp

En dos p& 500 IE (en injektionsflaska) Cinryze | En dos p& 1 000 IE (tvéa injektionsflaskor)
ska injiceras upp till 24 timmar fore ett Cinryze ska injiceras upp till 24 timmar fére ett
medicinskt, dentalt- eller kirurgiskt ingrepp. medicinskt, dentalt- eller kirurgiskt ingrepp.

Cinryze ska inte anvandas till barn under 6 ar for rutinméassig prevention av

angiododemattacker.

6 till 11 ar:

Rutinmassig prevention
av angioddemattacker

En dos pa 500 IE (en injektionsflaska) Cinryze ska injiceras med 3 eller 4 dagars mellanrum for
rutinmassig prevention av angioédemattacker.

Doseringsintervallet kan behdva anpassas beroende p& hur patienten svarar pa behandlingen
med Cinryze.

Dosering for vuxna och ungdomar
(12 ar och &ldre)

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)

Behandling av
angioodemattacker

En dos pa 1 000 IE (tva injektionsflaskor) Cinryze injiceras vid det forsta tecknet pa en
angioddemattack.

Ytterligare en injektion pa 1 000 IE kan ges om symtomen inte avtar efter 60 minuter.

Vid svara attacker, i synnerhet ned svullnad av struphuvudet (larynx), eller om insé&ttningen av
behandlingen blir f6rdréjd, kan den andra dosen om 1 000 |E ges tidigare &n 60 minuter efter
den férsta dosen, beroende pa kliniskt svar.

Prevention av
angioddemattacker
fore ett ingrepp

En dos pa 1 000 IE (tva injektionsflaskor) Cinryze injiceras upp till 24 timmar fore ett
medicinskt, dentalt eller kirurgiskt ingrepp.

Rutinméssig prevention
av angio6demattacker

En dos pa 1 000 IE (tva injektionsflaskor) Cinryze injiceras med 3 eller 4 dagars mellanrum for
rutinmassig prevention av angioddemattacker.




Bruksanvisning

Féljande procedurer ar avsedda att vara generella riktlinjer vid beredning och

administrering av Cinryze (human Cl-esterashammare).

Injektionsflaskor med Cinryze-pulver och injektionsflaskor med vatten fér
injektion maste alltid forvaras vid hégst 25°C. Far ej frysas. Forvaras i

originalférpackningen. Ljuskansligt.

Beredning, produktadministrering och hantering av administreringssetet maste

utféras med forsiktighet.

Anvand endast medfdljande dverféringsenhet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Beredning och hantering

Material som behovs
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1 eller 2 1 eller 2 injektionsflaskor
injektionsflaskor med Cinryze med vatten for injektion
(500 IE i varje) (vatska, 5 ml i varje)
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2 desinfektionsservetter
(medfoljer ej forpackningen)
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Overféringsenheter

Underlagg

Cinryze ar avsett for intravenés injektion efter beredning med vatten fér injektion.

Varje injektionsflaska med Cinryze &r endast fér engdngsbruk.



Beredning

For en dos pa 500 IE:

En (1) injektionsflaska med pulver,

1 injektionsflaska med vatska,

1 6verféringsenhet med filter,

1 engdngsspruta om 10 ml, 1 set for
venpunktion och 1 skyddsunderlagg behdvs.
Férvara den aterstdende injektionsflaskan och
administreringsutrustningen till nasta dos.

For en dos pa 1000 IE:

Tva (2) injektionsflaskor med pulver,

2 injektionsflaskor med vatska,

2 dverforingsenheter med filter,

1 engdngsspruta om 10 ml, 1 set for
venpunktion och 1 skyddsunderlagg behovs.

Varje injektionsflaska med pulver ska
beredas med 5 ml vatten for injektion.
En injektionsflaska med berett Cinryze
motsvarar en dos pa 500 IE.

Tva injektionsflaskor med berett Cinryze
motsvarar en dos pa 1000 IE.

1. Arbeta pa det medféljande
underlagget och tvatta handerna
innan du utfor foljande procedurer.

2. Aseptisk teknik ska anvandas under
beredningsproceduren.

3. Se till att injektionsflaskan med
pulver och injektionsflaskan med
vatska ar rumstempererade
(15-25°C) innan anvandning.

4. Avlagsna etiketten p3
injektionsflaskan med pulver
genom att dra i den violetta
remsan markt med en pil. Det
avtagbara klistermarket med
batchnummer &r markerat med en
svart triangel i det 6vre vanstra
hérnet. Patienten ska spara
batchnumret.




5. Ta av plastlocken fran
injektionsflaskorna med
pulver respektive vatska.

6. Rengdr propparna med en
desinfektionsservett och 18t dem
torka fore anvandning.




Ta av skyddet fran ovansidan
pa férpackningen med
Overféringsenheten. Ta inte ut
enheten ur férpackningen.

Obs! Overfoéringsenheten
maste vara ansluten till
injektionsflaskan med

vatska innan den ansluts till
injektionsflaskan med pulver,
sd att vakuumet i flaskan med
pulver inte forsvinner.

Placera injektionsflaskan med
vatska pa en plan yta och stick in
dverforingsenhetens bld dnde och
tryck ned tills kanylen penetrerar
mitten pa proppen pa flaskan
med vatska och enheten klickar
pa plats. Overféringsenheten
maste vara vertikal innan kanylen
penetrerar proppfdérslutningen.

Ta av plastférpackningen frén
overforingsenheten och kasta
féorpackningen. Var noga med att
inte vidréra den exponerade anden
pa dverféringsenheten.




10. Placera injektionsflaskan med pulver pa
en plan yta. Vand dverféringsenheten
och flaskan med vatska (vatten for
injektion) upp och ned och stick in
Overféringsenhetens genomskinliga
dnde (som maste vara helt uppratt)

i flaskan med pulver. Tryck ned tills
kanylen penetrerar gummiproppen och
dverféringsenheten klickar pa plats.

Vattnet for injektion flddar automatiskt
in i injektionsflaskan med Cinryze pa
grund av vakuumet i injektionsflaskan
med pulver.

Om detta inte ar fallet ska
produkten inte anvandas.

11. Snurra forsiktigt injektionsflaskan
med pulver tills allt pulver ar upplést.
Skaka inte injektionsflaskan med
pulver. Kontrollera att allt pulver ar
helt upplést genom att titta genom
injektionsflaskans synliga omrade.

12. Lossa injektionsflaskan med vatska
genom att vrida den moturs. Ta inte bort
overfoéringsenhetens genomskinliga ande
frdn injektionsflaskan med pulver.

Titta pa den slutliga 16sningen innan
du anvander den for att forsdkra

dig om att Cinryze ar helt upplost.
Na&r pulvret ar helt upplost ska
lIésningen i injektionsflaskan med
Cinryze vara farglos till bldaktig

och genomskinlig. Anvand inte
produkten om Iésningen ar grumlig,
missfargad eller innehadller partiklar.

EN injektionsflaska med beredd Cinryze
innehaller 500 IE human
Cl-esterashammare per 5 ml, vilket
motsvarar en koncentration pd 100 IE/ml.

6
_



Administreringsprocess

Material som behovs
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1 engdngsspruta om 10 ml 1 eller 2 injektionsflaskor 1 venpunktionsset
med beredd Cinryze (butterfly-ndl med slang)

Stasband 2 desinfektionsservetter Behéllare for skarande
(medfoljer ej forpackningen) (medfoljer ej forpackningen) och stickande avfall
(medfdljer ej
forpackningen)

Kirurgtejp Plaster och torra kompresser Klocka
(medfoljer ej forpackningen) (medfdljer ej forpackningen) (medfoljer ej forpackningen)

1. Aseptisk teknik ska anvandas under administreringsproceduren.

2. Efter beredning ar Cinryze-l6sningarna férgldsa till bldaktiga och genomskinliga.
Anvand inte produkten om Iésningarna ar grumliga eller missfargade.



3. Anvand den sterila 10 ml
engangssprutan som levereras med
administreringssetet. Dra tillbaka
kolven for att lata cirka 5 ml luft
komma in i sprutan.

4.  Anslut sprutan till toppen pa
overfoéringsenhetens genomskinliga
ande genom att vrida den medurs.

5. Vand férsiktigt injektionsflaskan
upp och ned och injicera luft i
|6sningen. Dra sedan I&ngsamt upp
den beredda Cinryze-lésningen i
sprutan.




10.

Lossa sprutan fran injektionsflaskan
genom att vrida den moturs och
frigbra den fran den genomskinliga
anden pa 6verféringsenheten.
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Avlagsna eventuella luftbubblor
genom att forsiktigt knacka pa
sprutan med fingrarna och sakta
trycka ut luften ur sprutan.

Inspektera den beredda Cinryze-
l6sningen med avseende p3
partiklar innan den administreras.
Anvénd inte 16sningen om nagra
partiklar observeras.

Anslut setet for venpunktion till
sprutan med Cinryze-l6sning och
injicera l6sningen intravendst i
patienten. Administrera Cinryze
med intravends injektion med

en hastighet pa 1 ml per minut
(1000 IE under 10 minuter eller
500 IE under 5 minuter).

Obs! Den beredda Cinryze-
I6sningen ska anvandas
omedelbart.

Ej anvant lakemedel och avfall
ska kasseras enligt gallande
anvisningar.




Viktig information

For fullstandiga uppgifter om produkten, se produktresumén.

Det finns begransad data om anvandningen av detta lakemedel vid administrering i
hemmet eller sjalvadministrering.

Det ar den forskrivande lédkarens ansvar att avgora vilka patienter som kan vara
l@mpade fér administrering i hemmet eller sjalvadministration av Cinryze.

Det &r den férskrivande ldkarens ansvar att tillhandahalla 1amplig utbildning fér den
icke-sjukvardsutbildade person som ska administrera behandlingen i hemmet, till
exempel patienten sjalv eller en anhorig.

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter lakemedlets
marknadsgodkannande. Det goér det mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets
nytta-riskférhallande.

VDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att

gora det mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Likemedelsverket (Laikemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,
www.lakemedelsverket.se) eller till Takeda Pharma AB (AE.SWE@takeda.com).
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