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

500 IE pulver och vatska till
injektionsvatska, 10sning

Instruktioner fér patienter och vardare

Denna guide dr endast avsedd att anvdndas av patienter for vilka beslutet att
forskriva Cinryze redan har fattats.

Takeda Pharma AB tillhandahdller detta riskhanteringsmaterial som en del av
sitt dtagande till EMA att implementera den godkidnda riskhanteringsplanen.

V Detta lskemedel &r féremal for utdkad évervakning. C I N RYZ E® \ 4
Se bipacksedeln for ytterligare uppgifter om produkten.
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Dosering for barn (2-11 ar)

Rekommenderad dos for Cinryze ar:

2 till 11 ar 10-25 kg:

2till 11 ar >25 kg:

Behandling av
svullnadsattacker

En dos péa 500 IE (en injektionsflaska) Cinryze
ska injiceras vid det forsta tecknet pa en
svullnadsattack.

Ytterligare en injektion pa 500 IE kan

ges om dina symtom inte har férbéttrats efter
60 minuter.

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

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

Prevention av
svullnadsattacker
fore ett ingrepp

En dos péa 500 IE (en injektionsflaska)
Cinryze ska injiceras upp till 24 timmar fére
ett medicinskt, tand- eller kirurgiskt ingrepp.

En dos pa 1 000 IE (tva injektionsflaskor)
Cinryze ska injiceras upp till 24 timmar fére
ett medicinskt, tand- eller kirurgiskt ingrepp.

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

svullnadsattacker.

6 till 11 ar:

Rutinméssig prevention
av svullnadsattacker

En dos pa 500 IE (en injektionsflaska) Cinryze ska injiceras med 3 eller 4 dagars mellanrum for

rutinmassig prevention av svullnadsattacker.

Lakaren kan behdva anpassa doseringsintervallet beroende pa hur du svarar pa behandlingen

med Cinryze.

Vuxna och ungdomar (12 ar och aldre)

Behandling av svullnadsattacker

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

svullnadsattack.

Ytterligare en injektion pa 1 000 IE kan ges om symtomen inte har férbéttrats

efter 60 minuter.

Om du far en svar attack, sarskilt om struphuvudet (larynx) svullnar, eller om
insattningen av lakemedlet ar férdréjd, kan den andra dosen om 1 000 IE ges
tidigare &n 60 minuter efter den forsta dosen, beroende pa hur du reagerar.

Rutinmassig prevention av svullnadsattacker

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

Doseringsintervallet kan justeras av din ldkare beroende pa hur du svarar pa

Cinryze.

Prevention av svullnadsattacker fore operation

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




Beredning av Cinryze (human Cl-esterashammare)

Obs: Det finns begridnsade data om anvandningen av detta lakemedel vid
administrering i hemmet eller sjdalvadministrering.

Du och din lakare har bestamt att du ska lara dig att sjalv injicera Cinryze (ett
ldkemedel som innehaller human Cl-esterashdmmare som den aktiva substansen,

vilken anvands for att behandla attacker av hereditart angio6dem, HAE). Det kan
ocksa gélla en anhérig som kan trénas for att administrera Cinryze till dig hemma.

Du ska inte forsoka ge injektionerna sjalv utan att forst ha fatt utbildning
av din behandlande ldkare.

Injektionsflaskor med Cinryze-pulver och vatten fér injektion maste alltid férvaras
vid hégst 25°C. Far ej frysas. Férvaras i originalférpackningen. Ljusk&nsligt.

Beredning, administrering och hantering av administreringsset och nalar maste ske
varsamt. Anvand 6verféringsenheten med filter som medféljer Cinryze.

Nar du har lart dig att administrera injektionerna kan du félja anvisningarna i den
har guiden.

Anvand inte Cinryze efter utgangsdatum pa injektionsflaskan.
Férsakra dig om att platsen dar du ska bereda Cinryze ar riktigt ren innan

du borjar. Tvatta handerna och hall omrddet rent och bakteriefritt medan du
forbereder 16sningen.

FOorberedelse och hantering

Cinryze (human Cl-esterashammare) ar avsett for intravends administrering efter
beredning med vatten for injektion. Varje injektionsflaska med Cinryze ar endast fér
engangsbruk.

Beredning och hantering
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Beredning

For en dos pa 500 IE:

En (1) injektionsflaska med pulver, 1 injektionsflaska med vatska, 1 dverféringsenhet
med filter, 1 engangsspruta om 10 ml, 1 set fér venpunktion och 1 skyddsunderlagg
behdvs. Férvara den aterstaende injektionsflaskan och administreringsutrustningen till
nasta dos.

For en dos pa 1000 IE:

Tva (2) injektionsflaskor med pulver, 2 injektionsflaskor med vatska,

2 dverféringsenheter med filter, 1 engangsspruta om 10 ml, 1 set fér 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 pd 1000 IE.

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

2. Se till att du arbetar i en ren miljoé
under beredningsproceduren.

3. Ta fram injektionsflaskan med
pulver (Cinryze) och flaskan med
I6sning (vatten for injektion) ur
originalférpackningen.

4. Injektionsflaskan med pulver
(Cinryze) och injektionsflaskan med
vatska (vatten for injektion) ska
halla en temperatur pa
15-25°C (rumstemperatur) innan
du ger injektionen.

Obs! Tank pa att for att bereda en
dos pa 1000 IE maste du bereda

tva stycken injektionsflaskor med
Cinryze genom att genomfora steg 5
till 15 i detta avsnitt tva ganger.

5. Avlagsna etiketten pa
injektionsflaskan med pulver genom
att dra i den violetta remsan
markt med en pil. Det avtagbara
klistermarket med batchnummer
ar markerat med en svart triangel
i det 6vre vanstra hoérnet. Spara
batchnumret.




Ta av locket pé injektionsflaskan
med Cinryze fér att exponera
mitten pé gummiproppen. Placera
injektionsflaskan med Cinryze pa
en plan yta. Undvik att réra vid
gummiproppen.

Ta av locket fran injektionsflaskan
med vatten for injektion for att
exponera mitten pa gummiproppen.
Placera injektionsflaskan med vatten
for injektion pa en plan yta. Undvik
att réra vid gummiproppen.

Torka av proppen pa
injektionsflaskan med Cinryze med
en desinfektionsservett och I&t den
torka. BI3s inte pa proppen. Efter
rengdringen ska du inte réra vid
gummiproppen med handerna eller
|ata den réra vid ndgot annat.

Torka av proppen pa injektionsflaskan
med vatten for injektion med en
desinfektionsservett och 1at den
torka. Bl3s inte pa proppen. Efter
rengoéringen ska du inte réra vid
gummiproppen med handerna eller
I&ta den réra vid ndgot annat.




10.

11.

12.

Obs! Injektionsflaskan

med vatten for injektion
maste penetreras fore
injektionsflaskan med Cinryze,
for att forhindra forlust av
vakuum.

Ta av det 6vre skyddet
fr&n férpackningen med
overforingsenheten. Ta inte
ut dverféringsenheten ur
férpackningen.

Medan injektionsflaskan med
vatten for injektion star pa en plan
yta placerar du den bld &nden pa
dverforingsenheten (som maste
vara helt uppratt) éver den. Tryck
nedat tills kanylen penetrerar
gummiproppen och enheten klickar
pa plats.

Ta bort plastférpackningen och
kasta den.

Var noga med att inte vidrora
den exponerade dnden pa
overforingsenheten.




13. Placera injektionsflaskan
med Cinryze pa en plan yta.
Vand overféringsenheten och
injektionsflaskan med vatten for
injektion upp och ned och nar de ar
helt uppratta ska den genomskinliga
dnden pa dverféringsenheten féras
in i injektionsflaskan med Cinryze.
Tryck ned tills kanylen penetrerar
gummiproppen och enheten klickar
pa plats. Vatten for injektion flodar
automatiskt in i injektionsflaskan
med Cinryze pa grund av vakuumet i
injektionsflaskan. Om detta inte ar
fallet ska produkten inte anvandas.

14. Nar all vatten for injektion ar
overfort till injektionsflaskan med
Cinryze ska injektionsflaskan med
Cinryze snurras runt forsiktigt
(skaka inte) tills allt pulver ar
upplést. Kontrollera detta genom
injektionsflaskans synliga del, dar
etiketten sitter.

15. Koppla loss injektionsflaskan med
vatten for injektion genom att vrida
den moturs (3t vénster). Ta inte
bort den genomskinliga dnden
pa overforingsenheten fran
injektionsflaskan med Cinryze.
Titta pa den firdiga I6sningen innan du
anvander den for att forsakra dig om att
Cinryze ar helt upplést. Nar pulvret ar
upplost ska I6sningen i injektionsflaskan
med Cinryze vara farglds till svagt
blaaktig och genomskinlig. Anvénd inte
produkten om lésningen ar grumlig,
missfargad eller innehaller partiklar.

Obs: En injektionsflaska med upplost
Cinryze innehaller 500 IE human
Cl-esterashammare per 5 ml, vilket
motsvarar en koncentration pa 1000 IE/ml.
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16. Nar ratt mangd (500 IE eller 1000 IE)
Cinryze-pulver har forberetts, ta
fram sprutan om 10 ml som finns i
administreringssetet. Dra tillbaka kolven
till markeringen fér 5 ml s3 att sprutan
innehaller 5 ml luft.

17. Anslut sprutan till dverféringsenhetens
genomskinliga ande genom att vrida
den medurs (hdger).

18. Vand forsiktigt injektionsflaskan
med Cinryze upp och ned och
injicera luften in i injektionsflaskan
genom att trycka ned kolven latt.




19.

Hall sprutan sa att den pekar uppat och

Dra sedan Iangsamt upp den beredda
Cinryze-lésningen i sprutan genom att
dra tillbaka kolven forsiktigt.

Hall kvar injektionsflaskan upp och
ned och lossa samtidigt sprutan
fran injektionsflaskan genom att
vrida den moturs (3t vanster) och
frigbra den frén dverféringsenheten.

avlagsna eventuella luftbubblor genom
att forsiktigt knacka p& sprutan med
fingrarna och sakta trycka ut luften ur
sprutan.

Inspektera Cinryze-losningen.
Anvand inte I6sningen om
partiklar syns.

Kassera injektionsflaskorna med
overféringsenheten ansluten

till dem. Obs! Den utspadda
Cinryze-losningen ska anvandas
omedelbart.
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Administrering (intravenos injektion) av Cinryze
(human Cl-esterashammare)

Du ska inte forsoka ge injektionerna sjalv utan att forst ha fatt utbildning av
din vardgivare.

Det ar viktigt att Cinryze injiceras direkt i en ven. Det rekommenderas att
sjalvadministration endast sker nar ndgon som &r bekant med processen &r
narvarande, ifall det skulle ske en olycka.

Se till att omradet &r noga rengjort innan du bdrjar injicera Cinryze.

Ovrigt material som behévs

Innan du injicerar behdver du ha féljande material till hands:

Q«\:\_ 'ﬁ' %-‘ij

—

Upplost Cinryze 1 venpunktionsset Stasband
i 10 ml-spruta (butterfly-ndl med slang)

\.b‘; _:E_.f'__, I
g

Desinfektionsservetter Behallare for skdrande och stickande avfall _ Kirurgtejp
(medféljer ej férpackningen) (medféljer ej férpackningen) (medfdljer ej forpackningen)

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



Ta av skyddet fr@n den ande

av venpunktionssetet som ska
anslutas till sprutan med upplést
Cinryze. Lat skyddet pa butterfly-
nalen sitta kvar.

Obs: Fore anvandning ska

du komma ihag att stracka

ut slangen tillrackligt for att
avlagsna eventuella 6glor och
sakerstdlla ett jamnt flode av
upplost Cinryze.

Anslut venpunktionssetet till
sprutan med upplést Cinryze.

Fyll slangen med upplést Cinryze
genom att foérsiktigt trycka ned
kolven pa sprutan tills det syns en
liten vétskebubbla vid nalspetsen.

Var noga med att inte spilla ut
upplést Cinryze. Denna process
ersatter luften i slangen med
upplést Cinryze.
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4.  Sétt pd ett stasband ovanfor
injektionsstallet.

5. Forbered injektionsstallet genom
att tvatta huden noga med en
desinfektionsservett. Anvand
alltid en ny, steril ndl varje gang
du anvénder Cinryze. Nalar och
sprutor far aldrig dteranvandas.

6. Ta av skyddet fran butterfly-ndlen
och for in ndlen i venen med sa
liten vinkel som méjligt, enligt
vérdgivarens anvisningar.
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Ta bort stasbandet och kontrollera att
nalen &r placerad i en ven genom att

forsiktigt dra upp kolven (du bér da se
att blod flédar upp i butterfly-slangen).

Fér att undvika att nalen ror sig
under infusionen tejpar du fast den
vingférsedda adaptern pa huden med
kirurgtejp.

Injicera sakta upplést Cinryze,

med en hastighet av 1 ml per minut
(10 minuter fér 1000 IE eller

5 minuter fér 500 IE). Hall armen
rak och stilla under infusionen.

Nar injektionen &r klar finns det

en liten mangd lakemedel kvar i
venpunktionssetet, men det paverkar
inte din behandling.

Om du misslyckas med att fa
atkomst till venen; om du far
kraftig blodning, smarta, svullnad
eller stora bldmarken; eller om du
inte lyckas injicera Cinryze i en ven
pa ratt satt ska du kontakta din
vardgivare omedelbart.

Nar injektionen av Cinryze ar klar tar
du bort venpunktionssetet och tacker
injektionsstallet med en torr kompress.
Tryck pd injektionsstéllet med den torra
kompressen i ndgra minuter efter det
att ndlen har tagits bort och innan du
satter pa ett litet plaster.

Kasta all oanvand lésning, tomma
injektionsflaskor och anvanda nalar

och sprutor i en behallare fér skarande
och stickande avfall. Behallaren &r
avsedd for destruktion av avfall som
kan skada andra om det inte hanteras
pa ratt satt. Om en vardare skulle fa en
stickskada boér han/hon g% till akuten
omedelbart och ta med sig lakemedlet
som administrerades.
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Viktig information

Din Idkare eller sjukskoéterska ger dig en dagbok som du ska ta med dig vid varje
aterbesok. I dagboken skriver du upp batchnumret och utgangsdatumet for varje
injektionsflaska med Cinryze som du anvénder (star pa etiketten); datum foér
behandlingen; samt orsaken till behandlingen (férebyggande infor ett ingrepp, en akut
attack eller rutinmassig prevention).

Liksom alla Idkemedel kan Cinryze orsaka biverkningar men alla anvandare
behéver inte fa dem. Detta kan innefatta reaktioner av allergisk typ. Meddela
omedelbart Iakaren om du far ndgot av féljande symtom efter att ha tagit detta
lakemedel. Aven om symtomen ar sallsynta, kan de vara allvarliga. Plotslig
vdsande andning, svart att andas, svullnad i 6gonlock, ansikte eller |appar, utslag
eller kldda (sarskilt om utslagen eller klddan paverkar hela kroppen).

Se bipacksedeln for ytterligare uppgifter om produkten.

Om du misslyckas med att fa atkomst till venen; om du far kraftig blédning,
smarta, svullnad eller stora bldmarken; eller om du inte lyckas injicera Cinryze i en
ven pa ratt satt ska du kontakta din vardgivare omedelbart.

For mer detaljerad information, se bipacksedeln i Cinryze-férpackningen.

Om du far nagra biverkningar, tala med din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskdterska. Detta inkluderar eventuella biverkningar som inte anges i
bipacksedeln.

Rapportering av biverkningar

Detta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det
mdjligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att
rapportera de biverkningar du eventuellt far.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket
(Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se) eller till
Takeda Pharma AB (AE.SWE@takeda.com).
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Exempel pa dagbokssida

Som namnts ovan ska din lékare eller sjukskdterska ge dig en dagbok dar du
registrerar dina injektioner med Cinryze (human Cl-esterashammare). Ta med dig
dagboken vid varje aterbesok.

I dagboken skriver du upp batchnumret och utgangsdatumet for varje injektionsflaska
med Cinryze som du anvander (star pa etiketten); datum fér behandlingen; samt
orsaken till behandlingen (férebyggande infor ett ingrepp, en akut attack eller
rutinmassig prevention).

Ett exempel pa dagbok visas nedan.

4
HCIr:BYhZE Patientdagbok

i Datum Klockslag Svar pa
Anvand dagboken till att anteckna fér injektion | for injektion Injektionsflaskans batchnummer | Utgangsdatum | Orsak till injektion Dos mottagen | behandling Biverkningar
datum, batchnummer och orsaken till i [ En akut attack
iniekti inii [ Rutinméssig prevention
|n!ekt|onen varje gang du |n||?erar 0] Forabyagande infor ett ingrepp
Cinryze (human C1-esterashammare)
) . N [] En akut attack
och visa den fér behandlande lakare [ Rutinméssig prevention
vid nasta besok. [ Férebyggande infor ett ingrepp

: . . [ En akut attack
Rapportering av biverkningar [J Rutinméssig prevention

|
I
|
1
|
I
|
1
i
i
Om du fér biverkningar, tala med : [ Férebyggande infér ett ingrepp
|
I
|
I
I
i
I
I
|
I

lakare, apotekspersonal eller E En akut attack

. A Al Rutinmassig prevention
sjukskoterska. Detta galler aven [ Férebyggande infaratt ingl
eventuella biverkningar som inte . u

" . . : [JEng ttac
namns i denna information. Du kan gut Sigpent
ocksé rapportera biverkningar < | ey nde rettingre)
direkt till 1 Eivarutl ack
Lakemedelsverket Rutinmassig prevention

| Férebyggande infor ett ingrepp
[ En akut attack

[ Rutinméssig prevention

[ Férebyggande infér ett ingrepp
[] En akut attack

[ Rutinméssig prevention

[ Férebyggande infor ett ingrepp
[ En akut attack

[J Rutinméssig prevention

[ Férebyggande infér ett ingrepp
[ En akut attack

[ Rutinméssig prevention

[ Férebyggande infor ett ingrepp
[] En akut attack

[ Rutinméssig prevention

[ Férebyggande infor ett ingrepp
[ En akut attack

[J Rutinméssig prevention

[ Férebyggande infor ett ingrepp

¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad évervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation.
Du kan hjalpa til genom att de biverkningar du eventuellt fér. Rapp i till L (L8 Box 26, 751 03 Takeda
Uppsala, www.lakemedelsverket.se) eller till Takeda Pharma AB (AE.SWE@takeda.com).

SE/CIN/009/11.2023 - Version 5.0

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sékerhet.
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