Pribalova informace: informace pro uZivatele

Cinryze 500 IU, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lidsky inhibitor C1-esterasy

vTento piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiecbovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Cinryze a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cinryze pouzivat
Jak se pripravek Cinryze pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cinryze uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Sk w e~

1. Co je pripravek Cinryze a k ¢emu se pouZziva
Ptipravek Cinryze obsahuje jako 1écivou latku lidskou bilkovinu nazyvanou ,,C1 antiesterasa®.

C1 antiesterasa je pfirozené se vyskytujici bilkovina, ktera je normalné pfitomnd v krvi. Jestlize mate
v krvi nizké mnozstvi C1 antiesterasy nebo C1 antiesterasa nepracuje spravné, mohou se vyskytovat
ataky otoktl (zvané angioedém). Mezi ptiznaky muze patfit bolest bficha a otoky:

o rukou a nohou (od kotnikti dold)

o tvari, o¢nich vicek, rtti nebo jazyka

. hrtanu (laryngu), coz muze ztézovat dychani

. pohlavnich organt

U dospélych a déti 1ze ptipravkem Cinryze zvysit mnozstvi C1 antiesterasy v krvi, ¢imz se bud’
predejde (pied podstoupenim lékatskych ¢i zubnich zakrok) vzniku atak otoku, nebo se ataka zastavi,

pokud jiz zacala.

U dospélych, dospivajicich a déti (ve véku 6 a vice let) lze pfipravkem Cinryze zvysit mnozstvi C1
antiesterasy v krvi, ¢imz se rutinné predejde vzniku atak otoku.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Cinryze pouzivat

Nepouzivejte pripravek Cinryze

. jestlize jste alergicky(a) na C1 antiesterasu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6). Je dulezité, abyste svého lékaie informoval(a), jestlize mate pocit, Ze jste
nékdy mél(a) alergickou reakci na kteroukoli slozku ptipravku Cinryze.

Upozornéni a opatieni

o Pred zahajenim lécby piipravkem Cinryze je dilezité, abyste svého Iékare informoval(a),

jestlize mate nebo jste m¢l(a) potize se srazlivosti krve (trombotické piihody). Je-li toto Vas
ptipad, budete pozorné sledovan(a).

o Jestlize se u Vés po podani ptipravku Cinryze objevi vyrazky, stisnény pocit na hrudi, sipani
nebo zrychleny tlukot srdce, okamzZité informujte svého 1ékare. Viz bod 4.
o Vyrabi-li se 1éky z lidské krve nebo plazmy, zavadéji se urcita opatteni, ktera zamezuji prenosu

infekce na pacienty. Ta zahrnuji peclivy vybér darct krve a plazmy, aby se zajistilo, Ze budou
vyfazeni mozni pfenaseci infekce, a vySetteni kazdé odebrané davky a poolu plazmy na
piitomnost viru/infekce. Vyrobcei téchto ptipravki také zaclenuji do procesu zpracovani krve
nebo plazmy takové kroky, které viry zni¢i nebo odstrani. Pokud se 1éky pfipravené z lidské
krve nebo plazmy podavaji, nelze ani pies tato opatfeni moznost pienosu infekce zcela vyloucit.
Totéz plati pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry a dalsi typy infekei.

o Predpoklada se, Ze ptijata opatieni jsou i¢inna na obalené viry, jako virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B a hepatitidy C, a na neobalené viry — virus hepatitidy
A a parvovirus B19.

o Jestlize pravideln€ nebo opakované dostavate ptipravky s C1 antiesterasou, které byly vyrobeny
z lidské plazmy, miize Vam lékat doporucit, abyste zvazil(a) ockovani proti hepatitidé A a B.
. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravkil, mé zdravotni sestra nebo Vas

lékar piehledné zaznamenat nazev podaného ptipravku a ¢islo Sarze.
Déti

Pripravek Cinryze neni ur€en pro pouziti u déti mladSich 6 let véku pro rutinni prevenci atak
angioedému.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cinryze

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete uZzivat pripravek Cinryze. Existuji jen omezené informace o
bezpecnosti ptipravku Cinryze pti podavani v pribeéhu téhotenstvi a kojeni. Vas Iékai s Vami pohovoii
o rizicich a pfinosech pouzivani tohoto 1¢ku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Cinryze ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Cinryze obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 11,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni

lahvicce. To odpovida 0,5 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.
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3. Jak se pripravek Cinryze uziva

Lécba bude zahajena a vedena pod dohledem Iékate se zkuSenostmi s péci o pacienty s hereditarnim

angioedémem (HAE).

Pripravek Cinryze Vam muze pfipravit a podat 1ékat nebo sestra. Jestlize Vas Iékat rozhodne, Ze si
muzete 1€k podavat sam/sama, 1ékar nebo zdravotni sestra Vas nebo ¢lena Vasi rodiny nauci, jak
piipravit a podat injekci pripravku Cinryze. Vas lékat s Vami nebo ¢lenem Vasi rodiny nebo
pecovatelem v pravidelnych intervalech zkontroluje zpiisob ptipravy a podani.

Doporucena davka ptipravku Cinryze pro dospélé, dospivajici, déti, star$i osoby nebo pacienty
s potizemi s ledvinami nebo jatry je nasledujici:

Pouziti u dospélych a dospivajicich (12 let a vice)

Lécba atak otoku

o Ptipravek Cinryze v davce 1000 IU (dve injek¢ni lahvicky) se podava pfi prvni znamce ataky

otoku.

o Druhou injekei 1000 IU Ize podat, pokud se ptiznaky nezlepsi po 60 minutach.

o Pokud mate silnou ataku, zejména otok hrtanu (laryngu), nebo pokud se zapoceti 1é¢by opozdi,
je mozné podat druhou davku o velikosti 1000 IU dfive nez za 60 minut po prvni dévce
v zavislosti na Vasi klinické odpovédi.

o Pripravek Cinryze se podava nitroziln¢ (do zily).

Rutinni prevence atak otoku

. Ptipravek Cinryze v ddvce 1000 IU (dve injekéni lahvicky) se podéava pti bézné prevenci atak
otoku kazdé 3 az 4 dny.

. Lékat mtize interval mezi ddvkovanim pfizpisobit v z&vislosti na Vasi odpovédi na piipravek
Cinryze.

. Pripravek Cinryze se podava nitrozilné (do zily).

Prevence atak otoku pied chirurgickym zakrokem

. Ptipravek Cinryze v davce 1000 U (dvé injek¢ni lahvicky) se podava az 24 hodin pred
Iékarskym, zubatrskym nebo chirurgickym zakrokem.
. Pripravek Cinryze se podava nitroziln¢ (do zily).

Pouziti u déti

Lécba atak angioedému

Prevence atak angioedému

Rutinni prevence atak

ataky otoku.

Druha davka 1000 IU se muze podat v
piipadé, Ze se vase priznaky nelepsi
po 60 minutach.

2az 1l let, 10-25 kg:

injekci do 24 hodin pied
internim, zubnim nebo
chirurgickym zakrokem.

2az 1l let, 10-25 kg:
Davka 500 IU (jedna
injek¢ni lahvicka) ptipravku

pred zakrokem angioedému
2az 1l let, >25 kg: 2az 1l let, >25 kg: 6azll let:
Davka 1000 IU (dv¢ injekeni Davka 1000 IU (dve Davka 500 IU (jedna
lahvicky) ptipravku Cinryze by se injek¢ni lahvicky) ptipravku | injekéni lahvicka)
m¢la podat pii prvnich znamkach Cinryze by se méla podat pripravku Cinryze by se

méla podat kazdé 3 az 4
dny pro rutinni prevenci
atak otoku.

Davkovaci interval muze
upravit Vas Iékar
v zavislosti na Vasi
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Davka 500 IU (jedna injekéni Cinryze by se méla podat odpovédi na podani

lahvi¢ka) pfipravku Cinryze by se injekci do 24 hodin pied pripravku Cinryze.
méla podat injekEné pii prvni zndmee | internim, zubnim nebo
vzniku ataku otoku. chirurgickym zakrokem.

Druha injekce 500 IU se muze podat v
ptipadé, Ze se vase ptiznaky nelepsi
po 60 minutach.

Rekonstituce a zptusob podani

Ptipravek Cinryze vétSinou 1ékaf nebo zdravotni sestra vstiikuje do Zily (intravendzné). Vy nebo Vas
pecovatel/Vase peCovatelka muzete také podavat ptipravek Cinryze jako injekci, avSak pouze tehdy,
absolvujete-li odpovidajici instruktaz. Pokud si injekci ptipravku Cinryze podavate sam/sama, vzdy jej
pouzivejte presné podle pokynti svého l€kate. Jestlize si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékarem.
Jestlize Vas 1ékaf rozhodne, Ze jste vhodny(a) pro takovou domaéci 1é¢bu, da Vam podrobné pokyny.
Budete si muset vést denik, do kterého zaznamenate kazdé podani provedené doma, a pfinesete ho na
kazdou navstévu u Iékare. Vase injekeni technika, piip. injekéni technika VaSeho
pecovatele/pecovatelky bude pravideln¢ kontrolovana, aby 1 nadale byla zajisténa spravna manipulace.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

To muze zahrnovat reakce alergického typu.

Jestlize po pouziti tohoto 1éku zaznamenate kterykoli z nasledujicich piiznaki, okamZité informujte
svého 1ékare. Piestoze se vyskytuji vzacné, mohou byt zavazné.

N4ahlé sipani, dechové potize, otok ocnich vicek, tvati nebo rtd, vyrazka nebo svédéni (zejména pokud
postihuje celé télo).

Velmi casté nezddouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi): bolest hlavy, pocit na zvraceni.

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi): piecitlivélost (hypersenzitivita), zavrat’,
zvraceni, vyrazka, svédeéni nebo zarudnuti kiize, vyrazka nebo bolest v misté vpichu, horecka.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi): vysoka hladina krevniho cukru,
krevni srazeniny, bolestivé Zily, navaly horka, kaSel, bolest biicha, prtijem, Supinaténi kiize, otoky a
bolest kloubi, bolest svalll a nepiijemny pocit na hrudi.

Ocekava se, ze nezadouci G¢inky u dospivajicich pacientl a déti jsou podobné jako u dospélych.
Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cinryze uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢nich
lahvickach za EXP.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pfed svétlem.

Po rekonstituci roztok ptipravku Cinryze okamzité pouZijte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Cinryze obsahuje

Lécivou latkou je lidsky inhibitor C1-esterasy vyrobeny z plazmy lidskych darcti. Jedna injekéni
lahvicka s praskem obsahuje 500 IU. Po rekonstituci obsahuje jedna injekcni lahvicka 500 IU lidského
inhibitoru Cl-esterasy v 5 ml, coz odpovida koncentraci 100 IU/ml. Dvé lahvicky rekonstituovaného
ptipravku Cinryze obsahuji 1000 IU lidského inhibitoru Cl-esterasy v 10 ml, coz odpovida
koncentraci 100 [U/ml.

Celkovy obsah bilkovin v rekonstituovaném roztoku je 15 + 5 mg/ml.

Jedna mezinarodni jednotka (IU) je ekvivalentni mnozstvi lidského inhibitoru C1-esterasy pfitomnému
v 1 ml normalni lidské plazmy.

Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, sacharosa, natrium-citrat, valin, alanin, threonin (viz bod 2).
Rozpousteédlo: voda pro injekci
Jak pripravek Cinryze vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Pripravek Cinryze je bily prasek v injek¢ni lahvicce.
Po rozpusténi ve vodé pro injekci je roztok Ciry a bezbarvy az slab&é namodraly.

Jedno baleni obsahuje:

2 injekéni lahvicky ptipravku Cinryze 500 IU, prasek pro pripravu injek¢éniho roztoku
2 injekeni lahvicky s vodou pro injekci (kazdéa obsahujici 5 ml)

2 ptepoustéci filtry

2 jednorazové 10ml injekeni stiikacky

2 soupravy pro venepunkci

2 ochranné podlozky

K podani pipravku pouzijte pouze stiikacku bez silikonu (dodavanou v baleni).
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Rakousko

Vyrobce

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Rakousko

Shire International Licensing B.V.
Mercuriusplein 11

2132 HA Hoofddorp

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com



EAlLGoa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roméinia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2024.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.cu/. Na téchto strankach naleznete téz odkazy

na dal8i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1éCby.
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro lékate:

Rekonstituce a podavani piipravku Cinryze

Rekonstituce, podavani piipravku a zachazeni se soupravou pro podani a jehlami se musi provadét
opatrn¢.

Pouzivejte bud’ prepoustéci filtr dodavany spolecné s ptipravkem Cinryze, nebo komeréné dostupnou
dvojitou jehlu.

K podani piipravku pouZijte pouze stiikacku bez silikonu (dodavanou v baleni).

Pfiprava a zachazeni

Ptipravek Cinryze je uréen pro intravendzni podani (do Zily) po rekonstituci vodou pro injekei.
Injek¢ni lahvicka ptipravku Cinryze je pouze na jednorazové pouziti.

Rekonstituce

Pro davku 500 IU: je potfebna jedna injek¢ni lahvicka s praskem, 1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem,
1 filtracni pfepoustéci prostiedek, 1 jednorazova 10ml injekéni stiikacka, 1 souprava na venepunkci a
1 ochranna podlozka. Uchovavejte zbyvajici injek¢ni lahvicku a vybaveni pro podavani pro dalsi
davku.

Pro davku 1000 IU: jsou potfebné dvé injekéni lahvicky s praskem, 2 injekéni lahvicky
s rozpoustédlem, 2 filtracni pfepoustéci zafizeni, 1 jednorazova 10ml injekéni stiikacka, 1 souprava na
venepunkci a 1 ochranna podlozka.

Jedna injekéni lahvicka s piipravkem se rekonstituuje v 5 ml vody pro injekei.
Jedna injekéni lahvicka rekonstituovaného pripravku Cinryze odpovidéd davee 500 IU. Proto
rekonstituujte pouze jednu injekéni lahvicku ptipravku Cinryze pro jednu davku 500 IU.

Dv¢ injekéni lahvicky rekonstituovaného ptipravku Cinryze odpovidaji davee 1000 IU. Proto se dvé
injekeéni lahvicky spoji do jedné davky 1000 IU.

1. Pracujte na dodané podlozce a pfed provedenim nasledujicich krokd si umyjte ruce.
2. Pti rekonstituci je potieba pracovat asepticky.
3. Zajistéte, aby injek¢ni lahvicka s praSkem a injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem mély pokojovou

teplotu (15 °C — 25 °C).

Uvolnéte stitek injekeni lahvicky s praSkem sloupnutim fialového prouzku oznaceného Sipkou.
Odstraiite plastova vicka z injek¢ni lahvicky s praskem a rozpoustédlem.

Zatky otfete desinfekénim tamponem a pied pouzitim je nechte oschnout.

Odstraiite ochranny kryt z krabicky piepoustéciho filtru. Nevyndavejte filtr z krabicky.

Nk

34



8. Poznamka: prepoustéci filtr musi byt nejdiive pfipojen k injekéni lahviéee s rozpoustédlem pied
piipojenim k injek¢ni lahvicce s praskem, aby se zamezilo poruseni vakua uvnitf injek¢ni
lahvicky s praskem. Umistéte injekeni lahvicku s rozpoustédlem na rovny povrch a vsuiite
modry konec piepoustéciho filtru do injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem tak, ze budete tlacit
hrotem do stfedu zatky injekéni lahvic¢ky s rozpoustédlem, dokud hrot nepronikne dovnitt a filtr
nezapadne na své misto. Piepoustéci filtr musi byt pied prodéravénim zatkového uzavéru ve
vertikalni poloze.

9. Odstrante plastovou krabicku z pfepoustéciho filtru a vyhod'te ji. Davejte pozor, abyste se
nedotkli nechranéného konce prepoustéciho filtru.

10.  Umistéte injek¢ni lahvicku s praSkem na rovny povrch. Prevrat'te prepoustéci filtr a injekcni
lahvi¢ku s rozpoustédlem obsahujici vodu pro injekei a vsunite prithledny konec prepoustéciho
filtru do injeke¢ni lahvicky s praskem tak, ze budete tlacit hrotem do pryzové zatky, dokud hrot
nepronikne dovnitf a filtr nezapadne na své misto. Pfepoustéci filtr musi byt pfed prodéravénim
zatkového uzavéru injekeni lahvicky s praskem ve vertikalni poloze. Vakuum v injek¢ni
lahvicce s praskem nasaje rozpoustédlo. Neni-li v injek¢ni lahvicce vakuum, pfipravek

nepouzivejte.
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11.  Zlehka michejte injekéni lahvickou s praskem, dokud se vSechen prasek nerozpusti. Netfepejte
injek¢ni lahvickou s praskem. Ujistéte se, Ze vSechen prasek je zcela rozpustény.
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12.

Odpojte injekéni lahvic¢ku s rozpoustédlem tak, Ze ji otoCite proti sméru hodinovych ru¢icek.
Nevyjimejte prahledny konec prepoustéciho filtru z injekéni lahvicky s praskem.
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Jedna injekéni lahvicka rekonstituovaného ptipravku Cinryze obsahuje 500 IU C1 antiesterasy v 5 ml,
z ¢ehoz vyplyva koncentrace 100 IU/ml. Pokracujte na postup podani, pokud pacienti dostanou davku
500 IU.

Musi se rekonstituovat dvé injekéni lahvicky ptipravku Cinryze, aby vznikla jedna davka

(1000 IU/10 ml). Proto zopakujte pokyny 1 az 12 uvedené vyse s pouzitim dal$i krabicky obsahujici
prepoustéci filtr k rekonstituci druhé ze dvou injekénich lahvicek s praskem. Nepouzivejte prepoustéci
filtr opakované. Jakmile se dv¢ injekéni lahvicky rekonstituuji, pokracujte v podavani pro davku

1000 IU.

Postup podavani pro davku 500 IU

1.

Pti podavani je potieba pracovat asepticky.

Po rekonstituci je roztok ptipravku Cinryze bezbarvy az slabé namodraly a ¢iry. Nepouzivejte
ptipravek, jestlize je roztok zakaleny nebo jinak zabarveny.

Do sterilni 10 ml injekéni stiikacky na jedno pouziti natdhnéte potahnutim pistu pfiblizné 5 ml
vzduchu.

Ptipojte sttikacku na vrchni ¢ast prihledného konce piepoustéciho prostiedku otocenim po
sméru hodinovych rucicek.
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5. Pozvolna ptevrat'te injekéni lahvicku a vstiiknéte vzduch do roztoku, a potom pomalu natdhnéte
rekonstituovany roztok ptipravku Cinryze do stiikacky.

6. Odpojte stiikacku od injekéni lahvicky tak, ze ji pootocite proti sméru hodinovych rucicek a
uvolnite z prihledného konce ptepoustéciho filtru.

7. Pted podanim zkontrolujte, zda v rekonstituovaném roztoku ptipravku Cinryze nejsou pfitomny
¢astice; nepouzivejte, pokud vidite ¢astice.
8. Ptipojte ke stfikac¢ce obsahujici roztok piipravku Cinryze soupravu pro venepunkci a aplikujte

intravenozné (do zily) pacientovi. Podejte 500 IU (rekonstituovanych v 5 ml vody pro injekci)
ptipravku Cinryze intravenoézni injekci (do Zily) rychlosti 1 ml za minutu v pribéhu 5 minut.

Postup podavani pro davku 1000 IU

1. Pti podavani je potieba pracovat asepticky.
Po rekonstituci je roztok ptipravku Cinryze bezbarvy az slabé namodraly a Ciry. Nepouzivejte
ptipravek, jestlize je roztok zakaleny nebo jinak zabarveny.

3. Do sterilni 10 ml injek¢eni stikacky na jedno pouziti natdhnéte potahnutim pistu piiblizn€ 5 ml
vzduchu.
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4, Ptipojte stfikacku na vrchni ¢ast pruhledného konce piepoustéciho prostiedku otocenim po
sméru hodinovych rucicek.

5. Pozvolna ptevrat'te injek¢ni lahvicku a vstiiknéte vzduch do roztoku, a potom pomalu natdhnéte
rekonstituovany roztok piipravku Cinryze do stfikacky.

6. Odpojte strikacku od injekéni lahvicky tak, Ze ji pootocite proti sméru hodinovych rucicek a
uvolnite z pruhledného konce piepoustéciho prostiedku.

7. Pouzijte stejnou stiikacku a s druhou injek¢ni lahvickou rekonstituovaného ptipravku Cinryze
zopakujte kroky 3 az 6, aby vznikla jedna celd 10 ml davka.

8. Pted podanim zkontrolujte, zda v rekonstituovaném roztoku ptipravku Cinryze nejsou pfitomny
Castice; nepouzivejte, pokud vidite ¢astice.

9. Ptipojte ke stfikac¢ce obsahujici roztok piipravku Cinryze soupravu pro venepunkci a vstiiknéte

intravenozné (do zily) pacientovi. Podejte 1000 IU (rekonstituovanych v 10 ml vody pro
injekci) pripravku Cinryze intravendzni injekei (do Zily) rychlosti 1 ml za minutu v pribéhu
10 minut.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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