Takeda

Przygotowanie i podawanie

leku Cinryze® V¥V
(ludzkiego inhibitora C1-esterazy)

500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan

Instrukcje dla pacjentow i opiekunow

Te materialy sa przeznaczone wytacznie dla pacjentow, dla ktorych decyzja o przepisaniu leku Cinryze
zostata juz podjeta. Firma Takeda dostarcza ten materiat dotyczacy zarzadzania ryzykiem w ramach
swojego zobowigzania wobec EMA do wdrozenia zatwierdzonego ,,Planu Zarzadzania Ryzykiem"”.

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji
0 bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity
po zastosowaniu leku. Wszelkie dziatania niepozadane oraz inne informacje dotyczace bezpieczenstwa nalezy zgtaszac
do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl lub

Takeda Pharma Sp. z 0.0. ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa, e-mail: AE.POL@takeda.com,
Strona internetowa: www.takeda.com.pl

Wiecej informacji na temat leku znajdujaq sie w ulotce dla pacjenta.
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Dawkowanie u dzieci (2-11 lat)

Zalecana dawka leku Cinryze jest nastepujaca:

wiek od 2 do 11 lat, masa ciata 10-25 kg

wiek od 2 do 11 lat, masa ciata >25 kg

Leczenie napadow
obrzeku
naczynioruchowego

W przypadku wystgpienia pierwszych
objawow ostrego napadu obrzeku nalezy
wstrzykna¢ dawke 500 j.m. (jedna fiolke) leku
Cinryze.

W przypadku niedostatecznej odpowiedzi
mozna podac druga dawke 500 j.m. po 60
minutach.

W przypadku wystagpienia pierwszych
objawdw ostrego napadu obrzeku nalezy
wstrzykna¢ dawke 1000 j.m. (dwie fiolki) leku
Cinryze.

W przypadku niedostatecznej odpowiedzi
mozna podac¢ druga dawke 1000 j.m. po 60
minutach.

Zapobieganie napadom
obrzeku
naczynioruchowego
przed zabiegiem

Dawke 500 j.m. (jedna fiolke) leku Cinryze
nalezy wstrzykna¢ w ciggu 24 godzin przed
zabiegiem medycznym, dentystycznym lub
chirurgicznym.

Dawke 1000 j.m. (dwie fiolki) leku Cinryze
nalezy wstrzykna¢ w ciagu 24 godzin przed
zabiegiem medycznym, dentystycznym lub
chirurgicznym.

Lek Cinryze nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6
lat w ramach rutynowej profilaktyki napadéw obrzeku naczynioruchowego.

od 6 do 11 lat

Rutynowe zapobieganie
napadom obrzeku
naczynioruchowego

W rutynowym zapobieganiu napadom obrzeku naczynioruchowego zaleca sie dawke
poczatkowa 500 j.m. leku Cinryze co 3 lub 4 doby. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki i odstepéw miedzy dawkami w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi. Nalezy
systematycznie kontrolowaé potrzebe regularnej profilaktyki z zastosowaniem leku Cinryze.

Dorosli i mtodziez (12 lat i wiecej)

Leczenie napadow obrzeku naczynioruchowego

1000 j.m. leku Cinryze przy pierwszym objawie rozpoczecia napadu obrzeku

naczynioruchowego.

W przypadku niedostatecznej odpowiedzi mozna pacjentowi podac drugg dawke
1000 j.m. po 60 minutach.

U pacjentéw z napadami krtaniowymi lub gdy rozpoczecie leczenia opdznia sie,
druga dawka moze by¢ podana wczesniej niz po 60 minutach.

Rutynowe zapobieganie napadom obrzeku naczynioruchowego

W rutynowym zapobieganiu napadom obrzeku naczynioruchowego zaleca sie
dawke poczatkowg 1000 j.m. leku Cinryze co 3 lub 4 doby; moze by¢ konieczne
dostosowanie odstepow miedzy kolejnymi dawkami w zaleznosci od indywidualnej
odpowiedzi. Nalezy regularnie rozwazac statg potrzebe zapobiegania z
zastosowaniem leku Cinryze.

Zapobieganie napadom obrzeku naczynioruchowego przed zabiegiem

Dawke poczatkowg 1000 j.m. (dwie fiolki) leku Cinryze nalezy wstrzykngé w ciggu
24 godzin przed zabiegiem medycznym, dentystycznym lub chirurgicznym.




Przygotowanie leku Cinryze
(ludzkiego inhibitora Cl-esterazy)

Uwaga: Dane dotyczace stosowania tego leku w domu sa ograniczone:

Twoj lekarz zdecydowat, ze powinienes$/powinnas zostac przeszkolony(-a) w
zakresie podawania leku Cinryze (leku zawierajgcego ludzki inhibitor Cl-esterazy
jako substancje czynng, ktory jest stosowany w leczeniu dziedzicznych napadow
obrzeku naczynioruchowego [HAE]) lub Zze cztonek Twojej rodziny moze zostac
przeszkolony w zakresie podawania leku Cinryze w domu.

Nie nalezy podejmowac préb podania leku bez przeszkolenia przez
lekarza prowadzacego.

Fiolki z proszkiem Cinryze i wodg do wstrzykiwan nalezy przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac. Przechowywac w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nalezy zachowad ostroznos¢ podczas rekonstytucji, podawania leku i obchodzenia
sie z zestawem do podawania leku oraz igtami. Uzy¢ wytacznie urzadzenia do
filtracji i przenoszenia dostarczonego z lekiem Cinryze.

Po nauce podawania leku mozna postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w
niniejszym przewodniku.

Nie stosowac leku Cinryze po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce.
Przed rozpoczeciem nalezy upewnic sie, ze miejsce, w ktéorym bedziesz
przygotowywac lek Cinryze, zostato dokfadnie oczyszczone. Podczas

przygotowywania roztworu nalezy umyc¢ rece oraz utrzymywac miejsce w czystosci
i wolne od drobnoustrojow.

Przygotowanie i postepowanie z lekiem

Lek Cinryze (ludzki inhibitor Cl-esterazy) przeznaczony jest do podania dozylnego po
rekonstytucji w wodzie do wstrzykiwan. Kazda fiolka leku Cinryze przeznaczona jest
do jednorazowego uzycia.

Przygotowanie i postepowanie z lekiem
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Mata ochronna 1 Jednorazowa strzykawka 10 ml

Gaziki do dezynfekcji
(niedotaczone do opakowania)



Rekonstytucja

Do przygotowania dawki 500 j.m. potrzebne sa:

jedna (1) fiolka z proszkiem, 1 fiolka z rozpuszczalnikiem, 1 urzadzenie do filtracji i
przenoszenia, 1 strzykawka jednorazowa 10 ml, 1 zestaw do naktucia zyty i 1 mata
ochronna. Pozostatg fiolke i sprzet do podawania nalezy przechowywac w celu podania
kolejnej dawki.

Do przygotowania dawki 1000 j.m. potrzebne s3:

2 (dwie) fiolki z proszkiem, 2 fiolki z rozpuszczalnikiem, 2 urzadzenia do filtracji i
przenoszenia, 1 strzykawka jednorazowa 10 ml, 1 zestaw do naktucia zyty i 1 mata
ochronna.

Kazdaq fiolke z proszkiem nalezy rozpusci¢ w 5 ml wody do wstrzykiwan. Zawartos¢
jednej fiolki leku Cinryze po rekonstytucji odpowiada dawce 500 j.m.

Zawartos¢ dwdch fiolek leku Cinryze po rekonstytucji odpowiada dawce 1000 j.m.

1. Do pracy nalezy uzywac
dostarczonej maty i umy¢ rece
przed przystgpieniem do ponizszych
czynnosci.

2. W czasie procedury rekonstytucji
nalezy pracowac¢ w czystym
otoczeniu.

3.  Wyjac fiolke z proszkiem (Cinryze)
i fiolke z rozpuszczalnikiem (woda
do wstrzykiwan) z oryginalnego
opakowania.

4. Przed podaniem upewnic sie,
ze fiolka z proszkiem (Cinryze)
i fiolka z rozpuszczalnikiem
(woda do wstrzykiwan) osiggnety
temperature pokojowa (15°C -
25°C).

Uwaga: Nalezy pamieta¢, ze do
przygotowania dawki 1000 j.m.
konieczne bedzie przygotowanie
dwoch zestawow fiolek leku
Cinryze, wykonujac kroki od 5 do 15
z tej sekcji dwukrotnie.

5. Uwidocznij etykiete fiolki z
proszkiem, odrywajac fioletowy
pasek zgodnie z kierunkiem
strzatki. Odklejona naklejka
oznaczona czarnym tréjkatem w
lewym goérnym rogu zawiera numer
serii. Prosze zachowaé¢ numer serii
w swojej dokumentacji




Zdja¢ plastikowy kapsel z fiolki

z lekiem Cinryze, aby odkry¢
srodkowg czes$¢ gumowego korka.
Umiescic fiolke z lekiem Cinryze na
ptaskiej powierzchni. Nalezy starad
sie unika¢ dotykania gumowego
korka.

Zdjac plastikowy kapsel z fiolki

z wodg do wstrzykiwan, aby
odkry¢ srodkowg cze$¢ gumowego
korka. Umiesci¢ fiolke z wodg

do wstrzykiwan na ptaskiej
powierzchni. Nalezy starac sie
unika¢ dotykania gumowego korka.

Przetrze¢ korek fiolki z lekiem
Cinryze gazikiem do dezynfekcji

i pozostawi¢ do wyschniecia. Nie
dmuchac¢ na korek. Po oczyszczeniu
gumowego korka nie dotykaé go
rekami ani nie dotykac nim zadnej
innej powierzchni.

Przetrzec¢ korek fiolki z wodg do
wstrzykiwan tym samym gazikiem
do dezynfekcji i pozostawi¢ do
wyschniecia. Nie dmucha¢ na
korek. Po oczyszczeniu gumowego
korka nie dotykac¢ go rekami ani
nie dotykac¢ nim zadnej innej
powierzchni.




10.

11.

12.

Uwaga: Fiolke z woda do
wstrzykiwan nalezy przebic
przed fiolka z lekiem Cinryze,
aby zapobiec utracie prozni.

Usung¢ ochronne przykrycie z
wierzchu opakowania urzadzenia do
przenoszenia. Nie nalezy wyjmowac
urzadzenia do przenoszenia

Zz opakowania.

Umiescic¢ fiolke z rozpuszczalnikiem
na ptaskiej powierzchni i wsungé
niebieskg koncéwke urzadzenia

do przenoszenia do fiolki z
rozpuszczalnikiem, popychajac w
dot do momentu, gdy igta przebije
sie przez $rodek korka fiolki z
rozpuszczalnikiem, a urzadzenie
do przenoszenia zatrzasnie

sie w miejscu. Urzadzenie do
przenoszenia musi znajdowac

sie w potozeniu pionowym przed
przebiciem sie przez korek fiolki z
rozpuszczalnikiem.

Zdja¢ plastikowe opakowanie i
wyrzucic je.

Nalezy uwaza¢, aby nie
dotknac nieostonietej koncowki
urzadzenia do przenoszenia.




13. Umiescic fiolke z lekiem Cinryze na
ptaskiej powierzchni. Odwrdéci¢ urzadzenie
do przenoszenia oraz fiolke zawierajacq
wode do wstrzykiwan i wsungé
przezroczystg koncoéwke urzadzenia
do przenoszenia do fiolki z proszkiem,
popychajac w dét do momentu, gdy
igta przebije sie przez $rodek korka, a
urzadzenie do przenoszenia zatrzasnie sie
w miejscu. Urzadzenie do przenoszenia
musi znajdowac sie w potozeniu
pionowym przed przebiciem sie przez
korek fiolki z proszkiem. Préznia w fiolce
z proszkiem spowoduje wciggniecie
rozpuszczalnika do srodka. W razie
braku prézni w fiolce nie nalezy
uzywac produktu.

14. Gdy cata woda do wstrzykiwan znajdzie
sie w fiolce z lekiem Cinryze, delikatnie
obraca¢ (nie wstrzgsac) fiolkg z lekiem
Cinryze, az do rozpuszczenia catego
proszku. Sprawdzi¢ widoczne obszary
fiolki, gdzie przyklejona jest etykieta.

15. Odtaczy¢ fiolke z wodq do wstrzykiwan,
obracajac jq przeciwnie do ruchu
wskazoéwek zegara (w lewo). Nie usuwac
przezroczystej koncowki urzgadzenia do
przenoszenia z fiolki z lekiem Cinryze.
Przed uzyciem gotowego roztworu nalezy
sprawdzi¢, czy lek Cinryze jest catkowicie
rozpuszczony. Po rekonstytucji roztwér
w fiolce z lekiem Cinryze powinien
by¢ bezbarwny do lekko niebieskiego i
klarowny. Nie uzywac leku, jesli roztwor
jest metny lub ma inng barwe lub zawiera
czastki state.

Uwaga: Jedna fiolka leku Cinryze

po rekonstytucji zawiera 500 j.m.
ludzkiego inhibitora Cl-esterazy

w 5 ml, co daje stezenie 100 j.m./ml
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16.

17.

18.

Po rekonstytucji poprawnej ilosci
(500 j.m. lub 1000 j.m.) proszku
Cinryze wyja¢ strzykawke 10 ml
dostarczong w zestawie do podawania
leku. Wysunac ttok do poziomu 5 ml,
tak aby strzykawka zawierata 5 ml
powietrza.

Przytaczyc¢ strzykawke na gore
przezroczystej koncéwki urzadzenia
do przenoszenia, obracajac ja
zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara (w prawo).

Delikatnie odwréci¢ fiolke z
lekiem Cinryze do géry nogami
i wstrzykng¢ powietrze do fiolki,
delikatnie naciskajac ttok.




19. Nastepnie powoli pobrac
rozpuszczony roztwor leku
Cinryze do strzykawki, delikatnie
odciggajqc ttok.

20. Trzymajac fiolke do géry nogami,
odtaczy¢ strzykawke od fiolki,
obracajac jq przeciwnie do ruchu
wskazoéwek zegara (w lewo) i
uwalniajac ja z urzadzenia do
przenoszenia.

21. Strzykawka skierowang do goéry usungé
pecherzyki powietrza, delikatnie
stukajac w strzykawke palcami i powoli
wypychajac powietrze ze strzykawki.
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Sprawdzic roztwor leku Cinryze,
nie stosowac¢ w przypadku
zauwazenia czastek statych.

22. Fiolki z dotgczonym urzadzeniem do
przenoszenia nalezy wyrzuci¢. Uwaga:
przygotowany roztwor leku Cinryze
nalezy natychmiast zuzy¢.




Podanie (wstrzykniecie dozylne) leku Cinryze
(ludzkiego inhibitora Cl-esterazy)

Nie nalezy podejmowac prob podawania leku, jesli nie zostates(-as)
przeszkolony(-a) przez pracownika fachowego personelu medycznego.

Lek Cinryze nalezy podawac bezposrednio do zyty. Zaleca sie, aby samodzielne
podawanie leku odbywato sie tylko w obecnosci drugiej osoby zaznajomionej z
procesem podawania leku w razie wypadku.

Przed rozpoczeciem wstrzykiwania leku Cinryze nalezy upewnic sie, ze miejsce zostato
doktadnie oczyszczone.

Inne potrzebne materiaty

Przed wstrzyknieciem potrzebne beda nastepujace materiaty:
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Rozpuszczony lek Cinryze w 1 zestaw do naktucia zyty Opaska uciskowa
strzykawce 10 ml (igta motylkowa z rurka)
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Gaziki do dezynfekcji Zamykany pojemnik na odpady medyczne Tasma medyczna
(niedotaczone do opakowania) (niedotaczony do opakowania) (niedotaqczona do opakowania)

Plastry i suche gaziki Zegarek
(niedotaczone do opakowania) (niedotaczony do opakowania)



Zdja¢ nasadke z konica zestawu
do naktucia zyty, ktéry taczy
sie ze strzykawka zawierajacq
rozpuszczony lek Cinryze.
Pozostawi¢ zatyczke na igle
motylkowej.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy
pamietaé o naciagnieciu rurki
na tyle, aby usunaé¢ wszelkie
zgiecia i zapewnic gtadki
przeptyw rozpuszczonego
leku Cinryze.

Potaczy¢ strzykawke zawierajacq
rozpuszczony lek Cinryze.

Napetnic rurke rozpuszczonym
lekiem Cinryze, delikatnie
naciskajac ttok strzykawki, dopoki
na krawedzi igty nie pojawi sie
niewielka kropla ptynu.

Nalezy uwaza¢, aby nie rozlac
rozpuszczonego leku Cinryze.

Na tym etapie powietrze w rurce
zastepowane jest rozpuszczonym
lekiem Cinryze.
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4. Zatozyc opaske uciskowq nad
miejscem wstrzykniecia.

5. Przygotowac miejsce wstrzykniecia,
delikatnie przecierajac skoére
gazikiem do dezynfekcji. Przy
kazdym uzyciu leku Cinryze nalezy
zawsze uzywac nowej sterylnej
igty. W zadnym przypadku nie
nalezy uzywac ponownie igiet ani
strzykawek.

6. Zdja¢ nasadke z igty motylkowej i
zgodnie z zaleceniami pracownika
fachowego personelu medycznego,
wprowadzi¢ igte do zyty pod
mozliwie najmniejszym katem.
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Zdjac opaske uciskowg i upewnic sie,
Ze igta znajduje sie w zyle, delikatnie
odciggajac ttok (powinien by¢
widoczny wsteczny przeptyw krwi do
probéwki motylkowej).

Aby unikna¢ ruchu igty podczas
wstrzykiwania, przyklei¢ do skéry
motylkowy adapter za pomocg
tasmy medycznej.

Powoli wstrzykiwaé rozpuszczony
lek Cinryze z szybkoscig 1 ml

na minute (1000 j.m. przez 10
minut lub 5 minut w przypadku
500 j.m.). Podczas wstrzykiwania
ramie powinno by¢ wyprostowane i
nieruchome.

Niewielka ilo$¢ leku pozostata

w zestawie do naktucia zyty po
zakonczeniu wstrzykniecia nie
wptynie na efekty leczenia.

Po wstrzyknieciu leku Cinryze
usungc¢ zestaw do naktuwania zyty

i zakry¢ miejsce wstrzykniecia
suchym gazikiem. Do miejsca
naktucia przycisnac suchy gazik

na kilka minut po wyjeciu igty, a
nastepnie zakryc¢ je matym plastrem.

Wyrzuci¢ caty niezuzyty roztwor,
puste fiolki oraz zuzyte igty i
strzykawke do zamykanego
pojemnika na odpady medyczne,
aby usung¢ odpady, ktére mogtyby
spowodowac obrazenia u innych
os6b, jesli nie zostang odpowiednio
zabezpieczone. W przypadku, gdy
opiekun dozna urazu zwigzanego z
uktuciem igtg, powinien natychmiast
udad sie na oddziat ratunkowy

i zabrac¢ ze sobg lek, ktory byt
podawany.
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W przypadku nieuzyskania

dostepu zylnego, wystapienia
nadmiernego krwawienia, bolu,
obrzeku lub silnego zasinienia, lub w
przypadku niepowodzenia podczas
wstrzykiwania leku Cinryze do zyty
nalezy niezwtocznie skontaktowa¢
sie z pracownikiem fachowego
personelu medycznego.




Wazne informacje

Lekarz prowadzacy leczenie dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (HAE, ang.
hereditary angioedema) lub pielegniarka powinni wydac¢ pacjentowi dziennik, ktéry
nalezy przynosic¢ ze sobg na kazda wizyte u lekarza prowadzacego. W dzienniku
nalezy zapisywac numer serii i termin waznosci kazdej fiolki z uzyciem leku Cinryze
(znajdujacej sie na etykiecie), date leczenia oraz powdd leczenia (przed zabiegiem,
leczenie napadu lub rutynowe zapobieganie).

Jak kazdy lek, Cinryze moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpig. Moze to obejmowac reakcje alergiczne. Nalezy natychmiast
powiadomic¢ lekarza w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z nastepujgcych
objawdw po przyjeciu tego leku. Chociaz zdarza sie to rzadko, objawy moga by¢
ciezkie. Nagty swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy
lub ust, wysypka lub $wigd (w szczegdlnosci na catym ciele). Wiecej informacji na
temat produktu znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

W przypadku nieuzyskania dostepu zylnego, wystgpienia nadmiernego krwawienia,
bdlu, obrzeku lub silnego zasinienia, lub w przypadku niepowodzenia podczas
wstrzykiwania leku Cinryze do zyty nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z
pracownikiem fachowego personelu medycznego.

Szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w Ulotce dla pacjenta dotaczonej do
opakowania leku Cinryze.

Jesli wystapiq jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania
niepozadane niewymienione w ulotce dotgqczonej do opakowania.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze
w tym pomoc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozgdane, ktére wystapity po
zastosowaniu leku. Wszelkie dziatania niepozgdane oraz inne informacje dotyczace
bezpieczenstwa nalezy zgtaszac do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Takeda Pharma Sp. z o.0. ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa,
e-mail: AE.POL@takeda.com, Strona internetowa: www.takeda.com.pl.
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Przyktadowa strona dziennika leczenia

Jak wspomniano powyzej, lekarz lub pielegniarka specjalizujacy sie w leczeniu

dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (HAE) wyda dziennik, w ktorym bedziesz
zapisywac wykonane wstrzykniecia leku Cinryze (ludzkiego inhibitora C1-esterazy) i
przynosi¢ go ze sobg na kazde Wasze spotkanie.

W dzienniku nalezy zapisywac¢ numer serii i termin waznosci (znajdujq sie na
etykiecie opakowania leku) kazdej uzytej fiolki leku Cinryze, date podania leku oraz
powdd zastosowanego leczenia (przed zabiegiem medycznym, leczenie ostrego
napadu obrzeku naczynioruchowego lub rutynowe zapobieganie napadom obrzeku

naczynioruchowego).

Przyktadowy dziennik przedstawiono ponizej.

CINRYZE"

Ludzki inhibitor C1-esterazy

Dziennik Pacjenta

Prosze uzywac tego dziennika do zapisywania daty, numerow serii
i wskazania do zastosowania przy kazdym wstrzyknieciu leku
Cinryze (ludzkiego inhibitora esterazy C1-esterazy) i udostepnia¢
te informacije lekarzowi prowadzacemu podczas kolejnej wizyty.

Przewodnik online dotyczacy samodzielnego podawania leku

Cinryze

W celu wsparcia szkolen z zakresu podawania leku Cinryze,

dostepny jest internetowy przewodnik dla pacjenta pod adresem:

pwa.ltd/Cinryze-pat-pl

Nowy uzytkownik powinien ustawi¢ nazwe uzytkownika i hasto,

ktére beda potrzebne przy kazdym logowaniu do narzedzia. To

narzedzie zawiera:

« graficzny przewodnik dotyczacy stosowania leku Cinryze,

- kwestionariusze, ktére pomoga zapamieta¢ kluczowe etapy
przygotowywania i stosowania leku Cinryze, oraz

+ dokumenty do pobrania, w tym dodatkowe kopie niniejszego
Dziennika Pacjenta.

Zgtaszanie dziatai niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce dotgczonej do opakowania. Dziatania
niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al.
Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozna uzyskac wiecej informaciji na temat bezpieczenstwa
stosowania tego leku.

Data
wstrzyknigcia

Godzina
wstrzykniecia

Numery serii

fiolek

Wskazania do
zastosowania leku

Termin(y)
waznosci

Dziatania
niepozadane

Odpowiedz
na leczenie

Otrzymana
dawka

[ Leczenie napadu obrzeku
naczynioruchowego

[ Rutynowe zapobieganie napadom
obrzeku naczynioruchowego

[ Przed zabiegiem medycznym

[ Leczenie napadu obrzeku
naczynioruchowego

[ Rutynowe zapobieganie napadom
obrzeku naczynioruchowego

[] Przed zabiegiem medycznym

[ Leczenie napadu obrzeku
naczynioruchows

l2utyno  pob  nien  do
zek ynic ow

L w4 o omr onym

[ czemen. duo cku

czynioruciiowego

[ Rutynowe zapobieganie napadom
obrzeku naczynioruchowego

[] Przed zabiegiem medycznym

[ Leczenie napadu obrzeku
naczynioruchowego

[ Rutynowe zapobieganie napadom
obrzeku naczynioruchowego

[ Przed zabiegiem medycznym

[ Leczenie napadu obrzeku
naczynioruchowego

[ Rutynowe zapobieganie napadom
obrzeku naczynioruchowego

[] Przed zabiegiem medycznym

[ Leczenie napadu obrzeku
naczynioruchowego

[ Rutynowe zapobieganie napadom
obrzeku naczynioruchowego

[] Przed zabiegiem medycznym

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeristwie. Uzytkownik leku tez moze w tym poméc, zgtaszajac wszelkie dziafania
niepozadane, ktére wystapity po zastosowaniu leku. Wszelkie dziatania niepozadane oraz inne informacie dotyczace bezpieczeristwa nalezy zglaszaé do: D i i

Leczniczych Urzedu Rejestracji L Wyrobéw i

Al

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl lub Takeda Pharma Sp. z 0.0. ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa,

e-mail: AE.POL@takeda.com, Strona internetowa: www.takeda.com.pl.
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181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona

Dziatari

W celu wsparcia szkolen z zakresu leku Cinryze, dostepny jest internetowy przewodnik

dla pacjenta dotyczacy samodzielnego podawania leku pod adresem:

pwa.ltd/Cinryze-pat-pl
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