PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU K IMPLEMENTACI CLENSKYMI STATY



Clenské staty musi zajistit, aby na jejich celém tizemi byly implementovany veskeré podminky nebo
omezeni tykajici se bezpe¢ného a ¢inného pouzivani 1écivého ptipravku popsané nize:

Pied uvedenim ptipravku do ¢lenského statu musi narodni kompetentni organ odsouhlasit obsah a
formu informacniho materidlu s drzitelem rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby pti uvedeni pfipravku na trh obdrzeli vSichni 1€kari,
u kterych se predpoklada, ze budou piedepisovat piipravek Cinryze, informacni balicek.

Informacéni bali¢ek musi obsahovat nasledujici polozky:

Souhrn udajt o piipravku a ptibalovou informaci pro pacienty k ptipravku Cinryze
Edukacni material pro 1ékate
Edukacni material pro nelékare

Edukacni material pro 1ékafe musi obsahovat informace o nasledujicich klicovych bodech:
Existuji omezené idaje o pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku v doméci péci a pii samopodavani.

Je na zodpovédnosti predepisujiciho l€kaie, aby rozhodnul o tom, ktefi pacienti jsou vhodni pro domaci
1é¢bu nebo samopodavani ptipravku Cinryze.

Je na zodpovédnosti predepisujiciho 1ékare, aby zajistil vhodnou instruktaz osobam (nelékaitim), které
budou podavat ptipravek doma, napft. pacient pii samopodavani nebo ¢len rodiny. Je poteba provadeét
pravidelnou kontrolu podavani pacientem/pecovatelem, aby bylo zajisténo udrzeni optimalni techniky
podavani.

PoZadovana instruktaZ musi byt zameéfena na nasledujici body

Opatieni pro uchovavani

Davky a indikace k 1é¢bé

Ptiprava jedné davky piipravku Cinryze (1000 jednotek) rekonstituci dvou injek¢énich lahvicek
Zpusob rekonstituce jedné injekéni lahvicky

Technika intraven6zni injekce

Zpusob a rychlost podavani jedné davky ptipravku Cinryze (1000 jednotek)

Pokyny pro vyhledani akutniho 1ékatského oSetfeni v pripad¢, Ze se nepodaii zajistit pfistup do Zily,
nebo v pfipade nedostatecné ucinnosti

Pokyny pro zvladnuti moznych nezddoucich ucinkt

Informace o nutnosti vést denik, do kterého se zaznamena kazdé podani provedené doma, a o nutnosti
nosit ho na kazdou navstévu lékare. Zaznamenané informace musi zahrnovat:

Datum a ¢as podani

Cislo $arze a podanou davku

Indikaci k 1é¢b¢ (akutni zachvat nebo profylaxe)

Odpoved’ na lécbu

Jakékoliv nezadouci ucinky

Je na zodpovédnosti predepisujiciho l€kare, aby ovéril, ze pacient/pecovatel zvladnul vSechny

dovednosti nezbytné k podani davky a ze ptipravek Cinryze mize byt bezpecné a ucinn¢ podavan doma.

Existence postmarketingového registru, do néhoz maji 1ékati zadavat pacienty.
Edukacni material pro nelékai'e musi obsahovat informace o nasledujicich kli¢ovych bodech:
Existuji omezené udaje o pouziti tohoto 1éCivého piipravku v domaci péci nebo pii samopodavani.

U nékterych pacientll mize predepisujici lékat rozhodnout, Ze ptipravek Cinryze mtize podavat doma
napf. ¢len rodiny nebo si ho pacient miize podavat sam.



Dovednosti nezbytné k podani davky, které musi nelékai zvladnout pred tim, nez mtize piipravek
Cinryze podavat bezpecné a G¢inn¢ doma.

Predepisujici 1€kat zajisti instruktaz tykajici se nasledujicich bodu:

Opatteni pro uchovavani

Davky a indikace k 1é¢bé

Ptiprava jedné davky pripravku Cinryze (1000 jednotek) rekonstituci dvou injek¢nich lahvicek
Zpusob rekonstituce jedné injekéni lahvicky

Technika intravendzni injekce

Zpusob a rychlost podavani jedné davky ptipravku Cinryze (1000 jednotek)

Pokyny pro vyhledani akutniho 1ékai'ského oSetieni v piipadé, Ze se nepodaii zajistit ptistup do Zily,
nebo v piipadé nedostatecné ¢innosti

Pokyny pro zvladnuti moznych nezadoucich ucinki

Informace o nutnosti vést denik, do kterého se zaznamena kazdé podani provedené doma, a o nutnosti
nosit ho na kazdou navstévu lékare. Zaznamenané informace musi zahrnovat:

Datum a ¢as podani

Cislo 3arze a podanou davku

Indikaci k 1é¢bé (akutni zachvat nebo profylaxe)

Odpovéd na 1écbu

Jakékoliv nezadouci ucinky

Informace obsahujici podrobné informace o kli€ovych bodech instruktaze, ktera bude uschovana doma
pro pozdgjsi potiebu.



