BILAG

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET SKAL IMPLEMENTERES AF MEDLEMSLANDENE



Medlemslandene skal sikre, at alle betingelser eller begraensninger med hensyn til en sikker og effektiv
anvendelse af liegemidlet, som beskrevet nedenfor, implementeres i deres nationale territorium:

e Far preeparatet markedsfares i medlemslandet, skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen na til
enighed om indholdet og formatet af uddannelsesmaterialet med den nationale kompetente
myndighed

o Indehaveren af markedsfaeringstilladelsen skal sikre, at alt sundhedspersonale, som forventes at
ordinere Cinryze, forsynes med en uddannelsespakke pa tidspunktet for markedsfgring.

Uddannelsespakken skal indeholde det fglgende:

e Produktresumeet og indleegssedlen for Cinryze

e Uddannelsesmateriale for sundhedspersonale

e Uddannelsesmateriale for personer, der ikke er sundhedspersonale
Uddannelsesmaterialet for sundhedspersonale skal indeholde information om de fglgende nggleelementer:
Der er begraensede data om anvendelsen af dette leegemiddel i hjemmet eller selvindgivelse.

Det er den ordinerende laeges ansvar at bestemme hvilke patienter er egnede til indgivelse i hjemmet eller
selvindgivelse af Cinryze

Det er den ordinerende lzeges ansvar at sgrge for hensigtsmaessig treening af personer, der ikke er
sundhedspersonale, som vil indgive behandlingen i hjemmet, sdsom patienten, der skal indgive behandlingen
til sig selv eller et familiemedlem. Regelmaessig gennemgang af patientens/plejerens indgivelse skal udferes
for at sikre, at optimal praksis opretholdes.

Den forsynede treening skal omhandle de falgende elementer

Opbevaringsforhold

Dosis og indikationer for behandling

Forberedelse af en dosis af Cinryze (1000 enheder) ved at rekonstituere to hatteglas
Rekonstitutionsmetode for hvert haetteglas

Teknik for intravengs injektion

Indgivelsesmetode og -hastighed for en dosis Cinryze (1000 enheder)

Anvisning om at sgge akutbehandling fra sundhedspersonale i tilfelde af, at veneadgang ikke kan opnas
ellerved manglende virkning

Anvisning om handtering af mulige bivirkninger

Information om behovet for at fare dagbog, for at dokumentere hver indgivet behandling i hjemmet, og om at
bringe dagbogen til hvert besgg. Den indsamlede information bgr omfatte:

Dato og tidspunkt for behandling

Batchnummer og indgivet dosis

Indikation for behandling (akut anfald eller profylakse)

Respons pa behandling

Alle bivirkninger

Det er den ordinerende leges ansvar at verificere, at personer, der ikke er sundhedspersonale, har opnaet alle
ngdvendige feerdigheder, og at Cinryze kan indgives sikkert og effektivt i hjemmet.

Eksistensen af et register med data efter markedsfering, hvor sundhedspersonale opfordres til at registrere
patienter

Uddannelsesmaterialet for personer, der ikke er sundhedspersonale, skal indeholde information om de
falgende nggleelementer:



Der er begraensede data om anvendelsen af dette leegemiddel i hjemmet eller selvindgivelse.

Den ordinerende lzege kan for nogle patienter bestemme, at Cinryze kan indgives i hjemmet af personer, der
ikke er sundhedspersonale, sasom et familiemedlem eller ved selvindgivelse.

Personer, der ikke er sundhedspersonale, skal opna de ngdvendige feerdigheder, far Cinryze kan indgives
sikkert og effektivt i hjemmet.

Deres ordinerende laege vil forsyne dem med traening i de fglgende elementer:

Opbevaringsforhold

Dosis og indikationer for behandling

Forberedelse af en dosis af Cinryze (1000 enheder) ved at rekonstituere to haetteglas

Rekonstitutionsmetode for hvert hatteglas

Teknik for intravengs injektion

Indgivelsesmetode og -hastighed for en dosis Cinryze (1000 enheder)

Anvisning om at sgge akutbehandling fra sundhedspersonale i tilfeelde af, at veneadgang ikke kan opnas eller
ved manglende virkning

Anvisning om handtering af mulige bivirkninger

Information om behovet for at fare dagbog, for at dokumentere hver indgivet behandling i hjemmet, og om at
bringe dagbogen til hvert besgg. Den indsamlede information bgr omfatte:

Dato og tidspunkt for behandling

Batchnummer og indgivet dosis

Indikation for behandling (akut anfald eller profylakse)

Respons pa behandling

Alle bivirkninger

En brochure med detaljeret information om nggleelementerne af treeningen, som skal opbevares i hjemmet for
yderligere reference.



