LITE

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA JA JOTKA JASENVALTIOIDEN TULEE
TOTEUTTAA



Jasenvaltioiden on huolehdittava siit, ettd kaikki alla kuvatut kyseisen ladkevalmisteen turvallisuutta ja
tehokasta kéyttda koskevat ehdot tai rajoitukset toteutetaan jasenvaltion kansallisella alueella:

e Ennen valmisteen markkinoille tuontia jasenvaltiossa, kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen on sovittava opetusmateriaalin sisalldstd ja muodosta myyntiluvan haltijan
kanssa

e Myyntiluvan haltijan (MAH) tulee varmistaa, ettd markkinoille tuonnin ajankohtana
kaikille terveydenhuollon ammattilaisille, joiden odotetaan maaréavan Cinryzed,
toimitetaan opetuspaketti.

Opetuspaketin tulee sisaltda seuraavaa:

¢ Cinryzen valmisteyhteenveto ja pakkausseloste

e Terveydenhuollon ammattilaisen opetusmateriaali

e Muun kuin terveydenhuollon ammattilaisen opetusmateriaali
Terveydenhuollon ammattilaiselle tarkoitetun opetusmateriaalin tulee siséltié seuraavat keskeiset osat:
Tietoa tdman l&dakevalmisteen kaytostd kotona tai itseannostelusta on rajoitetusti.

Ladkeméaarayksen antavan laékérin vastuulla on péatos siité, ketka potilaista soveltuvat kdyttdmaan
Cinryzed kotona tai annostelemaan sité itse.

Ladkemaarayksen antavan ladkarin vastuulla on asianmukaisesti perehdyttéa terveydenhuollon
ammattilaisiin kuulumattomat henkilét silloin, kun ld8kkeen anto tapahtuu kotihoidossa, esim. potilas
antaa pistoksen itseannosteluna tai sen antaa perheenjasen. Parhaan mahdollisen kaytdnnon
varmistamiseksi potilaan itseannostelua tai hoitajan suorittamaa antoa on arvioitava sdannéllisesti.

Annettavan opetuksen tulee kasittad seuraava osa-alueet:

Sailytysta koskevat varotoimet

Annokset ja hoidon kéyttoaiheet

Yhden Cinryze-annoksen (1000 yksikkod) valmistaminen saattamalla kahden injektiopullon sisélto
kayttovalmiiksi

Tapa, jolla jokainen injektiopullo saatetaan kéyttovalmiiksi

Laskimonsiséisen injektion antotapa

Yhden Cinryze-annoksen (1000 yksikkdd) antotapa ja -tiheys

Ohjeet miten hakea ensiapua terveydenhuollon ammattilaiselta, jos laskimoon anto ei onnistu tai teho
on riittdméaton

Ohjeet ladkkeen mahdollisten haittavaikutusten varalta

Tieto siitd, ettd paivakirjan pitdminen on tarpeen jotta jokainen kotona saatu hoito tulee kirjatuksi, ja
ettd paivakirja tulee olla mukana kullakin 14&karilla kdynnilla. Kerattdvan tiedon tulee siséltaa:
Hoidon paivdmaara ja kellonaika

Valmisteen erdnumero ja saatu annos

Hoidon kayttoaihe (akuutti kohtaus tai enkaisyhoito)

Hoitovaste

Mitka tahansa haittavaikutukset

Lé&ékettd méaéradvan ladkéarin vastuulla on varmistaa, ettd muulla kuin terveydenhuollon ammattilaisella
on kaikki tarvittavat taidot ja ettd Cinryzen anto kotona on turvallista ja tehokasta.

Markkinoille tulon jélkeisen rekisterin olemassaolo, johon terveydenhuollon ammattilaisia kehotetaan
luetteloimaan potilaat

Muulle kuin terveydenhuollon ammattilaiselle tarkoitetun opetusmateriaalin tulee sisaltda seuraavat
osatekijat:



Tietoa tdman la&kevalmisteen kaytdsta kotona tai itseannostelusta on rajoitetusti.

Joidenkin potilaiden kohdalla la&dkkeen madradva ladkari voi paattad, ettd muu kuin terveydenhuollon
ammattilainen, esim. perheenjésen, voi antaa Cinryzen potilaalle kotona tai etta potilas voi antaa sen
itselleen.

Muilta kuin terveydenhuollon ammattilaisilta edellytetddn valttamattomat taidot ennen kuin Cinryzen
antaminen kotona on turvallista ja tehokasta.

Ladkkeen méaréava laakari antaa opetusta seuraavissa osa-alueissa:

Séilytystd koskevat varotoimet

Annokset ja hoidon kayttdaiheet

Yhden Cinryze-annoksen (1000 yksikkod) valmistaminen saattamalla kahden injektiopullon sisélto
kéyttovalmiiksi

Tapa, jolla jokainen injektiopullo saatetaan kéyttovalmiiksi

Laskimonsisaisen injektion antotapa

Yhden Cinryze-annoksen (1000 yksikkdd) antotapa ja -tiheys

Ohjeet ensiavun hakemista varten terveydenhuollon ammattilaiselta, jos laskimoon anto ei onnistu tai
teho on riittdmé&ton

Ohjeet ladkkeen mahdollisten haittavaikutusten varalta

Tieto siitd, ettd paivakirjan pitdminen on tarpeen jotta jokainen kotona saatu hoito tulee kirjatuksi, ja
ettd paivakirja tulee olla mukana kullakin laékérilla kdynnilla. Kerattavan tiedon tulee siséltaa:
Hoidon paivdmaara ja kellonaika

Valmisteen erdnumero ja saatu annos

Hoidon kayttdaihe (akuutti kohtaus tai ehkdisyhoito)

Hoitovaste

Mitk& tahansa haittavaikutukset

Yksityiskohtaista tietoa opetuksen keskeisista osa-alueista siséltavé esite, joka tulee sdilyttadd kotona
lisdtietoja varten.



