MELLEKLET

A TAGALLAMOK ALTAL A GYOGYSZER BIZTQNSAGQS ES HATASOS
ALKALMAZASARA TEKINTETTEL BEVEZETENDO FELTETELEK, ILLETVE
KORLATOZASOK



A tagallamok kotelesek biztositani, hogy a gydgyszer biztonsagos €s hatasos alkalmazasaval
kapcsolatos, alabbiakban felsorolt 6sszes feltétel és korlatozas bevezetésre keriiljon az adott orszag
teriiletén:

o A készitmény adott tagallamban val6 bevezetését megeldz6en a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak egyeztetnie kell az orszagos szakhatdsaggal az oktatasi anyag tartalmat és
formatumat.

o A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a készitmény
bevezetésekor minden olyan egészségligyi szakember megkapjon egy oktatasi csomagot, aki
varhatoan felirja majd a Cinryze-t.

Az oktatasi csomagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:
e A Cinryze alkalmazasi el6irasa és betegtajékoztatoja
e FEgészségiigyi szakembereknek sz6l6 oktatasi anyag
o Nem egészségiigyi szakembereknek sz616 oktatasi anyag

Az egészségligyi szakembereknek sz616 oktatasi anyagnak a kovetkezo f6 pontokrol kell
informacidkat tartalmazniuk:

A gyobgyszer otthoni alkalmazasardl, illetve a beteg altal, dGnmaganak torténd beadasarol rendelkezésre
allo adatok korlatozottak.

A gyodgyszert felird orvos feladata annak meghatarozasa, hogy mely betegek lehetnek alkalmasak a
Cinryze otthoni, illetve dnmaguknak torténd beadasara.

A gyogyszert felird orvos feladata megfeleld oktatast biztositani a gyogyszer otthoni beadasat végzo
nem egészségligyi szakembereknek, példaul a gyogyszert sajat maguknak beado betegeknek vagy a
beteg csaladtagjanak. A beteg/gondozo altali beadast rendszeresen ellendrizni kell annak biztositasa
érdekében, hogy ez mindig megfeleld gyakorlat alkalmazasaval torténjen.

Az oktatasnak a kovetkezo pontokra kell kiterjednie

Tarolasi el6irasok

Adagok ¢és a kezelés javallatai

Egy adag (1000 Egység) Cinryze elkészitése két injekcios liveg feloldasaval

Az egyes injekcios livegek tartalmanak feloldasi modja

Az intravénas injekcié beadasanak technikaja

Egy adag Cinryze (1000 Egység) beadasanak moédja és sebessége

Utasitas arra vonatkozoan, hogy egészségiigyi szakember altal nydjtandé siirgdsségi kezelést kell
kérni, amennyiben nem lehet vénat szirni vagy nem hatésos a készitmény.

Utasitasok a lehetséges gyogyszermellékhatasok kezelésére vonatkozoan

Tajékoztatas arrdl, hogy naplot kell vezetni az otthon kapott minden egyes kezelés dokumentalasa
céljabol, és a napldt minden vizitre el kell vinni. A kovetkezd informacidkat kell feljegyezni:

A kezelés datumat és idépontjat

A gyartasi szamot és a kapott adagot

A kezelés javallatat (akut roham vagy profilaxis)

A kezelésre adott valaszt

Barmilyen mellékhatast

A gyogyszert felird orvos feladata annak ellenérzése, hogy a nem egészségligyi szakember
megszerezte az Osszes sziikséges ismeretet, és a Cinryze biztonsagosan és hatasosan beadhato otthon.

A forgalomba hozatal utani nyilvantartas 1étezése, amelybe az egészségiigyi szakembereknek
torekedniiik kell bejegyezni a betegeket.

A nem egészségiigyi szakembereknek szol6 oktatasi anyagnak informaciokat kell tartalmazniuk a
kovetkezo f6 pontokrol:



A gyodgyszer otthoni alkalmazasardl, illetve a beteg altal, 5Gnmaganak torténo beadasarol rendelkezésre
allo adatok korlatozottak.

Bizonyos betegek esetében a gyogyszert felird orvos donthet tigy, hogy a Cinryze-t beadhatja otthon
egy nem egészségiigyi dolgozd, példaul csaladtag vagy a beteg 6nmaganak.

A nem egészségiigyi szakembernek szert kell tennie a sziikséges ismeretekre ahhoz, hogy a Cinryze-t
biztonsagosan €s hatasosan beadhassa otthon.

A felir6 orvos a kdzvetkezd pontokrol nyujt oktatast:

Tarolasi eléirasok

Adagok és a kezelés javallatai

Egy adag (1000 Egység) Cinryze elkészitése két injekcios liveg feloldasaval

Az egyes injekcios iivegek tartalmanak feloldasi modja

Az intravénas injekci6 beadasanak technikaja

Egy adag Cinryze (1000 Egység) beadasanak modja és sebessége

Utasitas arra vonatkozoan, hogy egészségligyi szakember altal nytjtando siirgdsségi kezelést kell
kérni, amennyiben nem lehet vénat sziurni vagy nem hatésos a készitmény.

Utasitasok a lehetséges gyodgyszermellékhatasok kezelésére vonatkozdan

Tajékoztatas arrdl, hogy naplot kell vezetni az otthon kapott minden egyes kezelés dokumentalasa
céljabol, és a naplot minden vizitre el kell hozni. A kovetkezé informaciokat kell feljegyezni:

A kezelés datumat és idépontjat

A gyartasi szamot és a kapott adagot

A kezelés javallatat (akut roham vagy profilaxis)

A kezelésre adott valaszt

Barmilyen mellékhatast

Az oktatas {6 pontjair6l részletes informacidkat nyujto flizet, amelyet otthon meg kell 6rizni, hogy a
késobbiekben is tajékozdodni lehessen beldle.



