VIDAUKI

SKILYRDPI OG TAKMAKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS, SEM ADILDARRIKIN MUNU INNLEIDA



Adildarrikin skulu tryggja ad 6llum skilyroum og takmérkunum er varda 6ryggi og
verkun vid notkun lyfsins sem lyst er hér ad nedan sé framfylgt:

o Fyrir markadssetningu lyfsins i hverju adildarriki fyrir sig skal innihald og
framsetning freedsluefnis markadsleyfishafa sampykkt af vidkomandi
lyfjayfirvoldum

e Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir leeknar sem gera méa rad fyrir ad muni
avisa Cinryze fai i hendur freedsluefni.

Freedsluefnid skal innihalda eftirfarandi:

e Samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedil fyrir Cinryze

o Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn

o Fraedsluefni fyrir pa sem ekki eru heilbrigdisstarfsmenn
Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn skal innihalda upplysingar um eftirfarandi lykilatridi:
Takmarkaoar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins i heimahusi eda af sjuklingnum sjalfum.

pad er a dbyrgd laeknisins sem avisar lyfinu ad meta hvada sjuklingar geetu notad Cinryze i heimahusi
eda gefid sér pad sjalfir.

pad er & abyrgd leeknisins sem avisar lyfinu ad veita videigandi pjalfun fyrir pa sem ekki eru
heilbrigdisstarfsmenn og munu gefa lyfid i heimahusi, p.e. sjaklingnum ef hann gefur sér lyfid sjalfur
eda fjoldkyldumedlim sem gefur lyfid. Hafa skal reglulegt eftirlit med lyfjagjof
sjuklings/umdnnunaradila til ad tryggja ad avallt sé stadid rétt ad gjof lyfsins.

pjalfunin sem veita skal 4 ad fela i sér eftirfarandi atrioi:

Varuoarreglur vid geymslu

Skammta og abendingar fyrir medferd

Undirbuning eins skammts af Cinryze (1.000 eininga) med bléndun innihalds tveggja hettuglasa
Adferd vid blondun innihalds hvers hettuglass

Adferd vid inndzlingu i blazed

Adferd og hrada inndalingar eins skammts af Cinryze (1.000 eininga)

Fyrirmali um ad leita eftir bradamedferd hja heilbrigdisstarfsmanni ef ekki naest adgengi ad blazed eda
verkun feest ekki

Fyrirmali um hvernig skal medhondla mogulegar aukaverkanir

Upplysingar um naudsyn pess ad halda dagbok til pess ad skra hverja lyfjagjof sem sjuklingurinn faer
heima og ad hafa skuli hana medferdis vid hverja komu til leeknis. Upplysingarnar sem skal skra nidur
eru m.a.:

Dagsetning og timasetning medferdar

Lotunamer og sa skammtur sem sjuklingurinn fékk

Abending fyrir medferd (bratt kast eda fyrirbyggjandi medferd)

Vidbrégo vid medferd

Aukaverkanir

pad er a 4byrgd laeknisins sem avisar lyfinu ad ganga ur skugga um ad s& sem gefur lyfid hafi ndd
peirri faerni sem naudsynleg er til ad til pess ad gefa Cinryze a 6ruggan og skilvirkan hatt i heimahdsi.

Upplysingar um ad eftir markadssetningu verdi haldin skra par sem heilbrigdisstarfsmenn séu hvattir
til ad skré sjuklinga.



Fraedsluefnid fyrir pa sem ekki eru heilbrigdisstarfsmenn & ad fela i sér upplysingar um eftirfarandi
lykilatridi:

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins i heimahusi eda af sjuklingnum sjalfum.

Laeknirinn sem avisar lyfinu geeti i sumum tilvikum tekio akvérdun um ad einstaklingur sem ekki er
heilbrigdisstarfsmadur, svo sem fjoldkyldumedlimur eda sjuklingurinn sjalfur, geti gefio lyfid i
heimahdsi.

Einstaklingur sem ekki er heilbrigdisstarfsmadur verdur ad na akvedinni faerni 4dur en hann getur
gefid Cinryze a 6ruggan og skilvirkan hétt i heimahdsi.

Laeknirinn sem avisar lyfinu mun veita pjalfun sem felur i sér til eftirfarandi atridi:

Varudarreglur vid geymslu

Skammta og dbendingar fyrir medferd

Undirbaning eins skammts af Cinryze (1.000 eininga) med bléndun innihalds tveggja hettuglasa
Adferd vid blondun innihalds hvers hettuglass

Adferd vid inndeelingu i blaaed

Adferd og hrada inndaelingar eins skammts af Cinryze (1.000 eininga)

Fyrirmali um ad leita eftir bradamedferd hja heilbrigdisstarfsmanni ef ekki naest adgengi um blazd
eda ef verkun faest ekki

Fyrirmeali um hvernig skal medhdndla mégulegar aukaverkanir

Upplysingar um naudsyn pess ad halda dagbodk til pess ad halda skra yfir hverja lyfjagjof sem
sjuklingurinn faer heima og ad hafa skuli hana medferdis vid hverja komu til laeeknis. Upplysingarnar
sem skal skra nidur eru m.a.:

Dagsetning og timasetning medferdar

Lotuntmer og sa skammtur sem sjuklingurinn fékk

Abending fyrir medferd (brétt kast eda fyrirbyggjandi medferd)

Vidbrogd vid medferd

Aukaverkanir

Baklingur sem gefur ndkvemar upplysingar um lykilatridi pjalfunarinnar, skal hafdur adgengilegur
heima til nanari leidbeininga.



