PRIEDAS

SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIUOS VALSTYBES NARES TURI
IVYKDYTI



Valstybés narés turi uztikrinti, kad tos valstybés teritorijoje biity laikomasi visy salygu ar apribojimuy,
skirty saugiam ir veiksmingam toliau aprasyto vaistinio preparato vartojimui uztikrinti:

e pries preparatui patenkant i rinka valstybéje nar¢je, nacionaliné kompetentinga institucija turi
suderinti mokomosios medziagos turinj ir formata su rinkodaros teisés turétoju;

e Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi uztikrinti, kad preparatui patekus i rinka visiems
sveikatos priezitiros specialistams, kurie skirs Cinryze, biity pateiktas mokomosios medziagos
rinkinys.

I mokomosios medziagos rinkinj turi jeiti:
e Cinryze preparato charakteristiky santrauka ir informacijos pacientui lapelis;
e mokomoji medziaga, skirta sveikatos prieziiiros specialistams;
e mokomoji medziaga, skirta ne sveikatos priezitiros specialistams.

I mokomaja medziaga, skirta sveikatos prieziiiros specialistams, turi bati jtraukta toliau nurodyta
pagrindiné informacija:

Duomeny apie $io vaistinio preparato vartojima namie arba preparato leidimasi néra daug.

Preparata skiriantis gydytojas privalo nustatyti, kurie pacientai gali bati tinkami gydytis namie arba
patys susileisti Cinryze.

Preparata skiriantis gydytojas privalo tinkamai apmokyti ne sveikatos priezitiros specialista, kuris
taikys gydyma namie, pvz., pacienta, kuris pats leisis preparata, arba Seimos nari. Siekiant uztikrinti
optimalia praktika, turi biiti reguliariai tikrinama Jisy ir (arba) Jisy globéjo preparato leidimo
metodika.

Teikiamas apmokymas turi apimti Siuos elementus:

Laikymo salygos

Dozés ir gydymo indikacijos

Vienos Cinryze dozés (1000 vienety) ruoSimas paruosiant du buteliukus

Kiekvieno buteliuko ruos$imo metodas

Intraveninés injekcijos leidimo metodika

Vienos Cinryze dozés (1000 vienety) leidimo metodas ir greitis

Nurodymas kreiptis dél sveikatos priezitiros specialisty teikiamo nedelsiamo gydymo, jei nepavyko
pataikyti | vena arba veiksmingai suleisti preparato.

Nurodymas, kaip gydyti galimas nepageidaujamas reakcijas i vaista

Informacija apie biitinybeg vesti dienyna, kad biity dokumentuojamas kiekvienas namie taikytas
gydymas, ir atsinesti dienyna kiekvieno apsilankymo metu. Turi biiti renkama §i informacija:
Gydymo data ir laikas

Serijos numeris ir suleista dozé

Gydymo indikacija (iminis priepuolis arba profilaktika)

Atsakas | gydyma

Visos nepageidaujamos reakcijos

Preparata skiriantis gydytojas privalo uztikrinti, kad ne sveikatos priezitiros specialistas igijo visus
reikiamus igtdzius ir kad Cinryze galima saugiai ir veiksmingai vartoti namie.

Po preparato pateikimo i rinka vedamo registro, i kurj sveikatos prieziiiros specialistai raginami jrasyti
pacientus, buvimas

I mokomaja medziaga, skirta ne sveikatos prieziiiros specialistams, turi biti itraukta toliau nurodyta
pagrindiné informacija:

Duomeny apie §io vaistinio preparato vartojima namie arba preparato leidimasi néra daug.



Preparata skiriantis gydytojas gali nuspresti, kad Cinryze gali leisti namie ne sveikatos priezitiros
specialistas, pvz., §eimos narys, arba pacientas gali leistis pats.

Biitini jgtidziai, kuriuos ne sveikatos priezitiros specialistai turi igyti, kad galéty saugiai ir veiksmingai
leisti preparata namie.

Preparatq skiriantis gydytojas teiks apmokyma, apimantj $iuos elementus:

Laikymo salygos

Dozés ir gydymo indikacijos

Vienos Cinryze dozés (1000 vienety) ruoSimas paruoSiant du buteliukus

Kiekvieno buteliuko ruos§imo metodas

Intravenings injekcijos leidimo metodika

Vienos Cinryze dozés (1000 vienety) leidimo metodas ir greitis

Nurodymas kreiptis sveikatos priezitiros specialisty teikiamo nedelsiamo gydymo, jei nepavyko
pataikyti { vena arba gydymas nepakankamai veiksmingas.

Nurodymas, kaip gydyti galimas nepageidaujamas reakcijas i vaista

Informacija apie butinybg vesti dienyna, kad biity dokumentuojamas kiekvienas namie taikytas
gydymas, ir atsinesti dienyna kiekvieno apsilankymo metu. Turi biti renkama §i informacija:
Gydymo data ir laikas

Serijos numeris ir suleista dozé

Gydymo indikacija (fiminis priepuolis arba profilaktika)

Atsakas | gydyma

Visos nepageidaujamos reakcijos

Lapelis su iSsamia informacija apie pagrindinius mokymo elementus, kurj reikia laikyti namie, kad
prireikus biity galima perzitiréti.



