PIELIKUMS

ES DALIBVALSTIS IEVIESAMIE NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU LIETOSANU



Dalibvalstim janodroS$ina, lai to valsts teritorija biitu ieviesti visi talak aprakstitie nosactjumi vai
ierobezojumi attieciba uz droSu un efektivu So zalu lietoSanu.

e Pirms zalu nonaksanas tirgii dalibvalsti tas kompetentajai iestadei un registracijas apliecibas
1pasniekam javienojas par izglitojosa materiala saturu un formu.

e Registracijas apliecibas Tpasnickam (RAI) janodrosina, lai bridi, kad zales nonak tirgd, visi
veselibas apriipes specialisti, kuri varétu parakstit Cinryze, biitu sanémusi izglitojoSo materialu
komplektu.

Izglitojoso materialu komplekta jaietilpst $adai informacijai:
o Cinryze zalu aprakstam un lietoSanas instrukcijai;
e izglitojoSajam materialam, kas paredzets veselibas apriipes specialistiem;
e izglitojosajiem materialiem, kas paredzeti cilvekiem, kuri nav veselibas apriipes specialisti.

Izglitojosaja materiala veselibas apripes specialistiem jaietver informacija par turpmak noraditajiem
galvenajiem jautajumiem.

Ir ierobezoti dati par $o zalu lietoSanu majas vai ievadiSanu pacientam sev pasam.
Parakstot zales, arsta pienakums ir noteikt, kuri pacienti pasi spés lietot Cinryze majas vai to sev ievadit.

Parakstot zales, arsta pienakums ir nodro$inat atbilstoSu apmacibu cilveékiem, kuri nav veselibas apriipes
specialisti un kuri zales ievadis majas apstaklos, piem&ram, apmacit pasu pacientu sev ievadit zales vai vina
gimenes locekli. Lai nodroS§inatu optimalu praksi, regulari japarbauda, ka zales sev ievada pats pacients/vina
apriipetajs.

Saja apmaciba jaietver turpmak noraditie jautajumi.

Glabasanas nosactjumi

Arsté3anas devas un indikacijas

Vienas Cinryze devas (1000 vienibas) sagatavosana, iz§8kidinot divu flakonu saturu

Intravenozas injekcijas metode

Vienas Cinryze devas (1000 vienibas) ievadiSanas veids un atrums

Noradijumi versties p&c veselibas apriipes specialistu sniegtas neatlieckamas palidzibas, ja pacients nespgj zales
ievadit véna vai ja nav noverojama zalu iedarbiba

Noradijumi par to, ka rikoties, ja zales izraisa nevélamas blakusparadibas

Informacija par nepiecieSamibu rakstit dienasgramatu, lai dokumentg&tu katru majas sanemto zalu devu, un
nemt So dienasgramatu Iidzi katra vizit€. Dienasgramata jaietver $ada informacija:

zalu devas sanemS$anas datums un laiks;

s€rijas numurs un sanemta deva;

arst€Sanas indikacija (akita 1ekme vai profilakse);

reakcija uz terapiju;

jebkura nevélama blakusparadiba.

Arsta pienakums, parakstot zales, ir parliecinaties, vai cilveki, kas nav veselibas apriipes specialisti, ir
apguvusi visas vajadzigas prasmes un vai Cinryze majas apstak]os tiks ievadits drosi un efektivi.

P&cregistracijas registra ir sistéma, kura arsti tieck mudinati registrét pacientus.

Izglitojosaja materiala cilvékiem, kuri nav veselibas apriipes specialisti, jaietver informacija par turpmak
noraditajiem galvenajiem jautajumiem.

Ir ierobeZoti dati par $o zalu licto$anu majas vai ievadiSanu pacientam sev pasam.

Arsts, parakstot zales, var izlemt, ka daZi pacienti Cinryze var lietot majas un zales viniem ievadis nevis
veselibas apriipes specialists, bet gimenes loceklis vai pacients pats.



Lai Cinryze varétu drosi un efektivi lietot majas apstaklos, cilvékiem, kas nav veselibas apriipes specialisti, ir
jaapgust vajadzigas prasmes.

Arstg&josais arsts vinus apmacis par turpmak noraditajiem jautajumiem.

Glabasanas nosacijumi

ArstéSanas devas un indikacijas

Vienas Cinryze devas (1000 vienibas) sagatavosana, izSkidinot divu flakonu saturu

Katra flakona satura iz8kidinaSanas metode

Intravenozas injekcijas metode

Vienas Cinryze devas (1000 vienibas) ievadiSanas veids un atrums

Noradijumi versties p&c veselibas apriipes specialistu sniegtas neatlickamas palidzibas, ja pacients nespgj zales
ievadit véna vai ja nav noveérojama zalu iedarbiba

Noradijumi par to, ka rikoties, ja zales izraisa nevélamas blakusparadibas

Informacija par nepiecieSamibu rakstit dienasgramatu, lai dokument&tu katru majas sanemto zalu devu, un
nemt $o dienasgramatu Iidzi katra vizit€. Dienasgramata jaietver $ada informacija:

zalu devas sanemsanas datums un laiks;

sérijas numurs un sanemta deva;

arstésanas indikacija (aktita Iekme vai profilakse);

reakcija uz terapiju;

jebkura nevélama blakusparadiba.

LietoSanas instrukcija, kura sniegta detalizéta informacija par galvenajiem apmacibas jautajumiem un kura
jaglaba majas turpmakai uzzinai.



