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PIELIKUMS  

ES DALĪBVALSTĪS IEVIEŠAMIE NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ 
DROŠU UN EFEKTĪVU ŠO ZĀĻU LIETOŠANU 
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Dalībvalstīm jānodrošina, lai to valsts teritorijā būtu ieviesti visi tālāk aprakstītie nosacījumi vai 
ierobežojumi attiecībā uz drošu un efektīvu šo zāļu lietošanu. 

• Pirms zāļu nonākšanas tirgū dalībvalstī tās kompetentajai iestādei un reģistrācijas apliecības 
īpašniekam jāvienojas par izglītojošā materiāla saturu un formu. 

• Reģistrācijas apliecības īpašniekam (RAĪ) jānodrošina, lai brīdī, kad zāles nonāk tirgū, visi 
veselības aprūpes speciālisti, kuri varētu parakstīt Cinryze, būtu saņēmuši izglītojošo materiālu 
komplektu. 

Izglītojošo materiālu komplektā jāietilpst šādai informācijai: 

• Cinryze zāļu aprakstam un lietošanas instrukcijai; 

• izglītojošajam materiālam, kas paredzēts veselības aprūpes speciālistiem; 

• izglītojošajiem materiāliem, kas paredzēti cilvēkiem, kuri nav veselības aprūpes speciālisti. 

Izglītojošajā materiālā veselības aprūpes speciālistiem jāietver informācija par turpmāk norādītajiem 
galvenajiem jautājumiem. 

Ir ierobežoti dati par šo zāļu lietošanu mājās vai ievadīšanu pacientam sev pašam. 

Parakstot zāles, ārsta pienākums ir noteikt, kuri pacienti paši spēs lietot Cinryze mājās vai to sev ievadīt. 

Parakstot zāles, ārsta pienākums ir nodrošināt atbilstošu apmācību cilvēkiem, kuri nav veselības aprūpes 
speciālisti un kuri zāles ievadīs mājas apstākļos, piemēram, apmācīt pašu pacientu sev ievadīt zāles vai viņa 
ģimenes locekli. Lai nodrošinātu optimālu praksi, regulāri jāpārbauda, kā zāles sev ievada pats pacients/viņa 
aprūpētājs. 

Šajā apmācībā jāietver turpmāk norādītie jautājumi. 
Glabāšanas nosacījumi 
Ārstēšanas devas un indikācijas 
Vienas Cinryze devas (1000 vienības) sagatavošana, izšķīdinot divu flakonu saturu  
Katra flakona satura izšķīdināšanas metode  
Intravenozas injekcijas metode 
Vienas Cinryze devas (1000 vienības) ievadīšanas veids un ātrums 
Norādījumi vērsties pēc veselības aprūpes speciālistu sniegtas neatliekamās palīdzības, ja pacients nespēj zāles 
ievadīt vēnā vai ja nav novērojama zāļu iedarbība 
Norādījumi par to, kā rīkoties, ja zāles izraisa nevēlamas blakusparādības 
Informācija par nepieciešamību rakstīt dienasgrāmatu, lai dokumentētu katru mājās saņemto zāļu devu, un 
ņemt šo dienasgrāmatu līdzi katrā vizītē. Dienasgrāmatā jāietver šāda informācija:  
zāļu devas saņemšanas datums un laiks;  
sērijas numurs un saņemtā deva;  
ārstēšanas indikācija (akūta lēkme vai profilakse);  
reakcija uz terapiju;  
jebkura nevēlama blakusparādība. 

Ārsta pienākums, parakstot zāles, ir pārliecināties, vai cilvēki, kas nav veselības aprūpes speciālisti, ir 
apguvuši visas vajadzīgās prasmes un vai Cinryze mājas apstākļos tiks ievadīts droši un efektīvi. 

Pēcreģistrācijas reģistrā ir sistēma, kurā ārsti tiek mudināti reģistrēt pacientus. 

Izglītojošajā materiālā cilvēkiem, kuri nav veselības aprūpes speciālisti, jāietver informācija par turpmāk 
norādītajiem galvenajiem jautājumiem. 

Ir ierobežoti dati par šo zāļu lietošanu mājās vai ievadīšanu pacientam sev pašam. 

Ārsts, parakstot zāles, var izlemt, ka daži pacienti Cinryze var lietot mājās un zāles viņiem ievadīs nevis 
veselības aprūpes speciālists, bet ģimenes loceklis vai pacients pats. 



3 
 

Lai Cinryze varētu droši un efektīvi lietot mājas apstākļos, cilvēkiem, kas nav veselības aprūpes speciālisti, ir 
jāapgūst vajadzīgās prasmes. 

Ārstējošais ārsts viņus apmācīs par turpmāk norādītajiem jautājumiem. 
Glabāšanas nosacījumi 
Ārstēšanas devas un indikācijas 
Vienas Cinryze devas (1000 vienības) sagatavošana, izšķīdinot divu flakonu saturu  
Katra flakona satura izšķīdināšanas metode  
Intravenozas injekcijas metode 
Vienas Cinryze devas (1000 vienības) ievadīšanas veids un ātrums 
Norādījumi vērsties pēc veselības aprūpes speciālistu sniegtas neatliekamās palīdzības, ja pacients nespēj zāles 
ievadīt vēnā vai ja nav novērojama zāļu iedarbība 
Norādījumi par to, kā rīkoties, ja zāles izraisa nevēlamas blakusparādības 
Informācija par nepieciešamību rakstīt dienasgrāmatu, lai dokumentētu katru mājās saņemto zāļu devu, un 
ņemt šo dienasgrāmatu līdzi katrā vizītē. Dienasgrāmatā jāietver šāda informācija:  
zāļu devas saņemšanas datums un laiks;  
sērijas numurs un saņemtā deva;  
ārstēšanas indikācija (akūta lēkme vai profilakse);  
reakcija uz terapiju;  
jebkura nevēlama blakusparādība. 

Lietošanas instrukcija, kurā sniegta detalizēta informācija par galvenajiem apmācības jautājumiem un kura 
jāglabā mājās turpmākai uzziņai. 


