ANEKS

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORE NALEZY WDROZYC W KRAJACH
CZL.ONKOWSKICH



Panstwa czlonkowskie maja obowiazek zapewni¢ wprowadzenie na swoim terytorium wszystkich
warunkow lub ograniczen dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego
opisanych ponize;j:

e Przed wprowadzeniem produktu do obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim witasciwy organ
krajowy powinien uzgodni¢ zawarto$¢ i format materialow szkoleniowych z podmiotem
odpowiedzialnym

e Podmiot odpowiedzialny powinien dopilnowaé, aby w momencie wprowadzenia produktu do
obrotu wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, ktorzy beda przepisywaé produkt leczniczy
Cinryze, byli zaopatrzeni w pakiet szkoleniowy.

Pakiet szkoleniowy powinien zawierac:

e  Charakterystyke Produktu Leczniczego i ulotke dla pacjenta produktu leczniczego Cinryze
e  Materiaty szkoleniowe dla pracownikow stuzby zdrowia

e  Materialy szkoleniowe dla 0sob, ktore nie sa pracownikami stuzby zdrowia

Materiaty szkoleniowe dla pracownikow stuzby zdrowia powinny zawiera¢ informacje dotyczace
nastepujacych kluczowych kwestii:

Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania tego produktu leczniczego w domu lub samodzielnego
podania.

Lekarz przepisujacy lek jest odpowiedzialny za wyznaczenie pacjentow, ktorzy moga stosowac
produkt w domu Iub samodzielnie podawac¢ produkt leczniczy Cinryze.

Lekarz przepisujacy lek jest odpowiedzialny za przeprowadzenie odpowiedniego przeszkolenia osob,
ktore nie sa pracownikami stuzby zdrowia, ktore beda podawac lek w domu, takich jak pacjent
samodzielne podajacy lek lub cztonek rodziny. Nalezy regularnie sprawdzaé sposob podania leku
przez pacjenta/opiekuna w celu zapewnienia utrzymania optymalnej praktyki.

Szkolenie, ktore nalezy przeprowadzi¢, powinno dotyczy¢ nastepujacych elementow

Specjalnych srodkéw ostroznosci podczas przechowywania

Dawek oraz wskazan do leczenia

Przygotowania jednej dawki produktu leczniczego Cinryze (1 000 jednostek) poprzez rekonstytucje
zawarto$ci dwoch fiolek

Sposobu rekonstytucji zawartosci kazdej fiolki

Techniki dozylnego wstrzyknigcia

Sposobu oraz szybkosci podawania jednej dawki produktu Cinryze (1 000 jednostek)

Instrukeji dotyczacych udzielenia nagltej pomocy medycznej przez pracownika stuzby zdrowia

w przypadku nieuzyskania dostepu do zyly lub braku skutecznos$ci

Instrukcji dotyczacych postgpowania w przypadku wystapienia mozliwych dziatan niepozadanych
Informacji o potrzebie prowadzenia dziennika w celu dokumentowania kazdego zastosowania
produktu w domu, oraz przynoszenia dziennika na kazda wizyte do lekarza. Zebrane dane powinny
zawierac:

Datg i godzing podania produktu

Numer serii 1 wielko$¢ otrzymanej dawki

Wskazanie do leczenia (ci¢zki napad lub zapobieganie)

Odpowiedz na leczenie

Jakiekolwiek dziatania niepozadane



Lekarz przepisujacy lek jest odpowiedzialny za sprawdzenie, czy osoba, ktéra nie jest pracownikiem
shuzby zdrowia posiada wszystkie niezbedne umiejgtnosci oraz za zapewnienie, ze produkt Cinryze
moze by¢ bezpiecznie i skutecznie podawany w domu.

Zaleca si¢ prowadzenie rejestru po dopuszczeniu do obrotu, do ktdrego pracownicy stuzby zdrowia
proszeni sa o wprowadzanie danych pacjentow.

Materiaty szkoleniowe dla 0sob, ktore nie sa pracownikami stuzby zdrowia, powinny zawieraé
informacje dotyczace nastgpujacych kluczowych kwestii:

Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania tego produktu leczniczego w domu lub samodzielnego
podania.

W przypadku niektérych pacjentow lekarz przepisujacy produkt moze zadecydowac, ze produkt
Cinryze moze by¢ podawany w domu przez osobg, ktora nie jest pracownikiem shuzby zdrowia, taka
jak cztonek rodziny, lub samodzielnie.

Zanim produkt Cinryze bedzie mdgt by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowany w domu, osoby, ktore nie
sa pracownikami stuzby zdrowia, musza naby¢ niezb¢dne umiejgtnosci.

Lekarz przepisujacy lek przeprowadzi szkolenie dotyczace nastgpujacych elementow:

Specjalnych $rodkéw ostroznosci podczas przechowywania

Dawek oraz wskazan do leczenia

Przygotowania jednej dawki produktu leczniczego Cinryze (1 000 jednostek) poprzez rekonstytucje
zawarto$ci dwoch fiolek

Sposobu rekonstytucji zawartosci kazdej fiolki

Techniki dozylnego wstrzyknigcia

Sposobu oraz szybko$ci podawania jednej dawki produktu Cinryze (1 000 jednostek)

Instrukcji dotyczacych udzielenia naglej pomocy medycznej przez pracownika stuzby zdrowia

w przypadku nieuzyskania dostepu do zyly lub braku skutecznos$ci

Instrukcji dotyczacych postepowania w przypadku wystapienia mozliwych dziatan niepozadanych
Informacji o potrzebie prowadzenia dziennika w celu dokumentowania kazdego zastosowania
produktu w domu, oraz przynoszenia dziennika na kazda wizytg do lekarza. Zebrane dane powinny
zawierac:

Date i godzing podania produktu

Numer serii 1 wielko$¢ otrzymanej dawki

Wskazanie do leczenia (cigzki napad lub zapobieganie)

Odpowiedz na leczenie

Jakiekolwiek dziatania niepozadane

W celu mozliwosci uzyskania dalszej informacji, w domu nalezy przechowywac ulotke ze
szczegotowa informacja dotyczaca kluczowych kwestii szkolenia.



