PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPE,('?NE’A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU SPLNIT CLENSKE STATY



Clenské $taty musia zabezpe¢it, aby boli v ramci ich krajiny splnené vietky podmienky alebo
obmedzenia tykajuce sa bezpe¢ného a G¢inného pouzivania lieku uvedené nizsie:

e  Pred uvedenim lieku na trh v ¢lenskom $tate ma narodna kompetentna autorita schvalit
obsah a formu vzdeldvacieho materialu drzitel'a rozhodnutia o registracii

e  Drzitel rozhodnutia o registracii (MAH) ma zabezpecit, aby pri uvadzani lieku na trh
dostali vSetci lekari, o ktorych sa predpoklada, Ze buda predpisovat’ Cinryze, vzdelavaci
balicek.

Vzdelavaci balicek ma obsahovat’ nasledujice:

e  Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov
Cinryze

e  Vzdelavaci material pre lekarov
e  Vzdelavacie materialy pre nezdravotnikov

Vzdelavaci material pre lekarov ma obsahovat’ informacie o nasledujucich klicovych
prvkoch:

O pouzivani tohto lieku doma alebo o svojpomocnom podani st k dispozicii obmedzené
udaje.

Je zodpovednost’'ou predpisujuceho lekara uréit,, ktori pacienti mézu byt vhodni pre
podanie Cinryze doma alebo pre svojpomocné podanie.

Je zodpovednost'ou predpisujuceho lekara poskytnat’ primerané skolenie pre
nezdravotnikov, ktori budu podavat’ liecbu doma, ako je pacient pre svojpomocné
podanie alebo rodinny prislusnik. Podavanie pacientom/opatrovatel'om je potrebné
pravidelne kontrolovat, aby sa zabezpecilo zachovanie optimalneho postupu.

Poskytované skolenie ma obsahovat’ nasledujice prvky

Upozornenia na uchovavanie

Davky a indikécie liecby

Pripravu jednej davky Cinryze (1 000 jednotiek) rekonstiticiou dvoch injekénych
liekoviek

Sposob rekonstitucie kazdej injek¢nej liekovky

Techniku intravenodznej injekcie

Sposob a rychlost’ podavania jednej davky Cinryze (1 000 jednotiek)

Pokyny pre nasadenie niidzovej liecby lekarom, ak nie je mozné dosiahnut’ ven6zny
pristup alebo v pripade chybajucej ti¢innosti

Pokyny na zvladnutie moznych neziaducich liekovych reakeii

Informacie o potrebe zaviest’ si dennik, aby sa zaznamenavala kazda liecba prijata
doma, a o potrebe vziat’ si tento dennik na kazdi navstevu. Zozbierané informacie maju
zahffiat:Datum a &as lie¢byCislo $arZe a prijata davkalndikaciu pre lie¢bu (akutny atak
alebo profylaxia)Odpoved na liecCbuAkékol'vek neziaduce reakcie

Je zodpovednost'ou predpisujuceho lekara overovat, ¢i nezdravotnicka osoba dosiahla
vsetky potrebné zrucnosti a ¢i moze byt Cinryze podavany doma bezpecne a ucinne.

Existencia registra po uvedeni lieku na trh, do ktorého maju lekari vkladat’ mena
pacientov



Vzdelavaci material pre nezdravotnikov ma obsahovat’ informacie o nasledujucich
kI"a€ovych prvkoch:

O pouzivani tohto lieku doma alebo o svojpomocnom podani st k dispozicii obmedzené
udaje.

V pripade niektorych pacientov sa moze predpisujuci lekar rozhodnut’, ze Cinryze im
moze podavat’ doma nezdravotnik, ako je rodinny prislusnik, alebo si ho mézu podavat’
svojpomocne.

Predtym, ako bude Cinryze podavany doma bezpec¢ne a u¢inne, musia nezdravotnici
ziskat’ nevyhnutné zruénosti.

Predpisujuci lekar im poskytne skolenie o nasledujucich prvkoch:

Upozornenia na uchovavanie

Davky a indikécie liecby

Priprava jednej davky Cinryze (1 000 jednotiek) rekonstitiiciou dvoch injekénych
liekoviek

Sposob rekonstiticie kazdej injekenej liekovky

Technika intraven6znej injekcie

Spdsob a rychlost’ podavania jednej davky Cinryze (1 000 jednotiek)

Pokyny pre nasadenie nidzovej liecby lekarom, ak nie je mozné dosiahnut’ venozny
pristup alebo v pripade chybajtcej uc¢innosti

Pokyny na zvlddnutie moznych neziaducich liekovych reakcii

Informacie o potrebe zaviest’ si dennik, aby sa zaznamenavala kazda lie¢ba prijata
doma, a o potrebe vziat’ si tento dennik na kazda navstevu. Zozbierané informacie maju
zahftat:Datum a ¢as lie¢byCislo $arZe a prijati davkalndikaciu pre liecbu (akutny atak
alebo profylaxia)Odpoved’ na liecbuAkékol'vek neziaduce reakcie

Pisomnd informacia, ktora poskytuje podrobné informécie o kI'ai€¢ovych prvkoch
Skolenia, sa ma doma uchovat’ pre pripad potreby.



