BILAGA

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKALL GENOMFORAS AV
MEDLEMSLANDERNA



Medlemslanderna maste sakerstélla att alla villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv
anvandning av lakemedlet som beskrivs nedan genomférs inom deras nationella omrade:

e Innan lakemedlet fors ut pa marknaden i medlemslandet skall den nationella behériga
myndigheten och innehavaren av godkénnandet for forsaljning komma éverens om innehallet
och formatet for utbildningsmaterialet.

o Nar lakemedlet fors ut pa marknaden skall innehavaren av godkannandet for forséljning (MAH)
sakerstalla att all halso- och sjukvardspersonal som kan forvantas forskriva Cinryze har fatt ett
utbildningspaket.

Foljande skall inga i utbildningspaketet:
o produktresumé och bipacksedel for Cinryze
e uthildningsmaterial for halso- och sjukvardspersonal
e utbildningsmaterial for annan an halso- och sjukvardspersonal.

Utbildningsmaterialet for halso- och sjukvardspersonal skall innefatta information om foljande viktiga
delar:

Det finns begransade data om anvandningen av detta lakemedel vid administrering i hemmet eller
sjalvadministrering.

Det &r den forskrivande lakarens ansvar att faststélla vilka patienter som kan vara lampliga for
administrering i hemmet eller sjalvadministrering av Cinryze.

Det ar den forskrivande lakarens ansvar att tillhandahalla lamplig utbildning till annan &n halso- och
sjukvardspersonal som administrerar behandlingen i hemmet, t.ex. patienten for sjalvadministrering
eller en familjemedlem. Regelbunden genomgang maste utforas av administreringen som utfors av
patienten/vardaren for att sakerstélla att optimala metoder uppréatthalls.

Utbildningen som tillhandahalls skall riktas mot féljande omraden:

Forvaringsanvisningar

Doser och indikationer fér behandling

lordningstallande av en dos Cinryze (1 000 enheter) genom beredning av tva injektionsflaskor

Metod for beredning av varje injektionsflaska

Teknik for intravends injektion

Metod och administreringshastighet for en dos Cinryze (1 000 enheter)

Anvisning om att soka akut vard av halso- och sjukvardspersonal om man misslyckas med insticket i en
ven eller vid brist pa effekt

Anvisning om hantering av mojliga lakemedelsbiverkningar

Information om behovet av att fora dagbok for att dokumentera alla behandlingar som ges i hemmet och
att medfora dagboken vid varje aterbesok. Den insamlade informationen skall innehalla:

datum och tid fér behandling

tillverkningssatsnummer och mottagen dos

indikation for behandling (akut attack eller profylax)

svar pa behandling

eventuella biverkningar

Det ar den behandlande lékarens ansvar att verifiera att alla nédvandiga kunskaper har forvarvats av
annan an halso- och sjukvardspersonal och att Cinryze kan administreras sakert och effektivt i hemmet.

Ett befintligt register efter godkannandet for forsaljning i vilket halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att fora in patienter.

Utbildningsmaterialet for annan an halso- och sjukvardspersonal skall innefatta information om foljande
viktiga delar:



Det finns begrénsade data om anvandningen av detta lakemedel vid administrering i hemmet eller
sjalvadministrering.

For vissa patienter kan den forskrivande lakaren besluta att Cinryze kan administreras i hemmet av
annan an halso- och sjukvardspersonal (t.ex. en familjemedlem) eller genom sjalvadministrering.

Annan an halso- och sjukvardspersonal maste skaffa sig noédvandiga kunskaper innan Cinryze kan
administreras sékert och effektivt i hemmet.

Deras forskrivande ldkare kommer att tillhandahalla utbildning om foljande delar:
Forvaringsanvisningar

Doser och indikationer for behandling

lordningstallande av en dos Cinryze (1 000 enheter) genom beredning av tva injektionsflaskor

Metod for beredning av varje injektionsflaska

Teknik for intravends injektion

Metod och administreringshastighet for en dos Cinryze (1 000 enheter)

Anvisning om att soka akut vard av halso- och sjukvardspersonal om man misslyckas med insticket i en
ven eller vid brist pa effekt

Anvisning om hantering av méjliga lakemedelsbiverkningar

Information om behovet av att fora dagbok for att dokumentera alla behandlingar som ges i hemmet och
att medfora dagboken vid varje aterbesok. Den insamlade informationen skall innehalla:

datum och tid for behandling

tillverkningssatsnummer och mottagen dos

indikation for behandling (akut attack eller profylax)

svar pa behandling

eventuella biverkningar

En broschyr med ingaende information om de viktiga delarna i utbildningen som skall forvaras hemma
for vidare referens.



