Herstellung und Verabreichung
von Cinryze® V¥V
(Cl-Esterase-Inhibitor vom Menschen)

500 I.E. Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung

Anleitung fur Patienten und Pflegepersonen

Dieses Material ist nur flir den Gebrauch durch Patienten bestimmt, denen Cinryze bereits verordnet wurde.

kohlpharma stellt dieses Risikomanagement-Material als Teil seiner Verpflichtung gegenliber der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) bereit, den genehmigten Risikomanagement-Plan umzusetzen um das Risiko des Auftretens
von Neben-wirkungen bei der hauslichen Behandlung oder Selbstverabreichung zu reduzieren und das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis von Cinryze zu erhdhen. Der Inhalt dieses Materials entspricht den aktuell genehmigten
Arzneimittelinformationen und soll in keiner Weise fiir ein bestimmtes Arzneimittel werben.

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur
Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4 der Packungsbeilage.
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Dosierung fur Kinder (2-11 Jahre)

Die empfohlene Dosierung von Cinryze ist wie folgt:

2 bis 11 Jahre, 10-25 kg 2 bis 11 Jahre, > 25 kg
Behandlung von 500 I.E. (eine Durchstechflasche) Cinryze beim | 1.000 I.E. (zwei Durchstechflaschen) Cinryze
Angioddem-Attacken ersten Anzeichen des Beginns einer akuten beim ersten Anzeichen des Beginns einer
Attacke. akuten Attacke.
Eine zweite Dosis von 500 I.E. kann Eine zweite Dosis von 1.000 I.E. kann

verabreicht werden, wenn der Patient nach 60 verabreicht werden, wenn der Patient nach 60
Minuten nicht ausreichend angesprochen hat. Minuten nicht ausreichend angesprochen hat.

Vor einem medizinisch Innerhalb von 24 Stunden vor einem 1.000 I.E. (zwei Durchstechflaschen) Cinryze
indizierten Eingriff medizinischen, zahnarztlichen oder innerhalb von 24 Stunden vor einem
chirurgischen Eingriff sollte eine Dosis von medizinischen, zahnérztlichen oder

durchgeflihrte Vorbeugung

. 500 I.E. (eine Durchstechflasche) Cinryze chirurgischen Eingriff.
von Angio6dem-Attacken

gespritzt werden.

Cinryze ist bei Kindern unter 6 Jahren nicht zur routinemasigen Vorbeugung
gegen Angiododem-Attacken bestimmt.

6 bis 11 Jahre

Routinemasige Alle 3 oder 4 Tage 500 |.E. (eine Durchstechflasche) Cinryze ist die empfohlene Anfangsdosis fur
Vorbeugung gegen die Routineprophylaxe gegen Angioddem-Attacken.
Angio6dem-Attacken Dosierungsintervall und Dosis kénnen von lhrem Arzt in Abhangigkeit von lhrem Ansprechen auf

Cinryze angepasst werden.

Erwachsene und Jugendliche (12 Jahre und alter)

Behandlung von Angioddem-Attacken

Beim ersten Anzeichen einer Schwellungsattacke sollte eine Dosis von 1.000 I.E.
(zwei Durchstechflaschen) Cinryze gespritzt werden.

Falls Ihre Symptome sich nach 60 Minuten nicht verbessert haben, kann eine zweite
Dosis von 1.000 I.E. gegeben werden.

Bei einer schweren Attacke, insbesondere bei einer Schwellung des Kehlkopfs,
oder bei verzdégertem Behandlungsbeginn kann die zweite Dosis mit 1.000 I.E.

in Abhangigkeit von Ihrem klinischen Ansprechen friher als 60 Minuten nach der
ersten gegeben werden.

RoutinemaBige Vorbeugung gegen Angioédem-Attacken

Zur Routineprophylaxe gegen Schwellungsattacken sollte alle 3 oder 4 Tage eine
Dosis von 1.000 I.E. (zwei Durchstechflaschen) Cinryze gespritzt werden.

Je nach Ihrem Ansprechen auf Cinryze kann das Dosierungsintervall gegebenenfalls
von Ihrem Arzt angepasst werden.

Vor einem medizinisch indizierten Eingriff durchgefiihrte Vorbeugung von
Angiododem-Attacken

Innerhalb von 24 Stunden vor einem medizinischen, zahnarztlichen oder
chirurgischen Eingriff sollte eine Dosis von 1.000 I.E. (zwei Durchstechflaschen)
Cinryze gespritzt werden. 1
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Hinweise fur den Gebrauch von Cinryze
(C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen)

Zur Ahwendung dieses Arzneimittels im Rahmen der hauslichen Behandlung
oder Selbstverabreichung liegen begrenzte Daten vor.

Ihr Arzt, bei dem Sie wegen Ihres hereditaren Angio6dems (HAE) in Behandlung sind,
hat veranlasst, dass Sie in der Selbstverabreichung von Cinryze (ein Arzneimittel

mit C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen als Wirkstoff, das zur Behandlung von HAE-
Attacken angewendet wird) geschult werden sollen. Es kann auch ein Familienmitglied
in der Anwendung von Cinryze geschult werden, damit Ihnen das Arzneimittel zu
Hause verabreicht werden kann.

Versuchen Sie nicht, dieses Arzneimittel zu verabreichen, wenn Sie darin
nicht von IThrem behandelnden Arzt unterwiesen wurden.

Cinryze-Durchstechflaschen mit Pulver und Wasser fir Injektionszwecke nicht tber
25 °C lagern. Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schutzen.

Das Auflésen des Pulvers, die Verabreichung des Arzneimittels und Handhabung
des Verabreichungssets und der Nadeln missen mit Vorsicht erfolgen. Verwenden
Sie entweder das mit Cinryze mitgelieferte Filter-Transferset oder eine kommerziell
erhaltliche doppelendige Nadel.

Wenn Sie die Fertigkeiten flr die Verabreichung erworben haben, folgen Sie

den Anweisungen in dieser Anleitung. Sie diirfen Cinryze nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ bzw. auf den Durchstechflaschen nach
“verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Sorgen Sie dafir, dass die Stelle, wo Sie Cinryze zubereiten werden, grindlich
gereinigt ist, bevor Sie beginnen.

Herstellung und Handhabung

Cinryze (Cl-Esterase-Inhibitor vom Menschen) ist nach Auflésen (Rekonstitution) mit
Wasser flr Injektionszwecke zur intravendsen (d. h. in eine Vene gegebenen) Anwendung
vorgesehen. Jede Cinryze-Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.

Benodtigte Materialien

1 oder 2 Durchstechflaschen mit Cinryze 1 oder 2 Durchstechflaschen mit Wasser fir 1 oder 2 Filter-Transfersets
(Pulver, jeweils 500 I.E.) Injektionszwecke (Losungsmittel, jeweils 5 ml)

g o

Desinfektionstupfer . . .
Schutzmatte 10-ml-Einwegspritze mit Luer-Lock
(nicht in der Packung enthalten) 5 gsp
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Auflésen des Pulvers (Rekonstitution)

Fliir eine Dosis von 500 I.E.:

Eine (1) Pulver-Durchstechflasche, 1 Lésungsmittel-Durchstechflasche,

1 Filter-Transferset, 1 10-ml-Einwegspritze und 1 Schutzmatte werden bendétigt.
Bewahren Sie die verbleibenden Durchstechflaschen flr die nachste Dosis auf.

Fiir eine Dosis von 1.000 I.E.:
Zwei (2) Pulver-Durchstechflaschen, 2 Lésungsmittel-Durchstechflaschen,
2 Filter-Transfersets, 1 10-ml-Einwegspritze und 1 Schutzmatte werden bendétigt.

Jede Pulver-Durchstechflasche ist mit 5 ml Wasser flr Injektionszwecke aufzuldsen.
Eine Durchstechflasche mit aufgeléstem Cinryze entspricht einer Dosis von 500 I.E.

Zwei Durchstechflaschen mit aufgeléstem Cinryze entsprechen einer Dosis von 1.000 I.E.

1. Arbeiten Sie auf der mitgelieferten
Schutzmatte und waschen Sie sich vor
der Durchfuhrung der folgenden Schritte
die Hande.

2. Sorgen Sie daflir, dass das Auflésen
des Cinryze-Pulvers in einem sauberen
Raum stattfindet.

Hinweis: Bitte beachten Sie, dass Sie fiir
die Herstellung einer Dosis von

1.000 I1.E. zwei Cinryze-
Durchstechflaschen zubereiten und die
Schritte 3 bis 15 in diesem Abschnitt
zweimal durchfiihren miissen.

3.  Nehmen Sie die Pulver-
Durchstechflasche (Cinryze) und die
Lésungsmittel-Durchstechflasche
(Wasser fur Injektionszwecke) aus der
Originalverpackung.

4. Warten Sie, bis die Pulver-
Durchstechflasche und die
Lésungsmittel-Durchstechflasche
Raumtemperatur (15°C-25°C) erreicht
haben.

5. L&sen Sie das Etikett der Pulver-
Durchstechflasche, indem Sie den
lila Streifen abziehen, der durch
den Pfeil gekennzeichnet ist. Die
Aufkleber mit der Chargennummer
sind oben links mit einem schwarzen
Dreieck markiert. Bitte bewahren
Sie die Chargennummer fir Ihre
Dokumentation auf.
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Entfernen Sie die Kunststoffkappe
von der Pulver-Durchstechflasche,
sodass die Mitte des
Gummistopfens sichtbar wird.
Vermeiden Sie die Berihrung des
Gummistopfens.

Entfernen Sie die Kunststoffkappe
von der Lésungsmittel-
Durchstechflasche, sodass die Mitte
des Gummistopfens sichtbar wird.
Vermeiden Sie die Berihrung des
Gummistopfens.

Wischen Sie den Stopfen der
Pulver-Durchstechflasche mit
einem Desinfektionstupfer ab und
lassen Sie ihn vor der Anwendung
trocknen. Pusten Sie den Stopfen
nicht trocken. Nach der Reinigung
darf der Gummistopfen nicht mehr
in Kontakt mit Ihren Handen oder
mit einer anderen Oberflache
kommen.

Wischen Sie den Stopfen der
Lésungsmittel-Durchstechflasche
mit einem Desinfektionstupfer

ab und lassen Sie ihn vor der
Anwendung trocknen. Blasen Sie
nicht auf den Stopfen. Nach der
Reinigung darf der Gummistopfen
nicht mehr in Kontakt mit Ihren
Handen oder mit einer anderen
Oberflache kommen.
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10. Entfernen Sie die obere
Schutzabdeckung von der
Verpackung des Filter-Transfersets.
Nehmen Sie das Filter-Transferset
nicht aus der Verpackung.

11. Hinweis: Zur Verhinderung
eines Unterdruckverlusts in der
Pulver-Durchstechflasche muss
das Transferset zunachst auf die
Losungsmittel-Durchstechflasche
und erst danach auf die Pulver-
Durchstechflasche aufgesetzt
werden.

Stellen Sie die Losungsmittel-
Durchstechflasche auf eine ebene
Arbeitsflache und fihren Sie das
Filter-Transferset mit dem blauen
Ende senkrecht in die Losungsmittel-
Durchstechflasche ein. Dricken Sie
dabei so lange nach unten, bis der
Dorn den Stopfen der Losungsmittel-
Durchstechflasche mittig durchstochen
hat und das Filter-Transferset
einrastet. Das Filter-Transferset
muss vor dem Durchstechen des
Stopfenverschlusses senkrecht
aufgesetzt werden.

12. Entfernen Sie die
Kunststoffverpackung vom Filter-
Transferset und entsorgen Sie diese.

Achten Sie darauf, dass Sie das
freiliegende Ende des Filter-
Transfersets nicht beriihren.
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13. Stellen Sie die Pulver-
Durchstechflasche auf eine
ebene Arbeitsflache. Drehen Sie
das Filter-Transferset und die
Wasser flr Injektionszwecke
enthaltende Lésungsmittel-
Durchstechflasche lGber Kopf und
fUhren Sie das Filter-Transferset
mit dem transparenten Ende in
die Pulver-Durchstechflasche
ein. Drlcken Sie dabei so lange
nach unten, bis der Dorn den
Gummistopfen durchstochen
hat und das Filter-Transferset
einrastet. Das Filter-Transferset
muss vor dem Durchstechen des
Stopfenverschlusses der Pulver-
Durchstechflasche senkrecht
aufgesetzt werden.

Das Losungsmittel wird durch
den Unterdruck in der Pulver-
Durchstechflasche in diese
eingesogen. Wenn das nicht
geschieht, diirfen Sie das
Arzneimittel nicht verwenden.

14. Wenn das gesamte Wasser flr
Injektionszwecke in die Pulver-
Durchstechflasche gestromt
ist, schwenken Sie die Pulver-
Durchstechflasche zusammen
mit dem Filter-Transferset
vorsichtig, bis sich das gesamte
Pulver aufgeldst hat. Die Pulver-
Durchstechflasche nicht schitteln.
Mit einem Blick durch den
durchsichtigen Teil der Pulver-
Durchstechflasche kontrollieren
Sie, ob sich das Pulver vollstandig
aufgeldst hat.
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15. Nehmen Sie die Durchstechflasche,
die Wasser flr Injektionszwecke
enthielt, durch Drehen gegen den
Uhrzeigersinn ab. Entfernen Sie
dabei nicht das transparente
Ende des Filter-Transfersets von
der Cinryze-Durchstechflasche.

Kontrollieren Sie die erhaltene
Lésung vor der Anwendung, um
sicherzugehen, dass sich das
Cinryze-Pulver vollstandig aufgeldst
hat. Wenn Cinryze aufgeldst

ist, erscheint die Lésung in der
Durchstechflasche mit Cinryze farblos
bis schwach blau gefarbt und klar.
Sie diirfen das Arzneimittel nicht
verwenden, wenn die Losung
triibe oder verfarbt ist oder
Partikel enthalit.

Hinweis: Eine Durchstechflasche
mit aufgeléstem Cinryze enthalt
500 I.E. C1-Esterase-Inhibitor vom
Menschen in 5 ml, entsprechend
einer Konzentration von 100 I.E./ml.

Wenn Sie eine Dosis von 1.000 I.E. herstellen, bereiten Sie die zweite
Durchstechflasche mit Cinryze zu, indem Sie die Schritte 3 bis 15 mit einem neuen
Filter-Transferset wiederholen. Sie dlrfen das erste Filter-Transferset
oder den Tupfer nicht wiederverwenden.

Wenn Sie eine Dosis von 500 I.E. herstellen, gehen Sie bitte zu Schritt 16.
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16. Nachdem die korrekte Menge
(500 I.E. oder 1.000 I.E.) von
Cinryze-Pulver aufgel6st wurde,
nehmen Sie die 10-ml-Spritze aus
dem Verabreichungsset. Ziehen Sie
den Spritzenkolben so weit zurick,
dass etwa 5 ml Luft in die Spritze
aufgezogen werden.

\

17. Nehmen Sie die (erste)
Durchstechflasche mit der Cinryze- _
Lésung und setzen Sie die Spritze
durch Drehen im Uhrzeigersinn
(nach rechts) oben auf das
transparente Ende des Filter- é

Transfersets auf.

18. Drehen Sie die Durchstechflasche
vorsichtig Uber Kopf und injizieren
Sie Luft in die Losung, indem
Sie den Spritzenkolben sanft
eindrucken.
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19. Ziehen Sie anschlieBend die

Cinryze-L6sung langsam in
die Spritze auf, indem Sie den
Spritzenkolben vorsichtig
zurtickziehen.
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20. Halten Sie die Durchstechflasche weiter

Uber Kopf und drehen Sie die Spritze
von der Durchstechflasche gegen den
Uhrzeigersinn (nach links) ab, so dass
sie vom transparenten Ende des Filter-
Transfersets abgekoppelt wird.

Wenn Sie eine Dosis von 1.000 I.E.
herstellen, ziehen Sie den Spritzenkolben
derselben Spritze bis zur 10-ml-Markierung
zuruck, sodass die Spritze 5 ml Luft enthalt.
Wiederholen Sie die Schritte 17 bis 20 mit
der zweiten Cinryze-Durchstechflasche, um
eine vollstandige Dosis von 1.000 I.E.
(10 ml) herzustellen.

Wenn Sie eine Dosis von 500 I.E. herstellen,
gehen Sie bitte zu Schritt 21.

21. Entfernen Sie eventuell vorhandene
Luftblaschen, indem Sie die Spritze
senkrecht nach oben halten, leicht
mit den Fingern an die Spritze klopfen
und vorsichtig die Luft aus der Spritze
dricken.

g m
=

Prifen Sie die Cinryze-L6sung vor der
Anwendung auf Schwebstoffe. Wenn
Schwebstoffe festgestellt werden,
darf die Losung nicht verwendet
werden.

)

22. Werfen Sie die Durchstechflaschen mit
dem Transferset daran weg.
Hinweis: Die Cinryze-Lésung sollte

sofort verwendet werden. b
9

593
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Verabreichung (intravenose Injektion) von
Cinryze (Cl-Esterase-Inhibitor vom Menschen)

Versuchen Sie nicht, dieses Arzneimittel zu verabreichen, wenn Sie darin nicht
von einer medizinischen Fachkraft unterwiesen wurden.

Cinryze muss direkt in eine Vene gespritzt werden. Es wird empfohlen, die
Selbstverabreichung zu Hause nur in Anwesenheit einer weiteren Person durchzufihren,

die mit den notwendigen Techniken und Arbeitsschritten vertraut ist, falls Probleme
auftreten.

Sorgen Sie dafir, dass die Stelle, an der Sie Cinryze zubereiten und sich verabreichen,
grundlich gereinigt ist.
Weitere bendétigte Materialien

Fur die intraventse Verabreichung bendtigen Sie folgende Materialien:

e >
AT ot
Aufgeldstes Cinryze in einer 10-ml- 1 Venenpunktionsbesteck Stauschlauch
Einwegspritze mit Luer-Lock (Butterfly-Nadel mit Schlauch) (nicht in der Packung enthalten)

Desinfektionstupfer Abfallbehélter fiir spitze Gegenstédnde Medizinisches Klebeband
(nicht in der Packung enthalten) (nicht in der Packung enthalten) (nicht in der Packung
enthalten)

Pflaster und Trockentupfer Uhr
(nicht in der Packung enthalten) (nicht in der Packung enthalten)

10
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1. Nehmen Sie die Kappe vom Ende
des Venenpunktionsbestecks
ab, das an der Spritze mit dem
rekonstituierten (aufgeldsten)
Cinryze befestigt wird. Lassen Sie
die Kappe auf der Butterfly-Nadel.

Hinweis: Vor der Verwendung
sollten Sie den Schlauch
glatt ziehen, um Knickstellen
zu entfernen und einen
gleichmaBigen Durchfluss
des aufgeldosten Cinryze zu
gewahrleisten.

2. Befestigen Sie das
Venenpunktionsbesteck an der
Spritze mit dem aufgeldsten
Cinryze.

3. Fullen Sie den Schlauch mit dem
aufgeldsten Cinryze, indem Sie
den Spritzenkolben vorsichtig
hineindricken, bis Sie an der Spitze
der Nadel einen kleinen Tropfen
sehen. Achten Sie dabei darauf,
dass kein aufgeldstes Cinryze
austritt.

Dieser Vorgang dient dazu, die
Luft im Schlauch durch aufgeléstes
Cinryze zu ersetzen.

11
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4, Legen Sie oberhalb
der Einstichstelle einen
Stauschlauch an.

5. Bereiten Sie die Einstichstelle
vor, indem Sie die Haut sorgfaltig
mit einem Desinfektionstupfer
abwischen. Verwenden Sie flr jede
Cinryze-Injektion eine neue, sterile
Nadel. Sie durfen Nadeln oder
Spritzen nicht wiederverwenden.

6. Entfernen Sie die Kappe von der
Butterfly-Nadel und stechen Sie die
Nadel in einem mdoglichst flachen
Winkel in eine Vene ein, so wie Thr
Arzt es Ihnen gezeigt hat.

12
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7. Nehmen Sie den Stauschlauch ab und
kontrollieren Sie, ob sich die Nadel
in einer Vene befindet, indem Sie
den Spritzenkolben vorsichtig etwas
zuruckziehen (nun muss etwas Blut durch
die Nadel ins Réhrchen einflieBen).

Um zu vermeiden, dass sich die Nadel
wahrend der Injektion verschiebt, kleben
Sie die Butterfly-Nadel mit medizinischem
Klebeband an Ihrer Haut fest.

Spritzen Sie das aufgeldste Cinryze
langsam Uber 5 Minuten bei einer
Dosis von 500 I.E. und Uber 10 Minuten
bei einer Dosis von 1.000 I.E.

(d.h. jeweils ungefahr 1 ml pro Minute).
Halten Sie Ihren Arm wahrend der
Injektion gestreckt und still.

Am Ende der Injektion ist es normal,
dass noch etwas Arzneimittel im
Venenpunktionsbesteck verbleibt. Dies
hat keinen Einfluss auf Ihre Behandlung.

Wenn es Ihnen nicht gelingt, Zugang
zu einer Vene zu erhalten, wenn

Sie starke Blutungen, Schmerzen,
Schwellungen oder einen schweren
Bluterguss feststellen, oder wenn

es Ihnen nicht gelingt, Cinryze
korrekt in Ihre Vene zu spritzen,
nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem
behandeinden Arzt auf.

8. Entfernen Sie das
Venenpunktionsbesteck, einschlieBlich
der Nadel nach der Cinryze-Injektion
und dricken Sie einige Minuten lang
mit einem trockenen Tupfer auf die
Einstichstelle. Danach kleben Sie ein
kleines Pflaster auf die Einstichstelle.

9. Entsorgen Sie die unverbrauchte Lésung,
leere Durchstechflaschen, gebrauchte
Nadeln und die Spritze in einem
Abfallbehalter flr spitze Gegenstande,
sodass dieser Abfall korrekt entsorgt
werden kann, ohne dass sich jemand
daran verletzt. Wenn sich ein Betreuer an
einer Nadel sticht, wird empfohlen, sofort
eine Notaufnahme aufzusuchen und das
Arzneimittel, das verabreicht wurde,
mitzunehmen.

13
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Wichtige Informationen

Ihr behandelnder Arzt flir HAE wird Ihnen ein Tagebuch geben, das Sie zu jedem
Termin mitbringen sollten. Im Tagebuch notieren Sie die Chargenbezeichnung und das
Verfallsdatum jeder verwendeten Cinryze-Durchstechflasche (befindet sich auf dem
Etikett), das Datum der Behandlung sowie den Grund der Behandlung (Prophylaxe vor
einem Eingriff, Behandlung einer Attacke oder Routineprophylaxe).

Wie alle Arzneimittel kann auch Cinryze Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Dazu kénnen auch allergieartige Reaktionen gehoren.
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn es bei Ihnen nach der Anwendung dieses
Arzneimittels zu einer der folgenden Nebenwirkungen kommt: plétzliches Auftreten
von pfeifenden Atemgerauschen, Atembeschwerden, Anschwellen der Augenlider,
des Gesichts oder der Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz (insbesondere wenn
der gesamte Korper betroffen ist). Diese Nebenwirkungen sind zwar selten, kbnnen
aber schwer sein. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage.

Wenn es Ihnen nicht gelingt, Zugang zu einer Vene zu erhalten, wenn Sie starke
Blutungen, Schmerzen, Schwellungen oder einen schweren Bluterguss feststellen,
oder wenn es Ihnen nicht gelingt, Cinryze korrekt in Ihre Vene zu injizieren,
nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem behandelnden Arzt auf.

Ausflhrliche Informationen hierzu entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage.

14
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Beispiel einer Tagebuchseite

Wie bereits erwahnt, wird Ihnen Ihr behandelnder Arzt fir HAE ein Tagebuch geben, in
dem Sie Ihre Cinryze (Cl-Esterase-Inhibitor vom Menschen)-Injektionen notieren und

das Sie zu jedem Termin mitbringen mussen.

Im Tagebuch notieren Sie die Chargenbezeichnung und das Verfallsdatum jeder
verwendeten Cinryze-Durchstechflasche (befindet sich auf dem Etikett), das Datum
der Behandlung sowie den Grund der Behandlung (Prophylaxe vor einem Eingriff,
Behandlung einer Attacke oder Routineprophylaxe).

Unten sehen Sie ein Beispiel flr ein Tagebuch.

CINRYZE

Ci-Esterase-Inhibitor vom Menschen

Patiententagebuch

. - . Datum der | Uhrzeit der Chargenbezeichnungen Verfalls- | Grund fir die Injektion Bemerkungen Nebenwirkungen*
Bitte verwenden Sie dieses Tagebuch zur Dokumentation jeder Injektion Injektion datum
Injektion von Cinryze (C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen).
N . X . ! [ Behandlung einer Attacke
Schreiben Sie das Datum, die Chargenbezeichnungen und | [ Routineprophylaxe
den Grund der Injektion auf und teilen Sie Ihrem behandelnden ! [ Prophylaxe vor einem Eingriff
Arzt diese Informationen beim nachsten Termin mit. | [ Behandlung einer Attacke
| [ Routineprophylaxe
| [ Prophylaxe vor einem Eingriff
Online-Anleitung fiir die Selbstverabreichung ; EBehand\ung ciner Attacke
. i Routineprophylaxe
von Cinryze 1 [ Prophylaxe vor einem Eingiff
Zur Unterstiitzung der Schulung fiir die Selbstverabreichung ! [ Behandlung einer Attacke
von Cinryze steht eine Online-Anleitung fiir Patienten zur ! £ Routineprophylaxe §
h | [ Prophylaxe vor einem Eingriff
Verflgung: } [ Behandlung einer Attacke
. - 1 [ Routineprophylaxe
pwa.ltd/Cinryze-pat-de | [ Prophylaxe vor einem Eingriff
Dieses Tool bietet: ! [ Behandiunssiner AT
X . . Roufl opi B
- Eine grafische Anleitung zur Verwendung von Cinryze | —= ?:p, :vc em B liff
+ Einen Fragebogen, damit Sie sich an die wichtigen Schritte ! Bp-hart ener Attach A
bei der Herstellung und Anwendung von Cinryze erinnern I Ly tin. phylaxe
o . - | 4 Jphy| " vor einem Eingriff
- Herunterladbare Dokumente, beispielsweise zusétzliche e+ L
L X | LI Behandlung einer Attacke
Kopien dieses Patiententagebuchs ! [ Routineprophylaxe
| [ Prophylaxe vor einem Eingriff
! [ Behandlung einer Attacke
i [ Routineprophylaxe
| [ Prophylaxe vor einem Eingriff
! [ Behandlung einer Attacke
| [ Routineprophylaxe
| [ Prophylaxe vor einem Eingriff
I [J Behandlung einer Attacke
| [ Routineprophylaxe
*Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, sollten Sie | [ Prophylaxe vor einem Eingriff
sich méglichst sofort an Ihren Arzt, Apotheker bzw. eine I [ Behandlung einer Attacke
I
andere medizinische Fachkraft wenden I [0 Routineprophylaxe
| [ Prophylaxe vor einem Eingriff
¥ Dieses unterliegt einer ichen U1 g. Dies eine schnelle iber die Sicherheit.

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage.

Stand: Oktober 2023

Kontakt: kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig; Tel: 06867 / 920-0; E-Mail: info@kohlpharma.com

Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4 der Packungsbeilage.

Um die Schulung zur Selbstverabreichung von Cinryze zu unterstitzen, steht Patienten

online eine Anleitung zur Selbstverabreichung zur Verfligung:

pwa.ltd/Cinryze-pat-de
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