Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Cinryze 500 I.E. Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
C1-Inhibitor (vom Menschen)

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cinryze und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cinryze beachten?
Wie ist Cinryze anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cinryze aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Cinryze und wofur wird es angewendet?
Cinryze enthilt als aktiven Wirkstoff das Protein ,,C1-Inhibitor” vom Menschen.

Bei C1-Inhibitor handelt es sich um ein naturliches Protein, das normalerweise im Blut vorhanden ist.
Wenn die Menge an C1-Inhibitor in IThrem Blut erniedrigt ist oder wenn Ihr C1-Inhibitor nur
eingeschrankt funktionsfahig ist, kann es bei Ihnen zu Schwellungsattacken (als Angioddem bezeichnet)
kommen. Zu den Symptomen kdnnen Bauchschmerzen sowie Schwellungen

der Hande und Fulke

des Gesichts, der Augenlider, der Lippen oder der Zunge

des Kehlkopfs (Larynx), wodurch das Atmen erschwert werden kann

der Genitalien gehdren

Bei Erwachsenen und Kindern kann Cinryze die Menge an C1-Inhibitor im Blut anheben und entweder
Schwellungsattacken (vor einer medizinischen oder zahnmedizinischen Operation) verhindern oder
Schwellungsattacken unterbrechen, wenn sie bereits begonnen haben.

Bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (6 Jahre und alter) kann Cinryze die Menge an C1-Inhibitor
im Blut anheben und Schwellungsattacken im Rahmen der Routinebehandlung verhindern.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cinryze beachten?

Cinryze darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen C1-Inhibitor oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Sie mussen Ihren Arzt unbedingt informieren, wenn Sie
vermuten, dass Sie bereits einmal auf einen der Bestandteile von Cinryze allergisch reagiert haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

. Bevor Sie mit der Behandlung mit Cinryze beginnen, miissen Sie Ihren Arzt unbedingt informieren,
wenn Sie Probleme mit der Blutgerinnung (thrombotische Ereignisse) haben oder hatten. In diesem
Fall werden Sie sorgféltig tiberwacht.

. Wenn bei Ihnen nach der Anwendung von Cinryze Hautausschlage, ein Engegefiihl im Brustkorb,
pfeifende Atemgeréausche oder Herzrasen auftreten, missen Sie dies Threm Arzt sofort mitteilen.
Siehe Abschnitt 4.

o Wenn Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt werden, werden bestimmte
MaRnahmen ergriffen, um die Ubertragung von Infektionen auf die Patienten zu verhindern. Dazu
gehort eine sorgfaltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender. So soll gewdhrleistet werden, dass
Personen, bei denen das Risiko besteht, dass sie Infektionen in sich tragen, von der Spende
ausgeschlossen werden. Aufierdem werden alle Einzelspenden sowie das von vielen Spendern
gesammelte Plasma (Plasmapools) auf Hinweise auf Viren/Infektionen untersucht. Ferner ergreifen
die Hersteller dieser Produkte bei der Verarbeitung von Blut oder Plasma Malsnahmen, mit denen
sich Viren entfernen oder unschadlich machen lassen. Trotz dieser Manahmen kann die
Maglichkeit der Ubertragung von infektidsen Erregern bei der Verabreichung von Arzneimitteln,
die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt worden sind, nicht vollig ausgeschlossen
werden. Dies trifft auch fir bisher unbekannte oder neu auftretende Viren und andere Erreger zu.

o Die ergriffenen MalRnahmen werden fiir umhllte Viren wie das humane Immundefizienzvirus
(HIV) und die fir die Hepatitis B und Hepatitis C verantwortlichen Viren sowie fir die nicht
umhllten Viren Hepatitis-A-Virus und Parvovirus B19 als wirksam angesehen.

o Ihr Arzt empfiehlt IThnen unter Umsténden, eine Impfung gegen Hepatitis A und B in Erwdgung zu
ziehen, wenn Sie regelmaRig oder wiederholt C1-Inhibitor-Praparate erhalten, die aus
menschlichem Plasma gewonnen wurden.

o Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, mussen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels von Ihrer
Pflegefachkraft oder Threm Arzt eindeutig dokumentiert werden.

Kinder

Cinryze ist bei Kindern unter 6 Jahren nicht zur routineméaRigen VVorbeugung gegen Angioddem-Attacken
bestimmt.

Anwendung von Cinryze zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere

Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden.



Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung von Cinryze lhren Arzt um Rat. Zur Sicherheit
einer Anwendung von Cinryze wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen begrenzte Daten vor. Ihr
Arzt bespricht mit Ihnen die Risiken und den Nutzen einer Anwendung dieses Arzneimittels.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cinryze hat einen geringen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Cinryze enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 11,5 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 0,5 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Cinryze anzuwenden?

Ihre Therapie wird unter der Aufsicht eines in der Behandlung von Patienten mit hereditdrem Angioddem
(HAE) erfahrenen Arztes begonnen und fortgefiihrt.

Ein Arzt oder eine Pflegefachkraft kann die VVorbereitung und das Spritzen von Cinryze fiir Sie
tibernehmen. Wenn Ihr Arzt entscheidet, dass Sie sich die Injektion selbst spritzen kdénnen, wird Ihr Arzt
oder eine Pflegefachkraft Sie oder ein Familienmitglied in der VVorbereitung der Spritze und in der
Injektion von Cinryze unterweisen. Ihr Arzt wird die VVorbereitungs- und Anwendungsmethode
regelmaiig mit Ihnen oder einem Mitglied Ihrer Familie oder einer Betreuungsperson berpriifen.

Die empfohlene Dosis von Cinryze flr Erwachsene, Jugendliche, Kinder, dltere Menschen und Patienten
mit Nieren- oder Leberproblemen ist wie folgt:

Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12 Jahre und alter)

Behandlung von Schwellungsattacken

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

. Eine zweite Spritze mit 1.000 I.E. kann gegeben werden, wenn sich Ihre Symptome nach
60 Minuten nicht bessern.

. Bei einer schweren Attacke, insbesondere bei einer Schwellung des Kehlkopfs, oder bei
verzogertem Behandlungsbeginn kann die zweite Dosis mit 1.000 I.E. in Abhéngigkeit von Ihrem
klinischen Ansprechen friher als 60 Minuten nach der ersten gegeben werden.

o Cinryze ist intravends (d. h. in eine VVene) zu spritzen.

RoutineméRige Vorbeugung von Schwellungsattacken

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



Das Dosierungsintervall kann von Ihrem Arzt in Abhéngigkeit von Ihrem Ansprechen auf Cinryze

angepasst werden.

Cinryze ist intravends (d. h. in eine Vene) zu spritzen.

Vorbeugung von Schwellungsattacken vor einer Operation

Bis zu 24 Stunden vor einem medizinischen, zahnérztlichen oder chirurgischen Eingriff sollte eine
Dosis von 1.000 I.E. (zwei Durchstechflaschen) Cinryze gespritzt werden.

Cinryze ist intravends (d. h. in eine VVene) zu spritzen.

Anwendung bei Kindern

Behandlung von Angiotdem-
Attacken

Vor einem medizinisch
indizierten Eingriff
durchgefihrte
Vorbeugung von
Angioddem-Attacken

RoutinemaRige
Vorbeugung gegen
Angioddem-Attacken

2 bis 11 Jahre, > 25 kg:

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

Falls Ihre Symptome sich nach

60 Minuten nicht verbessert haben,
kann eine zweite Injektion von
1.000 I.E. gegeben werden.

2 bis 11 Jahre, 10-25 kg:

Beim ersten Anzeichen einer
Schwellungsattacke sollte eine Dosis
von 500 I.E. (eine Durchstechflasche)
Cinryze injiziert werden.

Falls Ihre Symptome sich nach

60 Minuten nicht verbessert haben,
kann eine zweite Injektion von
500 I.E. gegeben werden.

2 bis 11 Jahre, > 25 kg:

6 bis 11 Jahre:

Innerhalb von 24 Stunden
vor einem medizinischen,
zahnérztlichen oder
chirurgischen Eingriff
sollte eine Dosis von
1.000 I.E. (zwei
Durchstechflaschen)
Cinryze injiziert werden.

2 bis 11 Jahre, 10-25 kg:
Innerhalb von 24 Stunden
vor einem medizinischen,
zahnérztlichen oder
chirurgischen Eingriff
sollte eine Dosis von

500 I.E. (eine
Durchstechflasche)
Cinryze injiziert werden.

Zur routinemagigen
Vorbeugung gegen
Angioddem-Attacken sollte
eine Dosis von 500 I.E. (eine
Durchstechflasche) Cinryze
alle 3 oder 4 Tage injiziert
werden.

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

Rekonstitution und Hinweise zur Anwendung

Cinryze wird in der Regel von Ihrem Arzt oder einer Pflegefachkraft in eine Vene (intravends) gespritzt.
Sie bzw. Ihre Pflegeperson kdnnen Cinryze unter Umsténden auch selbst spritzen, jedoch nur nach
entsprechender Unterweisung. Falls Sie sich Cinryze selbst spritzen, wenden Sie das Arzneimittel immer
genau nach Anweisung lhres Arztes an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wenn Ihr Arzt Sie fur eine solche hausliche Behandlung fur geeignet halt, wird er Sie ausfuhrlich
unterweisen. Sie miissen dann ein Tagebuch fuhren, in dem jede zuhause erhaltene Behandlung zu
dokumentieren ist und das Sie zu jedem Arzttermin mitbringen massen. Ihre Spritztechnik bzw. die lhrer
Pflegeperson wird regelméaRig tberprift, um eine fortlaufend richtige Durchfiihrung sicherzustellen.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Dazu kdnnen auch allergieartige Reaktionen gehoren.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn es bei Ihnen nach der Anwendung dieses Arzneimittels zu einer
der folgenden Nebenwirkungen kommt. Diese Nebenwirkungen sind zwar selten, kénnen aber schwer
sein.

Plotzliches Auftreten von pfeifenden Atemgerauschen, Atembeschwerden, Anschwellen der Augenlider,
des Gesichts oder der Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz (insbesondere, wenn der gesamte Korper
betroffen ist).

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): Kopfschmerzen,
Ubelkeit.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Uberempfindlichkeit, Schwindel,
Erbrechen, Hautausschlag, Juckreiz oder R6tung, Hautausschlag oder Schmerzen an der Einstichstelle,
Fieber.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): erhéhter Blutzucker,
Blutgerinnsel, Venenschmerzen, Hitzewallung, Husten, Bauchschmerzen, Durchfall, Hautabschuppung,
Gelenkschwellung und -schmerzen, Muskelschmerzen und Beschwerden im Brustkorb.

Bei Kindern und Jugendlichen wird mit ahnlichen Nebenwirkungen gerechnet wie bei Erwachsenen.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iber Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +496103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.


http://www.pei.de/

5. Wie ist Cinryze aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ und auf den
Durchstechflaschen nach ,,verw.bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht Uber 25 °C lagern. Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Die rekonstituierte Cinryze-Ldsung sollte sofort verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cinryze enthalt

Der Wirkstoff ist aus dem Plasma menschlicher Spender gewonnener C1-Inhibitor. Jede Pulver-
Durchstechflasche enthalt 500 I.E. C1-Inhibitor. Nach der Rekonstitution enthalt eine Durchstechflasche
500 I.E. C1-Inhibitor (vom Menschen) pro 5 ml, was einer Konzentration von 100 I.E./ml entspricht.
Zwei Durchstechflaschen rekonstituiertes Cinryze enthalten 1.000 I.E. C1-Inhibitor (vom Menschen) pro
10 ml, was einer Konzentration von 100 I.E./ml entspricht.

Der Gesamtproteingehalt der rekonstituierten Lésung betrégt 15 £ 5 mg/ml.

Eine Internationale Einheit (1.E.) entspricht der Menge C1-Inhibitor, die in 1 ml normalem menschlichem
Plasma vorhanden ist.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Sucrose, Natriumcitrat, L-Valin, L-Alanin, L-Threonin
(siehe Abschnitt 2).

Losungsmittel: Wasser fir Injektionszwecke
Wie Cinryze aussient und Inhalt der Packung

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung.

Cinryze ist ein weil3es Pulver in einer Durchstechflasche.

Nach dem Auflésen im Wasser fir Injektionszwecke ist die Losung klar und farblos bis schwach blau
gefarbt.

Jede Packung enthélt:

2 Durchstechflaschen mit Cinryze 500 I.E. Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
2 Durchstechflaschen mit Wasser fur Injektionszwecke (jeweils 5 ml)

2 Filter-Transfersets

2 10-ml-Einwegspritzen

2 Venenpunktionsbestecke

2 Schutzmatten



Zur Verabreichung des Arzneimittels darf ausschlieBlich eine silikonfreie Spritze verwendet werden (in
der Packung enthalten).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Shire Services BVBA

Rue Montoyer 47

1000 Brussel

Belgien
medinfoEMEA@shire.com
Tel.: + 800 66838470

Hersteller
Takeda Manufacturing Austria AG
IndustriestralRe 67

1221 Wien
Osterreich

Baxter AG
Industriestrasse 67
1221 Wien
Osterreich

Shire International Licensing B.V.
Strawinskylaan 481

1077 XX Amsterdam

Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tGberarbeitet im Oktober 2020.
Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen

Arzneimittel-Agentur http:/Avww.ema.europa.eu/ verfugbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten Gber seltene Erkrankungen und Behandlungen.



mailto:medinfoEMEA@shire.comU
http://www.ema.europa.eu/

Die folgenden Informationen sind fr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Rekonstitution und Verabreichung von Cinryze

Die Rekonstitution, Verabreichung des Arzneimittels und Handhabung des Verabreichungssets und der
Nadeln miissen mit Vorsicht erfolgen.

Verwenden Sie entweder das mit Cinryze mitgelieferte Filter-Transferset oder eine kommerziell
erhaltliche doppelendige Nadel.

Zur Verabreichung des Arzneimittels darf ausschliellich eine silikonfreie Spritze verwendet werden (in
der Packung enthalten).

Herstellung und Handhabung

Cinryze ist nach Rekonstitution mit Wasser fur Injektionszwecke zur intravendsen (d. h. in eine Vene
injizierten) Anwendung vorgesehen.
Die Cinryze-Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.

Rekonstitution

Fir eine Dosis von 500 I.E. werden bendtigt: 1 Durchstechflasche mit Pulver, 1 Durchstechflasche mit
Losungsmittel, 1 Filter-Transferset, 1 Einwegspritze (10 ml), 1 Venenpunktionshesteck und

1 Schutzmatte. Die verbleibende Durchstechflasche und das Verabreichungsmaterial fur die ndchste Dosis
aufbewahren.

Fur eine Dosis von 1.000 I.E. werden benétigt: 2 Durchstechflaschen mit Pulver, 2 Durchstechflaschen
mit Losungsmittel, 2 Filter-Transfersets, 1 Einwegspritze (10 ml), 1 Venenpunktionsbesteck und
1 Schutzmatte.

Jede Arzneimittel-Durchstechflasche ist mit 5 ml Wasser fiir Injektionszwecke zu rekonstituieren.
Eine Durchstechflasche mit rekonstituiertem Cinryze entspricht einer Dosis von 500 I.E. Deshalb darf fur
eine Dosis von 500 I.E. nur eine Durchstechflasche rekonstituiert werden.

Zwei Durchstechflaschen rekonstituiertes Cinryze entsprechen einer Dosis von 1.000 I.E. Deshalb werden
flr eine Dosis von 1.000 I.E. zwei Durchstechflaschen bendtigt.

1. Arbeiten Sie auf der mitgelieferten Matte und waschen Sie sich vor der Durchfuihrung der
folgenden Schritte die Hande.

2. Bei der Rekonstitution ist unter aseptischen Bedingungen zu arbeiten.

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

4. Losen Sie das Etikett von der Durchstechflasche, indem Sie den perforierten Streifen in die vom
umgekehrten Dreieck angegebene Richtung nach unten abreil3en.

5. Entfernen Sie die Kunststoffkappen von den Pulver- und Lésungsmittel-Durchstechflaschen.

6.  Wischen Sie die Stopfen mit einem Desinfektionstupfer ab und lassen Sie diese vor der
Anwendung trocknen.



7. Entfernen Sie die obere Schutzabdeckung von der Verpackung des Transfersets. Nehmen Sie das
Transferset nicht aus der Packung.

8. Hinweis: Zur Verhinderung eines Unterdruckverlusts in der Pulver-Durchstechflasche muss das
Transferset zundchst auf die Losungsmittel-Durchstechflasche und erst danach auf die Pulver-
Durchstechflasche aufgesetzt werden. Stellen Sie die Losungsmittel-Durchstechflasche auf eine
ebene Arbeitsflache und flihren Sie das Transferset mit dem blauen Ende senkrecht in die
Losungsmittel-Durchstechflasche ein. Driicken Sie dabei so lange nach unten, bis der Dorn den
Stopfen der Losungsmittel-Durchstechflasche mittig durchstochen hat und das Transferset
einrastet. Das Transferset muss vor dem Durchstechen des Stopfenverschlusses senkrecht
aufgesetzt werden.

9. Entfernen Sie die Kunststoffverpackung vom Transferset und entsorgen Sie diese. Achten Sie
darauf, dass Sie das freiliegende Ende des Transfersets nicht berthren.

L

10.  Stellen Sie die Pulver-Durchstechflasche auf eine ebene Arbeitsflache. Drehen Sie das Transferset
und die Wasser fir Injektionszwecke enthaltende Losungsmittel-Durchstechflasche iber Kopf und
flhren Sie das Transferset mit dem transparenten Ende in die Pulver-Durchstechflasche ein.
Driicken Sie dabei so lange nach unten, bis der Dorn den Gummistopfen durchstochen hat und das
Transferset einrastet. Das 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 in der Pulver-
Durchstechflasche kein Unterdruck vorhanden ist, diirfen Sie das Arzneimittel nicht verwenden.
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11. Schwenken Sie die Pulver-Durchstechflasche zusammen mit dem Transferset vorsichtig, bis sich
das gesamte Pulver aufgeldst hat. Die Pulver-Durchstechflasche nicht schitteln. Kontrollieren Sie,

ob sich das Pulver vollstandig aufgel6st hat.
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12.  Drehen Sie die Lésungsmittel-Durchstechflasche im Gegenuhrzeigersinn ab. Entfernen Sie dabei
nicht das transparente Ende des Transfersets von der Pulver-Durchstechflasche.
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Eine Durchstechflasche rekonstituiertes Cinryze enthélt 500 1.E. C1-Inhibitor in 5 ml, entsprechend einer
Konzentration von 100 I.E./ml. Bei Patienten, die eine Dosis von 500 I.E. erhalten sollen, erfolgt jetzt die
Verabreichung.

Zur Herstellung einer Dosis (1.000 I.E./10 ml) missen zwei Durchstechflaschen mit Cinryze-Pulver
rekonstituiert werden. Wiederholen Sie daher die obigen Schritte 1 bis 12 mit einer weiteren Packung, die
ein Transferset enthalt, um die zweite von zwei Pulver-Durchstechflaschen zu rekonstituieren. Sie dirfen
das Transferset nicht erneut verwenden. Nach der Rekonstitution der beiden Durchstechflaschen erfolgt
jetzt die Verabreichung einer Dosis von 1.000 I.E.



Verabreichung bei einer Dosis von 500 I.E.

=

Bei der Verabreichung ist unter aseptischen Bedingungen zu arbeiten.

2. Nach der Rekonstitution sind die Cinryze-Ldsungen farblos bis schwach blau geféarbt und klar. Sie
dirfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Losungen triibe oder verfarbt sind.

3. Nehmen Sie eine sterile 10-ml-Einwegspritze und ziehen Sie den Spritzenkolben so weit zurick,

dass etwa 5 ml Luft in die Spritze aufgezogen werden.

4.  Setzen Sie die Spritze durch Drehen im Uhrzeigersinn oben auf das transparente Ende des
Transfersets auf.

5. Drehen Sie die Durchstechflasche vorsichtig tber Kopf und injizieren Sie Luft in die L6sung und
ziehen Sie anschlieBend die rekonstituierte Cinryze-Ldsung langsam in die Spritze auf.

6. Drehen Sie die Spritze von der Durchstechflasche im Gegenuhrzeigersinn ab, so dass sie vom
transparenten Ende des Transfersets abgekoppelt wird.




Prifen Sie die rekonstituierte Cinryze-Lésung vor der Anwendung auf Schwebstoffe; wenn
Schwebstoffe festgestellt werden, darf die Losung nicht verwendet werden.

Setzen Sie ein Venenpunktionsbesteck auf die Spritze mit der Cinryze-Ldsung auf und injizieren
Sie dem Patienten die Losung intravends (d. h. in eine Vene). Verabreichen Sie 500 I.E. Cinryze
(rekonstituiert in 5 ml Wasser fir Injektionszwecke) durch intravendse (d. h. in eine Vene
gegebene) Injektion mit einer Geschwindigkeit von 1 ml pro Minute tiber 5 Minuten.

Verabreichung bei einer Dosis von 1.000 I.E.

=

5.

Bei der Verabreichung ist unter aseptischen Bedingungen zu arbeiten.

Nach der Rekonstitution sind die Cinryze-Ldsungen farblos bis schwach blau gefarbt und klar. Sie
dirfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Lésungen trilbe oder verférbt sind.

Nehmen Sie eine sterile 10-ml-Einwegspritze und ziehen Sie den Spritzenkolben so weit zurtick,
dass etwa 5 ml Luft in die Spritze aufgezogen werden.

4. Setzen Sie die Spritze durch Drehen im Uhrzeigersinn oben auf
das transparente Ende des Transfersets auf.

Drehen Sie die Durchstechflasche vorsichtig tiber Kopf und injizieren Sie Luft in die Lésung und
ziehen Sie anschlieend die rekonstituierte Cinryze-Ldsung langsam in die Spritze auf.




6. Drehen Sie die Spritze von der Durchstechflasche im Gegenuhrzeigersinn ab, so dass sie vom
transparenten Ende des Transfersets abgekoppelt wird.

7. Zur Bereitstellung einer vollstandigen 10-ml-Dosis wiederholen Sie die Schritte 3 bis 6 mit einer
zweiten Durchstechflasche mit rekonstituiertem Cinryze unter Verwendung derselben Spritze.

8. Prifen Sie die rekonstituierte Cinryze-Ldsung vor der Anwendung auf Schwebstoffe; wenn
Schwebstoffe festgestellt werden, darf die Losung nicht verwendet werden.

9.  Setzen Sie ein Venenpunktionsbesteck auf die Spritze mit der Cinryze-Ldsung auf und injizieren
Sie dem Patienten die Losung intravends (d. h. in eine VVene). Verabreichen Sie 1.000 I.E. Cinryze
(rekonstituiert in 10 ml Wasser fur Injektionszwecke) durch intravendse (d. h. in eine Vene
gegebene) Injektion mit einer Geschwindigkeit von 1 ml pro Minute Gber 10 Minuten.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.



