
KULLAITMA TALiMATI

CINRYZE 500 U l5ml- IV enjeksiyonluk giizelti igin liyofiltzetoz igeren flakon
Damar igi (intraveniiz) yoldan uygulanrr.

Etkin madde: ihsan C-l Esteraz inhltitorti 500 U
Yardrmct maddeler: Toz: Sodyum klortir, sukroz, trisodyum sitrat dihidrat, L-valin,

L-alanin ve L-treonin.

Qdziicii: Enj eksiyonluk su

"YBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin luzh olarak belirlenmesini

saplayacaktrr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardrmcr olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasrl raporlanaca[mr Ogenmek igin 4. Bdltimtin sonuna bakabilirsiniz."

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TAlinnaffm dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.
. Bu htllanma talimattru saklaytntz. Daha sonra telcrar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. Eder ilave sorulartntz olursa, latfen doktorunuza veya eczacmtza danrymtz.
. Bu ilaq kiSisel olarak sizin igin regete edilmigtir, basknlarma vermeyiniz.
. Bu ilacm htllarumt strastnda, dohora veya hastaneye gitti*inizde dohorunuza bu ilact

kull andt lmtn s dyl eyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size \nerilen dozun dtsmda yiihsek

veya digiik doz kullanmaymu.

Bu Kullanma Talimatrnda:
l. CINRYZE nedir ve ne igin hullanilr?
2. CINRYZE'I kullanmadan Ance dikkat edilmesi gerekenler

3. CINRYZE nasil kullanilrr?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. CINRYZE'w saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. CINRYZE nedir ve ne igin kullanrhr?
CINRYZE etken madde olarak insan proteini olan Cl esteraz inhibitdrii igermektedir.

Her qiqe igerisinde bulunan beyazrenkli toz, 500 Unite Cl esteraz inhibitdrti igermektedir.

Cl esteraz inhibitdrii normalde kanda mevcut olan ve dolal olarak iiretilen bir proteindir. E[er
kamruzda Cl esteraz inhibitdrii miktan dtiqtikse veya Cl esteraz inhibitdrtiniiz diizgUn

gahgmryorsa, bu durum gigme (ridem) ataklanna yol agabilir (anjiyoodem olarak adlandrnlrr).

Semptomlar mide apnsr ve a;a[rda belirtilen bdlgelerde qiqmeyi (iidem) igerebilir:

o Eller ve ayaklar

o Yitz, gdz kapaklan, dudaklar veya dil
o Nefes borusu (larenks) (nefes alma gtigliiE"iine neden olabilir)
o Genital organlarda



Eriqkinlerde ve ergenlik ga[mda, CINRYZE kandaki C1 esteraz inhibitorti miktanm
arttrrabilir ve bu yolla giqme ataklannrn meydana gelmesini engelleyebilir veya ataklar

meydana gelmigse bunlan durdurabilir.

2. CiNRYZE'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

CINRYZE'r aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E[er Cl esteraz inhibitdriine veya CINRYZE igeri[indeki di[er maddelerin herhangi birine

karqr a6rn duyarhh[rmz (allerjiniz) varsa.

E[er CNRYZE'n igindeki maddelerin herhangi birine karqr bir allerjik reaksiyon gegirmig

oldu[unuzu dtigtiniiyorsamz, bunu doktorunuza sdylemeniz tinemlidir.

CINRYZE' r aq a[rdaki durumlarda UiXx^Ltl,i KULLANINIZ
CINRYZE ile tedaviye baglamadan {ince, kan prhtrla$masl sorunlanruz (trombotik olaylar)

varsa veya gegmiqte olmuqsa bunu doktorunuza sciylemeniz <inemlidir. Bu durum sciz konusu

ise, dikkatle takip edilmelisiniz.

E[er CINRYZE'I aldrktan sonra ddkiintii, gdpiis sil<rqmasr, hrnltr veya luzh kalp atrmr

ya$amaya baqladrysamz, bunu hemen doktorunuza sOylemelisiniz.

CINRYZE insan kanrnrn srvr olan hrsmrndan (llazmasrndan) elde edilir. Bu nedenle pek
gok insanrn kanr toplanmakta ve bu kanlann plazmasrndan yararlanrlmaktadrr. ilaglar
insan plazmasmdan iiretildi[inde, hastalara gegebilecek enfeksiyon ajanlarmt iinlemek
igin bir dizi iinlemler ahnrr. Bu Onlemler, hastahk tagrma riski olan kan vericilerini
saptamak ve drgarrda brraloldrklanndan emin olmak igin, plazma vericilerinin dikkatli
bir gekilde segimini ve her bir kan bafrgrnrn ve plazma havuzlarmrn, viriis/enfeksiyon
belirtileri agrsrndan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin iireticileri aynca, plazmanm

iqlenmesi siirecine viriisleri arrndrracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklarr da dahil
ederler.

Biitiin bu iinlemlere ra[men, insan plazmasmdan hazrrlanan ilaglar hastalara

uygulandrfirnda, bir enfeksiyonun bulagma olasrh[r tamamen ortadan kaldrrrlamaz. Brt
ayrrca bilinen (AIDS'e neden olan HIV viriisii, karaci[er hastah[rna neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfstz viriisler) ya da sonradan

ortaya grkan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahlr gibi di[er enfeksiyon gegitleri igin

de gegerlidir.

Bu nedenle ileride olugabilecek bir hastahkla kullanrlmrg iiriin arasrndaki baflantryt
kurabilmek igin, kullandrfrnrz iiriiniin adr ve seri numarasrnr kaydederek bu kayrtlarr
saklayrnz.

Aynca;
CINRYZE kullanmanrz gerekiyorsa doktorunuz, hastahk yaplcl etkenlerin size bulagmasrru

dnlemek igin uygun agilanruzr (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptrrmanrzr dnerebilir.
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Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerli ise ltitfen
doktorunuza damgrruz.

CINRYZE'In yiyecekve igecek ile kullanrlmasr
Yiyecek ve igecekler ile bilinen bir etkilegimi yoktur.

Hamilelik
ilau kullanmadan dnce dohorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

E[er hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz CINRYZE almadan 6nce doktorunrlza

daruqrmz. Hamilelik srasmda CINRYZE kullammrmn giivenlili[ine dair strurlt bilgi
mevcuffur. Doklorunuz bu ilacrn risklerini ve yararlanm size anlatacaktrr.

Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacmua

daruqtruz.

\- Emzirme
ilau kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

Emziriyorsamz, CINRYZE almadan 6nce doklorunuza damgrruz. Emzirme srrasmda

CINRYZE kullammrmn gtivenlili[ine dair srrurh bilgi mevcuttur. Doktorunuz bu ilacrn

risklerini ve yararlanru size agrklayacaklrr.

Arag ve makine kullanrmr
Gtincel klinik verilere gdre, CINRYZE'ur arag ve makine kullammr tizerinde hafif etkileri
gdrtilebilir. Bu nedenle arag veya makine kullamrken dikkatli olunmahdrr.

CINRYZE'rn igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
Her CNRYZE flakonu yaklagrk 11.5 mg sodyum (tuz) igermektedir. Bu durum, kontrollii

sodyum (tuz) diyetinde olan hastalar igin goz dniinde bulundurulmahdu.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

\,. E$er regeteli ya da reEetesiz herhangi bir ilau Su anda latllaruyorsaruz veya son zamanlarda

kullan&ru2 ise latfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. CiNRYZE nasrl kullanrlrr?
ilacr her zaman doktorunuzun size sriyledi[i gekilde kullammz. E[er emin de[ilseniz,

doktorunuzla konuqunuz. Doktor ya dahemgire ilacr hazrrlayabilir ve size enjekte edebilir.

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:

$igme ataklannrn tedavisi
o 1000 Unite CINRYZE dozu ilk qigme ata[r gdriildii[iinde enjekte edilmelidir.
o EEer uygulamadan 60 dakika sonrasrnda semptomlarda bir iyilegme gtiriilmiiyorsa,

ikinci bir 1000 Unite enjekte edilebilir.
o EEer qiddetli bir atak, dzellikle laringeal atak, gegiriyorsaruz ya da efier tedavinin

baglamasr gecikiyorsa,. klinik yanfirnrza gdre birinci dozun iizerinden 60 dakika
gegmeden ikinci 1000 Unitelik doz verilebilir.

o CINRYZEintraven0z (damar yoluyla) olarak enjekte edilmelidir.



$iqme ataklarrnrn engellenmesi
o $igme ataklanrun rutin <inlenmesinde her 3 ya da 4 giinde 1000 Unite CINRYZE

enjekte edilmelidir.
o CINRYZE'aolancevabrruza gdre doz arah[r doklorunuz tarafindan ayarlanabilir.

o CNRYZE intravendz (damar yoluyla) olarak enjekte edilmelidir.

Cerrahi girigim iincesinde gigme ataklannrn Onlenmesi

o 1000 Unite CINRYZE trbbi, dental (dig ile ilgili) ya da cerrahi prosediirlerden24 saat

oncesine kadar enj elte edilmelidir.
o CINRYZEintravendz (damar yoluyla) olarak enjekte edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu
CINRYZE doktorunuz yadahemgireniz aracrh[ryla damanruza enjekte edilir. YaTruzcayeterli

epitimi almrg olan kigiler, CINRYZE'r enjeksiyon olarak uygulayabilir. Yeterli e[itimi

. ald*tan sonra, siz ya da bakrcrruz da CINRYZE enjeksiyonunu uygulayabilirsiniz. Eper\/ 
dokrorunuz evde uygulama igin uygun oldu[unuza karar verirse, size detayh olarak talimatlar

vereceklir.

Evde aldr[rruz her dozu kaydetmek ve doklorunuzla g6rtigmenize her gidiginizde yammzda

g<itiirmeniz igin bir gfinltik tutmamz gerekecektir. Sizin ya da bakrcrruzm enjeksiyon teknipi,

uygun kullanlldr[rndan emin olunmasr igin diizenli olarak incelenecektir.

Defiigikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr: Ergenlik ga[rndaki gocuklarda tedavi, rutin dnleme ve prosediir

oncesi dnleme igin dnerile n doz eriqkinlerde kullamlamn aymstdr.

Ergenlik 9a$ Oncesindeki gocuklarda CINRYZE giivenlili[i ve etkinlili heniiz

belirlenmemigtir.

Yaghlarda kullanrmr: Bu hasta grubu igin <izel gahgma yaprlmamrgtrr. 65 yag ve iizeri

yagh hastalarda tedavi, rutin dnleme ve prosedtir Oncesi tinleme igin tinerilen doz

\- eriqkinlerde kullamlamn aymstdr.

Ozel kullanrm durumlarr:

Biibrek/ karaciler yetmezlili:
Bdbrek veya karaci[er bozuklu[u olan hastalarda tedavi, rutin dnleme ve prosedtir dncesi

dnleme igin <inerilen doz erigkinlerde kullamlamn aymstdr.

Eper CINRYZE'n etkisinin gok giiglii veya zaytf oldupuna dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla CINRYZE kullandrysanz:
CINRYZE'dan htllanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir dohor veya eczaa ile

l<onuSunuz.

CINRYZE'I kullanmayr unutursanuz
(Jnutulan dozlan dengelemek iqin gtfi doz almaymtz.



CINRYZE ile tedavi sonlandrrrldr[rndaki oluqabilecek etkiler
Bulunmamaktadrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CINRYZE'ur igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Aqafrdakilerden biri olursa, CINRYZE'I kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

Seyrek: Ani hrnltr, nefes alma gtigliigi, gdzkapaklannda, yuzde veya dudaklarda qigme,

d6kiint0 veya kagrntr (ozellikle ttim vticudu etkileyen).

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

CINRYZE'a kargr ciddi alejinrz var demektir. Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye
\-

yatrnlmaruza gerck olabilir. Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi gok seyrek gdriiliir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gdsterildi[i qekilde sralanmrgtr:

Qok yaygrn :10 hastarurler,azbirinde gririilebilir.
Yaygrn :10 hastamn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gtiriilebilir.

Yaygrn olmayan :100 hastarun birinden az,fakat 1000 hastamn birinden fazla g0riilebilir.

Seyrek :1.000 hastarun birinden az gdriilebilir.

Qok seyrek :10.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.
Bilinmeyen :Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor.

Yaygrn: D6ktinti.i

Yaygrn olmayan: Kan qekeri ytiksekli[i, ba$ ddnmesi, ba$ a[nst, prhtr olugumu,

toplardamarlarda yanma, srcak basmasr, dksiiriik, bulantr, kusma, ishal, kann a[nsr, kontakl

dermatit (alerjik egzema), krzankhk, kagmh, eklem gigmesi, eklem a[nst, kas a[nst,

enjeksiyon b<ilgesinde ddkiintii/krzankhk, infiizyon b6lgesinde a[n, g6[ts a[nsr, ytiksek ateq.

Efier bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karSilagrsaruz

doktorunuzu v eya e cz actnzt bil gil endir iniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacrntz veya hemqireniz ile konugunuz. Aynca karqrlaqtt[tnz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrru arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

Merkezi ltUFeM;'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldufunuz ilacrn giivenlili$ hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saflamrq

olacaksmz.



5. CINRYZE' rn saklanmasr

CINRYZE'r gocuklartn g1remeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz

CINRYZE'r25"C'rin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrruz. Dondurmaymz. Igrktan korumak

igin orijinal ambalajrnda saklayrruz.

Bir kez sulandrnldrktan sonr4 CINRYZE gdzeltisi hemen kullarulmahdrr. Bununla birlikte,

sulandrnld*Ian sonra tirtintin stabilitesini, oda srcakh[rnda (15"C-25'C) 3 saate kadar

korudu!.u gdsterilmiqtir.

Kartonun veya Siselerin ilzerinde belirtilen son laillanma tarihinden sonra CINRYZE'r

latllanmaymtz.

Qevreyi korumak amactyla latllanmadtfitruz CINRYZE'I Sehir suyuna veya gdpe atmaymtz. Bu
\- lronuda eczactnua darusmtz.

Ruhsat Sahibi: ViroPharma SPRL/Belgika lisansr ile,

Centurion Pharma ilag Sanayi ve Ticaret Limited $irketi
Balmumcu, Hogsohbet Sok. No: 6
Beqiktas/iSTANBUL

Oretim yeri: Sanquin P1asma Products

Plesmanlaan 125

1 066 CX Amsterdam/flollanda

Bu kullarum talimafi ... tarihinde onaylanmtsttr.



,<----------

A$AGTDAKI nilcir,nn BU
iCiNnin

it..q,cr uycuLAyACAK saGr,x pnnsoxnr,i

Aga[daki bilgiler yalnuca trp veya sa$rk balam uzmanlan tarafindan kullanrlmak
iizere sunulmaktadrr:
CINRYZE'rn sulandrnlmasr ve uygulanmasr

Sa[Ift bakrm uzmtlru olmayan biri tarafindan uygulanmasr halinde, pazarlarna ruhsat salribi
tarafindan elitim materyalleri kullamlarak uygun e[itim verilmelidir.
Sulandrrma, iirtin uygulamasr ve uygulama setinin ve i[nelerinin ele almmasr dikkatlice
gergekle gtirilmelidir.
CINRYZE ile sa[lanan filtre transfer cihazrru veya piyasada mevcut olan gift uglu bir i[neyi
kullamruz.

Urtintin uygulanmasr igin yalruzca silikon igermeyen bir enjekt<ir (ambalaj iginde tedarik
edilen) kullamruz.

Haztrlamave uygulama

CINRYZE'In enjeksiyonluk su ile sulandrnldrktan sonra intravendz yolla uygulanmasr

amaglanmaktadrr.

CINRYZE gigesi yalru zca tek kullammhktrr.

Sulandtrma
Her iiriin gigesi 5 ml enjeksiyonluk su ile sulandrnlmahdrr.

iki sulandrnlmrq CINRYZE giqesi BiR doz igin birlegtirilebilir. (1000 Unite).

1. Verilen mat tizerinde gahgrruz ve aqa[rdaki prosedtirleri gergeklegtirmeden 6nce ellerinizi
yrkayrmz.

2. Sulandrrma prosedtirii srrasrnda aseptik teknik kullamlmahdrr.

3. Toz gigesinin ve gdziicii gigesinin oda srcakh[rnda (15"C - 25'C) oldufiundan emin olunuz.

4. Ters tiggen ile gOsterilen delinmig geridi yrrtarak toz giqesi etiketini agtruz.

5. Toz ve gdzticti giqelerinden plastik kapaklan grkartrruz.

6. Trpalan bir dezenfeksiyon swabr ile siliniz ve kullanmadan 6nce kurumasmr bekleyiniz.

7. Transfer cihazr ambalajrrun tepesinden koruyucu kapa[r grkartrmz. Cihan ambalajdan

grkartmaymrz.



8. Transfer cihazr, toz qiqesindeki vakumun kaybedilmemesi igin toz qigesine ba[lanmadan
6nce g6zticii qigesine ba[lanmahdrr. Qdziicti qigesini dtiz bir ytzeye yerleqtiriniz, transfer

cihazmm mavi ucunu gdziicii gigesine sokunuz ve siwi ug gdziicii gigesi tapasmm ortasmdan

girene kadar ve cihaz yerine oturana kadar itiniz. Transfer cihazt tapa kapa[a girmeden 6nce

dikey konumda olmahdrr.

9. Transfer cihazrndan plastik ambalajr grkartrruz ve atrmz. Transfer cihazrrun agrk1a kalan

ucuna dokunmamaya dikkat ediniz.

10. Toz qigesini diiz bir :/veye yerlegtiriniz. Transfer cihazrru ve enjeksiyonluk su igeren

gciziicii gigesini ters geviriniz ve transfer cihaarun agrk ucunu sivri krsrm kauguk tapaya girene

kadar ve transfer cihazr yerine oturana kadar iterek toz qiqeye sokunuz. Transfer cihazr toz
gigesinin tapa kapa$rna girmeden 6nce dikey konumda olmahdrr. Toz giqesindeki vakum

g<iztictiye gekilecektir. $igede vakum yok ise tiriinti kullanmayrmz.
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11. Ttim toz goziilene kadar toz giqesini nazikge kangtmmz. Toz qiqesini galkalamayffLtz.

Ttim tozun tamamen gciziildii[tinden emin olunuz.

12. Qdziicii qiqesini saat yoniiniin
ucunu toz qigesinden grkartm aytilz.

tersine gevirerek grkartrmz. Transfer cihazrmn agtk

BiR giqe sulandrnlmrg CINRYZE 100 Unite/ml'lik bir konsantrasyona kargrhk gelecek qekilde

5 ml'de 500 Unite Cl esteraz inhibitorii igermektedir.

ifi CINRYZE toz gigesi bir doz yapmak igin sulandrnlmahdrr (1000 Unite/tO ml).

Dolayrsryla, iki toz gigesinin ikincisini sulandrrmak igin bir transfer cihazr igeren ilave bir
ambalaj kullanarak yukandaki I ila 12. adrmlan tekrarlayrruz. Transfer cihaant yeniden

kullanmayrmz.

\- [Iygulama siireci

1. Uygulama prosediirii srrasrnda aseptik teknik kullamlmahdrr.

2. Sulandrrmadan sonra, CINRYZE gcizeltileri renksiz ila hafif mavi renk arasmda ve

berraktrr. Eler gdzeltiler bulamksa veya rengi de[iqmiqse tirtinti kullanmayrruz.

3. Steril, tek kullammhk 10 ml'lik bir enjektcir kullanarak, enjektrire yaklaqrk 5 ml hava

ahnmasrna izin verecek qekilde pistonu gekiniz.
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4. Enjektdrii saat y<iniinde dOndiirmek suretiyle transfer cihazrmn berrak ucunun tepesine

ballaynrz.

5. $iqeyi nazikge ters diiz edinrz ve soliisyon igine havayt enjekte ediniz ve ardmdan

sulandrnlmrg CINRYZE gdzeltisini enjektdre yava$ga gekiniz.

6. Enjekttirti saatin tersi ycinde gevirerek ve transfer cihazmm berrak ucundan grkartarak

qiqeden sciktintiz.

7. l0 ml'lik bir tam doz yapmak igin ayru enjekt<irii kullanarak, sulandrrrlmrq CINRYZE 'rn

ikinci bir gigesi ile 3. ile 6. adrmlan tekrar ediniz.

8. Uygulamadan 6nce sulandrnlmrg CNRYZE gdzeltisi partikiiller agtsmdan denetlenmelidir;

e[er partiktil gdzlemlerseniz, kullanmayrruz.

9. CINRYZE gozeltisi igeren enjektdre venipunktur setini ba$laynrz ve intravendz yolla

hastaya enjekte ediniz. 10 dakika boyunca dakikada I ml'lik bir hrzda intravend,z enjeksiyon

yoluyla 1000 Unite (10 ml enjeksiyonluk su iginde sulandrnlmrq) CNRYZElyguJaynrz.
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