KULLANMA TALIMATI

CINRYZE 500 1U/5 mL IV enjeksiyonluk cozelti icin liyofilize toz ve ¢oziicii
Damar igine (intraveno6z yoldan) uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her flakon, insan dondr plazmasindan iiretilen 500 Uluslararas1 Unite (IU) C1
inhibitorii (insan plazma kaynakli) icermektedir. Bir IU, normal insan plazmasinin 1 mL’sinde
bulunan ortalama C1 inhibitorii miktarina esdegerdir.

Yardimci  maddeler: Sodyum kloriir, sukroz, trisodyum sitrat dihidrat, L-valin,

L-alanin, L-treonin ve ¢oziicii olarak enjeksiyonluk su

vBu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CINRYZE nedir ve ne icin kullanilir?

CINRYZE'’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CINRYZE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CINRYZE ’in saklanmas

AN

Bashklar yer almaktadir.

1. CINRYZE nedir ve ne icin kullanilir?

CINRYZE etkin madde olarak insan proteini olan C1 esteraz inhibitori icermektedir.

Her flakon igerisinde bulunan beyaz renkli toz, 500 IU C1 esteraz inhibitorii icermektedir.
Uriiniin ¢dziiciisii, renksiz Tip I cam flakon iginde 5 mL enjeksiyonluk sudur. Ambalajin
icinde 2 toz flakonu, 2 ¢6ziicii flakonu, 2 adet filtre transfer cihazi, 2 adet tek kullanimlik 10
mL’lik enjektor, 2 adet kelebek igne ve 2 adet koruyucu mat bulunmaktadir.

C1 esteraz inhibitorii, normalde kanda mevcut olan ve dogal olarak iiretilen bir proteindir.
Eger kanimmizda C1 esteraz inhibitorii miktar1 diisitkse veya C1 esteraz inhibitoriiniiz diizgiin




calismiyorsa, bu durum sisme (6dem) ataklarina (anjiyoddem olarak adlandirilir) yol acabilir.
Belirtiler, mide agris1 ve asagida belirtilen bdlgelerde sismeyi (6dem) igerebilir:

Eller ve ayaklar

Yiiz, goz kapaklari, dudaklar veya dil

Nefes borusu (larenks) (nefes alma giigliigiine neden olabilir)

Genital organlar

Erigkinlerde ve 2 yasindan biiylik c¢ocuklarda, CINRYZE kandaki C1 esteraz inhibitdrii
miktarin arttirabilir ve bu yolla sisme ataklarinin meydana gelmesini engelleyebilir (6rnegin
tibbi veya dis ile ilgili operasyonlar Oncesi) veya ataklar meydana gelmisse bunlar
durdurabilir.

Eriskinlerde, ergenlerde ve cocuklarda (6 yas ve {lizeri), CINRYZE kandaki C1 esteraz
inhibitorii miktarini arttirabilir ve rutin kullanimda sisme ataklarinin meydana gelmesini
engelleyebilir.

2. CINRYZE"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CINRYZE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger C1 esteraz inhibitoriine veya CINRYZE igerigindeki diger maddelerin herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa CINRYZE’1 kullanmaymiz. Eger CINRYZE'n i¢indeki maddelerin
herhangi birine karg1 bir alerjik reaksiyon gecirmis oldugunuzu diisliniiyorsaniz, bunu
doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir.

CINRYZE"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CINRYZE ile tedaviye baglamadan dnce, kan pihtilagmasi sorunlariniz (trombotik olaylar)
varsa veya gecmiste olmugsa bunu doktorunuza séylemeniz énemlidir. Bu durum s6z konusu
ise dikkatle takip edilmelisiniz.

Eger CINRYZE" aldiktan sonra dokiintii, gogiis sikismasi, hirilti ya da kalp atiglarinda
hizlanma yagamaya basladiysaniz, bunu hemen doktorunuza séylemelisiniz (bkz. boliim 4).

CINRYZE insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir. ilaclar
insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarimi 6nlemek
icin bir dizi 6nlemler alimir. Bu onlemler, hastallk tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli
bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarimin, viriis/enfeksiyon
belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin
islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil
ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS'e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahg: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.



Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullamlmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasim1 kaydederek bu kayitlar
saklaymiz.

Ayrica, diizenli veya siirekli olarak CINRYZE kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik
yapici etkenlerin size bulagmasini dnlemek i¢in uygun agilar1 (Hepatit A, Hepatit B vb.)
yaptirmanizi Onerebilir.

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerli ise liitfen
doktorunuza danisiniz.

CINRYZE"1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igecekler ile bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
CINRYZE almadan 6nce doktorunuza danisiniz. Hamilelik sirasinda CINRYZE kullaniminin
giivenliligine dair smirli bilgi mevcuttur. Doktorunuz bu ilact kullanmanizin risklerini ve
yararlarini size anlatacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, CINRYZE almadan Once doktorunuza danisiniz. Emzirme sirasinda
CINRYZE kullaniminin giivenliligine dair smrlt bilgi mevcuttur. Doktorunuz bu ilact
kullanmanizin risklerini ve yararlarini size agiklayacaktir.

Arac ve makine kullanimi
CINRYZE’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerinde hafif etkileri bulunmaktadir. Bu nedenle arag
veya makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

CINRYZE"n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CINRYZE her flakonunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder (11,5 mg/flakon);
yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CINRYZE nasil kullamlir?

Tedaviniz, kalitsal anjiyoddemli (herediter anjiyoddem; HAO) hastalarin bakiminda deneyimli
bir doktor gdzetiminde baslatilacak ve yonetilecektir.



Bir doktor ya da hemsire CINRYZE’1 hazirlayabilir ve size enjekte edebilir. Eger doktorunuz
CINRYZE’1 kendinize uygulayabileceginize karar verirse, doktorunuz veya hemsireniz, sizi
veya bir yakimmmmizi CINRYZE’in hazirlanmasi ve enjeksiyonu konusunda egitecektir.
Doktorunuz hazirlama ve uygulama siireglerini, sizinle veya bir yakinmizla veya bakicinizla
diizenli olarak gézden gegirecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetigkinler, ergenler, ¢ocuklar, yaslilar veya bobrek veya karaciger rahatsizligi olan hastalar
icin 6nerilen CINRYZE dozu asagidaki gibidir:

Yetiskinler ve ergenlerde kullanimi (12 yas ve iizeri)

Sisme ataklarimin tedavisi

e 1000 IU CINRYZE dozu (iki flakon) sigme ataginin ilk belirtisi goriildiigiinde enjekte
edilmelidir.

e Eger uygulamadan 60 dakika sonrasinda belirtilerde bir iyilesme goriilmiiyorsa, ikinci
bir 1000 IU doz enjekte edilebilir.

o Eger siddetli bir atak, 6zellikle laringeal atak (nefes borusunun sismesi) gegiriyorsaniz
ya da eger tedavinin baglamasi gecikiyorsa, klinik yanitiniza gore birinci dozun
iizerinden 60 dakika gegmeden ikinci 1000 IU’luk doz verilebilir.

e CINRYZE intravendz olarak (damar yoluyla) enjekte edilmelidir.

Sisme ataklarinin rutin 6nlenmesi
e Sigme ataklarinin rutin 6nlenmesinde her 3 ya da 4 giinde 1000 IU CINRYZE (iki
flakon) enjekte edilmelidir.
e CINRYZE’a olan cevabiniza gore doz araligi doktorunuz tarafindan ayarlanabilir.
e CINRYZE intravenoz olarak (damar yoluyla) enjekte edilmelidir.

Cerrahi girisim oncesinde sisme ataklarinin 6nlenmesi
e 1000 IU CINRYZE (iki flakon) tibbi, dental (dis ile ilgili) ya da cerrahi prosediirlerden
24 saat Oncesine kadar enjekte edilmelidir.
e CINRYZE intravendz olarak (damar yoluyla) enjekte edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

CINRYZE genel olarak doktorunuz ya da hemsireniz araciligiyla damariniza (intravendz
yoldan) enjekte edilir. Yeterli egitimi aldiktan sonra, siz ya da bakiciniz da CINRYZE
enjeksiyonunu uygulayabilirsiniz. CINRYZE’1 kendiniz enjekte ediyorsaniz, her seferinde
aynen doktorunuzun size verdigi talimatlara gore kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
danisiniz. Eger doktorunuz evde uygulama i¢in uygun oldugunuza karar verirse, size detayl
olarak talimatlar verecektir. Evde aldiginiz her dozu kaydetmek ve doktorunuzla gériismenize
her gidisinizde yanimizda gotiirmeniz igin bir giinlik tutmamz gerekecektir. Sizin ya da
bakicimizin enjeksiyon teknigi, uygun kullanildigindan emin olunmasi i¢in diizenli olarak
incelenecektir.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorunuz var ise doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammm: 12 ila 17 yas aras1 ergenlik ¢cagindaki ¢cocuklarda tedavi, rutin 6nleme
ve prosediir Oncesi Onleme i¢in onerilen doz, eriskinlerde kullanilanin aynisidir.



2 yasimndan kiiciik cocuklarda CINRYZE’in giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.
CINRYZE, 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda anjiyoddem (sisme) ataklarinin rutin dnlenmesinde

kullanilmaz.

Anjiyoddem (sisme)
ataklarinin tedavisi

Anjiyoddem (sisme)
ataklarinin prosediir 6ncesi
Onlenmesi

Anjiyoddem (sisme)
ataklarinin rutin 6nlenmesi

25 kg tizerinde olan 2 ila 11

25 kg tizerinde olan 2 ila 11

yas arasindaki cocuklarda:

yas arasindaki cocuklarda:

1000 IU CINRYZE dozu (iki
flakon) sigsme ataginin ilk
belirtisi goriildiigiinde enjekte
edilmelidir.

Eger uygulamadan 60 dakika
sonrasinda  belirtilerde  bir
iyilesme goriilmilyorsa, ikinci
bir 1000 IU enjekte edilebilir.

1000 TU CINRYZE (iki flakon)
tibbi, dental (dis ile ilgili) ya da
cerrahi prosediirlerden 24 saat
Oncesine kadar enjekte
edilmelidir.

6 ila 11 vyas arasindaki
¢ocuklarda:

Sigme ataklarinin rutin
onlenmesinde her 3 ya da 4
giinde 500 IU CINRYZE (bir
flakon) enjekte edilmelidir.

CINRYZE’a olan cevabiniza
gore doz arahigt doktorunuz
tarafindan ayarlanabilir.

10 ila 25 kg arasinda olan 2

10 ila 25 kg arasinda olan 2 ila

ila 11 vas arasindaki
cocuklarda:

500 IU CINRYZE dozu (bir
flakon) sigsme ataginin ilk
belirtisi goriildiiglinde enjekte
edilmelidir.

Eger uygulamadan 60 dakika
sonrasinda  belirtilerde  bir
iyilesme goriilmilyorsa, ikinci
bir 500 IU enjekte edilebilir.

11 vas arasindaki cocuklarda:

500 IU CINRYZE (bir flakon)
tibbi, dental (dis ile ilgili) ya da
cerrahi prosediirlerden 24 saat
Oncesine kadar enjekte
edilmelidir.

Yashlarda kullanimi: Bu hasta grubu icin 6zel ¢alisma yapilmamstir. 65 yas ve iizeri yash
hastalarda tedavi, rutin Onleme ve prosediir 6ncesi dnleme i¢in Onerilen doz, erigkinlerde

kullanilanin aynisidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalarda tedavi, rutin 6nleme ve prosediir oncesi
onleme i¢in Onerilen doz, eriskinlerde kullanilanin aynisidir.

Eger CINRYZE i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CINRYZE kullandiysaniz:
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CINRYZE dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CINRYZE’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CINRYZE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CINRYZE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CINRYZE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ani hinlti, nefes alma giigliigii, gbzkapaklarinda, yiizde veya dudaklarda sisme, dokiintii veya
kagint1 (6zellikle tiim viicudu etkileyen).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CINRYZE’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Bas agrisi

e Bulant1
Yaygin:

e Asir duyarlilik

e Sersemlik

e Kusma

e Dokiintii

o Kasint1 veya kizariklik

o Enjeksiyon bolgesinde dokiintii veya agri

o Ates

Yaygin olmayan:

Kan sekeri yiiksekligi
Piht1 olusumu
Toplardamarlarda agri
Sicak basmasi



Oksiiriik

Karin agrisi

Ishal

Deride pullanma

Eklem sismesi, eklem agris1
Kas agrisi

GOgiis agrisi

Cocuklardaki ve ergenlerdeki yan etkilerin yetigkinler ile benzer olmasi beklenir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. CINRYZE’1n saklanmasi

CINRYZE'1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

CINRYZE’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak
icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Bir kez sulandirildiktan sonra, CINRYZE c¢6zeltisi hemen kullanilmalidir. Bununla birlikte,
sulandirildiktan sonra fiziksel ve kimyasal kullanim stabilitesi, oda sicakliginda (15°C-25°C)
3 saate kadar gosterilmistir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Kartonun veya flakonlarin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CINRYZE'1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Levent-Sisli/ISTANBUL

Uretim yeri: Sanquin Plasma Products BV
Amsterdam/Hollanda

Bu kullanma talimatt ............ tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIiR

Asagidaki bilgiler yalmzca tip veya saghk bakim uzmanlar1 tarafindan kullanilmak
iizere sunulmaktadir:

CINRYZE'1n sulandirilmasi ve uygulanmasi

Sulandirma, iirlin uygulamasi1 ve uygulama setinin ve ignelerinin ele alinmasi dikkatlice
gergeklestirilmelidir.

CINRYZE ile saglanan filtre transfer cihazini veya piyasada mevcut olan ¢ift uglu bir igneyi
kullaniniz.

Uriiniin uygulanmas1 i¢in yalnizca silikon icermeyen bir enjektdér (ambalaj icinde tedarik
edilen) kullaniniz.

Hazirlama ve uygulama

CINRYZE'm enjeksiyonluk su ile sulandirildiktan sonra intravendz yolla (damar igine)
uygulamaya yoneliktir.

CINRYZE flakonu yalnmizca tek kullanimliktir.

Sulandirma

500 IU’luk bir doz hazirlamak i¢in, 1 toz flakonu, 1 ¢6ziicii flakonu, 1 filtre transfer cihazi, 1
tek kullanimlik 10 mL’lik enjektor, 1 kelebek igne ve 1 koruyucu mat gereklidir. Kalan
flakonlar ve uygulama ekipmanlari sonraki doz i¢in saklanmalidir.

1000 IU’luk bir doz hazirlamak i¢in, 2 toz flakonu, 2 ¢6ziicii flakonu, 2 filtre transfer cihazi, 1
tek kullanimlik 10 mL’lik enjektor, 1 kelebek igne ve 1 koruyucu mat gereklidir.

Her iiriin flakonu 5 mL enjeksiyonluk su ile sulandirilmalidir.

Bir sulandirilmis CINRYZE flakonu, 500 [U’luk bir doza karsilik gelmektedir, bu nedenle 500
IU’luk bir doz i¢in sadece bir CINRYZE flakonu sulandirilmalidir.

iki sulandirilmis CINRYZE flakonu, 1000 IU’luk bir doza karsilik gelmektedir, bu nedenle iki
flakon, 1000 IU’luk bir doz i¢in kombine edilmelidir.

1. Verilen mat iizerinde calisiniz ve asagidaki prosediirleri ger¢eklestirmeden once ellerinizi
yikayiniz.

2. Sulandirma prosediirii sirasinda aseptik teknik kullanilmalidir.

3. Toz flakonun ve ¢dziicii flakonun oda sicakliginda (15°C - 25°C) oldugundan emin olunuz.
4. Ters liggen ile gosterilen delinmis seridi yirtarak toz flakonunun etiketini aginiz.

5. Toz ve ¢oziicii flakonlarinda plastik kapaklar1 ¢ikartiniz.

6. Tipalar bir dezenfeksiyon mendili ile siliniz ve kullanmadan 6nce kurumasini bekleyiniz.



7. Transfer cihazi ambalajinin tepesinden koruyucu kapagi ¢ikartiniz. Cihazi ambalajdan
¢ikartmayiniz.

8. Not: Transfer cihazi, toz flakonundaki vakumun kaybedilmemesi icin toz flakonuna
baglanmadan once ¢oOziicli flakonuna baglanmalidir. Coziicii flakonunu diiz bir yiizeye
yerlestiriniz, transfer cihazinin mavi ucunu ¢oziicii flakonuna sokunuz ve sivri u¢ ¢oziicii
flakon tapasinin ortasindan girene kadar ve cihaz yerine oturana kadar itiniz. Transfer cihazi
tipa kapagina girmeden once dikey konumda olmalidir.

9. Transfer cihazindan plastik ambalaji ¢ikartiniz ve atiniz. Transfer cihazinin agikta kalan
ucuna dokunmamaya dikkat ediniz.
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10. Toz flakonunu diiz bir yiizeye yerlestiriniz. Transfer cihazin1 ve enjeksiyonluk su igeren
¢oziicii flakonunu ters g¢eviriniz ve transfer cihazinin agik ucunu sivri kisim kauguk tipaya
girene kadar ve transfer cihazi yerine oturana kadar iterek toz flakonuna sokunuz. Transfer
cihazi toz flakonun tipa kapagina girmeden once dikey konumda olmalidir. Toz flakonundaki
vakum c¢oziiciiye ¢ekilecektir. Flakonda vakum yoksa {iriinii kullanmayniz.
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11. Tiim toz ¢oziinene kadar toz flakonunu nazikge sallayiniz. Toz flakonunu ¢alkalamayiniz.
Tiim tozun tamamen ¢6ziindiiginden emin olunuz.
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12. Coziicii flakonunu saat yoniiniin tersine ¢evirerek ¢ikartiniz. Transfer cihazinin agik ucunu
toz flakonundan ¢ikartmayiniz.

Sulandirildiginda bir flakon CINRYZE, 100 IU/mL'lik bir konsantrasyona karsilik gelecek
sekilde 5 mL'de 500 IU C1 inhibitérii icermektedir. Eger hasta 500 IU’luk bir doz alacaksa
uygulama siirecine geciniz.

1000 IU/10 mL olacak sekilde bir doz CINRYZE i¢in, iki toz flakonu sulandirilmalidir.
Dolayisiyla, iki toz flakondan ikincisini sulandirmak igin, bir transfer cihazi igeren diger
paketi kullanarak, yukaridaki 1 ila 12. adimlan tekrarlayiniz. Transfer cihazini yeniden
kullanmaymmz. iki flakon da sulandirildiginda, 1000 IU’luk bir doz i¢in uygulama siirecine
geginiz.

500 1U doz igin uygulama siireci:
1. Uygulama prosediirii sirasinda aseptik teknik kullanilmalidir.
2. Sulandirmadan sonra, CINRYZE c¢ozeltileri renksiz ila hafif mavi renk arasinda ve

berraktir. Eger ¢ozeltiler bulaniksa veya ¢ozeltilerin rengi degismisse {liriinii kullanmayiniz.
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3. Steril, tek kullanimlik 10 mL'lik bir enjektor kullanarak, enjektore yaklasik 5 mL hava
alinmasina izin verecek sekilde pistonu ¢ekiniz.

4. Enjektorii saat yoniinde dondiirmek suretiyle transfer cihazinin agik ucunun tepesine
baglaymiz.

5. Flakonu nazikge ters ¢eviriniz ve ¢ozelti icine havayi enjekte ediniz. Ardindan sulandirilmig
CINRYZE c¢ozeltisini enjektore yavasca cekiniz.

6. Enjektorli saatin tersi yonde gevirerek ve transfer cihazimin agik ucundan ¢ikartarak
flakondan sokiiniiz.

7. Uygulamadan 6nce, sulandirilmis CINRYZE c¢ozeltisi partikiiller agisindan incelenmelidir;
eger partikiil goriirseniz kullanmayiniz.
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8. CINRYZE c¢ozeltisi iceren enjektore kelebek setini baglayiniz ve intravendz yolla (damar
icine) hastaya enjekte ediniz. 5 dakika boyunca dakikada 1 mL'lik bir hizda intravenoz
enjeksiyon yoluyla 500 IU (5 mL enjeksiyonluk su icinde sulandirilmis) CINRYZE
uygulaymiz.

1000 1U doz igin uygulama siireci:

1. Uygulama prosediirii sirasinda aseptik teknik kullanilmalidir.

2. Sulandirmadan sonra, CINRYZE cozeltileri renksiz ila hafif mavi renk arasinda ve
berraktir. Eger ¢ozeltiler bulaniksa veya ¢ozeltilerin rengi degismisse liriinii kullanmayiniz.

3. Steril, tek kullanimhik 10 mL'lik bir enjektér kullanarak, enjektore yaklasik 5 mL hava
almmasina izin verecek sekilde pistonu cekiniz.

/

4. Enjektorii saat yoniinde dondiirmek suretiyle transfer cihazinin agik ucunun tepesine
baglaymiz.

5. Flakonu nazikge ters ¢eviriniz ve ¢ozelti i¢ine havay1 enjekte ediniz. Ardindan sulandirilmis
CINRYZE c¢ozeltisini enjektore yavasca cekiniz.

6. Enjektorii saatin tersi yonde gevirerek ve transfer cihazinin acik ucundan c¢ikartarak
flakondan sokiiniiz.
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7. 10 mL'lik bir tam doz yapmak icin aym enjektorii kullanarak, sulandirilmis CINRYZE'n
ikinci bir flakonu ile 3. adimdan 6. adima kadar olan adimlar tekrar ediniz.

8. Uygulamadan o6nce, sulandirilmig CINRYZE ¢ozeltisi partikiiller agisindan incelenmelidir;
eger partikiil goriirseniz kullanmayiniz.

9. CINRYZE c¢ozeltisi iceren enjektore kelebek setini baglaymiz ve intravenoz yolla (damar
icine) hastaya enjekte ediniz. 10 dakika boyunca dakikada 1 mL'lik bir hizda intravendz
enjeksiyon yoluyla 1000 IU (10 mL enjeksiyonluk su iginde sulandirilmig) CINRYZE
uygulaymiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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