Priprava a podani |éCiveho pripravku
Cinryze®V¥ (Inhibitor C1 esterasi
humanus)

500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

Navod k pouziti pro zdravotnické pracovniky
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Davkovani

Doporucené davkovani u dospélych, dospivajicich a pediatrickych

pacientd.
Populace Indikace Davka Rychlost
pacientd infuze
Dospéli a Rutinni 1000 IU intravendzné (IV) kazdé 3 nebo | 1 ml/min
dospivajici profylaxe 4 dny. U pacientl, ktefi neadekvatné (10 min)
(od 12 let) atak HAE odpovidali na davku 1000 IU pfipravku

CINRYZE kazdé 3 nebo 4 dny, je mozno

zvazit davky az 2500 IU (nejvyse 100

IU/kg) kazdé 3 nebo 4 dny na zakladé

individualni odpovédi pacienta.
Pediatricti Rutinni 500 IU IV kazdé 3 nebo 4 dny. Davka 1 ml/min
pacienti (6 az | profylaxe muUze byt upravena dle individualni (5 min)
11 let) atak HAE odpovédi az na 1000 IU kazdé 3 nebo 4

dny.

Priprava pripravku Cinryze (inhibitor
C1 esterasi humanus)

Nasledujici postup je uvadén jako vSeobecné doporuceni pro rekonstituci a
podani pripravku CINRYZE (inhibitor C1 esterasi humanus).

e Uchovaveijte tento pripravek pfi teploté od 2 °C do 25 °C. Chrarnte
pfed mrazem, uchovavejte v pdvodnim obalu, aby byl pfipravek

chranén pred svétlem.

e Rekonstituce, podani pripravku a nakladani se sadou pro podani musi
byt provadéno s opatrnosti.

e VSechen nepouzity pripravek ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.




Priprava a nakladani s pripravkem

Pripravek Cinryze je urcen k intravendznimu (nitrozilnimu) podani po rozpusténi
(rekonstituci) ve vodé pro injekci. Kazda lahvicka je urcena pouze k jednorazovému
pouziti.

Jedna injekéni lahvicka s pripravkem se rekonstituuje v 5 ml vody pro injekci.

Jedna injekéni lahvicka rekonstituovaného pripravku Cinryze odpovida davce 500
IU. Proto rekonstituujte pouze jednu injekcni lahvicku pripravku Cinryze pro jednu
davku 500 IU.

Dvé injekéni lahvicky rekonstituovaného pripravku Cinryze odpovidaji davce 1000
IU. Proto se dvé injekcni lahvicky spoji do jedné davky 1000 IU.

Rekonstituce

Pro davku 500 IU: potrebovat budete 1 injekéni lahvicku s praskem, 1 injek¢ni
lahvic¢ku s rozpoustédlem, 1 jehlu 18G (40 mm) pro rekonstituci, 1 jednorazovou
5ml injekéni stfikacku, 1 infuzni soupravu na venopunkci.

Pro davku 1000 IU: potrebovat budete 2 injek¢ni lahvicky s praskem, 2 injekéni
lahvicky

s rozpoustédlem, 2 jehly 18G (40 mm) pro rekonstituci, 2 jednorazové 5ml injekcni
stiikacky, 1 infuzni soupravu na venopunkci.

Rekonstituce - postup
1. Pracujte na Cisté pracovni ploSe a pfed provedenim nasledujicich kroky si

umyjte ruce.

2.  Prirekonstituci je potreba pracovat asepticky.

3. Zajistéte, aby injek¢ni lahvicka s praskem a injek¢ni lahvicka s
rozpoustédlem mély pokojovou teplotu (15 °C - 25 °C).

4. Uvolnéte stitek injekéni lahvicky s praskem odtrzenim perforovaného prouzku
oznaceného otocenym trojuhelnikem.

5. Odstrante plastova vicka z injek¢ni lahvicky s praskem a rozpoustédlem.

6. Zatky otrete desinfekénim tamponem a pred pouzitim je nechte oschnout.

7. Otevrete obal s injek¢ni stfikackou 5 ml a jehlou pro rekonstituci a pripojte
jehlu na strikacku.

8. Natahnéte pist strikacky az po znacku 5 ml, ¢imz naplnite stfikacku
vzduchem. Opatrné z jehly sejméte krytku a vsunte jehlu do lahvicky s vodou
stfedem gumové zatky.

9. Jemné zatlacte pist, tak aby se vSechen vzduch vyprazdnil do lahvicky
(Obr.1).



Obr.1.

10. Otocte lahvi¢ku s jehlou dnem vzhliru a zvednéte do vyse odi.

11. Ujistéte se, ze Spicka prenosové jehly je pod hladinou vody a pomalu pusté
pist a tekutina se natahne do stfikacky. Zbyvajici tekutinu, popfipadé
vytahnéte tak, abyste méli cely obsah lahvicky ve strikacce. Pokud uvidite ve
strikaCce bubliny, odstrarite je tak, jak Vam vysvétlil Vas Iékar (Obr. 2).

Obr.2.

12. Ujistéte se, ze ve strikacce je 5 ml vody, poté jehlu z lahvicky vytahnéte.

13. Vlozte jehlu pres stfed zatky do lahvicky s praskem pripravku Cinryze, dejte
pozor, abyste se nedotkl(a) jehly nebo zatky. Pomalu do lahvicky s praskem
vstriknéte 5 ml vody.

14. Opatrné vytahnéte strikacku s prenosovou jehlou z lahvic¢ky a jehlu zakryijte
krytkou.

15. Aniz byste se dotkl(a) gumové zatky, zlehka michejte injekeni lahvickou s
praskem, dokud se vSechen prasek nerozpusti.

Netrepejte injekcni lahvickou s praskem. Ujistéte se, Ze vSechen prasek je zcela
rozpustény.

Pred pouzitim roztok zkontrolujte, jestli doslo k uplnému rozpusténi pripravku
CINRYZE. Roztok ma byt Ciry a nezakaleny. Rozpustény roztok pripravku ma byt
bezbarvy az slabé namodraly. NepouZivejte pripravek, jestlize je roztok zakaleny
nebo jinak zabarveny, a kontaktujte svého lékare nebo lékarnika, ktery Vam poradi,
Jjak postupovat dale.



Jedna injekcni lahvicka rozpusténého pripravku CINRYZE obsahuje 5 ml
inhibitoru C1 esterazy o koncentraci 100 IU/ml. K podani davky 500 IU
pFripravte jednu lahvicku pripravku CINRYZE. K podani davky 1000 IU
pFipravte dvé lahvicky pFipravku CINRYZE.

Pripravek CINRYZE ma byt podan pri pokojové teploté ihned po pripravé v injekéni
lahvicce.

Priprava injekce

1. Ocdistéte gumovou zatku lahvi¢ky obsahujici roztok pripravku Cinryze novym
alkoholovym tamponem.

2. Opatrné z jehly sejméte krytku a vsunte jehlu do lahvicky stfedem gumové
zatky.

3. Jemné zatlacte pist aZ doll tak, aby byl véechen vzduch vytla¢en do lahvicky.
Netlacte vzduch do roztoku.

4. Neotacejte lahvicku a strikacku. Vsunte jehlu az na dno lahvicky. Naklorite
lahvicku tak, aby bylo mozné do stfikacky natahnout pozadované mnozstvi
roztoku. Pomalu tahnéte pist nahoru ke spravné znacce 5ml, ¢imz naplnite
stfikacku roztokem pripravku Cinryze (Obr. 3).

Obr.3

Pokud jsou ve strikacce bubliny, odstrante je tak, jak Vam vysvétlil Vas lékar.
5. Vyjméte jehlu se stfikackou z lahvicky. Znovu zakryijte jehlu krytkou a
sejméte ji ze strikacky.

Opakujte stejny postup s druhou lahvickou potrebujete-li davku 1000 IU.
Podani pripravku

Béhem podani je tfeba dodrzovat aseptické techniky.

1. Nasadte infuzni soupravu s kridélkovym chrani¢em na injek¢ni strikacku
obsahujici roztok pripravku CINRYZE. Napliite hadi¢ky roztokem pripravku
CINRYZE opatrnym stlac¢enim pistu injekcni strikacky. Davejte pozor, aby
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roztok nevystrikl. Timto postupem se vzduch v hadic¢ce nahradi roztokem
pripravku CINRYZE.

Nasadte na pazi zaskrcovadlo a pripravte misto vpichu peclivym ocisténim
desinfekénim tamponem (Obr. 4).

Obr. 4

Nasledné:

Zasunte motylkovou jehlu infuzni soupravy do zily.

Sejméte zaskrcovadlo.

Zkontrolujte, Ze je jehla v Zile.

Pomalu aplikujte roztok pripravku CINRYZE po dobu pét minut u davky 500
IU nebo deset minut u davky 1000 IU (pfiblizné rychlosti 1 ml/min) (Obr. 5).

Obr. 5

4. Po podani pripravku CINRYZE vyjméte infuzni soupravu a zlikvidujte ji. Misto

vpichu prelepte néaplasti (Obr.6). Mnozstvi pripravku, které zbylo v infuzni
soupraveé, nema vliv na Vasi |écbu.

Obr. 6




VSechen nepouzity pfipravek ¢i odpadovy materidl ma byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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Dilezité informace

Kompletni informace o ptipravku Cinryze naleznete v souhrnu Gdaji o
pripravku.

K dispozici jsou pouze omezené Udaje tykajici se samostatného podavani
pripravku pacientem nebo podavani v domacim prostredi.

Je zodpovédnosti predepisujiciho lékare, aby rozhodl, ktefi pacienti mohou
byt vhodni pro samostatné ¢i domaci podavani pripravku Cinryze.

Je zodpovédnosti predepisujiciho lékare, aby poskytl adekvatni Skoleni
nezdravotnikim, ktefi budou Ié¢bu podévat v domacim prostiedi, napf.
pacientovi v pfipadé samostatného podavani nebo rodinnému
prislusnikovi.

Hlaseni nezadoucich Gcéinka

Hla8eni nezadoucich G¢inkd je dalezité. Umoziuje to pokracovat ve sledovani
pomé&ru piinosy a rizik 1é&ivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezreni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu leciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento pripravek podléha zvlastnimu sledovani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

