Indlaegsseddel: Information til brugeren
Cinryze 500 IE, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

human Cl1-esteraseinhibitor

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret Cinryze til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke

er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Cinryze indeholder det humane protein, der kaldes “C1-esteraseinhibitor” som aktivt stof.

Cl-esteraseinhibitor er et naturligt forekommende protein, som normalt er til stede i blodet. Hvis du
har et lavt indhold af C1-esteraseinhibitor i blodet, eller C1-esteraseinhibitoren ikke virker korrekt,
kan det medfere anfald med hevelse (kaldet angioedem). Symptomerne kan omfatte mavesmerter og
haevelse af:

o hander og fodder

o ansigt, gjenlag, laeeber eller tunge

o strubehovedet (larynx), som kan gere det svert at trakke vejret

o konsdele

Hos voksne og bern kan Cinryze gge indholdet af C1-esteraseinhibitor i blodet og enten forhindre, at
disse anfald med haevelser forekommer (for der udferes medicinske procedurer eller undersggelser
eller procedurer hos en tandlaege), eller stoppe anfald med havelse, efter de er begyndt.

Cinryze kan gge indholdet af C1-esteraseinhibitor i blodet hos voksne, unge og bern (fra 6 ar og
opefter) og rutinemaessigt forhindre, at anfald af haevelser opstar.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cinryze

Tag ikke Cinryze

o hvis du er allergisk over for human C1-esteraseinhibitor eller et af de evrige indholdsstoffer i

dette leegemiddel (angivet i punkt 6). Det er vigtigt at fortelle det til leegen, hvis du mener du
tidligere har haft en overfelsomhedsreaktion over for nogle af indholdsstofferne i Cinryze.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

o For du pabegynder behandling med Cinryze er det vigtigt, at du forteller det til leegen, hvis du
har eller har haft problemer med blodpropper (trombotiske hendelser). Du vil blive neje
overvaget hvis det er tilfeeldet.

o Hvis du begynder at fa udslet, trykken for brystet, pibende vejrtraekning eller hurtig puls efter
du tager Cinryze, skal du straks fortalle det til laegen. Se punkt 4.

o Nér medicin fremstilles fra humant blod eller plasma, tages der visse forholdsregler for at
forhindre, at infektioner overfares til patienterne. Dette omfatter ngje udvaelgelse af blod- og
plasmadonorer sé det sikres, at personer med risiko for at veere smitteberere udelukkes, og hver
donation og plasmaportion kontrolleres for tegn pé virus/infektioner. Fremstillerne af disse
produkter indbygger ogsa trin under behandlingen af blod eller plasma, der kan inaktivere eller
fjerne vira. Pa trods af disse forholdsregler kan det ikke helt udelukkes, at der kan overferes
smitstoffer, nér legemidler fremstilles ud fra humant blod eller plasma. Dette gelder ogsa for
alle hidtil ukendte vira eller andre infektionstyper.

o De anvendte forholdsregler anses for at vaere effektive til indkapslede vira sdésom humant
immundefektvirus (HIV), hepatitis B- og hepatitis C-vira og til ikke-indkapslede hepatitis A- og
parvovirus B19-vira.

o Din lage kan anbefale, at du overvejer at f4 vaccinationer mod hepatitis A og B, hvis du
regelmessigt eller gentagne gange far human C1-esteraseinhibitor-praparater, som er udvundet
fra humant plasma.

o For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal navn- og batchnummer for det
indgivne praeparat tydeligt registreres af din sygeplejerske eller lege.

Bern

Cinryze er ikke godkendt til rutinemassig forebyggelse af angiogdem-anfald hos bern under 6 éar.
Brug af anden medicin sammen med Cinryze

Fortael altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager Cinryze. Der er begrenset information om sikkerheden ved at
bruge Cinryze under graviditet og amning. Din laege vil diskutere risici og fordele ved at tage denne
medicin med dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cinryze pévirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Cinryze indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 11,5 mg natrium (hovedbestanddelen i kakken-/bordsalt) pr. hetteglas.
Dette svarer til 0,5 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du tage Cinryze

Din behandling vil blive pdbegyndt og handteret under opsyn af en leege med erfaring i at behandle
patienter med hereditert angiosdem (HAE).

En laege eller sygeplejerske kan klargere og injicere Cinryze for dig. Hvis leegen beslutter, at du kan fa
preeparatet hjemme, vil laegen eller sygeplejersken treene dig eller et familiemedlem i at klargere og



injicere Cinryze. Laegen vil regelmaessigt gennemga proceduren for klargering og indgivelse med dig,
et familiemedlem eller en omsorgsperson.

Den anbefalede dosis af Cinryze til voksne, unge, bern, &ldre og patienter, der lider af nyre- eller
leverproblemer, er folgende:

Brug til voksne og unge (12 ar og derover)
Behandling af anfald med haevelse

o En dosis pa 1.000 IE (to hatteglas) Cinryze skal injiceres ved det ferste tegn pa et anfald med

haevelse.
o En anden dosis pé 1.000 IE kan indgives, hvis dine symptomer ikke lindres efter 60 minutter.
. Hvis du oplever et alvorligt anfald, isar hvis der er en havelse af strubehovedet (larynx), eller

hvis behandlingsstarten udskydes, kan den anden dosis pa 1.000 IE gives tidligere end
60 minutter efter den forste dosis, athaengig af dit kliniske respons.
o Cinryze skal injiceres intravengst (i venen).

Rutinemaessig forebyggelse af anfald med hzevelse

o En dosis pa 1.000 IE (to hatteglas) Cinryze skal injiceres hver 3. eller 4. dag for rutinemaessig

forebyggelse af anfald med havelse.
. Doseringsintervallet kan justeres af l&gen, athengig af dit respons til Cinryze.
. Cinryze skal injiceres intravengst (i venen).

Forebyggelse af anfald med haevelse for kirurgi

. En dosis pa 1.000 IE (to hatteglas) Cinryze skal injiceres op til 24 timer for en medicinsk
procedure eller en undersogelse, en kirurgisk procedure eller en procedure hos en tandlege.
. Cinryze skal injiceres intravenest (i en vene).

Brug til bern

Behandling af angioedem-
anfald

Forebyggelse af angiogdem-
anfald for en procedure

Rutinemaessig forebyggelse af
angiosdem-anfald

26l 11 dar, > 25 kg:

En dosis pé 1.000 IE (to
haetteglas) Cinryze skal
injiceres ved det forste tegn pa
et anfald med havelse.

Yderligere en dosis pa 1.000 IE
kan indgives, hvis dine
symptomer ikke lindres efter
60 minutter.

2¢til 11 ar, 10— 25 kg:

En dosis pa 500 IE (ét
haetteglas) Cinryze skal
injiceres ved det forste tegn pa
et anfald med havelse.

Yderligere en dosis pa 500 IE
kan indgives, hvis dine
symptomer ikke lindres efter
60 minutter.

26l 11 dar,> 25 kg:

En dosis pé 1.000 IE (to
haetteglas) Cinryze skal
injiceres op til 24 timer for en
medicinsk procedure eller en
undersegelse, en kirurgisk
procedure eller en procedure
hos en tandlzge.

2til 11l dr, 10—25 kg:

En dosis pa 500 IE (ét
haetteglas) Cinryze skal
injiceres op til 24 timer for en
medicinsk, dental eller
kirurgisk procedure.

6ul 1l dr:

En dosis pa 500 IE (ét
hatteglas) Cinryze skal
injiceres hver 3. eller 4. dag for
rutinemassig forebyggelse af
anfald med havelse.

Din leege kan justere
doseringsintervallet athangigt
af, hvordan du reagerer pa
Cinryze.




Klargering og indgivelse

Cinryze injiceres normalt i en vene (intravengst) af din leege eller sygeplejerske. Du eller din
omsorgsperson kan ogsé indgive Cinryze som en injektion, men kun efter at have modtaget
tilstreekkelig treening. Hvis du selv injicerer Cinryze, skal du altid bruge det ngjagtigt efter leegen
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen. Hvis din leege beslutter, at du kan vere kandidat til
hjemmebehandling, vil han/hun give dig udferlige instruktioner. Det vil veere pakravet, at du ferer
dagbog for at dokumentere hver behandling, du far i hjemmet, og at bringe dagbogen med dig til hvert
leegebesag. Regelmassig gennemgang af din / din omsorgspersons injektionsteknik vil udferes for at
sikre fortsat hensigtsmaessig behandling.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Dette kan blandt andre veare allergilignende reaktioner.

Fortael det straks til l&gen, hvis du oplever nogle af de folgende symptomer, efter du tager denne
medicin. Selvom de er sjeldne, kan symptomerne vere alvorlige.

Pludselig pibende vejrtreekning, vejrtraekningsbesver, haevelse af gjenlag, ansigt eller laeber, udslaet
eller klge (iser hvis hele kroppen er pavirket).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer): hovedpine,
kvalme.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): overfelsomhed,
svimmelhed, opkastning, udslet, klge eller radmen, udslat eller smerter pa injektionsstedet, feber.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): Hgjt blodsukker,
blodprop, smertefulde vener, hedetur, hoste, mavesmerter, diarré, skaellende hud, heevelse af led og
smerter, muskelsmerter og utilpashed i brystet.

Det forventes, at bivirkningerne hos bern og unge svarer til bivirkningerne hos voksne.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller sygeplejerske. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken og hatteglassene efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C. Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning
for at beskytte mod lys.

Efter rekonstitution skal Cinryze-oplesningen straks anvendes.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Cinryze indeholder:

Aktivt stof: human Cl-esteraseinhibitor fremstillet fra plasma fra humane donorer. Hvert hatteglas
med pulver indeholder 500 IE human C1-esteraseinhibitor. Efter rekonstitution indeholder et hatteglas
500 IE human C1-esteraseinhibitor pr. 5 ml svarende til en koncentration p& 100 IE/ml. To hatteglas
med rekonstitueret Cinryze indeholder 1.000 IE human Cl-esteraseinhibitor pr. 10 ml svarende til en
koncentration pa 100 IE/ml.

Det totale proteinindhold af den rekonstituerede injektionsvaeske er 15 + 5 mg/ml.

En international enhed (IE) svarer til maengden af C1-esteraseinhibitor, der er til stede i 1 ml normalt
humant plasma.

@vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, saccharose, natriumcitrat, L-valin, L-alanin, L-treonin (se
punkt 2).

Solvens: Vand til injektionsvesker
Udseende og pakningssterrelser

Pulver til injektionsvaeske, oplesning.

Cinryze er et hvidt pulver i et hatteglas.

Efter det er blevet oplest i vand til injektionsvaesker er oplgsningen gennemsigtig og farveles eller let
blalig.

Hver pakning indeholder:

2 haetteglas med Cinryze 500 IE pulver til injektionsvaske, oplesning
2 heetteglas med vand til injektionsvaesker (5 ml i hver)

2 overforselsanordninger med filter

2 injektionssprejter til engangsbrug pa 10 ml

2 venepunktursaet

2 beskyttelsesunderlag

Anvend kun en silikonefri injektionssprajte (leveres i pakningen) til administration af praparatet.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Wien
Ostrig



Fremstiller

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

Ostrig

eller

Shire International Licensing B.V.
Mercuriusplein 11

2132 HA Hoofddorp

Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 05/2025.
Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om Cinryze pa Det Europeiske Legemiddelagenturs hjemmeside

https://www.ema.europa.eu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme og om,
hvordan de behandles.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Rekonstitution og administration af Cinryze

Rekonstitution, administration af preeparatet og hdndtering af administrationssaet og kanyler skal
udferes med forsigtighed.

Anvend enten overferselsordningen med filter, der folger med Cinryze, eller en kommercielt
tilgeengelig kanyle med to ender.

Anvend kun en silikoneftri injektionssprajte (leveres i pakningen) til administration af praeparatet.

Klargering og handtering

Cinryze er beregnet til intravengs administration (i venen) efter rekonstitution med vand til
injektionsvasker.
Cinryze-hatteglasset er kun til engangsbrug.

Rekonstitution
Til klargering af en dosis pa 500 IE: Du skal bruge 1 hetteglas med pulver, 1 hatteglas med solvens,

1 overforselsanordning med filter, 1 10 ml-injektionssprgjte til engangsbrug, 1 venepunktursaet og
1 beskyttelsesunderlag. Gem det ubrugte haetteglas og administrationsudstyr til den naste dosis.


https://www.ema.europa.eu/

Til klargering af en dosis pa 1.000 IE: Du skal bruge 2 heetteglas med pulver, 2 hatteglas med solvens,
2 overferselsanordninger med filter, 1 10 ml-injektionssprejte til engangsbrug, 1 venepunkturseet og
1 beskyttelsesunderlag.

Hvert haetteglas med praeparat skal rekonstitueres med 5 ml vand til injektionsvasker.
Et haetteglas med rekonstitueret Cinryze indeholder en dosis pa 500 IE Cinryze. Du skal derfor kun
rekonstituere ét haetteglas med Cinryze til en dosis pa 500 IE.

To heetteglas med rekonstitueret Cinryze indeholder en dosis pa 1.000 IE Cinryze. Du skal derfor
bruge to hatteglas til at tilberede en dosis pa 1.000 IE.

1. Udfor arbejdet pa det medfalgende underlag, og vask haender for de folgende procedurer

udfores.
2. Anvend aseptisk teknik under rekonstitutionsproceduren.
3. Serg for, at hatteglassene med pulver og solvens er ved stuetemperatur (15 °C — 25 °C).
4, Afriv etiketten fra heetteglasset med pulver ved at hive ned i den lilla strimmel hvor det er

indikeret med pilen.

5. Fjern plasticlagene fra haetteglassene med pulver og solvens.

6.  Rens propperne med en desinficerende védserviet, og lad dem terre for brug.

7. Fjern beskyttelseslaget gverst pa pakningen med overforselsanordningen. Anordningen mé ikke
fjernes fra pakningen.

8. Bemark: Overferselsanordningen skal settes pa heetteglasset med solvens for den sattes pa
haetteglasset med pulver, s& vakuum i hatteglasset med pulver bibeholdes. Placer hatteglasset
med solvens pa en flad overflade, indsat den bld ende af overferselsanordningen i hatteglasset
med solvens, og tryk ned indtil spidsen gennemborer proppens midte pa hetteglasset med
solvens, og anordningen klikker pé plads. Overferselsanordningen skal vare lodret for proppen
gennembores.

9. Fjern plasticpakningen fra overferselsanordningen og bortskaf den. Ver forsigtig med ikke at

rere ved den eksponerede ende af overforselsanordningen.

n-\.
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10. | — " . ver pd en flad overflade. Inverter overferselsanordningen og
b{?}} oy . er indeholder vand til injektionsvasker, indsat den gennemsigtige
L) gen 1 haetteglasset med pulver, og tryk ned indtil spidsen

gennemoorer gummiproppen, og overferselsanordningen klikker pé plads.
Overforselsanordningen skal veare lodret for proppen pa heetteglasset med pulver gennembores.
Vakuum i heetteglasset med pulver vil traekke solvensen ind. Hvis der ikke er vakuum i
heaetteglasset, ma produktet ikke anvendes.
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11. Heetteglasset med solvens hvirvles forsigtigt rundt, indtil alt pulveret er oplest. Hatteglasset

-

12.  Fjern hatteglasset med solvens ved at dreje det mod uret. Den gennemsigtige ende af
overforselsanordningen ma ikke fjernes fra hatteglasset med pulver. Et haetteglas med
rekonstitueret Cinryze indeholder 500 IE med human C1-esteraseinhibitor i 5 ml, hvilket

resulterer i en koncentration pa 100 IE/ml. Fortset til administrationsproceduren, hvis patienten
skal have en dosis pa 500 IE.
g
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To hetteglas med Cinryze pulver skal rekonstitueres for at fremstille en dosis (1.000 IE/10 ml). De
ovenstéende instruktioner 1 til 12 gentages derfor ved brug af en yderligere pakning, der indeholder en
overferselsanordning, for at rekonstituere det andet af to heatteglas med solvens.

Overforselsanordningen mé ikke genbruges. Nar de to haetteglas er rekonstitueret, skal du fortseette til
administrationsproceduren for en dosis pa 1.000 IE.

Administrationsprocedure for en dosis pa 500 IE

1. Anvend en aseptisk teknik under administrationsproceduren.
Efter rekonstitution er Cinryze-injektionsvasken farvelgs til let blalig og gennemsigtig.
Praeparatet ma ikke anvendes, hvis injektionsveasken er uklar eller misfarvet.

3. Brug en steril engangssprejte pa 10 ml, treek stemplet tilbage, og lad ca. 5 ml luft treenge ind i
injektionssprejten.



4, Sat injektionssprejten pa toppen af den gennemsigtige ende pé overferselsanordningen ved at
dreje den med uret.

5. Vend forsigtigt haetteglasset pd hovedet, injicér luft i oplesningen, og treek den rekonstituerede
Cinryze-injektionsvaeske ind i injektionssprejten.

6.  Fjern injektionssprejten fra heaetteglasset ved at dreje den mod uret og frigere den fra den
gennemsigtige ende af overferselsanordningen.

7. Inspicér den rekonstituerede Cinryze-injektionsvaeske for partikler for administration.
Injektionsvaesken ma ikke anvendes, hvis der observeres partikler.
8. Saet venepunktursattet pa injektionssprejten med Cinryze-injektionsvaeske, og injicér

intravengst i patienten (i en blodare). Indgiv 500 IE (rekonstitueret i 5 ml vand til
injektionsvasker) Cinryze ved intravengs injektion med en hastighed pa 1 ml pr. minut i lgbet af
5 minutter.

Administrationsprocedure for en dosis pa 1.000 IE

1. Anvend en aseptisk teknik under administrationsproceduren.



Efter rekonstitution er oplgsningerne med Cinryze farvelgse til let blalige og gennemsigtige.
Praeparatet ma ikke anvendes, hvis oplesningerne er uklare eller misfarvede.

Brug en steril injektionssprgjte til engangsbrug pé 10 ml, treek stemplet tilbage og lad ca. 5 ml
luft treenge ind 1 injektionssprajten.

Set injektionssprejten pa toppen af den gennemsigtige ende pé overferselsanordningen ved at
dreje den med uret.

Inverter hetteglasset forsigtigt, injicer luft i oplesningen, og treek den rekonstituerede Cinryze-
oplesningen ind i injektionssprejten.

Fjern injektionssprojten fra haetteglasset ved at dreje den mod uret og frigere den fra den
gennemsigtige ende af overforselsanordningen.

Gentag trin 3 til 6 med den samme injektionssprejte og et andet haetteglas med rekonstitueret
Cinryze for at fremstille en hel 10 ml dosis.

Inspicer den rekonstituerede Cinryze-oplesning for partikler for administration. M4 ikke
anvendes, hvis der observeres partikler.

Sat venepunktursettet pa injektionssprgjten med Cinryze-oplgsningen, og injicer intravenast
(i venen) i patienten. Indgiv 1.000 IE (rekonstitueret i 10 ml vand til injektionsvaesker) Cinryze
ved intravengs injektion (i venen) med en hastighed pa 1 ml pr. minut i lebet af 10 minutter.
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Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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