Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cinryze 500 L.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen

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

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

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cinryze und wofiir 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. Was ist Cinryze und wofiir wird es angewendet?
Cinryze enthailt als aktiven Wirkstoff das Protein ,,C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen.

Bei Cl1-Esterase-Inhibitor handelt es sich um ein natiirliches Protein, das normalerweise im Blut
vorhanden ist. Wenn die Menge an C1-Esterase-Inhibitor in IThrem Blut erniedrigt ist oder wenn Thr
C1-Esterase-Inhibitor nur eingeschrinkt funktionsféhig ist, kann es bei [hnen zu Schwellungsattacken
(als Angioddem bezeichnet) kommen. Zu den Symptomen kdnnen Bauchschmerzen sowie
Schwellungen

o der Hénde und Fiifle

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-Esterase-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 élter) kann Cinryze die Menge an
Cl1-Esterase-Inhibitor im Blut anheben und Schwellungsattacken im Rahmen der Routinebehandlung
verhindern.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cinryze beachten?
Cinryze darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Sie miissen [hren Arzt unbedingt
informieren, wenn Sie vermuten, dass Sie bereits einmal auf einen der Bestandteile von Cinryze
allergisch reagiert haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

o 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 sorgfiltig iiberwacht.

o Wenn bei Ihnen nach der Anwendung von Cinryze Hautausschlidge, ein Engegefiihl im
Brustkorb, pfeifende Atemgerdusche oder Herzrasen auftreten, miissen Sie dies IThrem Arzt
sofort mitteilen. Siche Abschnitt 4.

o Wenn Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt werden, werden bestimmte
MaBnahmen ergriffen, um die Ubertragung von Infektionen auf die Patienten zu verhindern.
Dazu gehort eine sorgfiltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender. So soll gewéhrleistet
werden, dass Personen, bei denen das Risiko besteht, dass sie Infektionen in sich tragen, von der
Spende ausgeschlossen werden. Auflerdem 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
MaBnahmen, mit denen sich Viren entfernen oder unschéadlich machen lassen. Trotz dieser
MaBnahmen kann die Moglichkeit der Ubertragung von infektiosen Erregern bei der
Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt worden
sind, nicht vollig ausgeschlossen werden. Dies trifft auch fiir bisher unbekannte oder neu
auftretende Viren und andere Erreger zu.

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

o Ihr Arzt empfiehlt [hnen unter Umsténden, eine Impfung gegen Hepatitis A und B in Erwigung
zu ziehen, wenn Sie regelmifig oder wiederholt C1-Esterase-Inhibitor-Préparate erhalten, die
aus menschlichem Plasma gewonnen wurden.

. Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung
des Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels von Ihrer
Pflegefachkraft oder [hrem Arzt eindeutig dokumentiert werden.

Kinder

Cinryze ist bei Kindern unter 6 Jahren nicht zur routineméfigen Vorbeugung gegen Angioddem-
Attacken bestimmt.

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

Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen
/ anzuwenden.
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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 Thren Arzt um Rat.
Zur Sicherheit einer Anwendung von Cinryze wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen
begrenzte Daten vor. Ihr Arzt bespricht mit Ihnen die Risiken und den Nutzen einer Anwendung
dieses Arzneimittels.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Cinryze enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 11,5 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 0,5 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tdglichen 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 Vorbereitung und das Spritzen von Cinryze fiir Sie
iibernehmen. Wenn Ihr Arzt entscheidet, dass Sie sich die Injektion selbst spritzen kdnnen, wird IThr
Arzt oder eine Pflegefachkraft Sie oder ein Familienmitglied in der Vorbereitung der Spritze und in
der Injektion von Cinryze unterweisen. Ihr Arzt wird die Vorbereitungs- und Anwendungsmethode
regelmifBig mit Thnen oder einem Mitglied Threr Familie oder einer Betreuungsperson iiberpriifen.

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

Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen (12 Jahre und ilter)

Behandlung von Schwellungsattacken

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

. Eine zweite Spritze mit 1.000 LE. kann gegeben werden, wenn sich Thre 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 L.E. in Abhéngigkeit von
Ihrem klinischen Ansprechen friiher als 60 Minuten nach der ersten gegeben werden.
o Cinryze ist intravends (d. h. in eine Vene) zu spritzen.

RoutinemiBige Vorbeugung von Schwellungsattacken

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

. Das Dosierungsintervall kann von IThrem Arzt in Abhdngigkeit von IThrem Ansprechen auf
Cinryze angepasst werden.

. Cinryze ist intravenos (d. h. in eine Vene) zu spritzen.
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Vorbeugung von Schwellungsattacken vor einer Operation

o Bis zu 24 Stunden vor einem medizinischen, zahnérztlichen oder chirurgischen Eingriff sollte
eine Dosis von 1.000 LE. (zwei Durchstechflaschen) Cinryze gespritzt werden.
. Cinryze ist intravenos (d. h. in eine Vene) zu spritzen.

Anwendung bei Kindern

Behandlung von Angioédem-
Attacken

Vor einem medizinisch
indizierten Eingriff
durchgefiihrte
Vorbeugung von
Angioodem-Attacken

Routinemiiflige
Vorbeugung gegen
Angiododem-Attacken

2 bis 11 Jahre, > 25 kg:

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

Falls Thre Symptome sich nach

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

2 bis 11 Jahre, 10-25 kg:

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

Falls Thre Symptome sich nach
60 Minuten nicht verbessert haben,

gegeben werden.

kann eine zweite Injektion von 500 LE.

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 LE. (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 LE. (eine
Durchstechflasche)
Cinryze injiziert werden.

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

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

Rekonstitution und Hinweise zur Anwendung

Cinryze wird in der Regel von Threm Arzt oder einer Pflegefachkraft in eine Vene (intravends)
gespritzt. Sie bzw. Ihre Pflegeperson konnen Cinryze unter Umstédnden 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 [hrem Arzt nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind. Wenn Ihr Arzt Sie fiir eine solche hdusliche Behandlung fiir geeignet halt, wird
er Sie ausfiihrlich unterweisen. Sie miissen dann ein Tagebuch fiihren, in dem jede zuhause erhaltene
Behandlung zu dokumentieren ist und das Sie zu jedem Arzttermin mitbringen miissen. Thre
Spritztechnik bzw. die Ihrer Pflegeperson wird regelméBig iiberpriift, um eine fortlaufend richtige

Durchfiihrung sicherzustellen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt

oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

auftreten miissen.
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Dazu konnen auch allergieartige Reaktionen gehdren.

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, konnen aber
schwer sein.

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

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

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

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

Bei Kindern und Jugendlichen wird mit &hnlichen 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 konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cinryze aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

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

Die rekonstituierte Cinryze-Losung 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 enthilt

Der Wirkstoff ist aus dem Plasma menschlicher Spender gewonnener C1-Esterase-Inhibitor vom
Menschen. Jede Pulver-Durchstechflasche enthilt 500 I.E. C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen.

Nach der Rekonstitution enthélt eine Durchstechflasche 500 I.E. C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen
pro 5 ml, was einer Konzentration von 100 I.E./ml entspricht. Zwei Durchstechflaschen
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rekonstituiertes Cinryze enthalten 1.000 LE. C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen pro 10 ml, was
einer Konzentration von 100 [.E./ml entspricht.

Der Gesamtproteingehalt der rekonstituierten Losung betrdgt 15 + 5 mg/ml.

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

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

Losungsmittel: Wasser fiir Injektionszwecke
Wie Cinryze aussieht und Inhalt der Packung

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung.

Cinryze ist ein weilles Pulver in einer Durchstechflasche.

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

Jede Packung enthilt:

2 Durchstechflaschen mit Cinryze 500 L.E. Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
2 Durchstechflaschen mit Wasser fiir 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

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestral3e 67

1221 Wien

Osterreich

Hersteller

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrale 67

1221 Wien

Osterreich

Shire International Licensing B.V.
Mercuriusplein 11

2132 HA Hoofddorp

Niederlande
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Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

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

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALada

Takeda EAAAX ALE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espana S.A
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com



Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten {iber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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