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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Cinryze 500 jednostek proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań 
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY  
 
Substancja czynna: inhibitor C1 (ludzki) 
 
Każda fiolka z proszkiem przeznaczona do jednorazowego użycia zawiera 500 jednostek inhibitora C1 
(ludzkiego)1. 
 
Po rekonstytucji jedna fiolka zawiera 500 jednostek inhibitora C1 (ludzkiego) w 5 ml, co odpowiada 
stężeniu 100 jednostek/ml. Jedna jednostka odpowiada średniej ilości inhibitora C1, jaka znajduje się 
w 1 ml normalnego osocza ludzkiego. 
 
Całkowita zawartość białka w roztworze po rekonstytucji wynosi 15 ± 5 mg/ml. 
 
Substancje pomocnicze: 
Produkt zawiera do 41 mg sodu na dawkę (tj. w 10 ml). 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
1 wytwarzanego z osocza ludzkiego od dawców 
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 
Biały proszek. 
Rozpuszczalnik jest klarownym, bezbarwnym roztworem. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Leczenie i zapobieganie przed zabiegiem napadom obrzęku naczynioruchowego u dorosłych i 
młodzieży z dziedzicznym obrzękiem naczynioruchowym (HAE, ang. hereditary angioedema). 
 
Rutynowe zapobieganie napadom obrzęku naczynioruchowego u dorosłych i młodzieży z ciężkimi i 
nawracającymi napadami dziedzicznego obrzęku naczynioruchowego (HAE), którzy nie tolerują lub 
są niewystarczająco chronieni zapobiegawczym leczeniem doustnym, lub u pacjentów z 
nieodpowiednio prowadzonym leczeniem doraźnym napadów obrzęku naczynioruchowego. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  
 
Leczenie produktem Cinryze należy rozpocząć pod nadzorem lekarza doświadczonego w prowadzeniu 
pacjentów z dziedzicznym obrzękiem naczynioruchowym (HAE). 
 
Dawkowanie 
 
Dorośli 
Leczenie napadów obrzęku naczynioruchowego 
 
• 1000 jednostek produktu Cinryze przy pierwszym objawie rozpoczęcia ciężkiego napadu. 
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• W przypadku niedostatecznej odpowiedzi można pacjentowi podać drugą dawkę 
1000 jednostek po 60 minutach. 

• U pacjentów z ciężkimi napadami, w szczególności napadami krtaniowymi lub gdy rozpoczęcie 
leczenia opóźnia się, druga dawka może być podana wcześniej niż po 60 minutach. 

 
Rutynowe zapobieganie napadom obrzęku naczyniorychowego 
 
• W rutynowym zapobieganiu napadom obrzęku naczynioruchowego zaleca się dawkę 

początkową 1000 jednostek produktu Cinryze co 3 lub 4 doby; odstępy w dawkowaniu mogą 
wymagać dostosowania zgodnie z indywidualną odpowiedzią. Należy regularnie rozważać stałą 
potrzebę zapobiegania przy użyciu produktu Cinryze.  

 
Zapobieganie napadom obrzęku naczynioruchowego przed zabiegiem 
 
• 1000 jednostek produktu Cinryze w ciągu 24 godzin przed zabiegiem medycznym, 

dentystycznym lub chirurgicznym. 
 
Dzieci i młodzież 
W leczeniu, rutynowym zapobieganiu oraz zapobieganiu przed zabiegiem u młodzieży stosowana 
dawka jest taka sama jak u dorosłych. 
 
Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność produktu Cinryze u dzieci przed okresem dojrzewania nie 
zostały ustalone. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 4.8, 5.1 i 5.2, ale brak zaleceń dotyczących 
dawkowania. 
 
Pacjenci w podeszłym wieku 
Nie przeprowadzono specjalnych badań. W leczeniu, rutynowym zapobieganiu oraz zapobieganiu 
przed zabiegiem u pacjentów w podeszłym wieku (65 lat i powyżej), stosowana dawka jest taka sama 
jak u dorosłych. 
 
Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek lub wątroby 
Nie przeprowadzono specjalnych badań. W leczeniu, rutynowym zapobieganiu oraz zapobieganiu 
przed zabiegiem u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek lub wątroby stosowana dawka jest taka 
sama jak u dorosłych. 
 
Sposób podawania 
Podanie dożylne. 
 
Instrukcja dotycząca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6. 
 
Produkt po rekonstytucji należy podawać w dożylnym wstrzyknięciu z szybkością 1 ml na minutę.  
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania  
 
Zdarzenia zakrzepowe 
Zgłaszano zdarzenia zakrzepowe u noworodków i niemowląt poddanych zabiegowi pomostowania 
naczyń wieńcowych (by-passów), przyjmujących poza dopuszczonymi wskazaniami (off-label) duże 
dawki innego inhibitora C1 (do 500 jednostek/kg) w celu zapobiegania zespołowi przesiąkania 
włośniczek. Na podstawie badania na zwierzętach stwierdzono występowanie potencjalnego progu 
tworzenia się skrzepliny dla dawek powyżej 200 jednostek/kg. Pacjenci z rozpoznanymi czynnikami 
ryzyka wystąpienia zdarzeń zakrzepowych (włącznie z cewnikami założonymi na stałe) powinni być 
ściśle kontrolowani. 
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Czynniki zakaźne 
Standardowe środki ostrożności, zapobiegające zakażeniom wynikającym ze stosowania produktów 
leczniczych wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmują selekcję dawców, badanie 
przesiewowe każdej donacji i pól osocza na obecność właściwych markerów zakażenia oraz włączenie 
skutecznych etapów wytwarzania w celu inaktywacji/usunięcia wirusów. Mimo tych środków, 
w przypadku podawania produktów leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza, nie 
można całkowicie wykluczyć ryzyka przeniesienia czynników zakaźnych. Dotyczy to również 
nieznanych lub pojawiających się wirusów i innych patogenów. 
 
Podejmowane środki ostrożności uważane są za skuteczne wobec osłonkowych wirusów, takich jak 
HIV, HBV i HCV oraz wirusów bezosłonkowych, takich jak HAV i parwowirus B19. 
 
U pacjentów regularnie/wielokrotnie przyjmujących inhibitory C1 pochodzące z ludzkiego osocza  
należy rozważyć zastosowanie szczepionki (WZW A i WZW B). 
 
Stanowczo zaleca się, aby w każdym przypadku podania poduktu Cinryze pacjentowi zarejestować 
nazwę i numer serii produktu, co pozwoli na przypisanie każdemu pacjentowi numeru serii. 
 
Nadwrażliwość 
Tak jak w przypadku każdego produktu biologicznego, mogą wystąpić reakcje nadwrażliwości. 
Reackje nadwrażliwości mogą mieć podobne objawy do napadów obrzęku naczynioruchowego. 
Należy poinformować pacjentów o wczesnych objawach reakcji nadwrażliwości obejmujących 
wysypkę, pokrzywkę na całym ciele, ucisk w klatce piersiowej, świszczący oddech, niedociśnienie 
tętnicze i anafilaksję. Jeśli objawy te wystąpią po podaniu, pacjenci powinni poinfomować swoich 
lekarzy prowadzących. W przypadku wystąpienia reakcji anafilaktycznych lub wstrząsu należy 
zastosować leczenie ratujące życie. 
 
Leczenie w domu i samodzielne podanie 
Istnieją ograniczone dane dotyczące stosowania tego produktu leczniczego w domu lub 
samodzielnego podania. Potencjalne zagrożenia wynikające z leczenia w domu związane są z samym 
samodzielnym podaniem oraz postępowaniem z działaniami niepożądanymi leku, w szczególności z 
nadwrażliwością. Decyzja o zastosowaniu leczenia w domu w stosunku do poszczególnych pacjentów 
powinna zostać podjęta przez lekarza prowadzącego, który powinien zapewnić przeprowadzenie 
odpowiedniego szkolenia oraz co pewien czas sprawdzać sposób stosowania. 
 
Dzieci i młodzież 
Zgłaszano zdarzenia zakrzepowe u noworodków i niemowląt poddanych zabiegowi pomostowania 
naczyń wieńcowych (by-passów), przyjmujących poza dopuszczonymi wskazaniami (off-label) duże 
dawki innego inhibitora C1 (do 500 jednostek/kg) w celu zapobiegania zespołowi przesiąkania 
włośniczek.  
 
Sód 
Produkt Cinryze zawiera do 41 mg sodu na 10 ml roztworu. Należy wziąć to pod uwagę u pacjentów 
kontrolujących zawartość sodu w diecie. 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Nie przeprowadzono badań dotyczących interakcji. 
 
4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 
 
Ciąża 
Dane otrzymane z ograniczonej liczby narażenia w okresie ciąży wskazują, że inhibitor C1 nie działa 
szkodliwie na ciążę lub na zdrowie płodu/noworodka. Do chwili obecnej brak innych danych 
epidemiologicznych. W badaniach na szczurach dotyczących szkodliwego wpływu na reprodukcję nie 
obserwowano wpływu na matkę oraz zarodek/płód podczas stosowania dawek do 28 razy większych 
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od zalecanej dawki u człowieka (1000 jednostek) na podstawie średniej masy ciała dorosłego 
wynoszącej 70 kg. Potecjalne zagrożenie dla ludzi nie jest znane. 
 
Z tego względu produkt Cinryze może być podawany kobietom w ciąży jedynie jeśli jest to wyraźnie 
wskazane. 
 
Karmienie piersią 
Nie wiadomo, czy inhibitor C1 przenika do mleka ludzkiego. Nie można wykluczyć zagrożenia dla 
noworodków/dzieci. Należy podjąć decyzję, czy przerwać karmienie piersią czy przerwać podawanie 
produktu Cinryze biorąc pod uwagę korzyści z karmienia piersią dla dziecka i korzyści z leczenia dla 
matki. 
 
Płodność 
Nie przeprowadzono specjalnych badań dotyczących wpływu na płodność, wczesny rozwój 
zarodkowy i rozwój w okresie pourodzeniowym ani też badań dotyczących rakotwórczości (patrz 
punkt 5.3). 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 
 
Na podstawie obecnie dostępnych danych klinicznych produkt Cinryze wywiera niewielki wpływ na 
zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn. 
 
4.8 Działania niepożądane 
 
Podsumowanie profilu bezpieczeństwa 
Jedynym częstym działaniem niepożądanym obserwowanym w badaniach klinicznych po wlewie 
produktu Cinryze była wysypka; opisy charakterystyki wysypki były niespecyficzne, ale była ona 
zazwyczaj opisywana jako obejmująca kończyny górne, klatkę piersiową, brzuch lub miejsce 
wstrzyknięcia. Żadna z wysypek nie była ciężka i żadna nie prowadziła do przerwania podawania 
produktu leczniczego. 
 
Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych 
Częstość działania niepożądanego została głównie oszacowana na podstawie zsumowania zdarzeń 
niepożądanych związanych z produktem Cinryze zgłoszonych w trakcie 8 ukończonych badań 
klinicznych u pacjentów z dziedzicznym obrzękiem naczynioruchowym. Zsumowanie to obejmuje 
dane z dwóch badań kontrolowanych placebo, trzech badań otwartych i trzech pacjentów w ramach 
programu ostatniej szansy (ang. compassionate use). W badaniach tych w sumie 385 pacjentów było 
poddanych ekspozycji obejmującej ponad 14 500 wlewów produktu Cinryze. 
 
Działania niepożądane w przypadku których podejrzewa się związek (tj. zdefiniowane przez badacza 
jako będące potencjalnie, prawdopodobnie lub z pewnością związane) z leczeniem produktem Cinryze 
są sklasyfikowane w Tabeli 1 według grup układów i narządów zgodnie z terminologią MedDRA 
oraz częstością występowania. W obrębie każdej grupy o określonej częstości objawy niepożądane są 
wymienione zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. Częstości zdefiniowane są jako: bardzo często 
(≥1/10), często (≥1/100 do <1/10), niezbyt często (≥1/1 000 do <1/100), rzadko (≥1/10 000 do 
<1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000). 
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Tabela 1. Działania niepożądane zgłaszane w badaniach klinicznych przez badaczy 
podejrzewających ich związek z produktem Cinryze. 

Klasyfikacja układów i narządów Częstość: Działanie niepożądane 
Zaburzenia metabolizmu i odżywiania  Niezbyt często: hiperglikemia 
Zaburzenia układu nerwowego Niezbyt często: zawroty głowy, ból głowy 
Zaburzenia naczyniowe Niezbyt często: zakrzepica żylna, zapalenie żyły, 

pieczenie żyły, uderzenia gorąca 
Zaburzenia układu oddechowego, 
klatki piersiowej i śródpiersia 

Niezbyt często: kaszel 

Zaburzenia żołądka i jelit Niezbyt często: nudności, wymioty, biegunka, ból 
brzucha  

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej Często: wysypka 
Niezbyt często: kontaktowe zapalenie skóry, rumień, 

świąd 
Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i 
tkanki łącznej 

Niezbyt często: obrzęk stawów, ból stawów, mięśnioból 

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu 
podania 

Niezbyt często: wysypka/rumień w miejscu 
wstrzyknięcia, ból w miejscu wlewu, 
uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, 
gorączka 

 
Opis wybranych działań niepożądanych 
 
Wśród doniesień dotyczącyh zakrzepicy żylnej, najczęściej występującym czynnikiem ryzyka była 
obecność cewnika założonego na stałe. 
 
Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknięcia występowały niezbyt często. W badaniach klinicznych 
reakcje miejscowe (opisane jako ból, siniaczenie lub wysypka w miejscu wstrzyknięcia/założenia 
cewnika, pieczenie żyły lub zapalenie żyły) wystąpiły po około 0,2% wlewów. 
 
Dzieci i młodzież 
W trakcie 8 ukończonych badań klinicznych, włączono do badań i eksponowano na produkt Cinryze 
łącznie 46 dzieci (2-5 lat, n=3; 6-11 lat, n=17; 12-17 lat, n=26). Wśród tych dzieci działania 
niepożądane na produkt Cinryze obejmowały jedynie ból głowy, nudności, gorączkę i rumień 
w miejscu infuzji. Żadne z tych działań niepożądanych nie było ciężkie i żadne nie prowadziło do 
przerwania podawania produktu leczniczego. W podsumowaniu bezpieczeństwo stosowania 
i tolerancja produktu Cinryze są podobne u dzieci i dorosłych. 
 
Dane po wprowadzeniu do obrotu 
Na podstawie obserwacji prowadzonych od 2008 roku po wprowadzeniu produktu do obrotu nie 
zidentyfikowano żadnych nowych informacji dotyczących bezpieczeństwa. 
 
Infomacja dotycząca bezpieczeństwa w odniesieniu do czynników zakaźnych, patrz punkt 4.4. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Nie zgłoszono żadnego przypadku przedawkowania. 
 
 
5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1  Właściwości farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, inhibitory proteinazy, inhibitor C1; kod ATC: 
B02AB03 
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Mechanizm działania 
Inhibitor C1 należy do nadrodziny białek zwanych inhibitorami proteaz serynowych lub serpinami. 
Główną funkcją serpin jest regulacja aktywności proteaz serynowych. Inhibitor C1 jest pojedynczym 
łańcuchem glikoproteinowym obecnym w osoczu, który w postaci rozwiniętej składa się z 
478 aminokwasów, o pozornej masie cząsteczkowej 105 kD. 
 
Inhibitor C1 hamuje układ dopełniacza poprzez wiązanie C1r i C1s, dwóch spośród aktywnych 
podjednostek enzymatycznych pierwszego składnika układu dopełniacza (C1) w klasycznej drodze 
aktywacji, jak również poprzez wiązanie do proteaz serynowych powiązanych z lektyną wiążącą 
mannozę, które biorą udział w lektynowej drodze aktywacji dopełniacza. Podstawowym substratem 
aktywnego enzymu C1 jest C4; niezahamowanie aktywności C1 powoduje zmniejszenie stężenia C4. 
C1 jest najważniejszym inhibitorem aktywacji kontaktowej, który reguluje system kontaktowy oraz 
szlak wewnątrzpochodny aktywacji krzepnięcia poprzez wiązanie i inaktywację kalikreiny oraz 
czynnika XIIa. Ponieważ wspomniane szlaki aktywacji są częścią kaskad wzmacniających działanie 
enzymów, spontaniczna lub zainicjowana aktywacja tych ścieżek przy braku inhibitora C1 może 
prowadzić do niekontrolowanej aktywacji i obrzęku. 
 
Rezultat działania farmakodynamicznego 
W badaniach klinicznych podanie dożylne produktu Cinryze powodowało istotne klinicznie 
zwiększenie ogólnoustrojowych stężeń antygenowego i czynnościowego inhibitora C1 w ciągu 
1 godziny od podania.  
Podanie inhibitora C1 powoduje zwiększenie stężenia inhibitora C1 w osoczu i tymczasowo 
przywraca naturalną regulację układu zależnego od czynnika kontaktu, układu dopełniacza oraz 
fibrynolitycznego, a tym samym kontrolę obrzęku lub skłonności do obrzęku.  
 
Małe stężenie C4 w surowicy często wiąże się z napadami HAE. Leczenie produktem Cinryze 
powodowało zwiększenie stężenia C4 po 12 godzinach. Pomiędzy poszczególnymi grupami 
otrzymującymi leczenie występowała statystycznie istotna różnica (p=0,0017) w wielkości zmian 
średnich wartości stężenia po 12 godzinach w stosunku do wartości początkowej (w chwili 
rozpoczęcia badania). Wskazuje to na związek pomiędzy leczeniem produktem Cinryze, a 
zwiększeniem aktywności C4 (produkt Cinryze + 2,9 mg/dl vs. placebo +0,1 mg/dl). 
 
Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo 
Dwa randomizowane badania z podwójnie ślepą próbą, kontrolowane placebo (LEVP 2005-1/A 
i LEVP 2005-1/B), oraz dane z dwóch badań otwartych (LEVP 2006-1 i LEVP 2006-4) wykazały 
skuteczność produktu Cinryze w leczeniu i zapobieganiu napadom obrzęku naczynioruchowego 
u pacjentów z niedoborem inhibitora C1. 
 
Produkt Cinryze w leczeniu napadów HAE 
Badanie LEVP 2005-1/A przeprowadzono metodą randomizacji, z podwójnie ślepą próbą 
z równoległą grupą placebo; randomizowano 71 uczestników badania z ciężkim napadem HAE 
(36 pacjentów w grupie otrzymującej produkt Cinryze, 35 pacjentów w grupie placebo). Badanie 
wykazało, że leczenie produktem Cinryze wdrożone w ciągu 4 godzin od wystąpienia napadu HAE 
powodowało ponad dwukrotne skrócenie czasu, po którym objawy definiujące napad HAE zaczęły 
wyraźnie ustępować, w porównaniu do placebo (mediana: 2 godziny dla produktu Cinryze vs. 
>4 godzin dla placebo, p=0.048). Leczenie produktem Cinryze powodowało także ponad 2-krotne 
skrócenie czasu, po którym objawy definiujące napad HAE ustąpiły całkowicie, w porównaniu do 
placebo (mediana: 12,3 godziny dla produktu Cinryze vs. 31,6 godzin; p=0,001). Odsetek pacjentów, 
u których objawy definiujące napad HAE zaczęły wyraźnie ustępować w ciągu 4 godzin od podania 
wynosił 60% dla produktu Cinryze oraz 42% w grupie placebo (p=0,062). Spośród 15 pacjentów z 
krtaniowymi napadami HAE, których leczono w fazie otwartej produktem Cinryze, żaden nie 
wymagał intubacji dotchawiczej.  
 
W badaniu otwartym LEVP 2006-1 u 101 pacjentów leczono łącznie 609 ciężkich napadów HAE 
(mediana: 3 napady/osobę; zakres: 1 - 57). W ciągu 4 godzin od podania produktu Cinryze, w 87% 
napadów zaobserwowano wyraźne ustępowanie objawów definiujących. W 95% napadów 
obserwowano kliniczną poprawę i (lub) pacjenci zostali wypisani do domu w ciągu 4 godzin. 
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U pacjentów, u których występował więcej niż 1 napad, odsetek napadów reagujących na produkt 
Cinryze w ciągu 4 godzin od podania oraz czas do uzyskania odpowiedzi były porównywalne, 
niezależnie od liczby leczonych napadów. Spośród dodatkowych 84 krtaniowych napadów HAE 
żaden z przypadków nie wymagał intubacji dotchawiczej po zastosowaniu leczenia produktem 
Cinryze. 
 
Produkt Cinryze w rutynowym zapobieganiu napadom HAE 
Badanie LEVP 2005-1/B było badaniem randomizowanym, podwójnie zaślepionym, kontrolowanym 
placebo, skrzyżowanym; skuteczność oceniano u 22 pacjentów (randomizowanych i leczonych w obu 
okresach skrzyżowania). Badanie wykazało, że profilaktyczne stosowanie produktu Cinryze 
powodowało ponad 2-krotne zmniejszenie liczby napadów HAE, w porównaniu do placebo (średnio 
6,3 napadów dla produktu Cinryze vs. 12,8 napadów w grupie placebo; p< 0,0001). Ponadto napady 
obrzęku naczynioruchowego były również mniej nasilone podczas profilaktycznego stosowania 
produktu Cinryze, w porównaniu do placebo (średni współczynnik nasilenia 1,3 vs. 1,9 lub 
zmniejszenie o 32%; p=0,0008) oraz trwały krócej (średnio 2,1 dni vs. 3,4 dni lub zmniejszenie o 
38%; p=0,0004). Całkowita liczba dni występowania obrzęku w trakcie profilaktycznego stosowania 
produktu Cinryze zmniejszyła się w porównaniu do placebo (średnio 10,1 dni vs. 29,6 dni lub 
zmniejszenie o 66%; p<0,0001). Dodatkowo w fazie otwartej w leczeniu napadu HAE konieczna była 
mniejsza liczba wlewów produktu Cinryze w porównaniu z placebo (średnio 4,7 wlewów vs. 
15,4 wlewów lub zmniejszenie o 70%; p<0,0001) 
 
W badaniu otwartym LEVP 2006-4, 146 pacjentów przyjmowało produkt Cinryze w ramach 
profilaktyki napadów HAE, przez okres od 8 dni do około 32 miesięcy (średnio 8 miesięcy). Przed 
włączeniem do badania mediana liczby napadów HAE zgłaszanych przez pacjentów w ciągu jednego 
miesiąca wynosiła 3,0 (zakres: 0,08 – 28,0); w trakcie podawania produktu Cinryze w profilaktyce 
odsetek ten wynosił 0,21 (zakres 0 – 4,56), a u 86% pacjentów występował średnio jeden napad na 
miesiąc lub mniej. U uczestników badania otrzymujących profilaktycznie produkt Cinryze przez co 
najmniej 1 rok liczba napadów w ciągu miesiąca pozostawała konsekwentnie mała (0,34 napady na 
miesiąc), w porównaniu do częstości ich występowania przed rozpoczęciem badania.  
 
Produkt Cinryze w zapobieganiu napadom HAE przed zabiegiem 
W fazie otwartej produkt Cinryze podawano w sumie w 91 zabiegach medycznych, 
stomatologicznych lub chirurgicznych w trakcie programu klinicznego (40 zabiegów u dzieci i 
51 zabiegów u dorosłych), w ciągu 24 godzin poprzedzających zabieg. W przypadku 98% zabiegów 
medycznych nie zgłaszano napadów HAE w ciągu 72 godzin od podania dawki produktu Cinryze.  
 
Dzieci i młodzież 
Leczenie (LEVP 2006-1): Odsetek napadów HAE, w których objawy definiujące wyraźnie ustępowały 
w ciągu 4 godzin od podania produktu Cinryze, był porównywalny u 22 włączonych do badania dzieci 
(w wieku 2 – 17 lat) jak i dorosłych; wynosił on odpowiednio 89% i 86%. 
Zapobieganie (LEVP 2006-4): Przed włączeniem do badania u 23 dzieci (w wieku od 3 do 17 lat) 
mediana liczby napadów HAE zgłaszanych w ciągu jednego miesiąca wynosiła 3,0 (zakres: 0,5 –
 28,0). W trakcie badania klinicznego, w którym podawano profilaktycznie produkt Cinryze, u dzieci z 
różnych grup wiekowych mediana liczby napadów HAE w ciągu miesiąca wynosiła 0,4 (zakres 0 –
 3,4), a u 87% dzieci występował średnio jeden napad na miesiąc lub mniej; wyniki te były 
porównywalne do wyników obserwowanych u dorosłych.  
 
Zarówno w badaniu LEVP 2006-1, jak i LEVP 2006-4, podawanie produktu Cinryze powodowało 
wzrost stężenia antygenowego i czynnościowego inhibitora C1 obserwowany po wykonaniu wlewu 
w stosunku do wartości obserwowanych przed wlewem, o podobnej charakterystyce zarówno u dzieci 
jak i dorosłych.  
 
Europejska Agencja Leków wstrzymuje obowiązek dołączania wyników dwóch z czterech badań 
produktu Cinryze u dzieci i młodzieży, dotyczących niedoboru inhibitora C1. Stosowanie u dzieci i 
młodzieży, patrz punkt 4.2. 
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5.2 Właściwości farmakokinetyczne 
 
U pacjentów z bezobjawowym HAE przeprowadzono randomizowane, otwarte badanie 
farmakokinetyczne produktu Cinryze z grupą równoległą. Pacjentom podawano dożylnie pojedynczą 
dawkę 1000 jednostek lub dawkę 1000 jednostek, po której po 60 minutach podano kolejną dawkę 
1000 jednostek. W tabeli 2 przedstawiono średnie wartości parametrów farmakokinetycznych 
czynnościowego inhibitora C1 dla stężeń skorygowanych o wartości otrzymane przed rozpoczęciem 
badania.  
 
Tabela 2. Średnie wartości parametrów farmakokinetycznych czynnościowego inhibitora C1 po 
podaniu produktu Cinryze. 
 
Parametry Dawka pojedyncza 

(1000 jednostek*) 
Dawka podwójna 

(dawka 1000 jednostek po której 
podano drugą dawkę 

1000 jednostek po 60 minutach) 
Cw punkcie początkowym (j/ml)  0,31 ± 0,20 (n = 12) 0,33 ± 0,20 (n = 12) 

Cmax (j/ml)  0,68 ± 0,08 (n = 12) 0,85 ± 0,12 (n = 13) 

Cmax skorygowane o wartość 
początkową (j/ml) 

0,37 ± 0,15 (n=12) 0,51 ± 0,19 (n=12) 

tmax (h) [mediana (zakres)] [1,2 (0,3 – 26,0)] (n = 12) [2,2 (1,0 – 7,5)] (n = 13) 

AUC(0-t) (j*h/ml)  74,5 ± 30,3 (n = 12) 95,9 ± 19,6 (n = 13) 

AUC(0-t) skorygowane o 
wartość początkową 
(j*h/ml) 

24,5 ± 19,1 (n=12) 39,1 ± 20,0 (n=12) 

CL (ml/min)  0,85 ± 1,07 (n = 7) 1,17 ± 0,78 (n = 9) 

Okres półtrwania w fazie 
eliminacji (h)  

56 ± 35 (n = 7) 62 ± 38 (n = 9) 

n= liczba pacjentów poddanych ocenie. 
*Jedna jednostka odpowiada średniej ilości inhibitora C1, jaka znajduje się w 1 ml normalnego osocza 
ludzkiego 
 
Po podaniu dożylnym pacjentom z HAE pojedynczej dawki produktu Cinryze, stężenie 
czynnościowego inhibitora C1w surowicy uległo podwojeniu w ciągu 1 do 2 godzin. Maksymalne 
stężenie w surowicy (Cmax) oraz pole powierzchni pod krzywą zależności stężenia leku w surowicy od 
czasu (AUC) zwiększało się w przypadku dawki podwójnej w stosunku do dawki pojedynczej, choć 
zwiększenie to nie było proporcjonalne do dawki. Średni okres półtrwania w fazie eliminacji 
czynnościowego inhibitora C1 po podaniu produktu Cinryze wynosił 56 godzin w przypadku 
pojedynczej dawki oraz 62 godziny w przypadku dawki podwójnej.  
 
Ponieważ inhibitor C1 jest endogennym białkiem osocza ludzkiego, nie jest on metabolizowany przez 
izoenzymy cytochromu P450, nie jest wydalany, ani nie wchodzi w interakcje farmakokinetyczne z 
innymi produktami leczniczymi, typowe dla wielu niskocząsteczkowych substancji. Spodziewanym 
rezultatem biotransformacji glikoproteiny jest degradacja do krótkich peptydów i pojedynczych 
aminokwasów. Z tego względu można się spodziewać, że zaburzenia czynności nerek lub wątroby nie 
będą wpływać ani na farmakokinetykę ani na wydalanie produktu Cinryze.  
 
Dzieci i młodzież 
W dwóch badaniach otwartych mierzono aktywność czynnościowego inhibitora C1 u dzieci (patrz 
punkt 5.1). Średnie zwiększenie aktywności czynnościowego inhibitora C1 w stosunku do wartości 
początkowych, zmierzonej 1 godzinę po podaniu produktu dzieciom w wieku od 2 do <18 lat, wynosił 
od 20% do 88% w badaniu LEVP 2006-1 (leczenie) oraz od 22% do 46% w badaniu LEVP 2006-4 
(zapobieganie). U dorosłych wynosił on odpowiednio 21% do 66% oraz 25% do 32%.  
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Dane niekliniczne, wynikające z konwencjonalnych badań toksyczności oraz badań toksycznego 
wpływu na reprodukcję nie wykazały szczególnego zagrożenia dla ludzi. Nie przeprowadzono badań 
genotoksyczności, ponieważ jest mało prawdopodobne, aby substancja czynna wchodziła w 
bezpośrednie interakcje z DNA lub z innym materiałem chromosomalnym. Nie przeprowadzono 
badań dotyczących wpływu na płodność, wczesny rozwój embrionalny i rozwój po urodzeniu, ani też 
badań rakotwórczości, ponieważ długotrwałe dawkowanie u zwierząt mogłoby się wiązać z 
powstaniem przeciwciał neutralizujących białka ludzkiego osocza. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Proszek: 
Sodu chlorek 
Sacharoza 
Sodu cytrynian 
L-walina 
L-alanina 
L-treonina 
 
Rozpuszczalnik: 
Woda do wstrzykiwań 
 
6.2 Niezgodności farmaceutyczne 
 
Nie mieszać produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprócz wymienionych 
w punkcie 6.6. 
 
6.3 Okres ważności 
 
3 lata. 
 
Po rekonstytucji produkt należy zużyć natychmiast. Niemniej jednak wykazano stabilność chemiczną 
i fizyczną roztworu w czasie użytkowania przez 3 godziny w temperaturze pokojowej (15°C - 25°C). 
 
6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania 
 
Przechowywać i przewozić w stanie schłodzonym (2°C - 8°C). Nie zamrażać. Przechowywać 
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed światłem.  
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania  
 
500 jednostek inhibitora C1 w bezbarwnej szklanej fiolce (Typ I), zamkniętej gumowym korkiem 
(Typ I) i aluminiowym pierścieniem z plastikowym kapslem typu flip-off. 
 
5 ml wody do wstrzykiwań w bezbarwnej szklanej fiolce (Typ I), zamkniętej gumowym korkiem 
(Typ I) i aluminiowym pierścieniem z plastikowym kapslem typu flip-off. 
 
Każde opakowanie zawiera: 
 
Dwie fiolki z proszkiem. 
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Dwie fiolki z rozpuszczalnikiem. 
 
Zestaw do podania: 2 urządzenia do filtracji i transferu, 1 strzykawka jednorazowa 10 ml, 1 zestaw do 
nakłucia żyły, 2 gaziki do dezynfekcji, 1 mata ochronna. 
 
6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 

stosowania 
 
Rekonstytucja i podanie produktu Cinryze 
 
Rekonstytucja, podanie produktu oraz posługiwanie się zestawem do podania i igłami muszą być 
przeprowadzone z zachowaniem ostrożności. 
 
Należy użyć urządzenia do filtracji i transferu dostarczonego wraz z produktem Cinryze lub 
dostępnych w handlu igieł o dwóch końcach. 
 
Przygotowanie i obsługa 
Produkt Cinryze przeznaczony jest do podania dożylnego po rozpuszczeniu w wodzie do 
wstrzykiwań.  
Fiolka produktu Cinryze przenaczona jest do jednorazowego użycia. 
 
Rekonstytucja 
Zawartość każdej fiolki produktu należy rozpuścić w 5 ml wody do wstrzykiwań. 
Zawartość dwóch fiolek produktu Cinryze po rekonstytucji należy połączyć, aby otrzymać JEDNĄ 
dawkę (1000 jednostek). 
 
1. Do pracy należy używać dostarczonej maty. Należy umyć ręce przed przystąpieniem do 

poniższych czynności. 
2. W czasie procedury rekonstytucji należy stosować technikę aseptyczną. 
3. Fiolkę z proszkiem i fiolkę z rozpuszczalnikiem doprowadzić do temperatury pokojowej 

(15ºC - 25ºC). 
4. Zdjąć plastikowe kapsle z fiolek z proszkiem i rozpuszczalnikiem. 
5. Oczyścić korki gazikiem nasączonym alkoholem i pozostawić do wyschnięcia przed użyciem. 
6. Usunąć ochronne przykrycie z wierzchu opakowania urządzenia do transferu. Nie należy 

wyjmować urządzenia z opakowania. 
7. Uwaga: urządzenie do transferu musi być przyłączone do fiolki z rozpuszczalnikiem przed 

przyłączeniem do fiolki z proszkiem, aby próżnia w fiolce z proszkiem nie została utracona. 
Umieścić fiolkę z rozpuszczalnikiem na płaskiej powierzchni i wsunąć niebieską końcowkę 
urządzenia do transferu do fiolki z rozpuszczalnikiem, popychając w dół do momentu, gdy igła 
przebije się przez środek korka fiolki z rozpuszczalnikiem, a urządzenie do trasferu zatrzaśnie 
się w miejscu. Urządzenie do transferu musi znajdować się w położeniu pionowym przed 
przebiciem się przez korek fiolki z rozpuszczalnikiem.  

8. Usunąć plastikowe opakowanie z urządzenia do tranferu i wyrzucić je. Należy przy tym 
uważać, aby nie dotknąć nieosłoniętej końcówki urządzenia do transferu. 

9. Umieścić fiolkę z rozpuszczalnikiem na płaskiej powierzchni. Odwrócić urządzenie do transferu 
oraz fiolkę zawierającą wodę do wstrzykiwań i wsunąć przezroczystą końcówkę urządzenia do 
trasferu do fiolki z proszkiem, popychając w dół do momentu, gdy igła przebije się przez środek 
korka, a urządzenie do trasferu zatrzaśnie się w miejscu. Urządzenie do transferu musi 
znajdować się w położeniu pionowym przed przebiciem się przez korek fiolki z proszkiem. 
Próżnia w fiolce z proszkiem spowoduje wciągnięcie rozpuszczalnika do środka. W razie braku 
próżni w fiolce nie należy używać produktu. 

10. Delikatnie obracać fiolką z proszkiem do momentu całkowitego rozpuszczenia proszku. Nie 
wstrząsać fiolką z proszkiem. Upewnić się, że proszek jest całkowicie rozpuszczony. 

11. Odłączyć fiolkę z rozpuszczalnikiem, obracając ją przeciwnie do ruchu wskazówek zegara. Nie 
usuwać przezroczystej końcówki urządzenia do transferu z fiolki z proszkiem. 
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JEDNA fiolka produktu Cinryze po rekonstytucji zawiera 500 jednostek inhibitora C1 w 5 ml, co daje 
stężenie 100 jednostek/ml. 
 
DWIE fiolki produktu Cinryze należy rozpuścić, aby sporządzić jedną dawkę (1000 jednostek/10 ml). 
Należy powtórzyć instrukcje 1 do 11 wymienione powyżej, używając do rekonstytucji drugiej fiolki 
z proszkiem urządzenia do transferu z dodatkowego opakowania. Nie stosować ponownie użytego 
urządzenia do transferu. 
 
Proces podania 
 
1. W czasie procedury podania należy stosować technikę aseptyczną. 
2. Po rekonstytucji roztwory produktu Cinryze są bezbarwne do lekko niebieskich i klarowne. 

Nie stosować produktu, jeśli roztwory są mętne lub mają inną barwę. 
3. Używając jałowej, jednorazowej strzykawki 10 ml, wysunąć tłok, aby nabrać około 5 ml 

powietrza do strzykawki. 
4. Przyłączyć strzykawkę na górę czystej końcówki urządzenia do transferu, obracając ją zgodnie 

z ruchem wskazówek zegara.  
5. Odwrócić fiolkę i wstrzyknąć powietrze do roztworu i następnie powoli pobrać do strzykawki 

produkt Cinryze po rekonstytucji. 
6. Odłączyć strzykawkę od fiolki obracając ją przeciwnie do ruchu wskazówek zegara i uwalniając 

ją od czystej końcowki urządzenia do transferu. 
7. Używając tej samej strzykawki, powtórzyć czynności 4-7 z drugą fiolką zawierającą produkt 

Cinryze po rekonstytucji, aby sporządzić całkowitą dawkę 10 ml. 
8. Przyłączyć igłę do strzykawki zawierającej roztwór produktu Cinryze i wstrzyknąć dożylnie 

pacjentowi. Podać 1000 jednostek (rozpuszczonych w 10 ml wody do wstrzykiwań) produktu 
Cinryze w dożylnym wstrzyknięciu z szybkością 1 ml na minutę przez 10 minut. 
 

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady należy usunąć zgodnie z lokalnymi 
przepisami. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
ViroPharma SPRL 
Rue Montoyer 47 
B - 1000 Bruksela  
Belgia 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 
 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU  

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
 
 
Szczegółowa informacja o tym produkcie jest dostępna na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
Leków http://www.ema.europa.eu. 
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ANEKS II 
 

A. WYTWÓRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ 
ORAZ WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE 

SERII 
 

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 
OBROTU 
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A. Wytwórca biologicznej substancji czynnej oraz wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie 
serii 

 
Nazwa i adres wytwórcy biologicznej substancji czynnej 
 
Sanquin Blood Supply Foundation  
Plesmanlaan 125 
NL-1066 CX Amsterdam 
Holandia 
 
Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 
 
Sanquin Blood Supply Foundation  
Plesmanlaan 125 
NL-1066 CX Amsterdam 
Holandia 
 
 
B. Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 
 
• Kategoria dostępności  
 
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzeżonego stosowania (Patrz Aneks I: 
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2). 
 
• Warunki lub ograniczenia dotyczące bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu 

leczniczego  
 
• Przed wprowadzeniem produktu do obrotu w każdym państwie członkowskim podmiot 

odpowiedzialny powinien uzgodnić z właściwym organem krajowym zawartość i format 
materiałów szkoleniowych. 
 
Podmiot odpowiedzialny powinien dopilnować, aby w momencie wprowadzenia produktu do 
obrotu wszyscy pracownicy służby zdrowia, którzy będą przepisywać produkt leczniczy 
Cinryze, byli zaopatrzeni w pakiet szkoleniowy. 
 
Pakiet szkoleniowy powinien zawierać: 
 

• Charakterystykę Produktu Leczniczego i ulotkę dla pacjenta produktu leczniczego Cinryze 
 

• Materiały szkoleniowe dla pracowników służby zdrowia 
 

• Materiały szkoleniowe dla osób, które nie są pracownikami służby zdrowia 
 
Materiały szkoleniowe dla pracowników służby zdrowia powinny zawierać informacje 
dotyczące następujących kluczowych kwestii: 
 
Istnieją ograniczone dane dotyczące stosowania tego produktu leczniczego w domu lub 
samodzielnego podania. 
 
Lekarz przepisujący lek jest odpowiedzialny za wyznaczenie pacjentów, którzy mogą stosować 
produkt w domu lub samodzielnie podawać produkt leczniczy Cinryze. 
 
Lekarz przepisujący lek jest odpowiedzialny za przeprowadzenie odpowiedniego przeszkolenia 
osób, które nie są pracownikami służby zdrowia, które będą podawać lek w domu, takich jak 
pacjent samodzielne podający lek lub członek rodziny. Należy regularnie sprawdzać sposób 
podania leku przez pacjenta/opiekuna w celu zapewnienia utrzymania optymalnej praktyki. 
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Szkolenie, które należy przeprowadzić, powinno dotyczyć następujących elementów: 
Specjalnych środków ostrożności podczas przechowywania 
Dawek oraz wskazań do leczenia 
Przygotowania jednej dawki produktu leczniczego Cinryze (1 000 jednostek) poprzez 
rekonstytucję zawartości dwóch fiolek 
Sposobu rekonstytucji zawartości każdej fiolki 
Techniki dożylnego wstrzyknięcia 
Sposobu oraz szybkości podawania jednej dawki produktu Cinryze (1 000 jednostek) 
Instrukcji dotyczących udzielenia nagłej pomocy medycznej przez pracownika służby zdrowia 
w przypadku nieuzyskania dostępu do żyły lub braku skuteczności 
Instrukcji dotyczących postępowania w przypadku wystąpienia możliwych działań 
niepożądanych 
Informacji o potrzebie prowadzenia dziennika w celu dokumentowania każdego zastosowania 
produktu w domu, oraz przynoszenia dziennika na każdą wizytę do lekarza. Zebrane dane 
powinny zawierać: 
Datę i godzinę podania produktu 
Numer serii i wielkość otrzymanej dawki 
Wskazanie do leczenia (ciężki napad lub zapobieganie) 
Odpowiedź na leczenie 
Jakiekolwiek działania niepożądane 
 
Lekarz przepisujący lek jest odpowiedzialny za sprawdzenie, czy osoba, która nie jest 
pracownikiem służby zdrowia posiada wszystkie niezbędne umiejętności oraz za zapewnienie, 
że produkt Cinryze może być bezpiecznie i skutecznie podawany w domu. 
 
Zaleca się prowadzenie rejestru po dopuszczeniu do obrotu, do którego pracownicy służby 
zdrowia proszeni są o wprowadzanie danych pacjentów. 
 
Materiały szkoleniowe dla osób, które nie są pracownikami służby zdrowia, powinny zawierać 
informacje dotyczące następujących kluczowych kwestii: 
 
Istnieją ograniczone dane dotyczące stosowania tego produktu leczniczego w domu lub 
samodzielnego podania. 
 
W przypadku niektórych pacjentów lekarz przepisujący produkt może zadecydować, że produkt 
Cinryze może być podawany w domu przez osobę, która nie jest pracownikiem służby zdrowia, 
taką jak członek rodziny, lub samodzielnie. 
 
Zanim produkt Cinryze będzie mógł być bezpiecznie i skutecznie stosowany w domu, osoby, 
które nie są pracownikami służby zdrowia, muszą nabyć niezbędne umiejętności. 
 
Lekarz przepisujący lek przeprowadzi szkolenie dotyczące następujących elementów: 
Specjalnych środków ostrożności podczas przechowywania 
Dawek oraz wskazań do leczenia 
Przygotowania jednej dawki produktu leczniczego Cinryze (1 000 jednostek) poprzez 
rekonstytucję zawartości dwóch fiolek 
Sposobu rekonstytucji zawartości każdej fiolki 
Techniki dożylnego wstrzyknięcia 
Sposobu oraz szybkości podawania jednej dawki produktu Cinryze (1 000 jednostek) 
Instrukcji dotyczących udzielenia nagłej pomocy medycznej przez pracownika służby zdrowia 
w przypadku nieuzyskania dostępu do żyły lub braku skuteczności 
Instrukcji dotyczących postępowania w przypadku wystąpienia możliwych działań 
niepożądanych 
Informacji o potrzebie prowadzenia dziennika w celu dokumentowania każdego zastosowania 
produktu w domu, oraz przynoszenia dziennika na każdą wizytę do lekarza. Zebrane dane 
powinny zawierać: 
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 Datę i godzinę podania produktu 
 Numer serii i wielkość otrzymanej dawki 
 Wskazanie do leczenia (ciężki napad lub zapobieganie) 
 Odpowiedź na leczenie 
 Jakiekolwiek działania niepożądane 

 
W celu możliwości uzyskania dalszej informacji, w domu należy przechowywać ulotkę ze 
szczegółową informacją dotyczącą kluczowych kwestii szkolenia. 

 
• Inne warunki 
 
• W celu zapewnienia ciągłej zgodności mocy oraz czystości końcowego produktu , 

wnioskodawca powinien spełnić następujące warunki: 
 
• skalibrować wewnętrznie stosowany standard koncentratu wobec 1. międzynarodowego 

standardu WHO inhibitora C1, koncentratu NIBSC kod: 08/256, nie później niż do IV kwartału 
2011 r. Należy zdefiniować okres ponownego badania, gdy substancja referencyjna zostania 
skalibrowana wobec międzynarodowego wzorca. Nowa substancja kontrolna do celów 
wewnętrznych, która jest reprezentatywna dla aktualnego produktu końcowego, musi być 
wdrożona do IV kwartału 2011 r. 
 

• zawęzić granice tolerancji w specyfikacji produktu końcowego dla parametru aktywność 
inhibitora C1, aktywność specyficzna oraz wartość pH. Dostosowanie powinno opierać się na 
statystycznie istotnej liczbie serii historycznych i handlowych. Specyfikacje muszą być 
wdrożone do IV kwartału 2011 r. 
 

• uzupełnienić specyfikację obowiązującą przy zwalnianiu serii produktu końcowego o parametr 
czystość białka inhibitora C1, określoną na podstawie zwalidowanego ilościowego oznaczenia. 
Specyfikacja musi być wdrożona do IV kwartału 2011 r. 
 

• uzupełnić specyfikacje o ostatnio zidentyfikowane zanieczyszczenia, prekursora proteazy C3 
oraz alfa-1-antychymotrypsyny. Nowe specyfikacje muszą być wdrożone wraz z 
wprowadzeniem 1. międzynarodowego standardu inhibitora C1 do IV kwartału 2011 r. 
 

• Należy stworzyć rejestr obejmujący okres po dopuszczeniu do obrotu mający na celu uzyskanie 
dodatkowej informacji dotyczącej bezpieczeństwa i stosowania produktu Cinryze w UE. Do 
dalszych informacji, które będą zbierane należą dane dotyczące ekspozycji na lek, działania 
niepożądane leku, czestość napadów, długookresowe dane dotyczące bezpieczeństwa, 
stosowanie u pacjentek w ciąży wraz z rezultatem ciąży, jak również stosowanie u dzieci 
i młodzieży. Należy zwrócić szczególną uwagę na monitorowanie ciężkich przypadków 
i napadów krtaniowych, jak również przypadków, w których leczenie rozpoczęto po 
4 godzinach od rozpoczęcia napadu; należy zgłaszać szczegółowe dane dotyczące podawanych 
dawek, czasu podania dawki, rezultatu odnoszącego się do bezpieczeństwa oraz skuteczności. 
Dane zebrane w tym rejestrze powinny być zgłoszone do Komitetu ds. Produktów Leczniczych 
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use) 
jednocześnie ze złożeniem okresowego raportu o bezpieczeństwie (PSUR, ang. Periodic Safety 
Update Report). W celu jego uzgodnienia protokół rejestru należy złożyć do CHMP w ciągu 
2 miesięcy od Decyzji Komisji Europejskiej wydającej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 
lub przed wprowadzeniem do obrotu, którekolwiek nastąpi wcześniej. Podmiot odpowiedzialny 
musi w ciągu jednego miesiąca po uzgodnieniu protokołu złożyć do Agencji uaktualniony Plan 
Zarządzania Ryzykiem biorący ten środek pod uwagę.  

 
System nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych 
Podmiot odpowiedzialny musi zapewnić, że system nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania 
produktów leczniczych, opisany i przedstawiony w Module 1.8.1 wniosku o dopuszczenie do obrotu, 
jest zorganizowany i będzie prawidłowo funkcjonował przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego 
do obrotu. 
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Plan Zarządzania Ryzykiem 
Podmiot odpowiedzialny zobowiązuje się do przeprowadzenia badań i innych działań w zakresie 
nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych, które zostały wyszczególnione 
w planie monitorowania bezpieczeństwa zgodnie z wersją 7 Planu Zarządzania Ryzykiem (RMP, ang. 
Risk Management Plan), przedstawioną w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu 
i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktów Leczniczych 
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use). 
 
Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczącymi Systemów Zarządzania Ryzykiem dla produktów 
leczniczych stosowanych u ludzi, każdy uaktualniony RMP należy złożyć jednocześnie z kolejnym 
okresowym raportem o bezpieczeństwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report). 
 
Ponadto, uaktualniony RMP należy przedstawiać: 
jeśli uzyskano nowe informacje, które istotnie wpływają na aktualną specyfikację dotyczącą 
bezpieczeństwa, plan monitorowania bezpieczeństwa lub działania służące ograniczeniu ryzyka; 
w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu 
leczniczego lub odnoszących się do minimalizacji ryzyka; 
na żądanie Europejskiej Agencji Leków (EMA). 
 
Oficjalne zwolnienie serii: zgodnie z artykułem 114 Dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami, seria 
zostanie oficjalnie zwolniona przez laboratorium państwowe lub przez laboratorium wyznaczone do 
tego celu. 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
PUDEŁKO TEKTUROWE 

 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Cinryze 500 jednostek proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań 
Inhibitor C1 (ludzki) 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
Po rekonstytucji jedna fiolka zawiera 500 jednostek inhibitora C1 (ludzkiego) w 5 ml, co odpowiada 
stężeniu 100 jednostek/ml. Dwie fiolki produktu Cinryze po rekonstytucji są łączone, aby otrzymać 
jedną dawkę. 
 
Całkowita zawartość białka w roztworze po rekonstytucji wynosi 15 ± 5 mg/ml. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Fiolka z proszkiem – pozostałe składniki: sodu chlorek, sacharoza, sodu cytrynian, L-walina, 
L-alanina, L-treonina 
Fiolka z rozpuszczalnikiem: woda do wstrzykiwań 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań: 2 fiolki zawierające proszek, 
2 fiolki zawierające rozpuszczalnik, każda po 5 ml wody do wstrzykiwań. 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Podanie dożylne. 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTĘPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP) 
 
 

20 



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Przechowywać i przewozić w stanie schłodzonym (2˚C – 8˚C). Nie zamrażać. Przechowywać 
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed światłem. 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady należy usunąć zgodnie z lokalnymi 
przepisami. 
 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
ViroPharma SPRL 
Rue Montoyer 47 
B - 1000 Brussels  
Belgia 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/0/00/000/001 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 
 
Cinryze 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA FIOLKI PRODUKTU CINRYZE
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Cinryze 500 jednostek proszek do sporządzania roztworu do wstrzykiwań 
Inhibitor C1 (ludzki) 
Podanie iv. 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
500 jednostek 
 
 
6. INNE 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA FIOLKI ROZPUSZCZALNIKA
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Rozpuszczalnik do produktu Cinryze 
Woda do wstrzykiwań 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
5 ml 
 
 
6. INNE 
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B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UŻYTKOWNIKA 
 

Cinryze 500 jednostek proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań 
Inhibitor C1 (ludzki) 

 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 
- Należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości. 
- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. 
- Lek może zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same. 
- Jeśli nasili się którykolwiek z objawów niepożądanych lub wystąpią jakiekolwiek objawy 

niepożądane niewymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie. 
 
Spis treści ulotki: 
 
1. Co to jest lek Cinryze i w jakim celu się go stosuje 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Cinryze  
3. Jak stosować lek Cinryze 
4. Możliwe działania niepożądane 
5. Jak przechowywać lek Cinryze 
6. Inne informacje 
 
 
1. CO TO JEST LEK CINRYZE I W JAKIM CELU SIĘ GO STOSUJE 
 
Lek Cinryze jako substancję czynną zawiera białko ludzkie o nazwie „inhibitor C1”. 
 
Inhibitor C1 jest naturalnie występującym białkiem, które jest normalnie obecne we krwi. Jeśli 
u pacjenta występuje mała ilość inhibitora C1 we krwi lub inhibitor C1 nie działa właściwie, może to 
prowadzić do napadów obrzęku (zwanych obrzękiem naczynioruchowym). Objawy mogą obejmować 
bóle brzucha oraz obrzęk: 
 

• rąk i stóp 
• twarzy, powiek, ust i języka 
• krtani, który może utrudniać oddychanie 
• narządów płciowych 

 
U dorosłych i młodzieży lek Cinryze może powodować zwiększenie ilości inhibitora C1 we krwi i 
zapobiegać występowaniu napadów obrzęku lub hamować napady obrzęku, kiedy się zaczną. 
 
 
2. INFORMACJE WAŻNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CINRYZE 

 
Kiedy nie przyjmować leku Cinryze 
• jeśli pacjent ma uczulenie (nadwrażliwość) na inhibitor C1 lub którykolwiek z pozostałych 

składników leku Cinryze (patrz punkt 6, „Inne informacje”). Ważne jest, aby pacjent powiedział 
lekarzowi, jeśli uważa, że kiedykolwiek wystąpiła u niego reakcja uczuleniowa na którykolwiek 
ze składników leku Cinryze. 

 
Kiedy zachować szczególną ostrożność stosując lek Cinryze 
 
• Przed rozpoczęciem leczenia lekiem Cinryze ważne jest, aby powiedzieć lekarzowi, jeśli 

u pacjenta występują lub występowały problemy z krzepnięciem krwi (zdarzenia zakrzepowe). 
W takim przypadku pacjent będzie dokładnie kontrolowany. 

• Jeśli po przyjęciu leku Cinryze u pacjenta wystąpi wysypka, ucisk w klatce piersiowej, 
świszczący oddech lub szybkie bicie serca, należy natychmiast powiedzieć o tym lekarzowi. 
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- Kiedy leki wytwarzane są z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane są określone środki 
ostrożności, aby zapobiec przenoszeniu zakażeń na pacjentów. Zalicza się do nich staranną 
selekcję dawców krwi i osocza, aby wykluczyć krew i osocze od pacjentów będących 
nosicielami zakażeń, oraz badanie każdej donacji i pól osocza w celu wykrycia obecności 
wirusów/zakażeń. Również wytwórcy tych produktów wdrożyli do procesu przetwarzania krwi 
lub osocza etapy mające na celu inaktywację lub usunięcie wirusów. Mimo tych środków 
ostrożności w przypadku podawania leków przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie 
można całkowicie wykluczyć możliwości przeniesienia zakażenia. Dotyczy to również 
nieznanych lub pojawiających się od niedawna wirusów lub innych rodzajów zakażeń. 
 
Podejmowane środki uważane są za skuteczne wobec osłonkowych wirusów takich jak wirus 
ludzkiego niedoboru odporności (HIV), wirus zapalenia wątroby typu B, wirus zapalenia 
wątroby typu C oraz wirusów bezosłonkowych, takich jak wirus zapalenia wątroby typu A 
i parwowirus B19. 
 
Lekarz może zalecić szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu wątroby typu A i B, jeśli 
pacjent regularnie lub wielokrotnie przyjmuje produkty inhibitora C1 pobrane z ludzkiego 
osocza. 
 
Stanowczo zaleca się, aby w każdym przypadku stosowania leku Cinryze lekarz lub 
pielegniarka odnotował(a) nazwę i numer serii leku, aby zarejestrować stosowane serie 
leku. 

 
Dzieci 
 
Lek Cinryze nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci przed okresem dojrzewania. 
 
Przyjmowanie innych leków 
 
Zawsze należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub 
ostatnio lekach, również tych, które wydawane są bez recepty. 
 
Ciąża i karmienie piersią 
 
Jeśli pacjentka myśli, że może być w ciąży lub planuje zajść w ciążę lub karmi piersią, należy 
poradzić się lekarza przed przyjęciem leku Cinryze. Istnieją ograniczone dane dotyczące 
bezpieczeństwa stosowania leku Cinryze w okresie ciąży i karmienia piersią. Lekarz porozmawia 
z pacjentką o zagrożeniach i korzyściach związanych z przyjmowaniem tego leku. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn 
 
Nie przeprowadzono badań dotyczących wpływu leku na zdolność prowadzenia pojazdów lub 
obsługiwania maszyn. 
 
Ważne informacje o niektórych składnikach leku Cinryze 
 
Ten lek zawiera do 41 mg sodu w zalecanej dawce 10 ml. Należy wziąć to pod uwagę u pacjentów 
kontrolujących zawartość sodu w diecie. 
 
 
3. JAK STOSOWAĆ LEK CINRYZE 
 
Lekarz lub pielęgniarka może przygotować i wstrzyknąć lek Cinryze pacjentowi. 
 
Zazwyczaj stosowana dawka leku Cinryze u dorosłych, młodzieży, pacjentów w podeszłym wieku lub 
pacjentów, u których występują zaburzenia czynności nerek lub wątroby, jest następująca: 
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Leczenie napadów obrzęku 
 

• Dawkę 1 000 jednostek leku Cinryze należy wstrzyknąć w momencie wystąpienia pierwszego 
objawu napadu obrzęku. 

• Drugie wstrzyknięcie 1 000 jednostek może być podane, jeśli objawy u pacjenta nie ustąpią po 
60 minutach. 

• U pacjentów z ciężkimi napadami, w szczególności napadami krtaniowymi lub gdy 
rozpoczęcie leczenia opóźnia się, druga dawka 1 000 jednostek może być podana wcześniej 
niż po 60 minutach po pierwszej dawce, w zależności od odpowiedzi klinicznej pacjenta. 

• Lek Cinryze należy wstrzykiwać dożylnie. 
 
Zapobieganie napadom obrzęku 
 

• Dawkę 1 000 jednostek leku Cinryze należy wstrzykiwać co 3 lub 4 dni w celu rutynowego 
zapobiegania napadom obrzęku. 

• Lekarz może dostosować odstępy między dawkami w zależności od reakcji pacjenta na lek 
Cinryze. 

• Lek Cinryze należy wstrzykiwać dożylnie. 
 
Zapobieganie napadom obrzęku przed zabiegiem chirurgicznym 
 

• Dawkę 1 000 jednostek leku Cinryze należy wstrzyknąć do 24 godzin przed zabiegiem 
medycznym, dentystycznym lub chirurgicznym. 

• Lek Cinryze należy wstrzykiwać dożylnie. 
 
Rekonstytucja i sposób podawania 
Lek Cinryze jest zazwyczaj wstrzykiwany do żyły (dożylnie) przez lekarza lub pielęgniarkę. Pacjent 
lub jego opiekun mogą również podać lek Cinryze w postaci zastrzyku, ale jedynie po otrzymaniu 
odpowiedniego przeszkolenia. Jeśli lekarz zdecyduje, że pacjent nadaje się do takiego leczenia w 
domu, wówczas udzieli pacjentowi dokładnych instrukcji. Pacjent może być poproszony o 
prowadzenie dziennika w celu udokumentowania każdego leczenia podanego w domu, oraz o 
przynoszenie dziennika na każdą wizytę do lekarza. W celu zapewnienia konsekwentnego, 
odpowiedniego postępowania technika wstrzyknięcia dokonywanego przez pacjenta lub opiekuna 
będzie regularnie sprawdzana. 
 
W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem leku należy zwrócić się do 
lekarza lub farmaceuty. 
 
 
4. MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE 
 
Jak każdy lek, lek Cinryze może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one 
wystąpią. 
 
Jeśli po przyjęciu tego leku wystąpią jakiekolwiek z następujących objawów, należy natychmiast 
powiedzieć o tym lekarzowi. Chociaż objawy występują rzadko, mogą być ciężkie. 

 
• Nagłe wystąpienie świszczącego oddechu, trudności w oddychaniu, obrzęku powiek, twarzy lub 

ust, wysypki lub świądu (w szczególności na całym ciele). 
 
Częstość możliwych działań niepożądanych wymienionych poniżej jest określona według następującej 
konwencji: 
- bardzo często (występujące u więcej niż 1 pacjenta stosującego lek na 10) 
- często (występujące u 1 do 10 pacjentów stosujących lek na 100) 
- niezbyt często (występujące u 1 do 10 pacjentów stosujących lek na 1 000) 
- rzadko (występujące u 1 do 10 pacjentów stosujących lek na 10 000) 
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- bardzo rzadko (występujące u mniej niż 1 pacjenta stosującego lek na 10 000) 
- częstość nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych). 
 
Częste działania niepożądane: wysypka. 
 
Niezbyt częste działania niepożądane: wysokie stężenie cukru we krwi, zawroty głowy, ból głowy, 
zakrzep, bolesność żył, uderzenie gorąca, kaszel, nudności, wymioty, ból żołądka, biegunka, 
łuszczenie się, świąd lub zaczerwienienie skóry, obrzęk i ból stawów, ból mięśni, wysypka lub ból w 
miejscu wstrzyknięcia, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej oraz gorączka. 
 
Jeśli nasili się którykolwiek z objawów niepożądanych lub wystąpią jakiekolwiek objawy 
niepożądane niewymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie. 
 
 
5. JAK PRZECHOWYWAĆ LEK CINRYZE 
 
Przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
Nie stosować leku Cinryze po upływie terminu ważności zamieszczonego na pudełku lub fiolce po: 
Termin ważności (EXP).  
Przechowywać i przewozić w stanie schłodzonym (2°C - 8°C). Nie zamrażać. Przechowywać 
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed światłem. 
 
Po rekonstytucji roztwór leku Cinryze należy zużyć natychmiast. 
 
Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 
farmaceutę, co zrobić z lekami, które nie są już potrzebne. Takie postępowanie pomoże chronić 
środowisko. 
 
 
6. INNE INFORMACJE 
 
Co zawiera lek Cinryze 
 
Substancją czynną leku Cinryze jest inhibitor C1 wytwarzany z osocza dawców ludzkich. Każda 
fiolka z proszkiem zawiera 500 jednostek inhibitora C1. Po rekonstytucji jedna fiolka zawiera 
500 jednostek (j.) inhibitora C1 (ludzkiego) w 5 ml. Zawartość dwóch fiolek produktu Cinryze po 
rekonstytucji jest łączona, aby otrzymać jedną dawkę, odpowiadającą stężeniu 100 j./ml. 
Całkowita zawartość białka w roztworze po rekonstytucji wynosi 15 ± 5 mg/ml. 
Jedna jednostka odpowiada średniej ilości inhibitora C1, jaka znajduje się w 1 ml normalnego osocza 
ludzkiego. 
 
Ponadto lek zawiera (substancje pomocnicze): 
Fiolka z proszkiem: sodu chlorek, sacharoza, sodu cytrynian, L-walina, L-alanina i L-treonina. 
Fiolka z rozpuszczalnikiem: woda do wstrzykiwań. 
 
Jak wygląda lek Cinryze i co zawiera opakowanie 
 
Lek Cinryze to biały proszek zamknięty w fiolce. 
 
Po rozpuszczeniu proszku w wodzie do wstrzykiwań, roztwór jest przezroczysty i bezbarwny do lekko 
niebieskiego. 
 
Każde opakowanie leku Cinryze zawiera: 
2 fiolki z 500 jednostkami proszku do sporządzania roztworu do wstrzykiwań leku Cinryze 
2 fiolki z wodą do wstrzykiwań (każda po 5 ml) 
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Zestaw do podania zawiera: 
2 urządzenia do filtracji i transferu 
1 strzykawkę jednorazową 10 ml 
1 zestaw do nakłucia żyły 
2 gaziki do dezynfekcji 
1 matę ochronną 
 
Podmiot odpowiedzialny: 
 
ViroPharma SPRL 
Rue Montoyer 47 
B - 1000 Bruksela, Belgia 
 
Wytwórca 
 
Sanquin Blood Supply Foundation 
Plesmanlaan 125 
1066 CX Amsterdam 
Holandia 
 
 
Data zatwierdzenia ulotki: MM/RRRR. 
 
 
Szczegółowa informacja o tym leku jest dostępna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków 
http://www.ema.europa.eu/. Można tam również znaleźć linki do stron internetowych o rzadkich 
chorobach i sposobach leczenia. 
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Informacje przeznaczone wyłącznie dla personelu medycznego lub pracowników służby zdrowia: 
 
Rekonstytucja i podanie produktu Cinryze 
 
Rekonstytucja, podanie produktu oraz posługiwanie się zestawem do podania i igłami muszą być 
przeprowadzone z zachowaniem ostrożności. 
 
Należy użyć urządzenia do filtracji i transferu dostarczonego wraz z produktem Cinryze lub 
dostępnych w handlu igieł o dwóch końcach. 
 
Przygotowanie i obsługa 
• Produkt Cinryze przeznaczony jest do podania dożylnego po rozpuszczeniu w wodzie do 

wstrzykiwań.  
Fiolka produktu Cinryze przenaczona jest do jednorazowego użycia. 
 

Rekonstytucja 
• Zawartość każdej fiolki produktu należy rozpuścić w 5 ml wody do wstrzykiwań. 

Zawartość dwóch fiolek produktu Cinryze po rekonstytucji należy połączyć, aby otrzymać 
JEDNĄ dawkę (1000 jednostek). 

 
1. Do pracy należy używać dostarczonej maty. Należy umyć ręce przed przystąpieniem do 

poniższych czynności. 
2. W czasie procedury rekonstytucji należy stosować technikę aseptyczną. 
3. Fiolkę z proszkiem i fiolkę z rozpuszczalnikiem doprowadzić do temperatury pokojowej 

(15ºC - 25ºC). 
4. Zdjąć plastikowe kapsle z fiolek z proszkiem i rozpuszczalnikiem. 
5. Oczyścić korki gazikiem nasączonym alkoholem i pozostawić do wyschnięcia przed użyciem. 
6. Usunąć ochronne przykrycie z wierzchu opakowania urządzenia do transferu. Nie należy 

wyjmować urządzenia z opakowania. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
7. Uwaga: urządzenie do transferu musi być przyłączone do fiolki z rozpuszczalnikiem przed 

przyłączeniem do fiolki z proszkiem, aby próżnia w fiolce z proszkiem nie została utracona. 
Umieścić fiolkę z rozpuszczalnikiem na płaskiej powierzchni i wsunąć niebieską końcowkę 
urządzenia do transferu do fiolki z rozpuszczalnikiem, popychając w dół do momentu, gdy igła 
przebije się przez środek korka fiolki z rozpuszczalnikiem, a urządzenie do trasferu zatrzaśnie 
się w miejscu. Urządzenie do transferu musi znajdować się w położeniu pionowym przed 
przebiciem się przez korek fiolki z rozpuszczalnikiem.  
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8. Usunąć plastikowe opakowanie z urządzenia do tranferu i wyrzucić je. Należy przy tym 
uważać, aby nie dotknąć nieosłoniętej końcówki urządzenia do transferu. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
9. Umieścić fiolkę z rozpuszczalnikiem na płaskiej powierzchni. Odwrócić urządzenie do transferu 

oraz fiolkę zawierającą wodę do wstrzykiwań i wsunąć przezroczystą końcówkę urządzenia do 
trasferu do fiolki z proszkiem, popychając w dół do momentu, gdy igła przebije się przez środek 
korka, a urządzenie do trasferu zatrzaśnie się w miejscu. Urządzenie do transferu musi 
znajdować się w położeniu pionowym przed przebiciem się przez korek fiolki z proszkiem. 
Próżnia w fiolce z proszkiem spowoduje wciągnięcie rozpuszczalnika do środka. W razie braku 
próżni w fiolce nie należy używać produktu. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
10. Delikatnie obracać fiolką z proszkiem do momentu całkowitego rozpuszczenia proszku. Nie 

wstrząsać fiolką z proszkiem. Upewnić się, że proszek jest całkowicie rozpuszczony. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
11. Odłączyć fiolkę z rozpuszczalnikiem, obracając ją przeciwnie do ruchu wskazówek zegara. Nie 

usuwać przezroczystej końcówki urządzenia do transferu z fiolki z proszkiem. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
JEDNA fiolka produktu Cinryze po rekonstytucji zawiera 500 jednostek inhibitora C1 w 5 ml, co daje 
stężenie 100 jednostek/ml. 
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DWIE fiolki produktu Cinryze należy rozpuścić, aby sporządzić jedną dawkę (1000 jednostek/10 ml). 
Należy powtórzyć instrukcje 1 do 11 wymienione powyżej, używając do rekonstytucji drugiej fiolki 
z proszkiem urządzenia do transferu z dodatkowego opakowania. Nie stosować ponownie użytego 
urządzenia do transferu. 
 
Proces podania 
 
1. W czasie procedury podania należy stosować technikę aseptyczną. 
2. Po rekonstytucji roztwory produktu Cinryze są bezbarwne do lekko niebieskich i klarowne. Nie 

stosować produktu, jeśli roztwory są mętne lub mają inną barwę. 
3. Używając jałowej, jednorazowej strzykawki 10 ml, wysunąć tłok, aby nabrać około 5 ml 

powietrza do strzykawki. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
4. Przyłączyć strzykawkę na górę czystej końcówki urządzenia do transferu, obracając ją zgodnie 

z ruchem wskazówek zegara.  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. Odwrócić fiolkę i wstrzyknąć powietrze do roztworu i następnie powoli pobrać do strzykawki 

produkt Cinryze po rekonstytucji. 
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6. Odłączyć strzykawkę od fiolki obracając ją przeciwnie do ruchu wskazówek zegara i uwalniając 
ją od czystej końcowki urządzenia do transferu. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
7. Używając tej samej strzykawki, powtórzyć czynności 4-7 z drugą fiolką zawierającą produkt 

Cinryze po rekonstytucji, aby sporządzić całkowitą dawkę 10 ml. 
8. Przyłączyć igłę do strzykawki zawierającej roztwór produktu Cinryze i wstrzyknąć dożylnie 

pacjentowi. Podać 1000 jednostek (rozpuszczonych w 10 ml wody do wstrzykiwań) produktu 
Cinryze w dożylnym wstrzyknięciu z szybkością 1 ml na minutę przez 10 minut. 

 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady należy usunąć zgodnie z lokalnymi 
przepisami. 
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