Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Icatibant Fresenius 30 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

ikatibantti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd taméi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméa koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Icatibant Fresenius-valmiste on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit [catibant Fresenius-valmistetta
Miten Fresenius Fresenius-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Icatibant Fresenius -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Icatibant Fresenius on ja mihin siti kiayte tadn
Icatibant Fresenius sisdltda vaikuttavaa ainetta, ikatibanttia.

Icatibant Fresenius kdytetddn perinnéllisen angioedeeman (HAE) oireiden hoitoon aikuisille, nuorille
ja vahintddn 2-vuotiaille lapsille.

HAE-kohtauksen aikana veressi olevan bradykiniini-nimisen aineen maéra on koholla, ja tdméi
aiheuttaa oireita, kuten turvotusta, kipua, pahoinvointia tai ripulia.

Icatibant Fresenius estdé bradykiniinin vaikutusta ja lopettaa tdten HAE-kohtauksen oireiden
etenemisen.

Ikatibanttia, jota Icatibant Fresenius sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Icatibant Fresenius-valmis tetta

Ali kiyti Icatibant Fresenius-valmistetta
- jos olet allerginen ikatibantille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytdt Icatibant Fresenius -valmistetta:

- jos kérsit syddnlihaksen hapenpuutteesta (vihentyneesté verenkierrosta sydéanlihakseen)
- jos sinulla on ollut hiljattain aivohalvaus.

Icatibant Fresenius-valmisteen haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin oman sairautesi oireet.
Kerro ladkérille vilittomasti, jos havaitset ettd kohtausoireesi pahenevat Icatibant Fresenius-
valmisteen saamisen jilkeen.

Lisakst:



- sinulle tai omaishoitajallesi tdytyy opettaa ihon alle pistimisen tapa ennen kuin annat itsellesi tai
omaishoitajasi antaa sinulle Icatibant Fresenius-pistoksen

- jos annat itsellesi tai jos omaishoitajasi antaa sinulle Icatibant Fresenius -pistoksen samalla, kun
sinulla on kurkunpidhén littyvd kohtaus (yldhengitystietukos), sinun on hakeuduttava
valittomasti lddkarin hoitoon sairaanhoitolaitokseen.

- jos oireesi eivit ole parantuneet sen jilkeen kun olet antanut itsellesi tai hoitajasi on antanut
sinulle Icatibant Fresenius-pistoksen, sinun on keskusteltava lidkarin kanssa Icatibant
Fresenius-valmisteen lisdannoksista. Aikuisille potilaille voidaan antaa korkeintaan
2 lisdpistosta 24 tunnin kuluessa.

Lapset januoret

Icatibant Fresenius-valmitetta ei suositella kdytettaviksialle 2-vuotiaille taialle 12 kg painaville
lapsille, koska sitéd eiole tutkittu niissd potilasryhmissé.

Muut lifike valmisteet ja Icatibant Fresenius
Kerro lddkirille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeita.

Icatibant Fresenius-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan muihin lddkkeisiin. Jos otat verenpaineesi
alentamiseksi tai jostain muusta syysti jotain sellaista lidkettd, joka tunnetaan nimelld angiotensiinid
konvertoivan entsyymin (ACE:mn) estijd (néitd ovat esimerkiksi kaptopriili, enalapriili, ramipriili,
kinapriili, lisinopriili), sinun on kerrottava siitd ldékarillesi ennen Icatibant Fresenius-valmisteen
saamista.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Jos imetit lasta, sinun ei pidd imettdd 12 tuntiin Icatibant Fresenius-valmisteen viimeksi saamisen
jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja tai kiiyti koneita, jos tunnet olosi viisyneeksi tai sinua huimaa HAE-kohtauksen vaikutuksesta
tai Icatibant Fresenius-valmisteen kdyton jialkeen.

Laike voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Icatibant Fresenius sisiltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Icatibant Fre senius-valmis tetta kiytetiéin
Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin 1ddkari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta, jos olet epdvarma.

Jos et ole koskaan aikaisemmin saanut Icatibant Fresenius-valmistetta, ensimmaéisen Icatibant
Fresenius-annoksesi antaa aina ld4kérisi tai sairaanhoitaja. Laékérikertoo sinulle, milloin voit lahted
turvallisesti kotiin. Keskusteltuasi lidkérin tai sairaanhoitajan kanssa ja sen jilkeen kun sinulle on
opetettu thonalainen pistamistapa, saatat kyetd antamaan itsellesi Icatibant Fresenius-pistoksen tai
hoitajasi voi antaa sinulle Icatibant Fresenius-pistoksen kun sinulla on HAE-kohtaus. On tarkeiti, ettd
Icatibant Fresenius annetaan pistoksena ihon alle heti kun huomaat etté sinulla on angioedeeman
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kohtaus. Terveydenhuoltohenkilosto opettaa sinulle ja omalle hoitajallesi Icatibant Fresenius-pistoksen
turvallisen antamistavan pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Koska ja kuinka usein Icatibant Fresenius-valmistetta on kiyte ttavi?

Laakarisi on madrittdnyt Icatibant Fresenius-valmisteen tarkan annoksen ja kertoo sinulle, kuinka
usein sitd on kiytettiva.

Aikuiset

- Icatibant Fresenius-valmisteen suositusannos on yksi injektio (3 ml, 30 mg), joka injisoidaan
ihon alle niin pian kuin huomaat, etté sinulla on angioedeeman kohtaus (oireita ovat esimerkiksi
lisddntynyt ihon turvotus, erityisesti jos se vaikuttaa kasvoihin ja kaulaan, tai paheneva
mahakipu).

- Jos oireet eivit lievity 6 tunnissa, sinun tulee keskustella lddkarin kanssa Icatibant Fresenius-
valmisteen lisdinjektioista. Aikuisille voidaan antaa korkeintaan 2 lisdinjektiota 24 tunnin
kuluessa.

- Sinulle ei saa antaa yli kolmea injektiota 24 tunnin kuluessa ja jos tarvitset yli 8 injektiota
kuukaudessa, sinun tulee keskustella asias ta liakérin kans sa.

Kiytto lapsille ja nuorille (2—17-vuotiaat)

- Suositeltu annos Icatibant Fresenius-valmistetta on yksi 1 mln ja enintddn 3 mln injektio
painon mukaan ihon alle injisoituna heti kun sinulle kehittyy angioedeemakohtauksen oireita
(esim. lisddntynyt ihon turvotus, erityisesti kasvoilla ja kaulalla, lisdédntynyt mahakipu).

- Ks. kohta, jossa annetaan annoksen injisoinnin  kayttéohjeet.

- Jos olet epdvarma injisoitavasta annoksesta, kysy neuvoa Iladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta.

- Jos oireesi pahenevat tai ne eivit parane, sinun on hakeuduttava vilittomisti Eifikérin
hoitoon.

Miten Icatibant Fresenius-valmis tetta anne taan?

Icatibant Fresenius annetaan pistoksena ihon alle. Jokaista ruisketta saa kdyttda vain yhden kerran.
Icatibant Fresenius pistetddn lyhyelld neulalla rasvakudokseen vatsan (mahan) ihon alle. Jos sinulla on
kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Seuraavat yksityis kohtaiset ohjeet on tarkoitettu noudatettaviksi silloin, kun:

- annat pistoksen itse (aikuiset)
- omaishoitaja tai terveydenhuollon ammattilainen antaa pistoksen aikuisille, nuorille taiyl 2-
vuotiaille lapsille (joiden paino on vdhintdin 12 kg).

Ohjeet sisdltdvit seuraavat pddvaiheet:

1) Yleistietoa

2a) Ruiskun valmisteleminen lapsille ja nuorille (idltddn 2—17 vuotta), joiden paino on enintdén 65 kg
2b) Ruiskun ja neulan valmisteleminen pistosta varten (kaikki potilaat)

3) Pistoskohdan valmistelu

4) Liuoksen pistdminen

5) Injektiomateriaalin hévittiminen

Yksityis kohtaiset ohjeet pistosta varten



1) Yleistietoa

o Puhdista kiytettdva tydalue (tyOpinta) ennen toimenpiteeseen ryhtymista.
O Pese kitesi vedelld ja saippualla.

o Avaa ruiskupakkauksen kaukalo vetimalld suojakalvo pois.

° Tartu esitdytettyyn ruiskuun ja poista se ruiskupakkauksen kaukalosta.

o Poista korkki esitédytetyn ruiskun péésté kiertdmélld korkkia.

O Kun olet kiertdnyt esitdytetyn ruiskun korkin pois, aseta ruisku tasaiselle pinnalle.

2a) Ruis kun valmis teleminen lapsille ja nuorille (idltdéin 2—17 vuotta),
joiden paino on enintéin 65 kg:

Tirkeiti tietoja terveydenhuollon ammattilaisille ja omais hoitajille :

Kun annos on alle 30mg (3ml), seuraavat vélineet tarvitaan oikean annoksen vetamiseksi (ks. alla):
a) Icatibant Fresenius esitdytetty ruisku (siséltden ikatibanttiliuioksen)

b) Liitin (sovitin)

c) 3 mln sdddettdva ruisku

0 1) i

Tarvittava injektionesteen madrd millilitroissa on vedettdva tyhjadn 3mln sdadettdvadn ruiskuun (ks.
taulukko alla).

Taulukko 1: Annostus lapsille ja nuorille

Kehon paino Inje ktion mééiri
12 kg to 25 kg 1,0 ml
26 kg to 40 kg 1,5 ml
41 kg to 50 kg 2,0 ml
51 kg to 65 kg 2,5 ml

Yli 65 kg painavat potilaat kiyttavit esitdytetyn ruiskun sisdltimén kokonaismdarin (3 ml).

& Jos et ole varma vedettivin liuoksen miiristi, Kysy ldiikirilti, apteekista tai




sairaanhoitajalta

1) Poista korkit littimen molemmista paista.

& Vilta koskettamasta liittimen péita ja ruis kun kirke 4 kontaminaation estimiseksi
2) Kierrd Litin esitidytettyyn ruiskuun.

3) Liitd sdadettava ruisku Littimen toiseen pddhin varmistaen, ettd molemmat littimet ovat tiiviisti
kiinni.

@ NEE] mﬂwwﬁ:@:@)

Ikatibanttiliuoksen siirtiiminen sééade ttivéin ruis kuun:
1) Ikatibanttilivoksen siirron aloittamiseksi paina esitdytetyn ruiskun méintdd (alla olevan kuvan
vasemmassa laidassa).
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2) Jos ikatibanttiliuos ei ala siirtyd sédddettédvéaédn ruiskuun, vedd hieman sdddettdvin ruiskun mannésta
kunnes ikatibanttiliuos alkaa valua sdadettdvaan ruiskuun (ks. alla oleva kuva).

—

3) Jatka esitdytetyn ruiskun minndn painamista kunnes vaadittava injektiomédédra (annos) on siirtynyt
sdddettdvadn ruiskuun. Ks. annostustietoja taulukosta 1.




4)
5)

Jos sadde ttavassi ruiskussa on ilmaa:

Kéanna litetyt ruiskut siten, ettd esitdytetty ruisku on pdéllimmaisend (ks. kuva alla).

§

Paina esitdytetyn ruiskun méntda niin, etti kaikki ilma siirtyy takaisin esitdytettyyn ruiskuun (timéa
vaihe voi olla tarpeen toistaa useita kertoja).

Veda tarvittava maara ikatibanttiliuosta.

Poista esitiytetty ruisku ja liitin sdddettdvasta ruiskusta.
Havitd esitdytetty ruisku ja liitin laittamalla ne terdvien vélineiden jitesailioon.

2b) Ruiskun ja neulan valmisteleminen pistosta varten:
KaikKki potilaat (aikuiset, nuoret ja lapset)

Poista neulan korkki ldpipainopakkauksesta.
Poista neulan korkin sulkimesta (neulan on vield oltava korkin sisélld).




Tartu ruiskuun napakasti. Kiinnitd neula varovasti esitdytettyyn ruiskuun, joka sisdltid varitonta
liuosta.

Kierri esitdytetty ruisku neulaan kiinni, kun neulan korkki on vield paikoillaan.

Poista neula neulan korkista vetimélli ruiskun runko-osasta. Ali vedi minnisti.

Ruisku on nyt valmis pistosta varten.

3) Pistoskohdan valmis telu

)
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Valitse pistoskohta. Pistoskohdan on oltava thon poimu mahasi jommalla kummalla sivulla nomn 5-
10 cm navan alapuolella. Kohdan on oltava véhintddn 5 cmn pééssd mahdollisista arpialueista. Ald
valitse sellaista kohtaa, jossa on mustelmia, turvotusta tai kipua.

i

Puhdista pistoskohta hieromalla sitd alkoholiin kostutetulla vanutupolla ja anna kuivua.

4) Liuoksen pistiminen

Pitele ruiskua yhdelld kddelld kahden sormen ja peukalon vilissd, peukalon ollessa miannin paéssa.

Huolehdi siitd, ettei ruiskussa ole ilmakuplia tyontdméllda mantdd, kunnes ensimméinen tippa nikyy
neulan pddssa.




* Pitele ruiskua 45 - 90 asteen kulmassa thoa vasten neulan osoittaessa ithoa kohti.

* Pitele ruiskua yhdelld kddelld ja nipistd varovasti ihoa kasaan toisen kidden peukalon ja
sormien vilissd aikaisemmin desinfioidusta pistoskohdasta.

» Pitele thon poimua sormiesi vilissd, vie ruisku iholle ja pistd neula nopeasti thon lipi

* Tyonni hitaasti ruiskun méntéé rauhallisella kéden likkeelld, kunnes kaikki neste on
pistetty thoon eikd ruiskussa ole nestettd jaljella.

* Ty0nni méntia hitaasti noin 30 sekunnin ajan.

» Pa&dsti irti thopoimusta ja vedd neula varovasti pois.

5) Inje ktiopakkauksen hivittiminen

. Hévitd ruisku, neula ja neulan korkki laittamalla ne terdvien vélineiden jatesdilioon, jotta ne
eivit aiheuta vahinkoa asiattoman késittelyn vuoksi.

Jos kiytit enemmiin Icatibant Fresenius -valmis tetta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Lahes kaikki Icatibant Fresenius-valmistetta saavat potilaat saavat reaktion pistoskohdassa (kuten ihon



arsytys, turvotus, kipu, kutina, ihon punoitus ja polttava tunne). Nama vaikutukset ovat yleensa lievid
ja havidvit itsestdén ilman lisihoidon tarvetta.

Hyvin yleisia (voivat vaikuttaa useampaan kuin 1 henkiléon 10:sti):
Injektiokohdan lisdreaktiot (paineen tunne, mustelmat, vihentynyt tuntoaistimus ja/tai tunnottomuus,
kohollaan oleva kutiseva ihottuma ja [Ammon tunne).

Yleisii (voivat vaikuttaa korkeintaan 1 he nkiloon 10:sté):
Pahoinvointi

Paansarky

Huimaus

Kuume

Kutina

Thottuma

Thon punoitus

Epdnormaali maksan toimintakoe

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Nokkosihottuma (urtikaria)

Kerro laédkérille heti, jos huomaat ettd kohtauksesi oireet pahenevat Icatibant Fresenius-valmisteen
saamisen jilkeen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille. TAma koskee my0s kaikkia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Icatibant Fresenius -valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Ali kiyti titd Kikettd kotelossa ja esitdytetyn ruiskun etiketissi mainitun viimeisen

kayttopaivamidran EXP:n jilkeen. Viimeinen kéyttopaiviméara tarkoittaa kuukauden vimeista
paivad.

Kiyti lidke heti avaamisen jilkeen. Ald kiiyti titi Likettd, jos pakkaus on vaurioitunut. Vain
kertakdyttoon.

AlA kiyt titd Fiketti, jos huomaat, etti ruiskun tai neulan pakkaus on vahingoittunut tai jos siind on
nakyvid merkkeji pilaantumisesta, esimerkiksi jos liuos on sameaa, siind on kelluvia hiukkasia tai jos

liuoksen véri on muuttunut.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Icatibant Fresenius sisaltai

- Vaikuttava aine on ikatibantti. Jokainen esitdytetty ruisku sisdltdd 30 milligrammaa ikatibanttia
(asetaattina). 1 ml liuosta sisdltdd 10 mg ikatibanttia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi, vikevé etikka, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin

kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Icatibant Fresenius on kirkas, viriton injektioneste, liuos, esitdytetyssé ruiskussa.
3 ml liuosta 3 mln esitdytetyssa ruiskussa (tyyppi I lasi), jossa on ménnin pysdytin
(hiilifluoridipolymeerilld pééllystetty bromibutyyli). Injektioneula (25 G; 16 mm) sisdltyy

pakkaukseen.

Icatibant Fresenius on saatavissa yksittdispakkauksessa, joka sisdltdd yhden esitdytetyn ruiskun ja
yhden injektioneulan, tai pakkauksessa,joka siséltdd kolme esitdytettyd ruiskua ja kolme

injektioneulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala

Ruotsi

Valmis taja

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36
8055 Graz
Itdvalta

Talli lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Name ofthe Member

Name of the medicinal product

State

Austria Icatibant Fresenius 30 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Icatibant Fresenius 30 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde

Belgium spuit, solution injectable en seringue pré-remplie, Injektionslosung in
einer Fertigspritze

Croatia Ikatibant Fresenius 30 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaliki

Czech Republic Icatibant Fresenius

Denmark Icatibant Fresenius

Estonia Icatibant Fresenius

Finland Icatibant Fresenius 30 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

France ICATIBANT FRESENIUS 30 mg, solution injectable en seringue pré-
remplie

Germany Icatibant Fresenius 30 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Hungary Icatibant Fresenius 30 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben

Ireland Icatibant 30 mg solution for injection in pre-filled syringe

Italy Icatibant Fresenius

Latvia Icatibant Fresenius 30 mg Skidums injekcijam pilnslirce
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Name ofthe Member
State

Name of the medicinal product

Lithuania Icatibant Fresenius 30 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
Netherlands i;ig?ant Fresenius 30 mg, oplossing voor injectie in een voorgevulde
Norway Icatibant Fresenius

Poland Icatibant Fresenius

Portugal Icatibant Fresenius

Slovakia Icatibant Fresenius 30 mg

Spain Icatibant Fresenius 30 mg solucion inyectable en jeringa precargada EFG
Sweden Icatibant Fresenius 30 mg injektionsvitska, 10sning 1 forfylld spruta
United Kingdom . T .

(Northern Ireland) Icatibant 30 mg solution for injection in pre-filled syringe

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.01.2022
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Bipacksedel: Information till anvéindaren

Icatibant Fresenius 30 mg injektionsvitska, losning, i forfylld s pruta
ikatibant

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal . Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Icatibant Fresenius dr och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta mnan du anvander Icatibant Fresenius
3. Hur du anvénder Icatibant Fresenius

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Icatibant Fresenius ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Icatibant Fresenius ir och vad det anvénds for
Icatibant Fresenius innehdller den aktiva substansen ikatibant.

Icatibant Fresenius anvdnds for behandling av symtomen pa hereditdrt angioddem (HAE) hos vuxna,
ungdomar och barn 2 &r och dldre.

Vid HAE ér halten av ett 4mne i blodet, som kallas bradykinin, forhojd, och detta leder till symtom
som svullnad, smérta, illamaende och diarré.

Icatibant Fresenius blockerar aktiviteten av bradykinin och minskar dédrmed utvecklingen av symtom
vid ett HAE-anfall.

Ikatibant som finns i Icatibant Fresenius kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Icatibant Fresenius

Anvind inte Icatibant Fresenius

- om du &r allergisk mot ikatibant eller ndgot annat mnehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Icatibant Fresenius:

- om du lider av angina (kidrlkramp, minskat blodfléde till hjartmuskeln)

- om du nyligen har haft ett slaganfall

Vissa av biverkningarna i samband med Icatibant Fresenius liknar symtomen pé din sjukdom. Om du

marker att dina symtom pé anfallet forvirras efter att du fatt Icatibant Fresenius, tala genast om det for
din likare.
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Dessutom:

- Du eller din vardgivare maste ha 6vat pa subkutan (under huden) injektionsteknik nnan du sjilv
eller din vardgivare ger dig injektioner med Icatibant Fresenius.

- Omedelbart efter att du sjilv eller din vardgivare ijicerat dig med Icatibant Fresenius nir du far
ett laryngealt anfall (tilltippning av de 6vre luftvigarna) maste du uppsoka sjukvard.

- Om dina symtom inte har forsvunnit efter att du sjilv eller vardgivaren har injicerat Icatibant
Fresenius, ska du soka likarhjilp angdende ytterligare injektioner av Icatibant Fresenius. Till
vuxna patienter kan upp till tva ytterligare injektioner ges inom 24 timmar.

Barn och ungdomar

Icatibant Fresenius rekommenderas inte till barn under 2 ar eller som vager mindre dn 12 kg da studier
saknas for dessa patienter.

Andra likemedel och Icatibant Fresenius

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas anvénda andra
likemedel.

Icatibant Fresenius &r inte ként for att paverka eller pdverkas av andra likemedel. Om du tar ett
lakemedel som kallas for ACE-hdmmare, (till exempel kaptopril, enalapril, ramipril, kinapril,
lisinopril) for att sdnka blodtrycket eller av ndgot annat skél, bor du informera likaren om detta innan
du far Icatibant Fresenius.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Om du ammar ska du inte amma barnet pa 12 timmar efter att du senast fatt Icatibant Fresenius.
Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte och anvénd inte maskiner om du kdnner dig trott eller yr efter ett HAE-anfall eller efter att ha
anvant I[catibant Fresenius.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkaren eller apotekspersonal om du &r osdker.

Icatibant Fresenius inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill
”natriumfritt”.

3. Hur du anvander Icatibant Fresenius
Anvind alltid detta ldkemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osdker.

Om du aldrig tidigare har fatt Icatibant Fresenius, kommer den forsta dosen av Icatibant Fresenius
alltid att injiceras av lidkare eller sjukskdterska. Lékaren talar om for dig néir det ar sékert for dig att ga
hem. Efter att ha diskuterat med din likare eller skoterska och efter att ha trdnat subkutan (under
huden) injektionsteknik, kan du sjélv eller din vardgivare injicera Icatibant Fresenius ndr du far ett
HAE-anfall (angio6demanfall). Det ér viktigt att Icatibant Fresenius injiceras subkutant (under huden)
sa snart du marker anfallet av hereditdrt angioddem. Din likare eller skoterska kommer att ldra dig och
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din vardgivare hur Icatibant Fresenius injiceras pa ett sékert sitt genom att folja anvindaranvisningar
for injektion i bipackseden.

Nir och hur ofta ska du anvanda Icatibant Fresenius?

Likaren har bestdmt exakt vilken dos av Icatibant Fresenius du ska ha och kommer att beritta for dig
hur ofta du ska anvénda likemedlet.

Vuxna

- Den rekommenderade dosen Icatibant Fresenius ér en injektion (3 ml, 30 mg) som injiceras
subkutant (under huden) sé snart du far ett anfall av angioddem (t.ex. 6kad hudsvullnad, sarskilt
som paverkar ansikte och hals, eller 6kade magsmaértor).

- Om sympomen inte har lindrats efter 6 timmar bor du soka likarhjilp angéende ytterligare
injektioner av Icatibant Fresenius. Till vuxna kan upp till tva ytterligare injektioner ges inom
24 timmar.

- Du skainte fi mer iin 3 injektioner pa 24 timmar och om du under en ménad behéver mer
in 8 injektioner bor du ridgora med likare.

Barn och ungdomar i dlder 2 till 17 ar

- Den rekommenderade dosen av Icatibant Fresenius 4r en injektion om 1 ml upp till maximalt
3 ml baserat pa kroppsvikt som injiceras subkutant (under huden) sa snart du utvecklar symtom
pé ett angioddemantfall (t.ex. 6kad hudsvullnad som sérskilt pdverkar ansiktet och halsen, 6kad
magsmarta).

- Se avsnittet om anvéndaranvisningar for injektion for den dos som ska injiceras.

- Om du ér osidker vilken dos som ska injiceras, radfraga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

- Om symtomen blir séimre eller inte forbiittras, maste du omedelbart uppsoka likare.
Hur anviinds Icatibant Fresenius?

Icatibant Fresenius ges som subkutan injektion (under huden). Varje spruta ska endast anvdndas en
gang.

Icatibant Fresenius injiceras med en Kort injektionsnal in i fettvivnaden under huden pa magen. Om du
har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Foljande anvindaranvisningar for injektion ir stegvisa och avsedda for:

- sjilvinjektion (vuxna)

- injektion som ges av en virdgivare eller hils o- och s jukvérds personal till vuxna,
ungdomar eller barn 6ver 2 ar (som véiger minst 12 kg).

Anvindaranvisningarna omfattar foljande huvudsteg:

1) Allmén information

2a) Forberedande av spruta for barn och ungdomar (2—17 ér) som viger 65 kg eller mindre
2b) Forberedande av spruta och nal for injektion (alla patienter)

3) Forberedande av injektionsstille

4) Injicering av Idsningen

5) Kassering av spruta, nal och nalskydd

Stegvisa anvindaranvisningar for injektion

1) Allmén information:

° Borja med att rengdra arbetsytan som ska anvédndas for att forbereda sprutan pa.
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Tvitta direfter hdanderna med tvél och vatten.

Oppna forpackningen genom att dra av forslutningen.

Ta ut den forfyllda sprutan ur forpackningen.

Ta av skyddshatten frdn dnden pa den forfyllda sprutan genom att skruva av skyddshatten.
Nar skyddshatten har skruvats av, liggs den forfyllda sprutan pd en plan yta.

2a) Forberedande av spruta for barn och ungdomar (2—-17 ar) som
viger 65 kg eller mindre:

Viktig information for hélso- och sjukvérdspersonal och vardgivare:
Om dosen dr mindre &n 30 mg (3 ml) krdvs foljande utrustning for att extrahera rétt dos (se nedan):
a) Icatibant Fresenius forfylld spruta (innehéllande ikatibantlosning)

b)  Anslutning (adapter)
c) 3 ml graderad spruta

[D

=P

Den injektionsvolym som krivs i ml ska dras upp ien tom 3 ml graderad spruta (se tabell nedan).

Tabell 1: Doseringsregim for barn och ungdomar

Kroppsvikt Injektions volym
12 kg till 25 kg 1,0 ml
26 kg till 40 kg 1,5 ml
41 kg till 50 kg 2,0 ml
51 kg till 65 kg 2,5 ml

Patienter som viger mer dn 65 kg ska anvinda hela innehallet i den forfyllda sprutan (3 ml).

Om du ir osiker pa hur mycket losning (volym) du ska dra upp i sprutan, kontakta
likare, apotekspersonal eller s jukskoterska.

1)  Tabort locken pa varje dnda pa anslutningen.

AN

Vidror inte dndarna pa anslutningen och sprutspetsarna for att forhindra kontamine ring
(smittkallor).

2) Skruva fast anslutningen pé den forfyllda sprutan.
3)  Anslut den graderade sprutan pa4 den andra dnden av anslutningen och kontrollera att bada
sprutorna sitter fast ordentligt.

G 95 o)
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1)

2)

3)

Fora over ikatibantlosning till den graderade sprutan:

Paborja Gverforingen av ikatibantlosning genom att trycka pa den forfyllda sprutans kolv (langst
till vinster pa bilden nedan).

© D@Eﬁﬂﬁﬁﬁﬁﬂﬂﬂ:@—@
| > —

Om ikatibantlosning inte borjar foras dver till den graderade sprutan, dra litt i den graderade
sprutans kolv tills ikatibantldsning borjar floda till den graderade sprutan (se bild nedan).

Fortsitt att trycka pd den forfyllda sprutans kolv tills den 6nskade injektionsvolymen (dos) har forts
over till den graderade sprutan. Se tabell 1 for doseringsinformation.

© 'J D@EWWS:@)
—

4)
5)

Om det finns luft i den graderade sprutan:

Vind den anslutna sprutan sé att den forfyllda sprutan &r hogst upp (se bild nedan).

—

Tryck pa den graderade sprutans kolv sa att eventuell luft fors tillbaka till den forfyllda sprutan
(detta steg kan behdva upprepas flera ganger).

Dra upp den midngd (volym) av ikatibantldsning som ordinerats.

Ta bort den forfyllda sprutan och anslutningen fran den graderade sprutan.
Kassera den forfyllda sprutan och anslutningen i en avfallsbehéllare for vassa foremal.
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2b) Forberedande av spruta och nl for injektion:
Alla patienter (vuxna, ungdomar och barn)

-

Ta ut nélskyddet ur blisterforpackningen.
Ta bort forslutningen fran nalskyddet (nalen ska vara kvar i nalskyddet).

. Ta ett stadigt tag om sprutan. Fast ndlen forsiktigt pa den forfyllda sprutan som innehéller den
farglosa 16sningen.

. Skruva fast den forfyllda sprutan pa nalen medan den fortfarande sitter i ndlskyddet.

. Ta ut ndlen ur ndlskyddet genom att dra i sprutcylindern. Dra inte ut kolven.

. Sprutan dr nu klar {for injektion.

3) Forberedande av injektionsstille

7N
\_%

A
Vil njektionsstille. Injektionsstillet ska vara ett hudveck pa buken, ungefiar 5—10 cm nedanfor

g T 4
—t

naveln pa endera sidan. Detta omrade ska befinna sig minst 5 cm fran eventuella arr. Vil inte ett

omrade som har bldmérken, dr svullet eller gor ont.

Rengor injektionsstillet genom att gnida med en spritsudd och lat det torka.

1’“%

4) Injicering av losningen
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. Hall sprutan i ena handen mellan tva fingrar med tummen pa kolvens dnde.
. Se till att det inte finns nigra luftbubblor i sprutan genom att trycka pa kolven tills forsta droppen
syns pa nalspetsen.

o Hall sprutan i 45-90 graders vinkel mot huden med nalen riktad mot huden.
o Medan du héller sprutan i ena handen anvénder du den andra handen till att forsiktigt halla
ett hudveck mellan tummen och fingrarna pé det tidigare desinficerade injektionsstéllet.

. Medan du haller i hudvecket for du sprutan mot huden och sticker snabbt in nalen i
hudvecket.

. Tryck sakta in sprutkolven med stadig hand tills all vétska har injicerats i huden och ingen
vétska finns kvar i sprutan.

. Tryck in kolven sa langsamt att det tar ungefar 30 sekunder.

° Slipp hudvecket och dra forsiktigt ut nalen.

5) Kassering av spruta, nil och nalskydd

. Kassera spruta, nél och nalskydd i en avfallsbehéllare for vassa foremal, vilken ar avsedd for avfall
som kan orsaka skada vid oldimplig hantering.

Om du anvint for stor méngd av Icatibant Fresenius

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem. Néstan alla patienter som fér Icatibant Fresenius upplever en reaktion pé injektionsstéllet (sasom
hudirritation, svullnad, smérta, kldda, hudrodnad och en brédnnande kénsla). Biverkningarna &r
vanligen milda och forsvinner utan att ndgon ytterligare behandling behdvs.

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler én 1 av 10 anviindare):
Ovriga reaktioner pa injektionsstillet (tryckkinsla, blimirken, minskad kiinsel och/eller domning,
upphdjda kliande hudutslag och virmekénsla).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
Illamaende

Huvudvirk

Yrsel

Feber

Klada

Hudutslag

Hudrodnad

Onormalt leverfunktionstest

Har rapporterats (fore kommer hos ett okiint antal anvéndare):
Nisselutslag (urtikaria)

Tala omedelbart om for din likare om du mérker att symtomen vid anfallet forvirras nér du har fatt
Icatibant Fresenius.

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta giller &ven eventuella biverkningar som inte nimns i
denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingcentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregister

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Icatibant Fresenius ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
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Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa den forfyllda sprutan efter
"EXP’. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Far ej frysas.

Ska anvdndas omedelbart efter dppnande och endast om férpackningen &r oskadad. Endast for
engéngsbruk.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att sprutans eller nilens forpackning 4r skadad eller om det
finns nigra synliga tecken pa forsdmring, t.ex. om losningen ar grumlig eller innehéller flytande
partiklar, eller om losningens farg har fordndrats.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen ér ikatibant. Varje forfylld spruta innehaller 30 milligram ikatibant (som
acetat). 1 ml I6sning innehaller 10 mg ikatibant. Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid,
koncentrerad dttiksyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Icatibant Fresenius &r en klar, farglos injektionsvitska, 16sning ien forfylld spruta.

3 ml 16sning i1 en 3 ml forfylld spruta (typ I-glas) med kolvstopp bromobutylgummi belagd med
fluorkolpolymer). En injektionsnal (25G, 16 mm) medfoljer i forpackningen.

Icatibant Fresenius finns som enkelférpackning innehallande en forfylld spruta med en injektionsnal
eller som en multiférpackning innehallande tre forpackningar med vardera en forfylld spruta och en
injektionsnal.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Osterike

Denna bipacksedel dndrades senast 19.01.2022
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