Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Icatibant Aguettant 30 mg inje ktioneste, liuos, esitiytetty ruis ku
ikatibantti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lédkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmaé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Icatibant Aguettant on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kiytit Icatibant Aguettant -valmistetta
Miten Icatibant Aguettant -valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Icatibant Aguettant -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti [catibant Aguettant on ja mihin sitéi kiyte tién
Icatibant Aguettant sisiltdé vaikuttavaa ainetta, ikatibanttia.

Icatibant Aguettant -valmistetta kdytetdan perinnollisen angioedeeman (HAE) oireiden hoitoon
aikuisille, nuorille ja vahintdén 2-vuotiaille lapsille.

HAE-kohtauksen aikana veressa olevan bradykiniini-nimisen aineen mééré on koholla, ja tdmi
aiheuttaa oireita, kuten turvotusta, kipua, pahoinvointia tai ripulia.

Icatibant Aguettant estdd bradykiniinin vaikutusta ja lopettaa tdten HAE-kohtauksen oireiden
etenemisen.

Ikatibanttia, jota Icatibant Aguettant siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Mitisinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Icatibant Ague ttant -valmis tetta

Ali kiiyti Icatibant Aguettant -valmis tetta
- jos olet allerginen ikatibantille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kéytét Icatibant Aguettant -valmistetta:

- jos kérsit syddnlihaksen hapenpuutteesta (vihentyneesti verenkierrosta sydinlihakseen)
- jos sinulla on ollut hiljattain aivohalvaus.

Icatibant Aguettant -valmisteen haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin oman sairautesi oireet.
Kerro ladkérille vilittomésti, jos havaitset ettd kohtausoireesi pahenevat Icatibant
Aguettant -valmisteen saamisen jélkeen.



Lisaksi:
- sinulle tai omaishoitajallesi tiytyy opettaa ihon alle pistimisen tapa ennen kuin annat itsellesi tai
omaishoitajasi antaa sinulle Icatibant Aguettant -pistoksen (injektion).

- jos annat itsellesi taijos omaishoitajasi antaa sinulle Icatibant Aguettant -pistoksen samalla, kun
sinulla on kurkunpdéhén liittyvd kohtaus (ylihengitystietukos), sinun on hakeuduttava
vilittomasti ladkérin hoitoon sairaanhoitolaitokseen.

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

Lapset januoret
Icatibant Aguettant -valmistetta ei suositella kdytettdviksi alle 2-vuotiaille taialle 12 kg
painaville lapsille, koska sitd ei ole tutkittu ndissa potilasryhmissa.

Muut léike valmis teet ja Icatibant Ague ttant
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kayttda muita ladkkeita.

Icatibant Aguettant -valmisteen ei tiedetd vaikuttavan muihin laékkeisiin. Jos otat verenpaineesi
alentamiseksi tai jostain muusta syysté jotain sellaista lddkettd, joka tunnetaan nimelld angiotensiinid
konvertoivan entsyymin (ACE:n) estéjd (niitd ovat esimerkiksi kaptopriili, enalapriili, ramipriili,
kinapriili, lismopriili), sinun on kerrottava siitd ldédkarillesi ennen Icatibant Aguettant -valmisteen
saamuista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkériltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al4 aja tai kdytd koneita, jos tunnet olosi vdsyneeksi tai sinua huimaa HAE-kohtauksen vaikutuksesta
tai Icatibant Aguettant -valmisteen kdyton jalkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Icatibant Ague ttant sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per esitdytetty ruisku, eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Icatibant Ague ttant -valmis tetta kiytetiéin
Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin 1ddkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta, jos olet epdvarma.

Jos et ole koskaan aikaisemmin saanut Icatibant Aguettant -valmistetta, ensimmaisen Icatibant
Aguettant -annoksesi antaa aina li4kérisi tai sairaanhoitaja. La4kéari kertoo sinulle, milloin voit lihted
turvallisesti kotiin. Keskusteltuasi lidkérin tai sairaanhoitajan kanssa ja sen jialkeen kun sinulle on
opetettu ihonalainen pistdmistapa, saatat kyetd antamaan itsellesi Icatibant Aguettant -pistoksen tai
hoitajasi voi antaa sinulle Icatibant Aguettant -pistoksen kun sinulla on HAE-kohtaus. On térkeéta, ettéd
Icatibant Aguettant annetaan pistoksena ihon alle heti kun huomaat ettd sinulla on angioedeeman



kohtaus. Terveydenhuoltohenkilostd opettaa sinulle ja omalle hoitajallesi Icatibant
Aguettant -pistoksen turvallisen antamistavan pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Koska ja kuinka usein Icatibant Aguettant -valmistetta on kiytettiva?
Ladkarisi on madrittdnyt Icatibant Aguettant -valmisteen tarkan annoksen ja kertoo sinulle, kuinka
usein sitd on kiytettava.

Aikuiset

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

- Jos oireet eivit lievity 6 tunnissa, sinun tulee keskustella Iddkarin kanssa Icatibant
Aguettant -liséinjektioista. 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 asiasta lddkiirin kanssa.

Kaytto lapsille ja nuorille (idltiéin 2-17-vuotiaat)

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

- Ks. kohta, jossa annetaan annoksen injisoinnin kayttoohjeet.

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

- Jos oireesi pahenevat tai ne eivit parane, sinun on hakeuduttava vilitto misti liéikéirin
hoitoon.

Jos Kkiytit enemmiéin Icatibant Ague ttant -valmistetta kuin sinun pitéisi

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

Kuinka Icatibant Aguettant on annettava?
Icatibant Aguettant on tarkoitettu annettavaksi pistoksena ihon alle. Jokaista ruisketta saa kiyttdd vain
yhden kerran.

Icatibant Aguettant pistetddn lyhyelld neulalla rasvakudokseen vatsan (mahan) ihon alle.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Seuraavat yksityis kohtaiset ohjeet on tarkoitettu noudatettaviksi silloin, kun:

- annat pistoksen itse (aikuiset)

- omais hoitaja tai terveydenhuollon ammattilaine n antaa pis toksen aik uisille, nuorille tai yli
2-vuotiaille lapsille (joiden paino on vihintéiin 12 kg).

Ohjeet sisdltdvit seuraavat padvaiheet:

1)  Yleistietoa

2a) Ruiskun valmisteleminen lapsille ja nuorille (idltdédn 2-17 vuotta), joiden paino on
enintddn 65 kg

2b)  Ruiskun ja neulan valmisteleminen pistosta varten (kaikki potilaat)



3)
4)
5)

Pistoskohdan valmistelu
Liuoksen pistiminen (injektoiminen)
Injektiopakkauksen hdvittiminen

Yksityis kohtaiset ohje et pis tosta varten

1) Yleistietoa

. Puhdista kiytettiva tydalue (tydpinta) ennen toimenpiteeseen ryhtymista.

. Pese kitesi vedelld ja saippualla.

. Avaa ruiskupakkauksen kaukalo vetdmélld suojakalvo pois.

. Tartu esitdytettyyn ruiskuun ja poista se ruiskupakkauksen kaukalosta.

. Poista korkki esitdytetyn ruiskun padsti kiertimalld korkkia.

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

2a) Ruiskun valmis teleminen lapsille ja nuorille (iéltdén 2-17 vuotta), joiden paino on
enintiin 65 kg:

Tirkeiti tietoja terveydenhuollon ammattilaisille ja omaishoitajille:

Kun annos on alle 30 mg (3 ml), seuraavat vélineet tarvitaan oikean annoksen vetdmiseksi (ks.

alla):

a) Icatibant Aguettant esitdytetty ruisku (sisdltden ikatibanttiliuoksen)

b) Liitin (sovitin)
¢) Mitta-asteikolla varustettu 3 mln ruisku

(¢ )

Tarvittava injektionesteen maard millilitroissa on vedettdva tyhjaén, mitta-asteikolla varustettuun

3 mln ruiskuun (ks. taulukko alla).

Taulukko 1: Annostus lapsille ja nuorille

Kehon paino Annos (injektionesteen méaéiri)
12 kg —25 kg 10 mg (1,0 ml)
26 kg — 40 kg 15 mg (1,5 ml)
41 kg — 50 kg 20 mg (2,0 ml)
51 kg — 65 kg 25 mg (2,5 ml)




Yli 65 kg painavat potilaat kiyttavat esitdytetyn ruiskun sisdltdmén kokonaismaaran (3 ml).

& Jos etole varma vedettivian liuoksen méiristi, kysy Lidkirilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta.

1) Poista korkit littimen molemmista paista.

& Viilti koskettamasta liittime n piiti ja ruiskun kérke i kontaminaation e stiimiseksi.
2) Kierrd litin esitdytettyyn ruiskuun.

3) Liitd mitta-asteikolla varustettu ruisku littimen toiseen padhédn varmistaen, ettd molemmat
liittimet ovat tiiviisti kiinni.
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Ikatibanttiliuoks en siirtimine n mitta-as teikolla varus tettuun ruis kuun:

1) Ikatibanttiliuoksen siirron aloittamiseksi paina esitdytetyn ruiskun méntia (alla olevan kuvan
vasemmassa laidassa).
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2) Jos ikatibanttiliuos ei ala siirtyd mitta-asteikolla varustettuun ruiskuun, vedi hieman mitta-
asteikollisen ruiskun ménnastd kunnes ikatibanttiliuos alkaa valua mitta-asteikolla varustettuun
ruiskuun (ks. alla oleva kuva).
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3) Jatka esitdytetyn ruiskun ménnin painamista kunnes vaadittava injektiomidrd (annos) on siirtynyt
mitta-asteikolla varustettuun ruiskuun. Ks. annostustietoja taulukosta 1.




Jos mitta-asteikolla varus tetussa ruis kussa on ilmaa:

Kaanna litetyt ruiskut siten, ettd esitdytetty ruisku on paéllimmaisend (ks. kuva alla).

=

Paina mitta-asteikolla varustetun ruiskun méntda niin, etti kaikki ima siirtyy takaisin
esitdytettyyn ruiskuun (tdmé vaihe voi olla tarpeen toistaa useita kertoja).
Veda tarvittava maara ikatibanttiliuosta.

4)
5)

Poista esitdytetty ruisku ja liitin mitta-asteikolla varustetusta ruiskusta.
Havitd esitiytetty ruisku ja litin laittamalla ne terdvien vélineiden jitesailioon.




2b) Ruiskun ja neulan valmisteleminen pistosta varten:
KaikKi potilaat (aikuiset, nuoret ja lapset)
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Poista neulansuojus ldpipainopakkauksesta.
Poista neulansuojuksen sinetti (neulan on vield oltava suojuksen sisilld).
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Tartu ruiskuun napakasti. Kiinnitd neula varovasti ruiskuun, joka siséltdd varitontd liuosta.
Kierré ruisku neulaan kiinni neulansuojuksen ollessa vield paikoillaan.

Poista neula suojuksestaan vetimilld ruiskun runko-osasta. Al vedd ménnésti.

Ruisku on nyt valmis pistosta varten.




3) Pistoskohdan valmis telu
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Valitse pistoskohta. Pistoskohdan on oltava thopoimu mahasijommalla kummalla sivulla noin
5-10 cmnavan alapuolella. Kohdan on oltava véhintddn 5 cmn pédéssd mahdollisista
arpialueista. Ali valitse sellaista kohtaa, jossa on mustelmia, turvotusta tai kipua.

Puhdista pistoskohta hieromalla sitd alkoholiin kostutetulla vanutupolla ja anna kuivua.

4) Liuoksen pistiminen
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Pitele ruiskua yhdelld kédelld kahden sormen ja peukalon vilissd, peukalon ollessa ménnin
padssa.

Huolehdi siitd, ettei ruiskussa ole imakuplia tyontimalldi mantdé, kunnes ensimmaéinen tippa
nékyy neulan paassa.
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. Pitele ruiskua 45-90 asteen kulmassa thoa vasten neulan osoittaessa thoa kohti.

o Pitele ruiskua yhdelld kddelld ja nipistd varovastiihoa kasaan toisen kdden peukalon ja sormien
vilissd aikaisemmin desinfioidusta pistoskohdasta.

o Pitele thopoimua sormiesi vélissd, vie ruisku iholle ja pistd neula nopeasti thon Ipi.

o Tyo6nnd hitaasti ruiskun méntia rauhallisella kédden likkeelld, kunnes kaikki neste on pistetty
thoon eika ruiskussa ole nestettd jaljelld.

o TyOnnd méntia hitaasti noin 30 sekunnin ajan.

o Padsta irti thopoimusta ja vedi neula varovasti pois.

5) Injektiopakkauksen hévittiminen

4 p

\. /

. Hévita ruisku, neula ja neulansuojus laittamalla ne terdvien vilineiden jitesiilioon, jotta ne
eivit atheuta vahinkoa asiattoman késittelyn vuoksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Lihes kaikki Icatibant Aguettant -valmistetta saavat potilaat saavat reaktion pistoskohdassa (esim.
ihon drsytys, turvotus, kipu, kutina, thon punoitus ja polttava tunne). Ndmai vaikutukset ovat yleensa
lievid ja havidvit itsestdédn ilman lisahoidon tarvetta.



Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std):
Injektiokohdan lisdreaktiot (paineen tunne, kipu, mustelmat, vihentynyt tuntoaistimus ja/tai
tunnottomuus, kohollaan oleva kutiseva ihottuma ja [immén tunne).

Yleiset (voivat esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std):
- Pahoinvointi

- Paansarky

- Huimaus

- Kuume

- Kutina

- Thottuma

- Thon punoitus

- Epédnormaali maksan toimintakoe

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

Kerro lddkarille heti, jos huomaat ettd kohtauksesi oireet pahenevat Icatibant Aguettant -valmisteen
saamisen jilkeen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille. TAmi koskee my6s kaikkia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Icatibant Ague ttant -valmis teen siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd Kikettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin CEXP’)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sidilytysolosuhteita.
AlA kiyti titd Kikettd, jos ruisku tai neulan pakkaus on vaurioitunut taijos on havaittavissa nikyvii
pilaantumisen merkkejé, esimerkiksi jos liuos on samea, siind on kelluvia hiukkasia tai liuvoksen véri

on muuttunut.

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

Miti Icatibant Aguettant siséiltaa

- Vaikuttavana aineena on ikatibantti. Yksi esitdytetty 3 mln ruisku siséltdd 30 milligrammaa
ikatibanttia (asetaattina). Yksiml liuosta sisdltdd 10 mg ikatibanttia (asetaattina).

- Muut ainesosat ovat natriumkloridi, vikeva etikkahappo ja natriumhydroksidi (pH:n sditoon) ja
injektionesteisiin kdytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Icatibant Aguettant on kirkas, viriton injektioneste, liuos, esitdytetyssd 3 mln lasiruiskussa.
Injektioneula sisdltyy pakkaukseen.

Icatibant Aguettant on saatavissa yksittdispakkauksessa, joka sisdltdd yhden esitdytetyn ruiskun ja
yhden injektioneulan, tai pakkauksessa,joka sisiltdd kolme esitiytettyd ruiskua ja kolme
injektioneulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Ranska

Valmis taja:

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Ranska

tai

Wessling GmbH
Johann-Krane-Weg 42,
48149 Miinster,

Saksa

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.02.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Icatibant Aguettant 30 mg inje ktionsviitska, losning i forfylld s pruta
ikatibant

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Icatibant Aguettant &r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvander Icatibant Aguettant
Hur du anvinder Icatibant Aguettant

Eventuella biverkningar

Hur Icatibant Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Icatibant Aguettant ir och vad det anviinds for
Icatibant Aguettant innehaller den aktiva substansen ikatibant.

Icatibant Aguettant anvinds for behandling av symptomen pa hereditirt angiododem (HAE) hos vuxna,
ungdomar och barn 2 &r och dldre.

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

Icatibant Aguettant blockerar aktiviteten av bradykinin och minskar ddrmed utvecklingen av symptom
vid ett HAE-anfall.

Ikatibant som finns i Icatibant Aguettant kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Icatibant Ague ttant

Anvind inte Icatibant Ague ttant
- om du &r allergisk mot ikatibant eller nigot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Icatibant Aguettant.

- om du lider av angina (kdrlkramp) (minskat blodflode till hjartmuskeln)
- om du nyligen har haft ett slaganfall.

Vissa av biverkningarna i samband med Icatibant Aguettant liknar symptomen pa din sjukdom. Om du

marker att dina symptom pa anfallet forvarras efter att du fatt Icatibant Aguettant, tala genast om det
for din lakare.
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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 Aguettant.

- Omedelbart efter att du sjilv eller din vardgivare injicerat dig med Icatibant Aguettant ndr du far
ett laryngealt anfall (tilltdppning av de dvre luftvdgarna) maste du omedelbart uppsoka sjukvard.

- Om dina symtom inte har forsvunnit efter att du sjilv eller vardgivaren har injicerat Icatibant
Aguettant, ska du soka lakarhjilp angiende ytterligare injektioner av Icatibant Aguettant. Till
vuxna patienter kanupp till tva ytterligare injektioner ges inom 24 timmar.

Barn och ungdomar
Icatibant Aguettant rekommenderas inte till barn under 2 ar eller som viger mindre dn 12 kg da studier
saknas for dessa patienter.

Andra likemedel och Icatibant Aguettant
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Icatibant Aguettant r inte ként for att paverka eller paverkas 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 fér Icatibant Aguettant.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder [catibant Aguettant.

Om du ammar ska du inte amma barnet pa 12 timmar efter att du senast fatt Icatibant Aguettant.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kor inte och anviand inte maskiner om du kianner dig trétt eller yr efter ett HAE-anfall eller efter att ha
anvént [catibant Aguettant.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léis dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Icatibant Aguettant inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per forfylld spruta, d.v.s. dr nist intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Icatibant Ague ttant

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Om du aldrig tidigare har fatt Icatibant Aguettant, kommer den forsta dosen av Icatibant Aguettant
alltid att injiceras av ldkare eller sjukskoterska. Likaren talar om for dig nér det ar sdkert for dig att ga
hem.

Efter att ha diskuterat med din ldkare eller skoterska och efter att ha trdnat subkutan (under huden)
injektionsteknik, kan du sjilv eller din vardgivare injicera Icatibant Aguettant ndr du fér ett

angioddemanfall. Det ar viktigt att Icatibant Aguettant injiceras subkutant (under huden) sé snart du
mérker anfallet av hereditirt angioddem. Din ldkare eller skoterska kommer att liara dig och din
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vardgivare hur Icatibant Aguettant injiceras pa ett sakert satt genom att folja anvéndaranvisningar for
injektion 1 bipacksedeln.

Nir och hur ofta ska du anviinda Icatibant Aguettant?
Lékaren har bestimt exakt vilken dos av Icatibant Aguettant du ska ha och kommer att berétta for dig
hur ofta du ska anvénda likemedlet

Vuxna

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

- Om symptomen inte har lindrats efter 6 timmar bor du soka likarhjilp angaende ytterligare
injektioner av Icatibant Aguettant. Till vuxna kan upp till tvé ytterligare injektioner ges inom
24 timmar.

- Du skainte fi mer iin 3 injektioner pa 24 timmar och om du under en ménad behéver mer
dn 8 injektioner av Icatibant Aguettant bor du raidgora med léikare.

Barn och ungdomar i dlder 2 till 17 ar

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

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

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

- Om symtomen blir séimre eller inte forbittras, maste du omedelbart ska likare.

Om du har anvint for stor méingd av Icatibant Aguettant

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt raddgivning.

Hur anvands Icatibant Aguettant?

Icatibant Aguettant ges som subkutan injektion (under huden). Varje spruta ska endast anvindas en
gang. Icatibant Aguettant injiceras med en kort injektionsnél in i fettvivnaden under huden pa magen.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Foljande anvindaranvisningar for injektion iir stegvisa och avsedda for:

- sjilvinjektion (vuxna)

- injektion som ges av en vardgivare eller hiils 0- och s jukvards personal till vuxna,
ungdomar eller barn 6ver 2 ar (som viger minst 12 kg).

Anvindaranvisningarna omfattar foljande huvudsteg:

1)  Allmin nformation

2a) Forberedande av spruta for barn och ungdomar (2-17 ar) som véger 65 kg eller mindre
2b)  Forberedande av spruta och nél for injektion (alla patienter)

3)  Forberedande av injektionsstélle

4) Injicering av 16sningen

5)  Kassering av spruta, nal och nélskydd
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Stegvisa anvindaranvisningar for injektion

1) Allmén information
° Borja med att rengdra arbetsytan som ska anvindas for att forbereda sprutan pa.
. Tvitta dérefter hinderna med tval och vatten.

° Oppna forpackningen genom att dra av forslutningen.

° Ta ut den forfyllda sprutan ur férpackningen.

° Ta av skyddshatten fran dnden pa den forfyllda sprutan genom att skruva av skyddshatten.
° Nér skyddshatten har skruvats av, liggs den forfyllda sprutan pa 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 s jukvardspersonal och vardgivare:
Om dosen dr mindre dn 30 mg (3 ml) krdvs foljande utrustning for att extrahera ritt dos (se nedan):
a) Icatibant Aguettant forfylld spruta (innehallande ikatibant 16sning)

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

oF

Den injektionsvolym som kravs i ml ska dras upp i entom 3 ml graderad spruta (se tabell nedan).
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Tabell 1: Doseringsregim for barn och ungdomar

Kroppsvikt Dos (Injektionsvolym)
12 kg till 25 kg 10 mg (1,0 ml)
26 kg till 40 kg 15 mg (1,5 ml)
41 kg till 50 kg 20 mg (2,0 ml)
51 kg till 65 kg 25 mg (2,5 ml)

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

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

1) Tabort locken pé varje dnda pa anslutningen.

A Vidror inte iindarna pa anslutningen och sprutspetsarna for att forhindra kontamine ring
(s mittkéllor)

2) Skruva fast anslutningen pé den forfyllda sprutan.

3) Anslut den graderade sprutan pa den andra dnden av anslutningen och kontrollera att bada
anslutningarna sitter fast ordentligt.

© 1S (RN )

Fora over ikatibantlosning till den graderade sprutan:

1) Péabdrja dverforingen av ikatibant 1osning genom att trycka pa den forfyllda sprutans kolv (lingst
till vanster pa bilden nedan).
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2) Om ikatibant 16sning inte borjar foras over till den graderade sprutan, dra latt i den graderade
sprutans kolv tills ikatibant 16sning borjar floda till den graderade sprutan (se bild nedan).

—

C DsSD i

———

—]

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

Om det finns luft i den graderade sprutan:
e Vindden anslutna sprutan sa att den forfyllda sprutan dr hogst upp (se bild nedan).

e Tryck pa den graderade sprutans kolv sd att eventuell luft fors tillbaka till den forfyllda
sprutan(detta steg kan behéva upprepas flera ganger).
e Dra upp den méngd (volym) av ikatibantldsning som ordinerats.

4) Tabort den forfyllda sprutan och anslutningen fran den graderade sprutan.
5) Kassera den forfyllda sprutan och anslutningen i en avfallsbehallare for vassa foremal.
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2b) Forberedande av spruta och nal for inje ktion
Alla patienter (vuxna, ungdomar och barn)

4 )

\. J

Ta ut nalskyddet ur blisterforpackningen.
Ta bort forshutningen fran ndlskyddet (ndlen ska vara kvar i ndlskyddet).

4 2

\. J

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

Skruva fast den forfyllda sprutan pa nilen medan den fortfarande sitter i nalskyddet.

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

Sprutan ar nu klar for injektion.
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3) Forberedande av injektionsstille

4 g

_ v,

Vil injektionsstille. Injektionsstéllet ska vara ett hudveck pa buken, ungefar 5—10 cm nedanfor
naveln pa endera sidan. Detta omrade ska befinna sig minst 5 cm fran eventuella drr. Vilj inte ett
omrade som har bldmérken, dr svullet eller gor ont.

Rengor injektionsstéllet genom att gnida med en spritsudd och 1t det torka.

4) Injicering av 16s ningen

s N

1

. /

Hall sprutan i ena handen mellan tva fingrar med tummen pé kolvens énde.
Se till att detinte finns nigra luftbubblor i sprutan genom att trycka pa kolven tills forsta
droppen synspa nalspetsen.
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e Hall sprutani 45-90 graders vinkel mot huden med nalen riktad mot huden.

e Medandu héller sprutan i ena handen anvénder du den andra handen till att forsiktigt hélla ett
hudveck mellan tummen och fingrarna pa det tidigare desinficerade injektionsstillet.

e Medan du héller i hudvecket for du sprutan mot huden och sticker snabbt in nilen i hudvecket.

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

e Tryckin kolven sé langsamt att det tar ungefar 30 sekunder.

e Slipp hudvecket och dra forsiktigt ut nilen.

5) Kassering av spruta, nil och nalskydd

¢ A

\. J

e Kassera spruta, nil och ndlskydd i en avfallsbehallare for vassa foremal, vilken &r avsedd for
avfall som kan orsaka skada vid oldimplig hantering.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Niéstan alla patienter som fér Icatibant Aguettant upplever en reaktion pé injektionsstillet (sasom
hudirritation, svullnad, smérta, kldda, hudrodnad och en brinnande kinsla). Reaktionen kan vara en
briannande kénsla, hudrodnad (erytem), smérta, svullnad, virmekénsla, kldda och hudirritation.
Biverkningarna &r vanligen milda och forsvinner utan att ndgon ytterligare behandling behovs.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):

Ovriga reaktioner pé injektionsstillet (tryckkénsla, bldmérken, minskad kénsel och/eller domning,
upphdjda kliande hudutslag och virmekénsla).
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Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Illamaende

- Huvudvark

- Yrsel

- Feber

- Klada

- Hudutslag

- Hudrodnad

- Onormalt leverfunktionstest

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- Nasselutslag (urtikaria)

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns 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.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Icatibant Aguettant ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ’EXP’. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta likemedel om du mérker att sprutans eller ndlens férpackning ar skadad eller om det
finns ndgra synliga tecken pd forsdmring, t.ex. om losningen ar grumlig eller imnehéller flytande

partiklar, eller om I6sningens férg har féréndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér ikatibant. Varje forfylld spruta pd 3 ml innehéller 30 mg ikatibant
(som acetat). Varje ml Iosning innehaller 10 mg ikatibant (som acetat).

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, koncentrerad #ttiksyra och natriumhydroxid (fér
pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Icatibant Aguettant dr en klar, farglos injektionsvétska, 1osning, i en forfylld glasspruta (3 ml). En
injektionsnal medfoljer i forpackningen.

Icatibant Aguettant finns som enkelférpackning innehdllande en forfylld spruta med en injektionsnal
eller som en multiférpackning nnehallande tre forfyllda sprutor med tre injektionsnalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Frankrike

eller
Wessling GmbH
Johann-Krane-Weg 42,

48149 Miinster,
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 28.02.2023
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