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Pisomna informacia pre pouZivatela

Icatibant Fresenius 30 mg
injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke

ikatibant

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Icatibant Fresenius a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Icatibant Fresenius
Ako pouzivat’ Icatibant Fresenius

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Icatibant Fresenius

Obsah balenia a d’al$ie informécie

U wdE

1. Co je Icatibant Fresenius a na ¢o sa pouZiva
Icatibant Fresenius obsahuje lie¢ivo ikatibant.

Icatibant Fresenius sa pouziva na lie¢bu priznakov hereditarneho (dedi¢ného) angioedému (HAE)

u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 2 roky a starsich.

Pri HAE sa v krvi zvy$uju hladiny latky nazyvanej bradykinin a toto vedie k priznakom, ako su opuch,
bolest’, nevol'nost’ a hnacka.

Icatibant Fresenius blokuje aktivitu bradykininu, a tym prerusi d’alsi vyvoj tychto priznakov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Icatibant Fresenius

Nepouzivajte Icatibant Fresenius
- ak ste alergicky na ikatibant alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Icatibant Fresenius, obrat’te sa na svojho lekara:
- ak mate anginu (znizeny prietok krvi srdcovym svalom),

- ak ste nedavno prekonali cievnu mozgovu prihodu (mftvicu).

Niektoré z vedl'aj$ich uc¢inkov spojenych s Icatibantom Fresenius st podobné priznakom vasho
ochorenia. Ak spozorujete, Ze sa po podani Icatibantu Fresenius priznaky zachvatu zhorsuj,
okamzite o tom informujte svojho lekara.

Okrem toho:
- Predtym, ako si sam podate alebo vam vas opatrovatel’ poda injekciu
Icatibantu Fresenius, musite byt zaSkoleni v technike podavania subkutannej
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(podkoznej) injekcie.

- Ihned’ potom, ako si pocas laryngealneho zachvatu (upchatie hornych
dychacich ciest) podate injekciu Icatibantu Fresenius alebo vam injekciu
poda opatrovatel’, musite vyhl'adat’ lekarsku pomoc v zdravotnickom
zariadeni.

- Ak priznaky neustpia potom, ako si sam podate alebo vam vas opatrovatel’
poda injekciu Icatibantu Fresenius, musite vyhl'adat’ lekarsku pomoc
ohladne d’alSich injekcii Icatibantu Fresenius. Dospelym mozu byt podané
az dve d’alSie injekcie lieku pocas 24 hodin.

Deti a dospievajuci
Icatibant Fresenius sa neodportica pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky alebo s hmotnost'ou nizSou ako
12 kg, pretoZe u tychto pacientov sa liek neskumal.

Iné lieky a Icatibant Fresenius
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Pri Icatibante Fresenius nie je zname, ¢i sa navzajom ovplyviuje s inymi lickmi. Ak pouZzivate
liek znamy ako inhibitor enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) (napr.: kaptopril, enalapril,
ramipril, chinapril, lizinopril), ktory sa pouziva na znizovanie krvného tlaku alebo z iného
dovodu, predtym ako zaénete pouzivat’ Icatibant Fresenius, oznamte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouZzivat® Icatibant Fresenius.

Ak dojéite, nemate doj¢it’ 12 hodin po podani Icatibantu Fresenius.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, ak sa citite unaveny alebo pocitujete zavrat ako
dosledok zachvatu HAE alebo po podani Icatibantu Fresenius.

Icatibant Fresenius obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ Icatibant Fresenius

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Ak ste nikdy v minulosti nepouzivali Icatibant Fresenius, vasu prva davku Icatibantu Fresenius
vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Lekar vam povie, kedy mozete bezpecne odist’ domov. Po
pohovore s lekarom alebo zdravotnou sestrou a po zaskoleni v technike podavania subkutanne;j
(podkoznej) injekcie si budete vediet, v pripade zachvatu HAE, podat’ injekciu Icatibantu
Fresenius sami, alebo vam Icatibant Fresenius poda opatrovatel’. Je d6lezité, aby bol Icatibant
Fresenius podany subkutanne (pod kozu) ¢o najskor potom, ako spozorujete zachvat angioedému.
Zdravotnicky pracovnik vas a vaSho opatrovatel’a nauéi, ako si bezpe¢ne podat’ injekciu Icatibantu
Fresenius podl'a pokynov uvedenych v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel’a.

Kedy a ako ¢asto pouzivat’ Icatibant Fresenius?
Lekar vam ur¢il presnti davku Icatibantu Fresenius a povie vam, ako ¢asto ho mate pouZivat'.

Dospeli
- Odporacana davka Icatibantu Fresenius je jedna injekcia (3 ml, 30 mg) podana subkutanne
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(pod kozu) hned’, ako spozorujete zdchvat angioedému (napriklad pri zvaéSeni opuchu
koze, postihujicom najmaé tvar a Krk alebo pri zhorSujuce;j sa bolesti brucha).

- Ak po 6 hodinach nepocitite ziadnu Gl'avu od tychto priznakov, vyhl'adajte lekarsku pomoc
ohladne d’alSich injekcii Icatibantu Fresenius. Dospelym mozu byt podané az dve d’alsie
injekcie lieku pocas 24 hodin.

- Pocas 24 hodin nemate dostat’ viac ako 3 injekcie a ak potrebujete viac ako 8 injekeii
lieku za mesiac, vyhladajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci vo veku od 2 do 17 rokov

- Odportcana davka Icatibantu Fresenius je jedna injekcia v objeme 1 ml aZ do maximalne 3 ml,
v zavislosti od telesnej hmotnosti, podana subkutanne (pod kozu) hned’, ako sa u vas objavia
priznaky zachvatu angioedému (napriklad pri zvacSeni opuchu koZze, postihujicom najma tvar
a krk alebo pri zhorSujucej sa bolesti brucha).

- O tom, aku davku podat’ injekciou, si pozrite v ¢asti s pokynmi na pouzitie.

- Ak si nie ste isty, akii davku si mate podat’, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry.

- AK sa vaSe priznaky zhors$ia, alebo ak neddjde k ich zmierneniu, musite okamzZite
vyhPadat’ lekarsku pomoc.

AKko sa ma Icatibant Fresenius podavat?

Icatibant Fresenius je ur¢eny na podanie subkutannou injekciou (pod kozu). Kazda injekéna
striekacka sa ma pouzit’ len raz.

Icatibant Fresenius sa podava kratkou ihlou do tukového tkaniva pod kozou na bruchu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

Nasledujuce podrobné pokyny na pouzitie st uréené pre:

- podanie samotnym pacientom (dospeli)

- podanie opatrovatePom alebo zdravotnickym pracovnikom, ktory podava liek dospelym,
dospievajucim alebo det'om star$im ako 2 roky (S hmotnost’ou najmenej 12 kg).

Pokyny pozostavaji z nasledujucich hlavnych krokov:

1)  VSeobecné informacie

2a) Priprava injekénej striekacky pre deti a dospievajucich (2 — 17 rokov) s hmotnost'ou 65 kg alebo
menej

2b)  Priprava injekénej striekacky a ihly na podanie injekcie (vSetci pacienti)

3)  Priprava miesta podania injekcie

4)  Injekéné podanie roztoku

5)  Likvidacia materialu pouzitého na injek¢éné podanie
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Podrobné pokyny na podanie injekcie

1) VSeobecné informacie

° Pred zacatim odistite pracovnu plochu (povrch), ktora budete pouzivat’.
o Umyte si ruky mydlom a vodou.

. Otvorte obal odtrhnutim perforovane;j casti.

° Vyberte z obalu naplnent injekénu striekacku.

. Odskrutkovanim odstrante kryt z konca naplnenej injek¢nej striekacky.

. Po odskrutkovani krytu polozte naplnenu injekénu strickacku na rovny povrch.

2a) Priprava injek¢nej striekacky pre deti a dospievajicich (2 - 17 rokov) s hmotnost’ou 65 kg alebo
menej:

IDolezité informacie pre zdravotnickych pracovnikov a opatrovatelov:

Ak je davka nizsia ako 30 mg (3 ml) je na odber a podanie prislusnej davky potrebné nasledujice vybavenie
(pozri nizsie):

a) Naplnena injekéna striekacka Icatibant Fresenius (obsahujuca roztok ikatibantu)
b) Konektor (adaptér)

C) 3 ml injek¢na striekacka so stupnicou

da

[Es

b

Do prazdnej 3 ml injek¢nej striekacky so stupnicou odoberte potrebny objem v ml (pozri tabul’ku nizsie).

Tabulka 1: Davkovaci rezim u deti a dospievajucich

Telesna hmotnost’ Objem injekcie
12 kg az 25 kg 1,0ml
26 kg az 40 kg 1,5mi
41 kg a7 50 kg 2,0ml
51 kg az 65 kg 2,5mi

Pacienti s hmotnost'ou viac ako 65 kg pouziju plny objem naplnenej injekénej striekacky (3 ml).

& AK si nie ste isty, aky objem roztoku odobrat’, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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1)  Odstrante kryty z oboch koncov konektora.

&Nedotykajte sa konektora a Spi¢ky injekénej striekacky, aby ste zabranili kontaminacii.

2)  Naskrutkujte konektor na naplnenu injekénu striekacku.
3) Nasad’te injekénu striekacku so stupnicou na druhy koniec konektora a uistite sa, ze st bezpecne
spojené.

@ [(Tdo GWW:@:@

Prenos roztoku ikatibantu do injek¢énej striekacky so stupnicou:

1)  Na zacatie prenosu roztoku ikatibantu zatlaéte na piest naplnenej injek¢nej striekacky (iplne vlavo na
obrazku nizsie).

@ [Tl =)
> =

2) Ak roztok ikatibantu neza¢ne pretekat’ do injek¢nej strickacky so stupnicou, jemne potiahnite piest
injekéne;j striekacky so stupnicou, az kym roztok ikatibantu neza¢ne pretekat’ do injek¢nej striekacky
S0 stupnicou (pozri obrazok nizsie).

3) Pokracujte v tlaeni na piest naplnenej injekénej strickacky az kym sa pozadovany objem (davka)
nepresunie do injekénej striekacky so stupnicou. Riad’te sa tabulkou 1 pre informacie o ddvkovani.

@ D@Eﬂl|HH|HH|HH|HH| ]B:@
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Ak je v injek¢nej striekacke so stupnicou vzduch:
° Otocte pripojené injekéné striekacky tak, aby bola naplnena injekéna striekacka hore (pozri obrazok
nizsie).
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4
5)

Tlacte piest injek¢énej striekacky so stupnicou tak, aby sa vSetok vzduch presunul spit’ do naplnene;j
injek¢nej striekacky (tento krok mozno budete musiet’ niekol'kokrat zopakovat’).
Natiahnite pozadovany objem roztoku ikatibantu.

Odpojte naplnent injekénu striekacku a konektor z injekénej striekacky so stupnicou.
Zlikvidujte naplnent injekénu striekacku a konektor v kontajneri uréenom na likvidaciu ostrych
predmetov.

2b) Priprava injeké¢nej striekacky a ihly na podanie injekcie:
Vsetci pacienti (dospeli, dospievajtici a deti)

Vyberte bezpecnostnu ihlu z blistra.

Odstrante foliu ihly (ihla by mala zostat’ v kryte ihly).
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o Pevne uchopte injeként striekacku. Opatrne nasad’te ihlu na injeként striekacku s bezfarebnym
roztokom. Pevne zatlacte a otacajte injekénu striekacku v smere hodinovych ruciciek, kym sa
nenasunie na ihlu.

o Potiahnite spit’ bezpeénostny kryt smerom K injekénej striekacke a smerom od ihly.
F

o Vyberte ihlu z krytu ihly potiahnutim injekénej striekacky. Nevytahujte injekénu striekacku za piest.

o Injek¢na strickacka je teraz pripravena na podanie injekcie.




Priloha ¢&. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/02319-Z1A

3) Priprava miesta podania injekcie

o Vyberte si miesto podania injekcie. Miestom podania injekcie by mala byt’ kozna riasa na bruchu
priblizne 5 - 10 cm pod pupkom na jednej alebo druhej strane. Tato oblast’ by mala byt aspon 5 cm
od akejkol'vek jazvy. Nevyberajte si oblast’ S modrinou, opuchom ani bolestivé miesto.

o Miesto podania injekcie vy¢istite alkoholovym tamponom a nechajte vyschnut’.

4) Injekéné podanie roztoku

4

o Injek¢nt striekacku drzte v jednej ruke medzi dvoma prstami a s palcom na spodnej Casti piestu.

. Uistite sa, ¢i nie je v injek¢nej striekacke Zziadna vzduchova bublina a to stla¢anim piestu, kym sa na
hrote ihly neobjavi prva kvapka.

j Q
. Injekeénu striekacku drzte pod uhlom 45 — 90 stupniov ku kozi, ihlou smerom ku kozi.

. Injekénu striekacku drzte v jednej ruke, druhou rukou jemne podrzte koznt riasu medzi palcom
a prstami na vopred vydezinfikovanom mieste podania injekcie.

. Drzte koznt riasu, prilozte injek¢nu striekacku ku koZzi a rychlo zasuiite ihlu do koznej riasy.

° Pomaly a rovnomerne tlaéte na piest injekénej striekacky, az kym nebude v8etok roztok vstreknuty
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do koze a v injekenej strickacke nezostane Ziadna tekutina.
. Piest tlacte pomaly, aby podavanie injekcie trvalo priblizne 30 sekund.

° Uvolnite koznu riasu a ihlu jemne vytiahnite.

5) Likvidacia materialu pouZitého na injek¢éné podanie

-

O Zatlacte bezpe¢nostny kryt dopredu na ihlu, az kym nebudete pocut’ a citit’ jeho zablokovanie.
o Zlikvidujte injek¢nt striekacku, ihlu a kryt ihly v kontajneri uréenom na likvidaciu ostrych
predmetov, ktoré by mohli pri nespravnej manipulécii poranit’ inych.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia

u kazdého. Takmer vSetci pacienti, ktori dostanti Icatibant Fresenius, zaznamenaju reakciu

v mieste podania injekcie (ako je podrazdenie koze, opuch, bolest, svrbenie, séervenanie koze
a pocit palenia). Tieto u¢inky st obvykle mierne a vymiznu bez pouzitia d’al$ich lickov.

VePmi ¢asté (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb):
d’alSie reakcie v mieste vpichu (pocit tlaku, tvorba modrin, zniZena citlivost’ a/alebo necitlivost,
vyvysena svrbiaca kozna vyrazka a teplo).

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- pocit nevolnosti,

- bolest hlavy,

- Zavrat,

- horucka,

- svrbenie,

- vyrazka,

- scervenanie koze,

- nezvycajné vysledky testov funkcii pecene.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ Z dostupnych udajov):
- zihlavka (urtikaria).

Okamzite informujte svojho lekara, ak spozorujete zhorSujtce sa priznaky zachvatu po podani
Icatibantu Fresenius.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIlasenim vedrlajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Icatibant Fresenius

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku naplnene;j
injek¢ne;j striekacky po ,,EXP“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Pouzite ihned po otvoreni a len neposkodené obaly. Len na jednorazové pouzitie.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je obal strickacky alebo ihly poskodeny, alebo ak
spozorujete viditeI'né znaky poskodenia lieku, napriklad ak je roztok zakaleny, ak v iom plavaja

Castice, alebo ak sa zmenila jeho farba.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Icatibant Fresenius obsahuje

Lie¢ivo je ikatibant. Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 30 miligramov ikatibantu (vo
forme acetatu). Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg ikatibantu. Dalsie zlozky su chlorid sodny,
l'adova kyselina octova, hydroxid sodny a voda na injekcie.

AKo vyzera Icatibant Fresenius a obsah balenia

Icatibant Fresenius je ¢iry bezfarebny injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.

3 ml roztoku v 3 ml naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (brombutyl
potiahnuty fluorkarbonovym polymérom). Hypodermicka bezpec¢nostna ihla (25 G; 16 mm) je
stcast’'ou balenia.

Velkost balenia: jedna naplnena injekéna striekacka s jednou bezpe¢nostnou ihlou alebo multibalenie
s tromi naplnenymi injekénymi strickackami s tromi bezpeénostnymi ihlami.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

DriiteP rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Raktsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.
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