Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2020/04004-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Icatibant Zentiva
30 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

ikatibant

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- 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'aj$i tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Icatibant Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Icatibant Zentiva
Ako pouzivat’ Icatibant Zentiva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Icatibant Zentiva

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN o e

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

Tento liek sa pouziva na lieCbu priznakov hereditarneho angioedému (HAE) dospelych,
dospievajucich a deti vo veku 2 roky a starSich.

Pri HAE sa zvySuju hladiny latky zvanej bradykinin v krvi a toto vedie k takym priznakom, ako st opuchy,
bolest’, nevol'nost’ a hnacka.

Icatibant Zentiva blokuje aktivitu bradykininu, a tym kon¢i d’alsi vyvoj tychto priznakov.

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

NepouZivajte Icatibant Zentiva
- ak ste alergicky na ikatibant alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Icatibant Zentiva, obrat’te sa na svojho lekara:
- ak mate anginu (zniZeny tok krvi v srdcovom svale)

- ak ste nedavno utrpeli mozgovu prihodu (mftvicu)

Niektoré z neziaducich Géinkov spojenych s uzivanim lieku Icatibant Zentiva st podobné symptomom
vasho ochorenia. Ak spozorujete, Ze sa po podani lieku Icatibant Zentiva vase symptomy zachvatu

zhorsuju, okamzite o tom informujte svojho lekara.

Navyse:



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2020/04004-REG

- Predtym, ako si sam alebo vas oSetrovatel’ podate injekciu Icatibantu Zentiva, vy alebo vas
osetrovatel’ musite byt’ zaskoleni v subkutannej (podkoznej) injekénej technike.

- Okamzite ako si sami podate injekciu Icatibantu Zentiva alebo vam injekciu Icatibantu Zentiva
poda oSetrovatel’, pricom dostanete zachvat v oblasti hrtana (obstrukciu hornych dychacich ciest),
musite vyhl'adat’ lekarsku pomoc v zdravotnickom zariadeni.

- Ak priznaky neustipia potom, ako si podate sam alebo vam vas oSetrovatel’ poda injekciu Icatibantu
Zentiva, musite vyhl'adat’ lekarsku pomoc ohl'adne d’alSich injekcii Icatibantu Zentiva. Az dve
dalsie injekcie lieku mozu byt’ podané u dospelych pacientov pocas 24 hodin.

Deti a dospievajuci
Pouzivanie Icatibantu Zentiva u deti mladSich ako 2 roky alebo s hmotnostou menej ako 12 kg sa
neodporuca, pretoze u tychto pacientov nebol skiimany.

Iné lieky a Icatibant Zentiva
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

U Icatibantu Zentiva nie je zname, ¢i sa navzajom ovplyviiuje s inymi uzivanymi liekmi. Ak uzivate
liek znamy ako inhibitor angiotenzin konvertujiceho enzymu (Angiotensin Converting Enzyme, ACE)
(napr.: kaptopril, enalapril, ramipril, chinapril, lisinopril), ktory sa pouZziva na znizovanie krvného
tlaku alebo z iné¢ho doévodu, skor ako zacnete pouzivat’ Icatibant Zentiva, porad'te sa so svojim
lekdrom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Ak doj¢ite, nemate dojcit’ 12 hodin potom ako ste posledny krat pouzili tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, ak sa citite unaveny alebo pocit'ujete zavrat ako dosledok
zachvatu HAE alebo pouzitia tohto lieku.

Icatibant Zentiva obsahuje sodik
Tento injek¢ény roztok obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Icatibant Zentiva

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

Ak ste nikdy v minulosti nepouzivali Icatibant Zentiva, prvi davku tohto lieku vam vpichne lekar
alebo zdravotna sestra. Lekar vam povie, kedy mézete bezpecne odist’ domov.

Po pohovore s lekarom alebo zdravotnou sestrou a po zaskoleni v technike subkutannej (podkoznej)
injekcie si budete moct’ vpichnut’ Icatibant Zentiva sami, alebo vam tento liek méze vpichnit
oSetrovatel’, ked’ dostanete zachvat HAE.

Je dolezité, aby bol Icatibant Zentiva vpichnuty subkutanne (pod kozu) ¢o najskor potom, ako
spozorujete zachvat angioedému. Vas poskytovatel’ zdravotnickej starostlivosti vas a vasho
oSetrovatela nauci, ako bezpec¢ne vpichntt Icatibant Zentiva pri dodrZani pokynov Pisomne;j
informacie pre pouzivatela.

Kedy a ako ¢asto pouzivat’ Icatibant Zentiva
Lekar vam ur¢il presnu davku Icatibantu Zentiva a povie vam, ako Casto ho mate pouzivat.
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Dospeli

- Odporacana davka Icatibantu Zentiva je jedna injekcia (3 ml, 30 mg) podana subkutanne (pod
kozu) hned’, ako spozorujete zachvat angioedému (napr. zvySovanim opuchu koze,
postihujicim najma tvar a krk alebo zvySovanim bolesti brucha).

- Ak po 6 hodinach nepocitite ziadnu tl'avu od tychto priznakov, musite vyhladat’ lekarsku pomoc
ohl'adne d’alSich injekcii Icatibantu Zentiva. Az dve d’alSie injekcie liecku moézu byt’ podané
u dospelych pocas 24 hodin.

- Pocas 24 hodin nemate dostat’ viac ako 3 injekcie a ak potrebujete viac ako 8 injekeii lieku
za mesiac, povedzte to svojmu lekarovi.

Deti a dospievajici vo veku od 2 do 17 rokov

- Odporacana davka Icatibantu Zentiva je jedna injekcia v objeme od 1 ml aZ po maximalne
3 ml, v zéavislosti od telesnej hmotnosti, podand subkutanne (pod kozu) ihned’ ako sa u vas
objavia priznaky zachvatu angioedému (napriklad zvysSeny opuch koze, postihujlici najmai tvar
a krk, stupniujica sa bolest’ brucha).

- O tom, aku davku injek¢ne podat, si pozrite ¢ast’ s pokynmi na pouZitie.

- Ak si nie ste isty, akil davku injek¢ne podat’, opytajte sa lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

- Ak sa vaSe priznaky zhorsia, alebo ak neddjde k ich iPave, musite ihned’ vyhl’adat’
lekarsku pomoc.

Ako sa ma Icatibant Zentiva podavat’
Icatibant Zentiva je urceny na podanie subkutannou injekciou (pod kozu). Kazda injekéna striekacka
sa ma pouzit’ len raz.

Icatibant Zentiva sa vpichuje 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
lekéarnika.

Nasledujici podrobny navod je urceny pre:

- samopodavanie (dospeli)

- oSetrovatel’a alebo zdravotnickeho pracovnika, ktory podava dospelym, dospievajtcim
alebo det'om star§im ako 2 roky (ktoré vazia najmenej 12 kg).

Postup sa sklada z nasledujucich hlavnych krokov:

1)  VsSeobecné informacie

2a) Priprava injekcnej striekacky pre deti a dospievajucich (vo veku 2 — 17 rokov), ktori vazia 65 kg
alebo menej

2b) Priprava injekénej strickacky a ihly na injekciu (vSetci pacienti)

3)  Priprava miesta vpichu

4)  Podanie roztoku

5)  Likvidacia injekénych materialov



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2020/04004-REG

Podrobné pokyny na podanie injekcie

1) VSeobecné informacie

. Pred zacatim postupu ocistite pracovnu plochu, ktorti budete pouzivat’.

. Umyte si ruky mydlom a vodou.

. Vyberte naplnent injeként striekacku zo Skatule.

. Odstraiite viecko z konca naplnenej injek¢nej striekacky odskrutkovanim uzaveru.
. Po odskrutkovani uzaveru polozte naplnent injek¢nt striekacku na rovnu plochu.

2a) Priprava injek¢nej striekacky pre deti
a dospievajucich (2-17 rokov) s hmotnost’ou
65 kg alebo mene;j:
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Dolezité informacie pre zdravotnickych pracovnikov a oSetrovatelov:

Ked’ je davka nizsia nez 30 mg (3 ml), na natiahnutie prislusnej davky je potrebné nasledujice
vybavenie (pozri nizsie):

A) Injekcna striekacka naplnena liekom Icatibant Zentiva (obsahujtica roztok ikatibantu)
B)  Konektor (adaptér)
C) 3 ml odstupiiovana injek¢na striekacka

N
|

Do prézdnej 3 ml odstupiiovanej injek¢ne;j striekacky treba natiahnut’ potrebny objem injekcie
v ml (pozri tabul’ku nizsie).

e

——

Tabul’ka 1: Davkovaci rezim pre deti a dospievajucich

Telesna hmotnost’ Objem injekcie
12 kg az 25 kg 1,0 ml
26 kgaz40 kg 1,5 ml
41 kg az 50 kg 2,0 ml
51 kg az 65 kg 2,5 ml

Pacienti, ktori vazia viac ako 65 kg pouziju plny objem naplnenej injekcnej striekacky (3 ml).

& AK si nie ste isty, aky objem roztoku natiahnut’, opytajte sa lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry

1)  Odstrante uzavery z oboch koncov konektora.

& Vyhnite sa dotykaniu koncov konektora a konca injekénej striekacky, aby sa predislo
kontaminacii

2)  Naskrutkujte konektor na naplnenu injeként striekacku.

3) Nasad'te odstupnovanu injekénu striekacku na druhy koniec konektora tak, aby boli obe
spojenia bezpecne utesnené.
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Prenos roztoku ikatibantu do odstupriovanej injekénej striekacky:

1) Na zacatie prenosu roztoku ikatibantu posurite piest odstupniovanej injek¢nej striekacky
(tiplne vlavo na obrazku nizsie).

[ HEULMJMUHJHM- ]
—> )

2) Ak sa roztok ikatibantu nezacne nasavat’ do odstupniovanej injekcne;j striekacky, jemne potiahnite
piest odstupniovanej injekcnej striekacky az kym roztok ikatibantu nezacne pretekat’
do odstupniovanej injekénej striekacky (pozri obrazok nizsie).

[ |
>

3) Pokracujte v tlaeni na piest naplnenej injekénej strickacky az kym sa pozadovany injekény
objem (davka) nepresunie do odstupiiovanej injek¢nej striekacky. Riad'te sa tabul'kou 1 pre
informacie o davkovani.

Ak je v odstupiiovanej injek¢nej striekacke vzduch:

. Otocte pripojené injekEné striekacky tak, aby bola naplnena injek¢éna striekacka hore (pozri
obrazok niZsie).
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. Zatlacajte piest odstupnovanej injekénej striekacky tak, aby sa vSetok vzduch presunul spat

do naplnenej injekcne;j striekacky (tento krok sa mozno bude musiet’ zopakovat’ niekol'’kokrat).

. Natiahnite pozadovany objem roztoku ikatibantu.

4) Odpojte naplnenti injekénu striekacku a konektor z odstupiiovanej injekenej striekacky.

5) Zlikvidujte naplnent injek¢nu striekacku a konektor do kontajnera na ostré predmety.

2b) Priprava injekénej striekacky a ihly na podanie injekcie:
VSetci pacienti (dospeli, dospievajuci a deti)

. Vyberte z blistra uzaver ihly.
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. Odstrante z uzaveru ihly tesnenie (ihla ma zostat’ v uzavere ihly).

. Injek¢nt strickacku pevne uchopte. Opatrne nasad’te ihlu na injekénu strieka¢ku obsahujicu
bezfarebny roztok.

. Naskrutkujte injekénu striekacku na ihlu stale upevnenti v uzavere ihly.

. Vyberte ihlu z uzaveru ihly potiahnutim injek¢nej striekacky. Nevytahujte ju za piest.

. Injek¢na striekacka je teraz pripravena na podanie injekcie.

3) Priprava miesta vpichu injekcie

. Vyberte si miesto vpichu injekcie. Miestom vpichu injekcie ma byt kozna riasa na bruchu
priblizne 5-10 cm (2-4 palcov) pod pupkom na jednu alebo druhu stranu. Tato oblast’ ma byt
asponi 5 cm (2 palce) od akejkol'vek jazvy. Nevol'te oblast’ s modrinou, opuchom ani bolest'ou.

. Miesto vpichu injekcie vycistite lichovym tamponom a nechajte vyschnut’.

4) Vstreknutie roztoku
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. Injekent striekacku drzte v jednej ruke medzi dvoma prstami s palcom na spodnej Casti piestu.

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

0
. Injekénu striekacku drzte pod uhlom 45-90 stuptiov ku kozi, ihlou smerom ku kozi.
. Injekénu striekacku drzte v jednej ruke, druhou rukou jemne podrzte koznu riasu medzi

palcom a prstami na vopred vydezinfikovanom mieste vpichu injekcie.
. Drzte koznu riasu, prilozte injeként striekacku ku kozi a rychlo zasurite ihlu do koZnej riasy.

. Pomaly a rovnomerne tlacte rukou na piest injekénej strickacky, az kym vSetka tekutina
nebude vstreknuta do koze a kym v injek¢nej striekacke nezostane ziadna tekutina.

. Tlacte pomaly, aby tento postup trval priblizne 30 sekiind.

. Uvolnite koznu riasu a jemne vytiahnite ihlu.
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5) Likvidacia injek¢éného materialu

. Zlikvidujte injekcénu striekacku, ihlu a uzaver ihly v kontajneri na ostré predmety, urceny na
likvidaciu odpadu, ktory by mohol druhych poranit’ pri nespravnej manipulacii.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Takmer vsetci pacienti, ktori dostant Icatibant Zentiva, zaznamenaju reakciu v mieste vpichu (ako je
podrazdenie koze, opuch, bolest’, svrbenie, sCervenanie koze a palenie). Tieto ucinky su obvykle
mierne a stratia sa bez pouzitia d’al§ich liekov.

Okamzite informujte vasho lekara, ak sa priznaky zachvatu po podani tohto lieku zhorsSia.

VePmi ¢asté (mdzu postihnit’ viac ako 1 osobu z 10):
Dalsie reakcie v mieste vpichu (pocit tlaku, tvorba modrin, znizena citlivost’ alebo necitlivost’, vyvysena
svrbiaca kozna vyrazka a teplo).

Casté (mbzu postihnit’ menej ako 1 z 10 0s6b):
Pocit nevol'nosti

Bolest’ hlavy

Zavrat

Horucka

Svrbenie

Vyrazky

Scervenanie koze

Vysledky pecenovych testov nie su v norme.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’z dostupnych udajov):
Zihlavka (urtikaria).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi iéinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Icatibant Zentiva
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je obal strieckacky alebo ihly poskodeny, alebo ak pozorujete

viditeI'né znaky zhorSenia kvality lieku, napr. ak je roztok kalny, ak v lom plavaju Castice, alebo ak sa

zmenila jeho farba.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomdézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Icatibant Zentiva obsahuje

- Liecivo je ikatibant. Kazdé4 naplnena injek¢na striekacka obsahuje 30 miligramov ikatibantu (vo
forme acetatu). Kazdy ml roztoku obsahuje 10 mg ikatibantu.

- Dalsie zlozky su: chlorid sodny, l'adova kyselina octova, hydroxid sodny (na upravu pH) a voda
(pozri Cast’ 2).

Ako vyzera Icatibant Zentiva a obsah balenia

Icatibant Zentiva sa dodéava ako Ciry bezfarebny injek¢ny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
(3 ml). Hypodermicka ihla je suc¢ast'ou balenia.

Icatibant Zentiva sa dodava v jednotlivom baleni s jednou naplnenou injekénou striekackou a jednou
ihlou, alebo ako multibalenie s tromi naplnenymi injekénymi striekackami a tromi ihlami.

Na trh nemusia vyt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZitel’ rozhodnutia o registracii:

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

Vyrobca:
Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000 Malta

alebo
Eurofins PROXY Laboratories (PRX), Archimedesweg 25, 2333 CM Leiden, Holandsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.
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