Bipacksedel: Information till anvéandaren

Icatibant Glenmark 30 mg injektionsvéatska, l6sning i forfylld spruta
ikatibant

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Icatibant Glenmark ar och vad det anvands for

Vad du behodver veta innan du anvander Icatibant Glenmark
Hur du anvénder Icatibant Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Icatibant Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Icatibant Glenmark ar och vad det anvands for
Icatibant Glenmark innehaller den aktiva substansen ikatibant.

Detta lakemedel anvands for behandling av symptomen pa hereditart angioddem (HAE) hos vuxna,
ungdomar och barn 2 ar och aldre.

Vid HAE &r halten av ett &mne i blodet, som kallas bradykinin, forhdjd, och detta leder till symptom
som svullnad, smérta, illaméende och diarré.

Icatibant Glenmark blockerar aktiviteten av bradykinin och minskar darmed utvecklingen av symptom
vid ett HAE-anfall.

Ikatibant som finns i Icatibant Glenmark kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Icatibant Glenmark

Anvand inte Icatibant Glenmark
- om du ar allergisk mot ikatibant eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Icatibant Glenmark:

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

Vissa av biverkningarna i samband med Icatibant Glenmark liknar symptomen pa din sjukdom. Om du
marker att dina symptom pa anfallet forvarras efter att du fatt detta lakemedel, tala genast om det for
din l&kare.



Dessutom:
- Du eller din vardgivare maste ha 6vat pa subkutan (under huden) injektionsteknik innan du sjalv
eller din vardgivare ger dig injektioner med detta lakemedel.

- Omedelbart efter att du sjalv eller din vardgivare injicerat dig med Icatibant Glenmark nar du
har ett laryngealt anfall (tilltdppning av de 6vre luftvagarna) maste du omedelbart uppsoka
sjukvard.

- Om dina symptom inte har férsvunnit efter att du sjélv eller vardgivaren har injicerat Icatibant
Glenmark, ska du soka ldkarhjélp angaende ytterligare injektioner av detta lakemedel. Till
vuxna patienter kan upp till tva ytterligare injektioner ges inom 24 timmar.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 2 ar eller som vager mindre an 12 kg da studier
saknas for dessa patienter.

Andra lakemedel och Icatibant Glenmark
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Icatibant Glenmark &r inte kant for att paverka eller paverkas av andra lakemedel. Om du tar ett
lakemedel som kallas fér ACE-hammare, (till exempel kaptopril, enalapril, ramipril, Kinapril,
lisinopril) for att sanka blodtrycket eller av nagot annat skal, bor du informera ldkaren om detta innan
du far detta lakemedel.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Om du ammar ska du inte amma barnet pa 12 timmar efter att du senast fatt detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kor inte och anvand inte maskiner om du kénner dig trott eller yr efter ett HAE-anfall eller efter att ha
anvant detta lakemedel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékaren eller apotekspersonal om du ar oséker.

Icatibant Glenmark innehaller natrium

Injektionslosningen innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium, d.v.s. ar nastintill "natriumfritt”.
3. Hur du anvénder Icatibant Glenmark

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r oséker.

Om du aldrig tidigare har fatt Icatibant Glenmark, kommer den forsta dosen av detta lakemedel alltid
att injiceras av lakare eller sjukskdterska. Lakaren talar om for dig nar det ar sakert for dig att ga hem.

Efter att ha diskuterat med din lakare eller skoterska och efter att ha tranat subkutan (under huden)
injektionsteknik, kan du sjalv eller din vardgivare injicera Icatibant Glenmark nar du far ett
angio6demanfall.



Det ar viktigt att Icatibant Glenmark injiceras subkutant (under huden) sa snart du méarker anfallet av
angioddem. Din lakare eller skoterska kommer att lara dig och din vardgivare hur detta lakemedel
injiceras pa ett sékert satt genom att folja anvandaranvisningar for injektion i bipacksedeln.

Nar och hur ofta ska du anvanda Icatibant Glenmark?
Lakaren har bestdmt exakt vilken dos av detta lakemedel du ska ha och kommer att beratta for dig hur
ofta du ska anvanda lakemedlet.

Vuxna

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

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

- Du ska inte fa mer an 3 injektioner pa 24 timmar och om du under en manad behéver mer
an 8 injektioner bor du radgora med lakare.

Barn och ungdomar i alder 2 till 17 ar

- Den rekommenderade dosen av Icatibant Glenmark &r en injektion om 1 ml upp till maximalt 3
ml baserat pa kroppsvikt som injiceras subkutant (under huden) sa snart du utvecklar symptom
pa ett angioddemanfall (t.ex. 6kad hudsvullnad som sarskilt paverkar ansiktet och halsen, dkad
magsmarta).

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

- Om du &r osaker vilken dos som ska injiceras, radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

- Om symptomen blir samre eller inte forbattras, maste du omedelbart soka lakare.

Hur anvands Icatibant Glenmark?
Icatibant Glenmark ges som subkutan injektion (under huden). Varje spruta ska endast anvandas en

gang.
Detta lakemedel injiceras med en kort injektionsnal in i fettvavnaden under huden pa magen.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Foljande anvéandaranvisningar for injektion ar stegvisa och avsedda for:

- sjalvinjektion (vuxna)

- injektion som ges av en vardgivare eller halso- och sjukvardspersonal till vuxna,
ungdomar eller barn éver 2 ar (som véager minst 12 kg).

Anvéndaranvisningarna omfattar foljande huvudsteg:

1)  Allmén information

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

3) Forberedande av injektionsstélle

4) Injicering av I8sningen

5)  Kassering av spruta, nal och nalskydd



Stegvisa anvandaranvisningar for injektion

1) Allmén information:

. Bdrja med att rengora arbetsytan som ska anvandas innan processen paborjas.

. Tvatta handerna med tval och vatten.

. Ta ut den forfyllda sprutan ur férpackningen.

. Ta av skyddshatten fran anden pa den forfyllda sprutan genom att skruva av skyddshatten.

. Nér skyddshatten har skruvats av, 14gg ner den forfyllda sprutan.

2a) Forberedande av spruta fér barn och
ungdomar (2-17 ar) som vager 65 kg eller mindre:

Viktig information for halso- och sjukvardspersonal och vardgivare:
Om dosen ar mindre an 30 mg (3 ml) kréavs féljande utrustning for att extrahera ratt dos (se nedan):
a) Icatibant Glenmark forfylld spruta (innehallande ikatibantldsning)

b) Anslutning (adapter)
c) 3 ml graderad spruta
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Den injektionsvolym som krévs i ml ska dras upp i en tom 3 ml graderad spruta (se tabell nedan).

Tabell 1: Doseringsregim fér barn och ungdomar

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

Patienter som véager mer an 65 kg ska anvanda hela innehallet i den forfyllda sprutan (3 ml).




& Om du ar osaker pa hur mycket I6sning (volym) du ska dra upp i sprutan, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska

1)  Tabort locken pa varje &nda pa anslutningen.

&Vidrdr inte andarna pa anslutningen och sprutspetsarna for att forhindra kontaminering.
2)  Skruva fast anslutningen pa den forfyllda sprutan.

3)  Anslut den graderade sprutan pa den andra anden av anslutningen och kontrollera att bada
sprutorna sitter fast ordentligt.
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Fora over ikatibantlosning till den graderade sprutan:

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

i
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3) Fortsétt att trycka pa den forfyllda sprutans kolv tills den énskade injektionsvolymen (dos) har
forts Gver till den graderade sprutan. Se tabell 1 for doseringsinformation.
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Om det finns luft i den graderade sprutan:

. Viand den anslutna sprutan sa att den forfyllda sprutan ar hogst upp (se bild nedan).

L

. Tryck pa den graderade sprutans kolv sa att eventuell luft fors tillbaka till den forfyllda sprutan
(detta steg kan beh6va upprepas flera ganger).

. Dra upp den méangd (volym) av ikatibantlésning som ordinerats.

4) Ta bort den forfyllda sprutan och anslutningen fran den graderade sprutan.

5) Kassera den forfyllda sprutan och anslutningen i en avfallsbehallare for vassa féremal.

2b) Forberedande av spruta och nal for injektion:
Alla patienter (vuxna, ungdomar och barn)




. Ta ut nalskyddet ur blisterférpackningen.

. Ta bort forslutningen fran nalskyddet (nalen ska vara kvar i nalskyddet).

. Ta ett stadigt tag om sprutan. Fast nalen forsiktigt pa den forfyllda sprutan som innehaller den
farglosa losningen.

. Skruva fast den forfyllda sprutan pa nalen medan den fortfarande sitter i nalskyddet.
. Ta ut nalen ur nalskyddet genom att dra i sprutcylindern. Dra inte ut kolven.
. Sprutan &r nu klar fér injektion.

3) Forberedande av injektionsstalle

. Valj injektionsstalle. Injektionsstallet 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 arr. Valj inte ett
omrade som har blamarken, ar svullet eller gor ont.

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




4) Injicering av l6sningen

Hall sprutan i ena handen mellan tva fingrar med tummen pa kolvens ande.

Se till att det inte finns nagra luftbubblor i sprutan genom att trycka pa kolven tills forsta droppen
syns pa nalspetsen.

Hall sprutan i 45-90 graders vinkel mot huden med nalen riktad mot huden.

Medan du haller sprutan i ena handen anvander du den andra handen till att forsiktigt halla ett
hudveck mellan tummen och fingrarna pa 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 vatska
finns kvar i sprutan.

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

Slapp hudvecket och dra forsiktigt ut nalen.

5) Kassering av spruta, nal och nalskydd




Kassera spruta, nal och nalskydd i en avfallsbehallare for vassa foremal, vilken ar avsedd for
avfall som kan orsaka skada vid oldamplig hantering.

Om du har anvant for stor mangd av Icatibant Glenmark

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Nastan alla patienter som far Icatibant Glenmark upplever en reaktion pa injektionsstallet (sasom
hudirritation, svullnad, smérta, klada, hudrodnad och en brannande kénsla). Biverkningarna ar
vanligen milda och forsvinner utan att ndgon ytterligare behandling behovs.

Tala omedelbart om for din ldkare om du méarker att symptomen vid anfallet forvarras nar du har fatt
detta lakemedel.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
Ovriga reaktioner pa injektionsstallet (tryckkansla, bldméarken, minskad kénsel och/eller domning,
upphojda kliande hudutslag och varmekénsla).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Illaméende

Huvudvark

Yrsel

Feber

Klada

Hudutslag

Hudrodnad

Onormalt leverfunktionstest

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
Nésselutslag (urtikaria)

Rapportering av biverkningar

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




Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Icatibant Glenmark ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP’. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att sprutans eller nalens forpackning ar skadad eller om det

finns nagra synliga tecken pa forsamring, t.ex. om Isningen ar grumlig eller innehaller flytande

partiklar, eller om l6sningens farg har forandrats.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ikatibant. Varje forfylld spruta innehaller 30 milligram ikatibant (som
acetat). Varje ml av losningen innehaller 10 mg ikatibant.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, koncentrerad attiksyra, natriumhydroxid (for pH-
justering) och vatten (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Icatibant Glenmark ar en Klar, farglds injektionsvétska, 16sning, i en 3 ml forfylld glasspruta. En
injektionsnal medfoljer i forpackningen.

Icatibant Glenmark finns som enkelforpackning innehéllande en forfylld spruta med en injektionsnal
eller som en multiférpackning innehallande tre forfyllda sprutor och tre injektionsnalar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31,

82194 Grobenzell,

Tyskland

Tillverkare:

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

eller
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http://www.lakemedelsverket.se/

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25 2333 CM Leiden
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast 2021-11-12.
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