Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ikatibant Alpha-Medical 30 mg otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki
ikatibant

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Sto po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i akosu
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ikatibant Alpha-Medical i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ikatibant Alpha-Medical
Kako primjenjivati Ikatibant Alpha-Medical

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Ikatibant Alpha-Medical

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SoaprwhE

1.  Sto je Ikatibant Alpha-Medical i za §to se koristi
Ikatibant Alpha-Medical sadrzava djelatnu tvar ikatibant.

Ikatibant Alpha-Medical Koristi se za lijeCenje simptoma nasljednog (hereditarnog) angioedema (HAE)
kod odraslih, adolescenata i djece od navrSene 2. godine nadalje.

Kod nasljednog angioedema (HAE) u Vasem su krvotoku povecane razine tvari koja se naziva
bradikinin, §to dovodi do simptoma kao §to su oticanje, bol, muc¢nina i proljev.

Ikatibant Alpha-Medical blokira djelovanje bradikinina i tako prekida daljnje napredovanje simptoma
napadaja nasljednog angioedema.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Ikatibant Alpha-Medical

Nemojte primjenjivati Ikatibant Alpha-Medical

- ako ste alergi¢ni na ikatibant ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Ikatibant Alpha-Medical:

- ako bolujete od angine (smanjeni dotok krvi u sr¢ani misic)

- ako ste nedavno imali mozdani udar

Neke nuspojave povezane s ovim lijekom sli¢ne su simptomima Vase bolesti. Odmah obavijestite
lije¢nika ako primijetite da se simptomi napadaja pogorSavaju nakon primjene Ikatibanta Alpha-Medical.

HALMED
! 20 - 04 - 2022
ODOBRENO




Osim toga:

- Vi ili Va$ njegovatelj morate pro¢i obuku iz tehnike davanja supkutane (potkozne) injekcije prije
nego §to samostalno poénete primjenjivati ili Vam njegovatelj po¢ne davati Ikatibant Alpha-
Medical.

- Odmah nakon §to samostalno primjenite Ikatibant Alpha-Medical ili Vam njegovatelj da injekciju
Ikatibanta Alpha-Medical u trenutku kad imate laringealni napadaj (opstrukciju gornjih di$nih
puteva), morate potraziti lije¢nicku pomo¢ u zdravstvenoj ustanovi.

- Ako se simptomi ne smire nakon samostalne (ili od strane njegovatelja) primjene jedne injekcije
Ikatibanta Alpha-Medical, trebate potraziti lije¢nicki savjet u vezi s dodatnim injekcijama ovog
lijeka. U odraslih bolesnika, unutar 24 sata mogu se dati najvise 2 dodatne injekcije.

Djeca i adolescenti
Ikatibant Alpha-Medical ne preporucuje Se za primjenu u djece mlade od 2 godine ili tjelesne tezine
manje od 12 kg jer nije ispitan u tih bolesnika.

Drugi lijekovi i Ikatibant Alpha-Medical
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Nisu poznate interakcije ikatibanta s drugim lijekovima. Ako uzimate lijek poznat kao inhibitor
angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitor) (na primjer: kaptopril, enalapril, ramipril, kvinapril,
lizinopril) koji se koristi za snizavanje krvnog tlaka ili iz bilo kojeg drugog razloga, morate obavijestiti
svog lije¢nika prije primanja Ikatibanta Alpha-Medical.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego $to po¢nete primjenjivati Ikatibant Alpha-Medical.

Ako dojite, ne biste trebali dojiti 12 sati nakon posljednjeg primanja Ikatibanta Alpha-Medical.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nemojte upravljati vozilima ili raditi sa strojevima ako osje¢ate umor ili omaglicu kao posljedicu
napadaja nasljednog angioedema (HAE) ili nakon primjene Ikatibanta Alpha-Medical.

Ikatibant Alpha-Medical sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 miligrama) natrija u 1ml otopine, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Ikatibant Alpha-Medical

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ako niste
sigurni.

Ako nikad prije niste primali Ikatibant Alpha-Medical, prvu dozu lijeka uvijek ¢e Vam dati lije¢nik ili
medicinska sestra. Lije¢nik ¢e Vam reci kad je sigurno da odete kuéi. Nakon razgovora s lije¢nikom ili
medicinskom sestrom i nakon obuke iz tehnike davanja supkutane (potkozne) injekcije, mo¢i cete
samostalno primijeniti (ubrizgati) Ikatibant Alpha-Medical ili to moze uciniti Va$ njegovatelj kad imate
napadaj nasljednog angioedema (HAE). VazZno je da Ikatibant Alpha-Medical primjenite supkutano (pod
kozu) ¢im primijetite napadaj angioedema. Lije¢nik ¢e poduciti Vas ili VaSeg njegovatelja kako sigurno
ubrizgati Ikatibant Alpha-Medical pridrzavajuci se uputa o lijeku.
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Kada i koliko Cesto trebate primjenjivati Ikatibant Alpha-Medical

Vas je lije¢nik odredio to¢nu dozu Ikatibanta Alpha-Medical i on ¢e Vam reci koliko ga Cesto treba
primjenjivati.

Odrasle osobe

- Preporucena doza Ikatibanta Alpha-Medical je jedna injekcija (3 ml, 30 mg) koja se ubrizgava
supkutano (pod kozu) ¢im primijetite napadaj angioedema (na primjer, povecano oticanje koze,
osobito na licu i vratu ili sve ja¢a bol u trbuhu).

- Ako ne dode do ublazavanja simptoma nakon 6 sati, trebate potraziti lijeCnicki savjet u vezi s
dodatnim injekcijama Ikatibanta Alpha-Medical. U odraslih, unutar 24 sata mogu se dati
najvise 2 dodatne injekcije.

- Ne biste trebali uzeti viSe od 3 injekcije u razdoblju od 24 sata, a ako trebate vise od
8 injekcija na mjesec, trebate potraziti lije¢nicki savjet.

Djeca i adolescenti u dobi od 2 do 17 godina

- Preporucena doza Ikatibanta Alpha-Medical je jedna injekcija od 1 ml do najviSe 3 ml na temelju
tjelesne tezine, ubrizgana supkutano (pod kozu) ¢im razvijete simptome napadaja angioedema
(na primjer pojacano oticanje koze, narocito na licu i vratu, pojacana bol u trbuhu).

- Zainformacije o dozi koju je potrebno ubrizgati, vidjeti dio ,,Kada i koliko ¢esto primjenjivati
Ikatibant Alpha-Medical“ u prethodnom odjeljku ove upute.

- Ako niste sigurni koju dozu trebate ubrizgati, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.

- AKko Vam se simptomi pogorsSavaju ili se ne poboljSavaju, morate odmah zatraziti medicinsku
pomo¢.

Kako treba primjenjivati lkatibant Alpha-Medical?

Ikatibant Alpha-Medical je namijenjen za supkutanu injekciju (pod kozu). Svaku §trcaljku treba
upotrijebiti samo jedanput.

Ikatibant Alpha-Medical se ubrizgava kratkom iglom u potkozno masno tkivo abdomena (trbuha).
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Sljedeée upute po koracima namijenjene su:
- Samostalnoj primjeni lijeka (odrasli)
- Primjeni od strane njegovatelja ili zdravstvenog radnika u odraslih, adolescenata ili
djece od navrsene 2. godine nadalje (s tjelesnom teZinom od najmanje 12 kQ).

Upute ukljucuju sljedece glavne korake:

1)  Opce informacije

2a) Priprema $trcaljke za djecu i adolescente (2 -17 godina) s tjelesnom tezinom do najvise 65 kg
2b)  Priprema $trcaljke i igle za injekciju (svi bolesnici)

3)  Priprema mjesta primjene injekcije

4)  Ubrizgavanje otopine

5)  Zbrinjavanje otpadnog materijala nakon injekcije
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Upute po koracima za injekciju

1) Op¢e informacije

Ocistite predvideno radno podrucje (radnu povrsinu) prije pocetka postupka.
Operite ruke sapunom i vodom.

Otvorite pakiranje odvajanjem zastitne folije.

Izvadite napunjenu Strcaljku iz pakiranja.

Odvrnite i uklonite kapicu na kraju napunjene Strcaljke.

Odlozite napunjenu $trcaljku nakon $to ste odvrnuli kapicu.

2a) Priprema Strcaljke za djecu i adolescente (2-17 godina)
s tjelesnom teZinom do 65 kg:

Vazne informacije za zdravstvene radnike i njegovatelje:

Kada je doza manja od 30 mg (3 ml), potreban je sljedeéi pribor za uzimanje odgovarajuce doze
(vidjeti u nastavku):

a) lkatibant Alpha-Medical napunjena $trcaljka (koja sadrzi otopinu ikatibanta)
b) konektor (adapter)
c) graduirana $trcaljka od 3 ml
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Potreban volumen za injekciju, u ml, treba uvuéi u praznu graduiranu $trcaljku od 3 ml (vidjeti tablicu u

nastavku).

Tablica 1: Shema doziranja za djecu i adolescente

Tjelesna teZina Volumen injekcije
12 kg do 25 kg 1,0ml
26 kg do 40 kg 1,5ml
41 kg do 50 kg 2,0 ml
51 kg do 65 kg 2,5mil

Bolesnici s tjelesnom tezinom veéom od 65 kg iskoristit ¢e cijeli sadrzaj napunjene $trcaljke (3 ml).
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Ako niste sigurni koji volumen otopine izvudi, pitajte svog lije¢nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru

1) UkKlonite kapice s oba kraja adaptera.

Izbjegavajte dirati krajeve adaptera i vrhove §trcaljki, kako biste sprijecili
P \ kontaminaciju

2) Zavijte adapter na napunjenu Strcaljku

3) Spojite graduiranu $trcaljku na drugi kraj adaptera pritom pazeéi da su oba spoja dobro pri¢vrscena.

Prebacivanje otopine ikatibanta u graduiranu Strcaljku:

1) Zapocetak prebacivanja otopine ikatibanta, gurnite klip napunjene Strcaljke (krajnje lijevo na slici u
nastavku).

[ ' H@HHIMHHHH m— =
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2) Ako otopina ikatibanta ne pocinje prelaziti u graduiranu Strcaljku, njezno povucite klip graduirane
Strcaljke dok otopina ikatibanta ne po¢ne ulaziti u graduiranu $trcaljku (vidjeti sliku u nastavku).

—>

3) Nastavite gurati klip napunjene Strcaljke dok potreban volumen injekcije (doza) nije presao u
graduiranu strcaljku. Vidjeti tablicu 1 za informacije o doziranju.
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Ako je prisutan zrak u graduiranoj $trcaljki:
e Okrenite spojene Strcaljke tako da je napunjena $trcaljka na vrhu
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e Gurnite klip graduirane $trcaljke tako da se sav zrak prebaci natrag u napunjenu $trcaljku (0vaj
korak mozda treba ponoviti nekoliko puta).

e lzvucite potreban volumen otopine ikatibanta

4) Odvojite napunjenu Strcaljku i adapter od graduirane $trcaljke.

5) Bacite iskori$tenu napunjenu Strcaljku i adapter u spremnik za o$tre predmete.
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2b) Priprema Strcaljke i igle za
injekciju: svi bolesnici (odrasli,
adolescenti i djeca)

o Izvadite kapicu igle iz blistera.

o Uklonite zastitnu foliju s kapice igle (igla i dalje treba biti u kapici igle).

o Cvrsto drzite $trcaljku. PaZljivo pri¢vrstite iglu na $trcaljku s bezbojnom otopinom.

o Zavrnite Strcaljku na iglu koja je i dalje fiksirana u kapici igle.
o Izvadite iglu iz kapice igle povlacenjem §trcaljke. Nemojte povladiti potisni Klip.

o Strcaljka je sada spremna za injekciju.

3) Priprema mjesta primjene injekcije
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Odaberite mjesto primjene injekcije. Mjesto primjene injekcije treba biti nabor koze na trbuhu
otprilike 5-10 cm ispod pupka na bilo kojoj strani. To bi podrucje trebalo biti najmanje 5 cm
udaljeno od bilo kakvog oziljka. Nemojte odabrati podrucje na kojem su modrice, koje je
nateéeno ili bolno.

Ocistite mjesto primjene injekcije blazinicom natopljenom alkoholom i pustite da se osusi.

4) Ubrizgavanje otopine

Drzite Strcaljku u jednoj ruci izmedu dva prsta, a palac postavite na donji dio potisnog klipa

Pobrinite se da u Strcaljki ne bude mjehuriéa zraka tako $to Cete pritiskati potisni klip sve dok se
na vrhu igle ne pojavi prva kap.

Drzite Strcaljku pod kutom od 45-90 stupnjeva u odnosu na kozu s iglom usmjerenom prema
kozi

Drze¢i strealjku u jednoj ruci, upotrijebite drugu ruku kako biste lagano primili nabor koze
izmedu palca i prstiju na prethodno dezinficiranom mjestu primjene injekcije

Drzite nabor koze, prinesite Strcaljku kozi 1 brzo uvedite iglu u nabor koze

Mirnom rukom polako gurajte potisni klip Strcaljke sve dok sva tekuéina ne bude ubrizgana pod
koZzu i §trcaljka ne ostane prazna

Polako priti¢ite tako da cijeli postupak potraje otprilike 30 sekundi

Otpustite nabor koze i lagano izvucite iglu
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5) Zbrinjavanje otpadnog materijala nakon injekcije

o Bacite $trcaljku, iglu i kapicu igle u posudu za ostre predmete predvidenu za otpadni materijal
koji bi mogao ozlijediti druge ako se ne zbrine na odgovarajuci nacin.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Gotovo svi bolesnici koji prime Ikatibant Alpha-Medical imat ¢e reakcije na mjestu uboda injekcije
(kao $to je iritacija koZze, oticanje, bol, svrbez, crvenilo koZe i osjecaj zarenja). Te nuspojave obi¢no
su blage i nestaju bez potrebe za dodatnim lijeCenjem.

Vrlo Ceste (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
Dodatne reakcije na mjestu uboda injekcije (osjecaj pritiska, modrice, smanjeni osjet i/ili obamrlost,
ispupceni svrbljivi kozni osip i osjec¢aj topline).

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
Mucnina

Glavobolja

Omaglica

Vrucica

Svrbez

Osip

Crvenilo koze

Abnormalni nalazi testova procjene funkcije jetre

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
Koprivnjaca (urtikarija)

Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite da se simptomi napadaja bolesti pogorSavaju nakon
primanja Ikatibanta Alpha-Medical.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, obavijestite lijecnika. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu
koja nije navedena u ovoj uputi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Ikatibant Alpha-Medical
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza oznake
‘EXP’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C. Ne zamrzavati.

Nemojte upotrijebiti ovaj lijek ako primijetite da je pakiranje Strcaljke ili igle oSteceno ili ako postoje
vidljivi znakovi propadanja, na primjer, ako je otopina zamucena, ako u njoj plutaju Cestice ili ako je
promijenila boju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ikatibant Alpha-Medical sadrZi

Djelatna tvar je ikatibant. Jedna napunjena $trcaljka sadrzava 30 miligrama ikatibanta (u obliku
ikatibantacetata).

Pomo¢éne tvari su: natrijev klorid, ledena acetatna kiselina, natrijev hidroksid i voda za injekciju.

Kako Ikatibant Alpha-Medical izgleda i sadrzaj pakiranja

Bistra i bezbojna otopina, bez vidljivih estica, pH vrijednosti 5,5 + 0,3.

3 ml otopine u napunjenoj Strcaljki od 3 ml (prozirno staklo tipa 1) s luer-lock spojnikom na
vrhu i plasti¢cnom kapicom te polistirenskim potisnim klipom s gumenim sivim ¢epom
(klorobutil) na prednjoj strani i bijelim straznjim grani¢nikom od polipropilena. Igla za
potkoznu primjenu (25 G; 16 mm) ukljucena je u pakiranje.

Pakiranje sadrzi:
- jednu napunjenu strcaljku i jednu iglu ili
- tri napunjene Strcaljke i tri igle

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:

Alpha-Medical d.o.o.

Dragutina Golika 36

10000 Zagreb

e-mail: alpha-medical@alpha-medical.hr

Proizvodag:

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Estate
PLA 3000, Paola

Malta

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM, Leiden

Nizozemska

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2022. HALMED
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