Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Icatibant Accord 30 mg roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
ikatybant

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Icatibant Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Icatibant Accord
Jak stosowac lek Icatibant Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Icatibant Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Icatibant Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Icatibant Accord zawiera substancj¢ czynng ikatybant.

Icatibant Accord jest przeznaczony do leczenia objawow dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
(HAE) u pacjentow dorostych oraz mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

W przebiegu HAE dochodzi do zwigkszenia stezenia we krwi substancji o nazwie bradykinina, co
prowadzi do wystapienia objawow takich jak obrzgk, bol, nudnosci i biegunka.

Icatibant Accord blokuje aktywnos$¢ bradykininy, w zwigzku z czym przerywa rozwoj objawow
napadu HAE.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Icatibant Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Icatibant Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na ikatybant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Icatibant Accord nalezy omowic¢ to z lekarzem:
- jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna (zmniejszony doptyw krwi do migénia sercowego);
- jesli u pacjenta niedawno wystgpit udar.

Niektore z dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Icatibant Accord sa podobne do
objawOw choroby.

W przypadku zauwazenia nasilenia objawow napadu po otrzymaniu leku Icatibant Accord, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza:
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Ponadto:

- Przed samodzielnym wstrzyknigciem leku Icatibant Accord lub przed podaniem leku Icatibant
Accord przez opiekuna, pacjent lub opiekun powinien by¢ przeszkolony w wykonywaniu
wstrzyknie¢ podskornych.

- Pacjent z napaden w obrgbie krtani (niedroznos¢ gérnych drog oddechowych), ktory sam
wstrzykuje sobie Icatibant Accord lub ktéremu opiekun wstrzykuje Icatibant Accord, powinien
niezwlocznie zgtosi¢ si¢ po pomoc lekarska w placowce ochrony zdrowia.

- Jesli po jednorazowym samodzielnym wstrzyknigciu leku Icatibant Accord lub jednorazowym
podaniu leku Icatibant Accord przez opiekuna objawy nie ustgpily, pacjent powinien zgtosi¢ si¢
lub opiekun powinien zglosi¢ pacjenta do lekarza celem wykonania nast¢gpnego wstrzyknigcia
leku Icatibant Accord. Dorostym pacjentom nie nalezy podawa¢ wigcej niz dwa dodatkowe
wstrzykniecia w okresie 24 godzin.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Icatibant Accord u dzieci w wieku ponizej 2 lat lub wazacych mniej niz
12 kg, poniewaz nie przebadano go w tej grupie wiekowe;j.

Lek Icatibant Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje leku Icatibant Accord z innymi lekami. Jezeli pacjent przyjmuje lek okreslany
jako inhibitor konwertazy (inhibitor ACE) (na przyktad: kaptopril, enalapril, ramipril, chinapril,
lizynopril), stosowany w celu obnizenia ci$nienia tetniczego lub z jakiegokolwiek innego powodu,
przed zastosowaniem leku Icatibant Accord nalezy poinformowac o tym lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed rozpoczeciem stosowania tego leku.
Pacjentka nie powinna karmic¢ piersig przez 12 godzin po przyjeciu leku Icatibant Accord.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn, jesli pacjent, odczuwa zmgczenia lub zawroty glowy
w wyniku napadu HAE lub po zastosowaniu leku Icatibant Accord.

Icatibant Accord zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Icatibant Accord

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent otrzymuje Icatibant Accord po raz pierwszy, pierwsza dawka leku jest zawsze
wstrzykiwana przez lekarza lub pielggniarke. Lekarz powie pacjentowi, kiedy moze on bezpiecznie
udac si¢ do domu. Po rozmowie z lekarzem lub pielegniarka i przeszkoleniu w wykonywaniu
wstrzyknie¢ podskornych pacjent moze sam wstrzykiwaé sobie Icatibant Accord lub opickun moze
wstrzykiwac pacjentowi Icatibant Accord, jesli u pacjenta wystapi napad dziedzicznego obrzeku
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naczynioruchowego (HAE). Wazne jest wstrzyknigcie podskorne leku Icatibant Accord jak
najszybciej po zauwazeniu napadu obrzgku naczynioruchowego. Lekarz prowadzacy nauczy pacjenta
i jego opiekuna, jak bezpiecznie wstrzykiwac Icatibant Accord zgodnie z instrukcjami podanymi

w ,,Ulotce dla pacjenta”.

Kiedy i jak czesto nalezy stosowa¢ lek Icatibant Accord.

Lekarz okresli doktadng dawke leku Icatibant Accord i powie pacjentowi, jak czesto nalezy go
stosowac.

Dorosli

- Zalecana dawka leku Icatibant Accord to jedno wstrzyknigcie (3 ml, 30 mg), podawane
podskornie niezwtocznie po zauwazeniu napadu obrzgku naczyniowego (na przyktad nasilony
obrzek skory, szczegdlnie w obrebie twarzy i szyi, badZ nasilenie bolu brzucha).

- Jezeli po 6 godzinach objawy nie ustgpuja, nalezy zwrocic€ si¢ o porade lekarska w sprawie
wykonania nastgpnego wstrzyknigcia leku Icatibant Accord. Dorostym pacjentom nie nalezy

podawac wigcej niz dwa wstrzyknigcia w okresie 24 godzin.

- Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 3 wstrzykniecia w okresie 24 godzin. Jesli pacjent
wymaga wiecej niz 8 wstrzyknieé w miesiacu, nalezy porozumiec si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez w wieku od 2 do 17 lat

- Zalecana dawka leku Icatibant Accord to jedno wstrzyknigcie 1 ml do maksymalnie 3 ml,
w zaleznosci od masy ciata, podawane podskornie niezwlocznie po zauwazeniu objawow
napadu obrzeku naczyniowego (na przyktad nasilony obrzgk skory, szczegodlnie w obrebie

twarzy i szyi, badz nasilenie bolu brzucha).

- Wigcej informacji dotyczacych podawania dawki, patrz ,,Szczegdtowa instrukcja
wstrzykiwania”.

- Jezeli pacjent nie wie, jaka dawke nalezy poda¢, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Jesli objawy nasila sie lub nie ustapia, nalezy bezzwlocznie zasiegna¢ pomocy lekarskiej.
Jak podawac¢ lek Icatibant Accord.

Icatibant Accord jest przeznaczony do podawania podskérnego. Kazda strzykawke nalezy uzy¢
wylacznie jeden raz.

Icatibant Accord wstrzykuje si¢ za pomocg krotkiej igly do tkanki ttuszczowej pod skoéra brzucha.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ponizsza szczegolowa instrukcja dotyczy:

- podawania samodzielnego (dorosli)

- podawania przez opiekuna lub pracownika stuzby zdrowia dorostym, mlodziezy i dzieciom
w wieku powyzej 2 lat (o masie ciala nie mniejszej niz 12 kg).
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Instrukcja obejmuje nastgpujace gtdéwne kroki:

1)  Informacje ogodlne

2a) Przygotowanie amputko-strzykawki dla dzieci i mtodziezy (2-17 lat) o masie ciata 65 kg lub
mniej

2b) Przygotowanie ampulko-strzykawki i igly do wstrzyknigcia (wszyscy pacjenci)

3)  Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

4)  Wstrzyknigcie roztworu

5)  Usuwanie sprzetu do wstrzykiwan

Szczegolowa instrukcja wstrzykiwania

1) Informacje ogolne

- Przed rozpoczeciem pracy nalezy oczysci¢ uzywang powierzchnig.
- Umy¢ rece wodg 1 mydtem.

- Otworzy¢ opakowanie, odrywajac warstwe uszczelniajaca.

- Wyja¢ amputko-strzykawke z opakowania.

- Odkrecic i zdjaé zakretke z koncowki amputko-strzykawki.

- Po odkreceniu zakretki odtozy¢ amputko-strzykawke.

2a) Przygotowanie ampulko-strzykawki
dla dzieci i mlodziezy (od 2 do 17 lat)
0 masie ciala 65 kg lub mniejszej:

Wazne informacje dla pracownikéw sluzby zdrowia i opiekunéw:

W przypadku gdy dawka jest mniejsza niz 30 mg (3 ml), do uzyskania poprawnej dawki z amputko-
strzykawki potrzebne beda (patrz ponizej):

a) Ampulko-strzykawka z lekiem Icatibant Accord (zawierajgcym roztwor ikatybantu)
b) adapter

c) strzykawka 3 ml z podziatka

o

[ L
C

Potrzebng obj¢tos¢ dawki w mililitrach nalezy pobra¢ do pustej strzykawki 3 ml z podziatka (patrz tabela
ponizej).
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Tabela 1: Schemat podawania dla dzieci i mlodziezy

Masa ciala Objeto$¢ roztworu
12 kg do 25 kg 1,0 ml
26 kg do 40 kg 1,5 ml
41 kg do 50 kg 2,0 ml
51 kg do 65 kg 2,5 ml

Pacjentom o masie ciata powyzej 65 kg podaje si¢ calg zawartos¢ ampulko-strzykawki (3 ml).

& Jesli pacjent nie ma pewnosci, jakg objeto$é roztworu pobraé, nalezy zwrocié sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

1) Zdje¢ zakretki po obydwu stronach adaptera.

& Nalezy unika¢ dotykania koncowki i czubka adaptera oraz strzykawki, by zapobiec
skazeniu.

2) Przykreci¢ adapter do ampultko-strzykawki.

3) Przymocowac¢ strzykawke z podziatka do drugiego konca adaptera tak, by obydwie koncowki
byly $cisle potaczone.

© [Tdo ]

Pobieranie roztworu ikatybantu do strzykawki z podzialka:

1) Aby pobra¢ dawke roztworu ikatybantu, nalezy wcisna¢ tlok amputko-strzykawki (po lewej na
ilustracji ponizej).

@ (19 EWQ—@
> —

2) Jezeli roztwor ikatybantu nie zaczat przeptywaé do strzykawki z podziatkg, nalezy delikatnie
ciggnac tlok strzykawki, az roztwor ikatybantu zacznie do niej naptywac (patrz ilustracja
ponizej).

@ D@E[ﬂh||||||||||||||||||||| Q:@
—>
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3) Nalezy kontynuowac¢ weciskanie tloka ampultko-strzykawki, az wymagana objetos$¢ roztworu
(dawka) przeptynie do strzykawki z podziatkg. Informacje dotyczace dawkowania znajduja si¢
w tabeli 1.

Jezeli w strzykawce z podzialkg znajduje si¢ powietrze, nalezy:

- obroéci¢ potgczone ze sobg strzykawki tak, aby ampulko-strzykawka znalazla si¢ na gorze (patrz
ilustracja ponizej);

- wecisng¢ ttok strzykawki z podziatka tak, aby powietrze wrocito do amputko-strzykawki (moze
by¢ konieczne powtdrzenie tego kroku kilka razy);

- pobra¢ potrzebng objetos¢ roztworu ikatybantu;
4)  odlaczy¢ amputko-strzykawke z adapterem od strzykawki z podziatka;

5)  umiesci¢ amputko-strzykawke z adapterem w specjalnym pojemniku na ostre narzgdzia

2b) Przygotowanie ampulko-strzykawki i igly do wstrzykniecia:
Wszyscy pacjenci (dorosli, dzieci i mlodziez)

- Wyjac z opakowania oslonke z igla.
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- Zdja¢ warstwe uszczelniajaca z ostonki igly (igta nadal powinna pozostawaé w ostonce).

- Chwyci¢ pewnie ampulko-strzykawke. Ostroznie zalozy¢ igle na amputko-strzykawke
zawierajaca bezbarwny roztwor.

- Przykreci¢ ampulko-strzykawke do igly nadal umocowanej w ostonce.

- Wyjac igle z ostonki, pociggajac za korpus amputko-strzykawki. Nie ciagna¢ za tlok amputko-
strzykawki.

- Ampulko-strzykawka jest juz gotowa do wstrzyknigcia.

3) Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

7
\_%/

- Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia. Miejscem wstrzyknigcia powinien by¢ fatd skory na brzuchu,
okoto 5-10 cm ponizej pgpka, po dowolnej stronie. Ten obszar skory powinien znajdowacé si¢
w odlegtosci co najmniej 5 cm od jakichkolwiek blizn. Nie wybiera¢ do wstrzyknigcia
powierzchni skory z wybroczynami, obrzgkami lub bolesne;.

- Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia, przecierajac je ptatkiem gazy nasagczonym alkoholem
i pozostawi¢ do wyschnigcia.

4) Wstrzykniegcie roztworu

D
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Ampulko-strzykawke nalezy trzymac¢ jedna reka, pomigdzy dwoma palcami, z kciukiem na
kofcowece tloka.

Upewnic¢ si¢, ze w amputko-strzykawce nie ma pecherzykow powietrza, poprzez nacisnigcie
tloka do pojawienia si¢ pierwszej kropli na koncu igty.

Trzyma¢ amputko-strzykawke pod katem 45-90 stopni do skory, z iglg skierowang do skory.

Trzymajac amputko-strzykawke jedna reka, drugg reka chwyci¢ delikatnie fatd skory pomiedzy
kciuk i palce w miejscu, ktore zostato wezesniej zdezynfekowane.

Przytrzymac¢ fatd skory, zblizy¢é amputko-strzykawke do skory i szybko wktu¢ igte w fald skory.

Powoli wciska¢ ttok amputko-strzykawki trzymajac reke nieruchomo, az do wstrzyknigcia
catego ptynu do skory i catkowitego oproznienia amputko-strzykawki.

Ttok wciska¢ powoli, przez okoto 30 sekund.

Pusci¢ fald skory i delikatnie wyciggnac igle.

5) Usuwanie sprzetu do wstrzykiwan

Umiesci¢ amputko-strzykawke, igle i ostonke igly w pojemniku na ostre przedmioty,
przeznaczonym do usuwania odpadow, ktore mogg powodowac skaleczenia.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Niemal u wszystkich pacjentéw otrzymujacych lek Icatibant Accord wystepuje reakcja w miejscu
wstrzykniecia (podraznienie, obrzgk, bol, §wiad, zaczerwienienie skory i uczucie pieczenia). Dziatania
te sa zazwyczaj fagodne 1 ustepuja bez koniecznosci stosowania dodatkowego leczenia.
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Bardzo czesto (moga wystapi¢ czgsciej nizu 1 na 10 pacjentow):
Dodatkowe reakcje w miejscu wstrzykniecia (uczucie ucisku, zasinienie, uposledzenie czucia i (lub)
dretwienie, swgdzaca wysypka uniesiona ponad powierzchni¢ otaczajacej skory oraz uczucie ciepta).

Czesto (moga wystapié nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentdw):
Nudnosci

Bole gtowy

Zawroty glowy

Goraczka

Swiad

Wysypka

Zaczerwienienie skory

Nieprawidtowy wynik testéw watrobowych

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych):
Pokrzywka

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy nasilenie objawow lub zaostrzenie
napadu choroby po zastosowaniu leku Icatibant Accord.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan

niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Icatibant Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, jesli strzykawka lub opakowanie igly sa uszkodzone lub gdy wystepuja
jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia, na przyktad jezeli roztwor jest metny, wystgpujg w nim
czgstki state lub gdy jego zabarwienie ulegnie zmianie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacjeCo zawiera lek Icatibant Accord

Substancja czynng jest ikatybant. Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 3 ml zawiera octan
ikatybantu w ilosci odpowiadajacej 30 mg ikatybantu. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg ikatybantu.
Pozostate sktadniki to: chlorek sodu, kwas octowy lodowaty, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Icatibant Accord i co zawiera opakowanie

Icatibant Accord ma postac przezroczystego, bezbarwnego roztworu, praktycznie bez ciat obcych, do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce ze szkla o pojemnosci 3 ml. Do opakowania dotaczona jest igta
podskorna.

Icatibant Accord jest dostgpny w pojedynczym opakowaniu zawierajacym jedna amputko-strzykawke
z jedna iglg lub trzy amputko-strzykawki z trzema igltami.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 6* planta

08039 Barcelona, Hiszpania

Wytwérca:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Polska

lub

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}
Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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