oprava k sp. zn. sukls177969/2020
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Icatibant Zentiva 30 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stirikacce
icatibantum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Icatibant Zentiva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Icatibant Zentiva pouZivat
3 Jak se pripravek Icatibant Zentiva pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Icatibant Zentiva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Icatibant Zentiva a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Icatibant Zentiva obsahuje 1écivou latku ikatibant.

Tento ptipravek se pouziva k 1é¢be ptiznakii hereditarniho (dédi¢ného) angioedému u dospélych,
dospivajicich a déti od 2 let.

U hereditarniho angioedému je v krvi zvySend hladina latky zvané bradykinin, coz vede k rozvoji ptiznakd,
jako je otok, bolest, pocit na zvraceni a prijem.

Pripravek Icatibant Zentiva blokuje aktivitu bradykininu, a tim ukoncuje dalsi rozvoj priznakd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Icatibant Zentiva pouzivat

NepouZivejte pripravek Icatibant Zentiva
- jestlize jste alergicky(a) na ikatibant nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Icatibant Zentiva se porad'te se svym lékafem:

- pokud mate bolesti na hrudi — anginu pectoris (snizeny prutok krve srde¢nim svalem),
- pokud jste v nedavné dob¢ prod¢lal(a) cévni mozkovou piihodu.

Nékteré nezddouci ucinky souvisejici s pfipravkem Icatibant Zentiva jsou podobné pfiznakiim Vaseho
onemocnéni. Pokud zaznamenéte, Ze se pfiznaky zachvatu zhorsily poté, co Vam byl tento ptipravek podan,
okamzité informujte svého lékaie.

Dale take:
- Vy nebo Vas osetfovatel musite byt proskoleni v technice podavani podkozni injekce (pod ktizi)



predtim, neZ si zaénete tento pripravek podavat sam/sama nebo nez Vam ho za¢ne podavat Vas
oSetfovatel.

- Thned poté, co si béhem probihajiciho laryngealniho zachvatu (ztizeni prichodnosti hornich cest
dychacich)
podate injekci pfipravku Icatibant Zentiva, nebo Vam injekci pod4 Vas oSetfovatel, musite vyhledat
1ékarskou péci ve zdravotnickém zafizeni.

- Pokud ptiznaky po jedné injekci ptipravku Icatibant Zentiva, kterou jste si podal(a) sam/sama nebo
kterou Vam podal Vas oSetfovatel, neustoupi, porad’te se se svym Iékafem ohledné dalSich injekci
tohoto pfipravku. U dospélych
pacientii mohou byt béhem 24 hodin podany az 2 dalsi injekce.

Déti a dospivajici
Podavani tohoto ptipravku détem mladsim 2 let nebo s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 12 kg se nedoporucuje,
protoZe nebyl u téchto pacientti hodnocen v klinickych studiich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Icatibant Zentiva
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které
mozna budete uZzivat.

Neni znamo, Ze by pripravek Icatibant Zentiva ovliviioval u¢inky dalSich 1é¢ivych pripravki. Pokud uzivate
pripravek znamy jako inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napiiklad kaptopril, enalapril,
ramipril, chinapril, lisinopril), ktery se pouziva ke snizovani krevniho tlaku nebo z jiného divodu,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete pouzivat tento 1éCivy piipravek.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Jestlize kojite, nekojte 12 hodin poté, co Vam byl naposledy podan tento ptipravek.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pokud se nasledkem zachvatu hereditarniho angioedému nebo po podani tohoto pfipravku citite
unaveny(4) nebo mate zavrat’, nefid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Icatibant Zentiva obsahuje sodik
Injekeni roztok obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Icatibant Zentiva pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynii svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem.

Pokud jste jesté nikdy diive ptipravek Icatibant Zentiva nedostal(a), prvni davka Vam vzdy bude podana
lékatem nebo zdravotni sestrou. Lékai Vam sdéli, kdy mtzete bezpecné odejit domu.

Je mozné, ze si po poradé se svym lékafem nebo zdravotni sestrou a po proskoleni v technice podavani
podkozni

injekce (pod kiizi) budete moci v pfipad¢ zachvatu hereditarniho angioedému piipravek Icatibant Zentiva
aplikovat sam/sama nebo Vam injekci ptipravku bude moci podat Vas oSetiovatel.

Je dulezité, aby byl ptipravek Icatibant Zentiva aplikovan podkozné (pod kiizi), jakmile zaznamenate zachvat

angioedému. Vas Iékaf nebo zdravotni sestra Vas a/nebo Vaseho osetfovatele vyskoli, jak bezpe¢né podavat
ptipravek podle pokynti uvedenych v této piibalové informaci.



Kdy a jak ¢asto mate pouZivat pripravek Icatibant Zentiva?
Vas 1ékar urci pfesnou davku piipravku a sdéli Vam, jak ¢asto ma byt pouzivan.

Dospéli

- Doporucend déavka ptipravku Icatibant Zentiva je jedna injekce (3 ml, 30 mg) aplikované podkozné
(pod kizi), jakmile zaznamenate zachvat angioedému (naptiklad naristajici otok
kize, zejména v obliceji a na krku, nebo naristajici bolest bicha).

- Pokud u Vés nedojde k uleve od ptfiznaki po uplynuti 6 hodin, porad’te se se svym lékafem
ohledné dalsich injekei ptipravku Icatibant Zentiva. U dospélych mohou byt podany az 2 dalsi injekce
béhem 24 hodin.

- V prubéhu 24 hodin nesmite dostat vice nez 3 injekce pripravku, a pokud potiebujete vice nez 8
injekei v pribéhu jednoho mésice, sdélte to svému lékafri.

Déti a dospivajici ve véku 2 az 17 let

- Doporucend dévka ptipravku Icatibant Zentiva je jedna injekce o objemu 1 ml az maximalné 3 ml
na zékladé télesné hmotnosti podana podkozné (pod kiizi) co nejdiive po vzniku pifiznaki
zachvatu angioedému (napiiklad nardstajici otok kiize, zejména postihujici tvar a krk, nartstajici
bolest bricha).

- Ohledné davky, ktera se aplikuje, viz bod tykajici se pokyni pro pouZiti.

- Pokud si nejste jisty(a), jakou davku si mate aplikovat, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

- Pokud se VasSe priznaky zhors$i nebo se nezleps$i, musite okamzité vyhledat 1ékarskou pomoc.

Podavani pripravku Icatibant Zentiva
Ptipravek Icatibant Zentiva je ur¢en k podani formou podkozni injekce (pod ktizi). Stiikacku je mozné pouzit
pouze jednou.

Tento 1éCivy pripravek se aplikuje kratkou jehlou do tukové tkané pod kiizi bficha.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

Nasledujici podrobné pokyny jsou urceny pouze pro:

- podani samotnym pacientem (dospéli)

- podani oSetfovatelem nebo zdravotnikem dospélym, dospivajicim nebo
détem od 2 let (s télesnou hmotnosti alespon 12 kg).

Postup se sklada z nasledujicich hlavnich krok:

1) Vseobecné informace

2)  a) Priprava stiikacky pro déti a dospivajici (2-17 let) s télesnou hmotnosti 65 kg nebo nizsi
2)  b) Priprava stiikacky a jehly pro podani injekce (vSichni pacienti)

3)  Ptiprava mista vpichu

4)  Aplikace roztoku

5)  Likvidace injekénich pomticek

Podrobné pokyny k aplikaci injekce

1) VSeobecné informace

Na zacatku ocistéte pracovni plochu (povrch), kterou budete pouzivat.
° Omyjte si ruce mydlem a vodou.
. Vyjmeéte predplnénou injekeni stiikacku z krabicky.

. Odsroubujte krytku z pfedplnéné injekéni strikacky.




Po odsroubovani krytky polozte pfedplnénou injek¢ni stiikacku na rovny povrch




2a) Piiprava stiikacky pro déti a dospivajici (2-17 let) s télesnou hmotnosti 65 kg nebo niZsi:

Diilezité informace pro zdravotniky a oSetirovatele:

Pokud je davka nizsi nez 30 mg (3 ml), je k odbéru odpovidajici davky nutné
nasledujici vybaveni:

a) Predplnéna injekéni stiikacka s pfipravkem Icatibant Zentiva (obsahujici roztok ikatibantu)
b)  Konektor (adaptér)
c) 3ml stiikacka se stupnici
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Pozadovany injek¢ni objem v ml se odebere do prazdné 3ml stiikacky se stupnici (viz tabulka
nize).

Tabulka 1: Davkovaci rezim pro déti a dospivajici

Télesna hmotnost Objem injekce
12 kg az 25 kg 1,0 ml
26 kg az 40 kg 1,5 ml
41 kg az 50 kg 2,0 ml
51 kgaz 65 kg 2,5 ml

Pacienti s télesnou hmotnosti vyss$i nez 65 kg pouziji cely obsah piedplnéné injekeni stiikacky (3 ml).

A Pokud si nejste jisty(a), jaky objem roztoku odebrat, zeptejte se svého 1ékai‘e, Iékarnika
nebo sestry.

1)  Odstraiite krytky z obou konct konektoru.

A Nedotykejte se koncti konektoru a $picky injek¢ni stiikacky, abyste predesel(a) kontaminaci.
2)  Nasroubujte konektor na predplnénou injekéni stiikacku.

3)  Pfipojte stfikacku se stupnici na druhy konec konektoru a ujistéte se, Ze jsou pevné spojeny.

I ﬂm -




Preneseni roztoku ikatibantu do strikacky se stupnici:

1)  Pro zahdajeni pfenosu roztoku ikatibantu zatlacte na pist pfedplnéné injekéni stiikacky (aplné nalevo

na obrazku nize).
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2)  Pokud nezacne roztok ikatibantu proudit do stfikacky se stupnici, lehce zatdhnéte za pist
stiikacky se stupnici, dokud roztok ikatibantu nezacne proudit do stiikacky se
stupnici (viz obrazek nize).
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>

3)  Tlacte na pist pfedplnéné injekeni stiikacky, dokud nebude pozadovany injekéni objem (davka)
prenesena do injekéni stfikacky se stupnici. Viz tabulka 1, kde jsou uvedeny informace o davce.

Pokud je ve stfikacce se stupnici pritomen vzduch:

. Otocte spojené stiikacky tak, aby byla pfedplnéna injekéni stiikaCka nahote (viz obrazek
nize).
(o]
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° Zatlacte pist stiikacky se stupnici tak, aby byl veskery vzduch vytlacen zpét do
predplnéné injekeni stiikacky (tento krok miize byt nutné nékolikrat opakovat).

° Odeberte pozadovany objem roztoku ikatibantu.




4)  Odpojte ptedplnénou injekeni sttikacku a konektor od stfikacky se stupnici.

5)  Vyhod'te ptedplnénou injekéni stiikacku a konektor do nddoby urcené na ostré predmeéty.

2b) Priprava stiikacky a jehly k podani injekce: VSichni pacienti (dospéli,
dospivajici a déti)

. Vyjméte krytku s jehlou z blistru.

° Odstrante folii z krytky jehly (jehla musi zistat v krytce jehly).

. Uchopte pevné stiikacku. Opatrné nasad’te jehlu na stiikacku
obsahujici bezbarvy roztok.

. Nasroubujte stiikacku na jehlu se stale nasazenou krytkou jehly.
° Vyjmeéte jehlu z krytky zatahnutim za stfikacku. Netahejte za pist stiikacky.

° Sttikacka je nyni pfipravena k podani injekce.




3) Priprava mista vpichu

Zvolte misto vpichu. Mistem vpichu injekce je zahyb kiize na levé ¢i pravé strané
bticha ptiblizn€¢ 5-10 cm pod pupkem. Toto misto ma byt nejméné 5 cm od jakychkoli
jizev. Nevybirejte si misto, které je pohmozdéné, oteklé nebo bolestivé.

Ocistéte misto vpichu alkoholovym tamponem a nechte kiizi oschnout.

4) Aplikace roztoku

Drzte stiikacku mezi dvéma prsty jedné ruky, s palcem na dolni ¢asti pistu.

Ujistéte se, Ze ve stfikacce nejsou zadné vzduchové bubliny, a to stlatenim pistu, dokud se na
$picce jehly neobjevi prvni kapka.




Drzte sttikacku pod tthlem 45-90 stupiii vzhledem ke ktzi, s jehlou smétujici ke kiizi.

Drzte strikacku jednou rukou a druhou rukou jemné uchopte mezi palcem a prsty kozni fasu na
diive vydezinfikovaném misté pro vpich injekce.

Drzte kozni zahyb, priblizte sttikacku ke klizi a rychlym pohybem vpichnéte jehlu do kozniho
zahybu.

Pomalu a rovnomérné tlacte na pist stiikacky, dokud neni vSechen roztok aplikovan do kiize a ve
sttikace nezbyva zadna tekutina.

Pist stlacujte pomalu, aby injekce trvala ptiblizn¢ 30 sekund.

Uvolnéte kozni zahyb a jemné vytahnéte jehlu.

5) Likvidace injek¢nich pomiicek

Stiikacku, jehlu a krytku jehly vyhod'te do nadoby urcené na ostré predméty slouzici k likvidaci
odpadu, ktery by pfi nespravném zachazeni mohl poranit jiné osoby.




4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Témér u vSech pacienti, kterym je podan pripravek Icatibant Zentiva, se vyskytnou

reakce v mist€ podani injekce (jako napt. podrazdéni kiize, otok, bolest, svédéni, zarudnuti ktize a

pocit paleni). Tyto reakce jsou obvykle mirné a odezni bez nutnosti dalsi 1écby.

Okamzité informujte svého 1€kate, pokud si v§imnete, Ze se pfiznaky zachvatu po podani tohoto ptipravku
zhorsily.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
Dalsi reakce v misté podani injekce (pocit tlaku, podlitina, snizend citlivost a/nebo znecitlivéni,
vyvysena svédiva kozni vyrazka a pocit tepla).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
Pocit na zvraceni

Bolest hlavy

Zavrat

Horecka

Svédéni

Vyrazka

Zarudnuti ktize

Abnormalni hodnoty jaternich testd

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
Kopftivka (urtikarie)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Icatibant Zentiva uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, Ze je poskozen obal stiikacky nebo jehly, nebo

v pripadé jakychkoli viditelnych znamek poskozeni, naptiklad jestlize je roztok zakaleny, obsahuje
cizorodé castice, nebo pokud doslo ke zméné jeho zabarveni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Icatibant Zentiva obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku je icatibantum. Jedna pfedplnéna injekeni stiikacka obsahuje icatibantum 30
miligrami (jako icatibanti acetas). Jeden ml roztoku obsahuje icatibantum 10 mg.

- Dalsimi slozkami ptipravku jsou: chlorid sodny, ledova kyselina octova, hydroxid sodny (k uprave
pH) a voda pro injekcei (viz bod 2).

Jak pripravek Icatibant Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Icatibant Zentiva je dodavan jako Ciry a bezbarvy injek¢ni roztok v piedplnéné sklenéné injekeni
stfikace o objemu 3 ml. Soucésti baleni je subkutanni jehla.

Pripravek Icatibant Zentiva je dostupny v jednodavkovém baleni obsahujicim jednu piedplnénou injekéni
sttikacku s jednou jehlou nebo ve viceddvkovém baleni obsahujicim tfi pfedplnéné injekéni stiikacky se
ttemi jehlami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000 Malta

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Dansko, Ceska republika, Némecko, Finsko, Italie, Icatibant Zentiva

Norsko, Polsko, Svédsko, Slovenska republika

Francie ICATIBANT ZENTIVA 30 mg, solution
injectable en seringue pré-remplie

Mad’arsko Icatibant Zentiva 30 mg oldatos injekcio
eloretoltott fecskendoben

Rumunsko Icatibant Zentiva 30 mg solutie
injectabild 1n seringd preumpluta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 10. 2021
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