Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle
Icatibant Avansor 30 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Ikatibantti

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttadmisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laakarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen.

- Tama ladke on méaératty vain sinulle eika sité tule antaa muiden k&yttéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Icatibant Avansor on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytét Icatibant Avansoria
Miten Icatibant Avansoria kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Icatibant Avansorin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Icatibant Avansor on ja mihin sita kaytetdan
Icatibant Avansor siséltaa vaikuttavaa ainetta, ikatibanttia.

Tata ladkevalmistetta kaytetddn perinnéllisen angioedeeman (HAE) oireiden hoitoon aikuisille, nuorille ja
vahintaan 2-vuotiaille lapsille.

HAE-kohtauksen aikana veressé olevan bradykiniini-nimisen aineen méaré on koholla, ja tdma aiheuttaa
oireita, kuten turvotusta, kipua, pahoinvointia tai ripulia.

Icatibant Avansor estda bradykiniinin vaikutusta ja lopettaa taten HAE-kohtauksen oireiden etenemisen.

Ikatibantti, jota Icatibant Avansor sisaltaa voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéa sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Icatibant Avansoria

Ala kayta Icatibant Avansoria
- jos olet allerginen ikatibantille tai tdman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytét Icatibant Avansoria.

- jos karsit sydanlihaksen hapenpuutteesta (vahentyneesta verenkierrosta sydanlihakseen)
- jos sinulla on ollut hiljattain aivohalvaus

Icatibant Avansorin haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin oman sairautesi oireet. Kerro laakarille
valittémasti, jos havaitset ettd kohtausoireesi pahenevat tdiman ld&kevalmisteen saamisen jalkeen.



Lisaksi:

- sinulle tai omaishoitajallesi taytyy opettaa ihon alle pistdmisen tapa ennen kuin annat itsellesi tai
omaishoitajasi antaa sinulle pistoksen tall4 ladkevalmisteella (injektion).

- jos annat itsellesi tai jos omaishoitajasi antaa sinulle pistoksen talla l&&dkevalmisteella samalla, kun sinulla
on kurkunpaéhan liittyvé kohtaus (ylahengitystietukos), sinun on hakeuduttava valittémasti laakarin
hoitoon sairaanhoitolaitokseen.

- jos oireesi eivat ole parantuneet sen jalkeen kun olet antanut itsellesi tai hoitajasi on antanut sinulle
Icatibant Avansor-pistoksen, sinun on keskusteltava laékérin kanssa tdmén laékevalmisteen
lisdannoksista. Aikuisille potilaille voidaan antaa korkeintaan 2 lisépistosta 24 tunnin kuluessa.

Lapset ja nuoret
Tata ladkevalmistetta ei suositella kéytettavéksi alle 2-vuotiaille tai alle 12 kg painaville lapsille, koska sita
ei ole tutkittu ndissa potilasryhmissa.

Muut ladkevalmisteet ja Icatibant Avansor
Kerro laékarille, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kdyttanyt tai saatat joutua kdyttdmaan muita
laakkeita.

Icatibant Avansorin ei tiedetd vaikuttavan muihin la&kkeisiin. Jos otat verenpaineesi alentamiseksi tai jostain
muusta syystd jotain sellaista ladkettd, joka tunnetaan nimell& angiotensiinid konvertoivan entsyymin
(ACE:n) estdja (naita ovat esimerkiksi kaptopriili, enalapriili, ramipriili, kinapriili, lisinopriili), sinun on
kerrottava siité 1a&kérillesi ennen tdmén ladkevalmisteen saamista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet tulevasi raskaaksi, kysy 1a&kérilt4 neuvoa
ennen tdman ladkevalmisteen kayton aloittamista.

Jos imetét lasta, sinun ei pida imettdd 12 tuntiin tdman ladkevalmisteen viimeksi saamisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al aja tai kayté koneita, jos tunnet olosi vasyneeksi tai sinua huimaa HAE-kohtauksen vaikutuksesta tai
tdman la&kevalmisteen kayton jalkeen.

L&ake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia tehtévid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Icatibant Avansor siséaltédd natriumia

Injektio sisaltad alle 1 mmol (23 milligrammaa) natriumia, joten se on kdytanndsséd “natriumitonta”.
3. Miten Icatibant Avansorin kaytetdan

Kéayta tata laaketta juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, jos olet epdvarma.

Jos et ole koskaan aikaisemmin saanut Icatibant Avansoria, ensimmaisen annoksesi tata ladkevalmistetta
antaa aina laakarisi tai sairaanhoitaja. Laakari kertoo sinulle, milloin voit lahtea turvallisesti kotiin.

Keskusteltuasi 14akérin tai sairaanhoitajan kanssa ja sen jalkeen kun sinulle on opetettu ihonalainen
pistdmistapa, saatat kyetd antamaan itsellesi Icatibant Avansor-pistoksen tai hoitajasi voi antaa sinulle
pistoksen télla ladkevalmisteella kun sinulla on HAE-kohtaus.



On tarkedtd, ettéd Icatibant Avansor annetaan pistoksena ihon alle heti kun huomaat etté sinulla on
angioedeeman kohtaus. Terveydenhuoltohenkilsto opettaa sinulle ja omalle hoitajallesi pistoksen turvallisen
antamistavan pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Koska ja kuinka usein Icatibant Avansoria on kaytettava?
Laakérisi on méaarittanyt tdman ladkevalmisteen tarkan annoksen ja kertoo sinulle, kuinka usein sitd on
kéytettava.

Aikuiset

— lcatibant Avansorin suositusannos on yksi injektio (3 ml, 30 mg), joka injisoidaan ihon alle niin pian kuin
huomaat, etté sinulla on angioedeeman kohtaus (oireita ovat esimerkiksi lisdéntynyt ihon turvotus,
erityisesti jos se vaikuttaa kasvoihin ja kaulaan, tai paheneva mahakipu).

— Jos oireet eivat lievity 6 tunnissa, sinun tulee keskustella l1adkarin kanssa Icatibant Avansorin
lisdinjektioista. Aikuisille voidaan antaa korkeintaan 2 liséinjektiota 24 tunnin kuluessa.

— Sinulle ei saa antaa yli kolmea injektiota 24 tunnin kuluessa ja jos tarvitset yli 8 injektiota
kuukaudessa, sinun tulee keskustella asiasta laédkarin kanssa.

Lapset ja nuoret (idltdan 2-17-vuotiaat)

- Suositeltu annos Icatibant Avansoria on yksi 1 ml:n ja enintd&n 3 ml:n injektio painon mukaan ihon alle
injisoituna heti kun sinulle kehittyy angioedeemakohtauksen oireita (esim. lisdantynyt ihon turvotus,
erityisesti kasvoilla ja kaulalla, lisadntynyt mahakipu).

- Ks. kohta, jossa annetaan annoksen injisoinnin kayttdohjeet.

- Jos olet epdvarma injisoitavasta annoksesta, kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkil6kunnalta tai
sairaanhoitajalta.

- Jos oireesi pahenevat tai ne eivat parane, sinun on hakeuduttava valittomasti laédkarin hoitoon.

Jos olet ottanut liian paljon Ikatibant Avansoria
Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1aékettd vahingossa, ota aina
yhteytté l1aakariin, sairaalaan tai myrkytystietokeskukseen (puh 0800 147 111 Suomessa).

Icatibant Avansorin antaminen
Icatibant Avansor on tarkoitettu annettavaksi pistoksena ihon alle. Kéyté yhta ruiskua vain kerran.

Tama ladkevalmiste pistetdadn lyhyella neulalla rasvakudokseen vatsan (mahan) ihon alle.
Jos sinulla on kysymyksié taméan ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Seuraavat yksityiskohtaiset ohjeet on tarkoitettu noudatettaviksi silloin, kun:

- annat pistoksen itse (aikuiset)

- omaishoitaja tai terveydenhuollon ammattilainen antaa pistoksen aikuisille, nuorille tai yli 2-
vuotiaille lapsille (joiden paino on vahintaan 12 kg).

Ohjeet sisaltavat seuraavat paavaiheet:

1) VYleistietoa

2a) Ruiskun valmisteleminen lapsille ja nuorille (idltd&n 2-17 vuotta), joiden paino on enint&an 65 kg
2b) Ruiskun ja neulan valmisteleminen pistosta varten (kaikki potilaat)

3) Pistoskohdan valmistelu

4) Liuoksen pistaminen (injektoiminen)

5) Injektiopakkauksen havittdminen



Yksityiskohtaiset ohjeet pistosta varten

1) Yleistietoa

Puhdista kaytettdva tybalue (tyopinta) ennen toimenpiteeseen ryhtymista.

Pese katesi vedell4 ja saippualla.

Tartu esitaytettyyn ruiskuun ja poista se kartonkipakkauksesta.

Poista korkki esitdytetyn ruiskun paasta kiertdmalla korkkia.

Kun olet kiertanyt esitdytetyn ruiskun korkin pois, aseta ruisku tasaiselle pinnalle.

2a) Ruiskun valmisteleminen lapsille ja nuorille
(ialtdén 2-17 vuotta), joiden paino on enintian 65 kg:

Tarkeita tietoja terveydenhuollon ammattilaisille ja omaishoitajille:
Kun annos on alle 30 mg (3 ml), seuraavat vélineet tarvitaan oikean annoksen vetdmiseksi (ks. alla):
a) Icatibant Avansor esitaytetty ruisku (sisaltéden ikatibanttiliuoksen)

b) Liitin (sovitin)
c) Mitta-asteikolla varustettu 3 ml:n ruisku
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Tarvittava injektionesteen maara millilitroissa on vedettava tyhjaan, mitta-asteikolla varustettuun 3 ml:n
ruiskuun (ks. taulukko alla).

Taulukko 1: Annostus lapsille ja nuorille

Kehon paino Injektion maara
12 kg - 25 kg 1,0 ml
26 kg - 40 kg 1.5ml
41 kg - 50 kg 2,0 ml
51 kg - 65 kg 2,5 ml

Yli 65 kg painavat potilaat kdyttavat esitaytetyn ruiskun siséltdmén kokonaisméaaran (3 ml).




& Jos et ole varma vedettavan liuoksen méarasta, kysy laakarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta

1) Poista korkit liittimen molemmista péista.

& Valta koskettamasta liittimen pdita ja ruiskun karkea kontaminaation estamiseksi
2) Kierrd liitin esitaytettyyn ruiskuun.

3) Liit4 mitta-asteikolla varustettu ruisku liittimen toiseen p4d&hén varmistaen, ettd molemmat liittimet ovat
titviisti kiinni.

Ikatibanttiliuoksen siirtaminen mitta-asteikolla varustettuun ruiskuun:
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1) Ikatibanttiliuoksen siirron aloittamiseksi paina esitaytetyn ruiskun mantaa (alla olevan kuvan
vasemmassa laidassa).
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2) Jos ikatibanttiliuos ei ala siirtyd mitta-asteikolla varustettuun ruiskuun, veda hieman mitta-asteikolla
varustetun ruiskun manndsta kunnes ikatibanttiliuos alkaa valua mitta-asteikolla varustettuun ruiskuun
(ks. alla oleva kuva).
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3) Jatka esitdytetyn ruiskun mannén painamista kunnes vaadittava injektiomaéré (annos) on siirtynyt
mitta-asteikolla varustettuun ruiskuun. Ks. annostustietoja taulukosta 1.




Jos mitta-asteikolla varustetussa ruiskussa on ilmaa:

Kaanna liitetyt ruiskut siten, etté esitdytetty ruisku on paéallimmaéisena (ks. kuva alla)

A

Paina mitta-asteikolla varustetun ruiskun méntaa niin, ettd kaikki ilma siirtyy takaisin esitaytettyyn
ruiskuun (tdma vaihe voi olla tarpeen toistaa useita kertoja).

Veda tarvittava méaara ikatibanttiliuosta.

4) Poista esitaytetty ruisku ja liitin mitta-asteikolla varustetusta ruiskusta.

5) Havita esitaytetty ruisku ja liitin laittamalla ne terdvien valineiden jatesailioon.




2b) Ruiskun ja neulan valmisteleminen pistosta varten:
Kaikki potilaat (aikuiset, nuoret ja lapset)

o Poista neulan korkki l&pipainopakkauksesta.

o Poista neulan korkin suljin (neulan on vield oltava korkin siséllg).

e Tartu ruiskuun napakasti. Kiinnitd neula varovasti esitdytettyyn ruiskuun, joka siséltaa varitonta
liuosta.

o Kierrd esitaytetty ruisku neulaan kiinni, kun neulan korkki on viela paikoillaan.
¢ Poista neula neulan korkista vetamalla ruiskun runko-osasta. Al veda mannéasta.

¢ Ruisku on nyt valmis pistosta varten.




3) Pistoskohdan valmistelu

Valitse pistoskohta. Pistoskohdan on oltava ihon poimu mahasi jommalla kummalla sivulla noin 5-10
cm navan alapuolella. Kohdan on oltava vahintddn 5 cm:n paassa mahdollisista arpialueista. Ala valitse
sellaista kohtaa, jossa on mustelmia, turvotusta tai kKipua.

Puhdista pistoskohta hieromalla sitd alkoholiin kostutetulla vanutupolla ja anna kuivua.

4) Liuoksen pistaminen

Pitele ruiskua yhdella k&dell& kahden sormen ja peukalon vélissé, peukalon ollessa ménnan paassa.

Huolehdi siit4, ettei ruiskussa ole ilmakuplia tyontdmalla mantaa, kunnes ensimmainen tippa nakyy
neulan paassa.




e Pitele ruiskua 45-90 asteen kulmassa ihoa vasten neulan osoittaessa ihoa kohti.

o Pitele ruiskua yhdelld kadella ja nipista varovasti ihoa kasaan toisen k&den peukalon ja sormien valissa
aikaisemmin desinfioidusta pistoskohdasta.

o Pitele ihon poimua sormiesi valiss, vie ruisku iholle ja pistd neula nopeasti ihon lapi.

e TyoOnn4 hitaasti ruiskun méantéa rauhallisella kaden liikkeell&, kunnes kaikki neste on pistetty ihoon
eiké ruiskussa ole nestetta jaljella.

e Tydnnd mantéa hitaasti noin 30 sekunnin ajan.

o Paasta irti ihopoimusta ja veda neula varovasti pois

5) Injektiopakkauksen havittdminen

e Havitd ruisku, neula ja neulan korkki laittamalla ne terévien vélineiden jatesailioon, jotta ne eivat
aiheuta vahinkoa asiattoman kasittelyn vuoksi.




4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Lé&hes kaikki Icatibant Avansoria saavat potilaat saavat reaktion pistoskohdassa (esim. ihon &rsytys, turvotus,
Kipu, kutina, ihon punoitus ja polttava tunne). Namé vaikutukset ovat yleensa lievia ja havidvat itsestaan
ilman lisdhoidon tarvetta.

Kerro laékérille heti, jos huomaat ettd kohtauksesi oireet pahenevat tdman ladkevalmisteen saamisen jalkeen.

Hyvin yleisid (voivat vaikuttaa useampaan kuin 1 henkil6on 10:std):
Injektiokohdan lisdreaktiot (paineen tunne, kipu, mustelmat, vahentynyt tuntoaistimus ja/tai tunnottomuus,
kohollaan oleva kutiseva ihottuma ja lAmman tunne).

Yleisia (voivat vaikuttaa korkeintaan 1 henkil6én 10:std):
Pahoinvointi

Paansarky

Huimaus

Kuume

Kutina

Ihottuma

Ihon punoitus

Epé&normaali maksan toimintakoe

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
Nokkosihottuma (urtikaria)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laédkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Icatibant Avansorin sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja ruiskun etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (CEXP?)
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivdmaéara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyté alle 25°C. Ei saa jaatya.
Al4 kayta tata laakettd, jos ruisku tai neulan pakkaus on vaurioitunut tai jos on havaittavissa nakyvia
pilaantumisen merkkeja, esimerkiksi jos liuos on samea, siind on kelluvia hiukkasia tai liuoksen vari on

muuttunut.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havitta talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa
Mité Icatibant Avansor sisaltaa

- Vaikuttavana aineena on ikatibantti. Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 30 milligrammaa ikatibanttia
(asetaattina). Yksi ml liuosta sisaltdd 10 mg ikatibanttia.

- Muut ainesosat ovat natriumkloridi, vakeva etikka, natriumhydroksidi (pH:n sdtoa varten) ja vesi (ks.
kohta 2).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Icatibant Avansor on kirkas, variton injektioneste, liuos, esitdytetyssé 3 ml:n lasiruiskussa.
Injektioneula siséltyy pakkaukseen.

Icatibant Avansor on saatavissa yksittaispakkauksessa, joka sisdlt4d yhden esitdytetyn ruiskun ja yhden
injektioneulan, tai pakkauksessa, joka sisaltad kolme esitéytettyd ruiskua ja kolme injektioneulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatt4 ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
02150 Espoo

Valmistaja

Eurofins PROXY Laboratories B.V. Pharmadox Healthcare Ltd.
Archimedesweg 25 KW?20A Kordin Industrial Park
2333 CM Leiden tai Paola PLA 3000

Alankomaat Malta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.

29.10.2021



Bipacksedel: Information till anvandaren
Icatibant Avansor 30 mg injektionsvéatska, 16sning, i forfylld spruta
ikatibant

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva 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, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Icatibant Avansor ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Icatibant Avansor
Hur du anvénder Icatibant Avansor

Eventuella biverkningar

Hur Icatibant Avansor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Icatibant Avansor &r och vad det anvands for
Icatibant Avansor innehaller den aktiva substansen ikatibant.

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

Vid HAE é&r halten av ett amne i blodet, som kallas bradykinin, forhojd, och detta leder till symtom som
svullnad, smarta, illamaende och diarré.

Icatibant Avansor blockerar aktiviteten av bradykinin och minskar darmed utvecklingen av symtom vid ett
HAE-anfall.

Ikatibant som finns i Icatibant Avansor kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Icatibant Avansor

Anvand inte Icatibant Avansor
- Om du é&r allergisk mot ikatibant eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Icatibant Avansor.

- om du lider av angina (karlkramp) (minskat blodfldde till hjartmuskeln)
- om du nyligen har haft ett slaganfall

Vissa av biverkningarna i samband med Icatibant Avansor liknar symtomen pa din sjukdom. Om du méarker
att dina symtom pa anfallet forvarras efter att du fatt detta lakemedel, tala genast om det for din lakare.



Dessutom:

- Du eller din vardgivare maste ha dvat 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 detta lakemedel nar du far ett
laryngealt anfall (tilltappning av de dvre luftvagarna) maste du omedelbart uppsoka sjukvard.

- Om dina symtom inte har forsvunnit efter att du sjélv eller vardgivaren har injicerat Icatibant Avansor,
ska du soka lakarhjalp 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 Avansor
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Icatibant Avansor &r inte kant for att paverka eller paverkas av andra lakemedel. Om du tar ett lakemedel
som Kallas for ACE-hdmmare, (till exempel kaptopril, enalapril, ramipril, kinapril, lisinopril) for att sdénka
blodtrycket eller av nagot annat skal, bor du informera lakaren om detta innan du far detta lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvander 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 trétt eller yr efter ett HAE-anfall eller efter att ha
anvant detta lakemedel.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framftéra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Icatibant Avansor innehaller natrium

Injektionsvatskan innehaller mindre an 1 mmol (23 milligram) natrium, d.v.s. ar nastintill ”natriumfritt”.
3. Hur du anvénder Icatibant Avansor

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osaker.

Om du aldrig tidigare har fatt Icatibant Avansor, kommer den forsta dosen av detta lakemedel alltid att
injiceras av lakare eller sjukskoterska. Léakaren talar om for dig nér det ar sékert 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 detta lakemedel nér du far ett angioodemanfall.

Det &r viktigt att Icatibant Avansor injiceras subkutant (under huden) sa snart du marker anfallet av hereditart
angioodem. Din lakare eller skoterska kommer att lara dig och din vardgivare hur detta lakemedel injiceras
pa ett sakert satt genom att folja anvandaranvisningar for injektion i bipacksedeln.



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

Vuxna

- Den rekommenderade dosen Icatibant Avansor &r 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 symtomen inte har lindrats efter 6 timmar bor du soka lakarhjalp angaende ytterligare injektioner av
Icatibant Avansor. Till vuxna kan upp till tva ytterligare injektioner ges inom 24 timmar.

- Du ska inte f& mer &n 3 injektioner pa 24 timmar och om du under en manad behover mer an 8
injektioner av Icatibant Avansor bor du radgora med lakare.

Barn och ungdomar i alder 2 till 17 ar

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

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

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

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

Om du har tagit for stor mangd av Icatibant Avansor

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om tex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for beddmning av
risken samt radgivning.

Hur anvands Icatibant Avansor?
Icatibant Avansor ges som subkutan injektion (under huden). Anvénd 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 anvandaranvisningar for injektion ar stegvisa och avsedda for:

- sjalvinjektion (vuxna)

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

Anvandaranvisningarna omfattar foljande huvudsteg:

1) Allmén information

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

3) Forberedande av injektionsstalle

4) Injicering av l6sningen

5) Kassering av spruta, nal och nalskydd



Stegvisa anvandaranvisningar for injektion

1)Allmé&n information

Borja med att rengdra arbetsytan som ska anvéndas for att forbereda sprutan pa.
Tvatta darefter handerna med tval och vatten.

Ta ut den forfyllda sprutan ur foérpackningen.

Ta av skyddshatten fran anden pa den forfyllda sprutan genom att skruva av skyddshatten.
Nér skyddshatten har skruvats av, laggs den forfyllda sprutan pa en plan yta.

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

Viktig information for halso- och sjukvardspersonal och vardgivare:
Om dosen ar mindre &n 30 mg (3 ml) kréavs féljande utrustning for att extrahera ratt dos (se nedan):

a) Icatibant Avansor forfylld spruta (innehallande ikatibant l6sning)
b) Anslutning (adapter)
c) 3 ml graderad spruta
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Den injektionsvolym som kravs 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 - 25 kg 1,0ml
26 kg - 40 kg 1.5ml
41 kg - 50 kg 2,0 ml
51 kg - 65 kg 2,5 ml

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

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




1) Ta bort locken pa varje anda pa anslutningen.

& Vidror inte andarna pa anslutningen och sprutspetsarna for att forhindra kontaminering
(smittkallor)

2) Skruva fast anslutningen pa den forfyllda sprutan.

3) Anslut den graderade sprutan pa den andra dnden av anslutningen och kontrollera att bada
anslutningarna sitter fast ordentligt.

Fora dver ikatibantlosning till den graderade sprutan:
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1) Péborja 6verforingen av ikatibant 16sning 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 6ver till den graderade sprutan, dra latt i den graderade sprutans
kolv tills ikatibant 16sning borjar floda till den graderade sprutan (se bild nedan).
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3) Fortsitt att trycka pa den forfyllda sprutans kolv tills den 6nskade injektionsvolymen (dos) har forts
over till den graderade sprutan. Se tabell 1 for doseringsinformation.




Om det finns luft i den graderade sprutan:
 Vand den anslutna sprutan sa att den forfyllda sprutan ar hogst upp (se bild nedan).

AR 17

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

e Dra upp den mangd (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 foremal.




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

e Ta ut nalskyddet ur blisterférpackningen.

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

e Taett stadigt tag om sprutan. Fast nalen forsiktigt pa den forfyllda sprutan som innehaller den farglosa
I6sningen

e Skruva fast den forfyllda sprutan pa nalen medan den fortfarande sitter i nalskyddet.

e Taut nalen ur nalskyddet genom att dra i sprutcylindern. Dra inte ut kolven.

e Sprutan &r nu klar for injektion.




3) Forberedande av injektionsstélle

¢ Vilj injektionsstélle. Injektionsstéllet 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. Vlj inte ett omrade som
har blamarken, ar svullet eller gor ont.

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

4) Injicering av l6sningen

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

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




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

e 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 injektionsstallet.

e Medan du haller i hudvecket for du sprutan mot huden och sticker snabbt in nalen i hudvecket.

o Tryck sakta in sprutkolven med stadig hand tills all vatska har injicerats i huden och ingen vatska finns
kvar i sprutan.

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

e Slapp hudvecket och dra forsiktigt ut nalen

5) Kassering av spruta, nal och nalskydd

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




4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for din lakare om du marker att symtomen vid anfallet forvarras nar du har fatt Icatibant
Avansor.

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

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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sékerhet.
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5. Hur Icatibant Avansor ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

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 lésningen ar grumlig eller innehaller flytande partiklar, eller om
I6sningens farg har forandrats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 &r ikatibant. Varje forfylld spruta innehaller 30 milligram ikatibant (som acetat).
Varje ml av I6sningen innehaller 10 mg ikatibant.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Icatibant Avansor ar en klar, farglos injektionsvatska, 16sning, i en forfylld glasspruta (3 ml).
En injektionsnal medfoljer i forpackningen.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Avansor Pharma Oy

Teknikvégen 14

02150 Esbo

Finland

Tillverkare

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden eller
Nederléanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast
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Pharmadox Healthcare Ltd.
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