Indleegsseddel: Information til brugeren

Icatibant Glenmark 30 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
icatibant

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Icatibant Glenmark
Sadan skal du bruge Icatibant Glenmark

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Icatibant Glenmark indeholder det aktive stof icatibant.

Dette leegemiddel anvendes til behandling af symptomer pa arveligt angiogdem (HAE) hos voksne,
unge og bgrn i alderen 2 ar og opefter.

Ved HAE er koncentrationen i blodet af et stof, der kaldes bradykinin, gget, og dette farer til
symptomer som havelser, smerter, kvalme og diarré.

Icatibant Glenmark blokerer bradykinins aktivitet og standser derfor udviklingen af flere symptomer
under et HAE-anfald.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Icatibant Glenmark

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Icatibant Glenmark
- hvis du er allergisk over for icatibant eller et af de gvrige indholdsstoffer i Icatibant Glenmark
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, far du bruger Icatibant Glenmark:

- hvis du lider af angina (nedsat blodgennemstrgmning i hjertemusklen)
- hvis du for nylig har haft et hjerteanfald


http://www.indlaegsseddel.dk/

Nogle af bivirkningerne, der er forbundet med Icatibant Glenmark, minder om dine
sygdomssymptomer. Tal straks med din laege, hvis dine anfaldssymptomer bliver varre, efter du har
faet dette legemiddel.

Derudover:

- Du eller din omsorgsperson skal oplares i subkutan (under huden) injektionsteknik, fer du selv
eller din omsorgsperson ma indgive dette leegemiddel.

- Hvis du far et laryngealt anfald (blokering af de gvre luftveje) umiddelbart efter, du selv har
taget Icatibant Glenmark, eller en omsorgsperson har givet dig det, skal du sgge leegehjelp.

- Hvis dine symptomer ikke forsvinder efter selvmedicinering af Icatibant Glenmark, eller efter
omsorgspersonen har givet dig injektionen, skal du sgge leegehjalp med henblik pa yderligere
indsprgjtninger af dette leegemiddel. Der kan hos voksne patienter gives yderligere
2 indsprgjtninger i lgbet af 24 timer.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel anbefales ikke til barn under 2 ar eller med en veegt pa under 12 kg, da det ikke er
undersggt hos disse patienter.

Brug af andre lzegemidler sammen med Icatibant Glenmark
Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre laeegemidler eller
planleegger at tage andre leegemidler.

Sa vidt vides, interagerer Icatibant Glenmark ikke med andre laegemidler. Hvis du tager leegemidler,
som kaldes ACE-hammere (f.eks.: captopril, enalapril, ramipril, quinapril, lisinopril) for at seenke
blodtrykket eller af andre grunde, skal du fortelle det til din leege, inden du far dette l&egemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Hvis du ammer, ma du ikke amme i 12 timer, efter at du sidst har faet dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du faler dig trat eller svimmel som falge af
dit HAE-anfald eller efter brug af dette leegemiddel.

Icatibant Glenmark indeholder natrium
Injektionsvaesken indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Icatibant Glenmark
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen.

Hvis du ikke har faet Icatibant Glenmark tidligere, vil den farste dosis af leegemidlet altid blive
injiceret af din laege eller sygeplejerske. Din laege vil fortalle dig, hvornar det er sikkert for dig at ga
hjem.

Nar du har drgftet det med leegen eller sygeplejersken, og du er blevet oplert i subkutan (under huden)
injektionsteknik, kan du tage Icatibant Glenmark selv, eller en omsorgsperson kan give dig
leegemidlet, nar du far et HAE-anfald.

Det er vigtigt, at Icatibant Glenmark injiceres subkutant (under huden), sa snart du merker et
angiogdem-anfald. Din laege vil oplare dig og din omsorgsperson i, hvordan man sikkert injicerer
Icatibant Glenmark, idet man fglger instruktionerne i indlaegssedlen.



Hvornar og hvor ofte skal du bruge Icatibant Glenmark?
Din leege har bestemt den preecise dosis af leegemidlet og vil forteelle dig, hvor ofte det skal bruges.

Voksne

- Den anbefalede dosis af Icatibant Glenmark er én indsprgijtning (3 ml, 30 mg) givet subkutant
(under huden), lige sa snart du maerker angiogdem-anfaldet (f.eks. gget heevelse i huden,
specielt i ansigtet og pa halsen, eller ggede mavesmerter).

- Hvis du ikke faler nogen lindring efter 6 timer, skal du sgge leegehjalp med henblik pé
yderligere indsprgjtninger af Icatibant Glenmark. Hos voksne kan der gives op til 2 yderligere
indsprgjtninger inden for 24 timer.

- Du ma ikke fa mere end 3 indsprejtninger i lgbet af et dagn, og hvis du har brug for mere
end 8 indsprgjtninger pa en maned, skal du kontakte din laege.

Bgrn og unge i alderen 2-17 ar

- Den anbefalede dosis Icatibant Glenmark er én injektion af 1 ml op til maksimalt 3 ml baseret
pa kropsvaegt indsprajtet subkutant (under huden), sa snart du udvikler symptomer pa et
angiogdem-anfald (f.eks. gget havelse i huden, specielt i ansigtet og pa halsen, ggede
mavesmerter).

- Se afsnittet med brugervejledningen vedrgrende den dosis, der skal injiceres.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om dosen.

- Hvis dine symptomer bliver verre, eller hvis du ikke oplever en bedring, skal du straks
sgge leegehjelp.

Hvordan skal Icatibant Glenmark indgives?
Icatibant Glenmark er beregnet til subkutan (under huden) indsprgjtning. Sprajten ma kun bruges en

gang.
Leaegemidlet indsprgjtes med en kort kanyle i fedtveevet lige under huden pa maven.
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Falgende trin-for-trin-vejledning er udelukkende beregnet til:

- brug i forbindelse med selvmedicinering (voksne)

- indgift foretaget af en omsorgsperson eller en sundhedsperson til voksne, unge eller bgrn
over 2 ar (med en kropsvaegt pa mindst 12 kg).

Vejledningen omfatter falgende hovedtrin:

1) Overordnede oplysninger

2a) Klarggring af sprgjten til barn og unge (2-17 ar), der vejer hgjst 65 kg
2b) Klargering af sprgjten og kanylen til injektion (alle patienter)

3) Forberedelse af injektionsstedet
4) Injektion af oplgsningen
5) Bortskaffelse af injektionsmaterialerne

Trin-for-trin-vejledning i injektion

1) Overordnede oplysninger

. Renger det arbejdsomrade (den arbejdsflade), der skal anvendes, inden du starter.
. Vask dine haender med sabe og vand.

. Tag den fyldte injektionssprgjte ud af a&esken.

. Skru heetten for enden af den fyldte injektionssprgijte af.

. Leeg den fyldte injektionssprgjte fra dig, efter du har skruet heetten af.




2a) Klarggring af sprgjten til bgrn og unge
(2-17 ar), der vejer hgjst 65 kg:

Vigtige oplysninger til sundhedspersoner og omsorgspersoner:

Hvis dosen er mindre end 30 mg (3 ml), er det fglgende udstyr ngdvendigt for at treekke den
relevante dosis op (se nedenfor):

a) Icatibant Glenmark fyldt injektionssprgjte (med icatibant-oplasning)
b)  Konnektor (adapter)
c) Gradueret 3 ml-sprajte
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Det gnskede injektionsvolumen i ml bar traeekkes op i en tom gradueret 3 ml-sprgjte (se tabellen
nedenfor).
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Tabel 1: Doseringsregime til bgrn og unge

Kropsvaegt Injektionsvolumen
12 kg til 25 kg 1,0ml
26 kg til 40 kg 1,5ml
41 kg til 50 kg 2,0 ml
51 kg til 65 kg 2,5ml

Patienter, der vejer mere end 65 kg, skal bruge hele indholdet af den fyldte injektionssprgjte (3 ml).

& Hvis du er usikker pa, hvilken mangde oplasning du skal treekke op, sa sperg leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

1)  Fjern hatterne i hver ende af konnektoren.

AFor at undga forurening, ma du ikke rgre enderne pa konnektoren eller sprgjtespidsen.
2)  Skru konnektoren fast pa den fyldte injektionsspragjte.

3) Tilslut den graduerede sprgjte til den anden ende af konnektoren, og segrg for, at begge
forbindelser slutter teet.
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Overfgrsel af icatibant-oplgsningen til den graduerede sprgjte:

1) Tryk pa stemplet pa den graduerede sprgjte for at pabegynde overfarslen af icatibant-
oplgsningen (den yderste venstre side af billedet herunder).
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2) Hvis icatibant-oplasningen ikke begynder at flyde over i den graduerede sprgjte, skal du
treekke forsigtigt i stemplet pa den graduerede sprgijte, indtil icatibant-oplgsningen begynder
at flyde ind i den graduerede sprgjte (se billedet herunder).
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3) Fortsaet med at trykke stemplet pa den fyldte injektionssprgijte ned, indtil det gnskede
injektionsvolumen (dosis) er overfart til den graduerede sprgjte. Se doseringsoplysningerne i
tabel 1.

Hvis der er luft i den graduerede sprgjte:

. Vend rundt pa de forbundne sprgijter, sa den fyldte injektionsspraijte er gverst (se billedet
herunder).




. Skub den graduerede sprgjtes stempel frem, séledes at eventuel luft presses tilbage i den
fyldte injektionssprgijte (dette trin skal muligvis gentages nogle gange).

. Traek den mengde icatibant-oplagsning op, der svarende til den gnskede injektionsvolumen.

4) Fjern den fyldte injektionssprgjte og konnektoren fra den graduerede sprgjte.

5) Bortskaf den fyldte injektionssprajte og konnektoren i beholderen til skarpe genstande.

2b) Klarggring af sprgjten og kanylen til injektion:
Alle patienter (voksne, unge og bgrn)

. Fjern kanylehetten fra blisterpakken.

. Fjern forseglingen fra kanylehatten (kanylen skal stadig veere i kanylehztten).

. Hold godt fast om sprgjten. Seet omhyggeligt kanylen pa spregjten med den farvelgse
oplasning.

. Skru spragjten fast pa kanylen, mens kanylen stadig er i kanylehaetten.

. Fjern kanylen fra kanylehatten ved at traekke i sprajten. Treaek ikke i stemplet.

. Sprgjten er nu Klar til injektionen.




3) Forberedelse af injektionsstedet

Velg injektionsstedet. Injektionsstedet skal veere en hudfold pa din mave, cirka 5-10 cm
under din navle i enten hgjre eller venstre side. Stedet skal veere mindst 5 cm veek fra
eventuelle ar. Valg ikke et sted, hvor der er bla merker, eller som er havet eller gar ondt.

Rens injektionsstedet med en spritserviet og lad det tarre.

4) Injektion af oplgsningen

Hold sprgjten i den ene hand mellem to fingre med din tommelfinger for enden af stemplet.

Serg for, at der ikke er nogen luftbobler i sprgjten ved at presse pa stemplet, indtil den farste
drabe kommer til syne pa spidsen af kanylen.




. Hold sprgijten i en 45-90 graders vinkel pa huden med kanylen ind mod huden.

. Hold sprgijten i den ene hand, mens du bruger den anden hand til forsigtigt at lave en hudfold
mellem din tommelfinger og de gvrige fingre pa det sted, du rensede (desinficerede)
tidligere.

. Hold fast i hudfolden, placér sprajten pa huden og tryk hurtigt kanylen ind i hudfolden.

. Pres forsigtigt sprgjtens stempel ned med en stabil beveegelse, indtil al vaesken er injiceret ind
under huden, og der ikke er mere veeske tilbage i spragjten.

. Du skal presse stemplet langsomt ned, saledes at det tager cirka 30 sekunder.

. Slip hudfolden og traek forsigtigt kanylen ud.

5) Bortskaffelse af injektionsmaterialerne

. Leeg sprgjten, kanylen og kanylehatten i en beholder til skarpe genstande og affald, der kan
veere farligt for andre personer, hvis det ikke bortskaffes korrekt.

Hvis du har taget for meget Icatibant Glenmark

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Icatibant Glenmark, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).



4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Naesten alle patienter, der far Icatibant Glenmark, udvikler en reaktion pa injektionsstedet (sasom
hudirritation, haevelse, smerter, klge, hudrgdme og en braendende fornemmelse). Disse reaktioner er
normalt milde og forsvinder sedvanligvis uden behov for yderligere behandling.

Kontakt straks din leege, hvis dine anfaldssymptomer bliver verre, efter at du har faet leegemidlet.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Yderligere reaktioner pa injektionsstedet (en trykkende fornemmelse, bla merker, nedsat falelse
og/eller falelseslgshed, haevet, klgende hududsleet og varmefornemmelse).

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Kvalme

Hovedpine

Svimmelhed

Feber

Klge

Udsleet

Hudrgdme

Unormale leverfunktionspraver

Ikke kendt (hyppighed kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data):
Neldefeber (urticaria)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter ‘EXP’. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke nedfryses.
Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemaerker, at pakken med sprgjten eller kanylen er beskadiget, eller
hvis der ses tegn pa nedbrydning, f.eks. hvis vaesken er uklar, indeholder partikler, eller hvis

oplasningens farve er endret.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Icatibant Glenmark indeholder:

- Aktivt stof: icatibant. Hver fyldte injektionssprgijte indeholder 30 milligram icatibant (som
acetat). Hver ml af oplagsningen indeholder 10 mg icatibant.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, eddikesyre, koncentreret eller iseddikesyre,
natriumhydroxid (til justering af pH) og vand (se punkt 2).

Udseende og pakningsstarrelser

Icatibant Glenmark er en Klar, farvelgs injektionsvaske i en fyldt injektionssprgjte af glas med 3 ml.
Der er vedlagt en hypodermisk kanyle i pakningen.

Icatibant Glenmark fas som en enkeltpakning med én fyldt injektionssprgjte med én kanyle eller som
en multipakning med tre fyldte injektionssprgjter og tre kanyler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Reprasentant

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2

211 15 Malmé

Sverige

Fremstiller

Eurofins PROXY Laboratories (PRX)
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Holland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 03/2022
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