I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Icatibant Accord 30 mog siistelahus siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 3 ml siistel sisaldab ikatibantatsetaati, mis vastab 30 mg ikatibandile.1 ml lahust
sisaldab 10 mg ikatibanti.

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Lahus on selge ja virvitu vedelik, praktiliselt voorosakeste vaba.

pH: 5,0...6,0

Osmolaalsus: 280...340 mOsmol/kg

4.  KLIINILISED ANDMED

41 Naéidustused

Icatibant Accord on néidustatud pariliku angio6deemi dgenemiste siimptomaatiliseks raviks
C1l-esteraasi inhibiitori puudulikkusega tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta
vanusest.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Icatibant Accord on ette ndhtud kasutamiseks tervishoiutootaja juhendamisel.

Annustamine

Tdiskasvanud
Soovitatav annus taiskasvanutele on Icatibant Accord 30 mg ithekordne subkutaanne (nahaalune) siiste.

Enamikul juhtudel piisab dgenemishoo raviks iihest Icatibant Accord’i siistest. Kui siimptomid
piisavalt ei leevendu voi korduvad, voib 6 tunni parast teha Icatibant Accord’i teise siiste. Kui ka
teise siiste jirel simptomid piisavalt ei leevendu voi korduvad, voib veel 6 tunni pérast teha
Icatibant Accord’i kolmanda siiste. Ule kolme Icatibant Accord’i siiste ei tohi 24 tunni jooksul
teha.

Kliinilistes uuringutes ei ole manustatud iile 8 ikatibandi siisti tihe kuu jooksul.
Lapsed

Icatibant Accord’i soovitatav kehamassil pohinev annus lastele ja noorukitele (vanuses 2 kuni
17 aastat) on esitatud allpool tabelis 1.

Tabel 1. Annustamise skeem lastele

Kehamass Annus (siistemaht)
12 kg kuni 25 kg 10 mg (1,0 ml)
26 kg kuni 40 kg 15 mg (1,5 ml)




41 kg kuni 50 kg 20 mg (2,0 ml)
51 kg kuni 65 kg 25 mg (2,5 ml)
>65 kg 30 mg (3,0 ml)

Kliinilises uuringus ei ole manustatud rohkem kui 1 ikatibandi siist périliku angioddeemi iihe
dgenemise kohta.

Lastele vanuses alla 2 aasta v3i kehakaaluga alla 12 kg ei saa annustamise soovitusi anda, sest
ohutus ja efektiivsus sellel laste rithmal ei ole tdestatud.

Eakad
Ule 65 aasta vanuste patsientide kohta on vihe teavet.

On tdestatud, et eakatel patsientidel on suurem siisteemne kokkupuude ikatibandiga. Selle
asjaolu tdhtsus Icatibant Accord’i ohutusele ei ole teada (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Manustamisviis

Icatibant Accord on ette nahtud subkutaanseks manustamiseks, eclistatavalt kohupiirkonda.
Icatibant Accord’i siistelahust tuleb manustatava koguse tottu siistida aeglaselt.

Iga Icatibant Accord’i siistel on ette néhtud ainult iihekordseks kasutamiseks.
Kasutusjuhendit lugege pakendi infolehelt.

Manustamine hooldaja poolt/iseendale

Otsuse, et Icatibant Accord’i siistimist patsiendile voib alustada hooldaja vdi patsient ise, voib

teha ainult arst,kellel on kogemused périliku angioddeemi diagnoosimises ja ravis (vt 161k 4.4).

Tdiskasvanud

Icatibant Accord’i voib patsient ise voi hooldaja manustada, ainult pérast tervishoiutdotajalt nahaaluse
stistimisetehnika véljadppe saamist.

Lapsed ja noorukid vanuses 2...17 aastat

Icatibant Accord’i voib hooldaja manustada ainult parast tervishoiutdotajalt naha alla
stistimiseks vajaliku tehnika omandamist.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

44  Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

KOoriturse hood

Koriturse hoogudega patsiente tuleb jélgida pérast siistet raviasutuses seni, kui arst leiab, et patsienti
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on ohutu koju lubada.

Siidame isheemiatdbi

Isheemia korral voib bradiikiniini 2. tiilipi retseptori antagonism teoreetiliselt pdhjustada
stidamefunktsiooni halvenemist ja koronaarverevarustuse vihenemist. Seepédrast peab olema
ettevaatlik Icatibant Accord’i manustamisel 4geda siiddame isheemiatdvega voi ebastabiilse
stenokardiaga patsientidele (vt 18ik 5.3).

Insult

Kuigi on tdendeid, mis toetavad B2 -retseptori blokaadi kasulikku mdju vahetult pirast insulti, on
teoreetiline voimalus, et ikatibant v3ib bradiikiniini positiivset hilisfaasi kaitsvat neuroloogilist toimet
norgendada. Seega tuleb olla ettevaatlik ikatibandi manustamisel patsientidele insuldijargsetel
nddalatel.

Manustamine hooldaja poolt/iseendale

Varem Icatibant Accord’iga ravimata patsientidele tuleb esmakordne ravi teostada
raviasutuses voi arsti juhendamisel.

Kui stimptomid ei leevene piisavalt voi korduvad pérast iseenda ravimist voi hooldaja poolset
ravimi manustamist, on patsiendil vdi hooldajal soovitatav p6orduda arsti poole. Kui sama hoo
korral on vajalikud edasised annused, tuleb need tdiskasvanutele manustada raviasutuses (vt 15ik
4.2). Sama hoo korral noorukitele v3i lastele edasiste annuste manustamise kohta andmed
puuduvad.

Koriturse hoogudega patsiendid peavad alati pd6rduma raviasutusse ja olema raviasutuses
jalgimisel ka pérast kodus siiste tegemist.

Naatriumisisaldus

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi siistla kohta, see tihendab pdhimdtteliselt
,,hnaatriumivaba‘.

Lapsed

Icatibant Accord’i kasutamise kohta rohkem kui iihe pariliku angioddeemi dgenemise raviks
lastel on vihe kogemusi.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ravimil eeldatavalt puudub farmakokineetiline koostoime CYP450 suhtes (vt 16ik 5.2).
Icatibant Accord’i kasutamist koos angiotensiini konverteeriva enstiiimi (AKE) inhibiitoritega ei

ole uuritud. AKE-inhibiitorite kasutamine périliku angio6deemiga patsientidel on
vastundidustatud bradiikiniini taseme vdimaliku suurenemise tottu.

Lapsed

Koostoimete uuringud on 14dbi viidud ainult tdiskasvanutel.
46 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Ikatibandi kasutamise kohta raseduse ajal ei ole kliinilisi andmeid. Loomkatsed on ndidanud toimet
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loote emaka limaskestale kinnitumisele ja stinnitusele (vt 18ik 5.3), kuid voimalik risk inimesele ei ole
teada.

Icatibant Accord’i voib kasutada raseduse ajal vaid sel juhul, kui voimalik oht lootele on
pohjendatud ravimi potentsiaalse kasulikkusega (nt eluohtlike koriturse hoogude raviks).

Imetamine

Ikatibant eritub lakteerivate rottide piima samalaadses kontsentratsioonis, kui palju seda on
emaslooma veres. Toimet rotipoegade slinnijdrgsele arengule ei tdheldatud.

Ei ole teada, kas ikatibant eritub inimese rinnapiima, kuid imetavad naised, kes soovivad
kasutada Icatibant Accord’i, ei tohi imetada last 12 tunni jooksul pérast ravi.

Fertiilsus

Nii rottidel kui ka koertel mdjutas ikatibandi korduv kasutamine reproduktiivorganeid. Ikatibant ei
mojutanud isaste hiirte ega rottide viljakust (vt 16ik 5.3). Uuringus 39 terve mehe ja naisega, keda
raviti iga 3 pdeva jarel 3 annusega — 30 mg iga 6 tunni jarel — kokku 9 annust, ei olnud meeste ega
naiste reproduktiivhormoonide basaalsetes ja GnRH-ga stimuleeritud kontsentratsioonides ravieelse
tasemega vorreldes kliiniliselt olulisi muutusi. Ikatibant ei avaldanud naistel olulist toimet luteaalfaasi
progesteroonitasemele ja luteaalfaasi funktsioonile ega menstruatsioonitsiikli pikkusele ning meestel ei
avaldanud ikatibant olulist toimet spermatosoidide arvule, liikkuvusele ja morfoloogiale. Selles
uuringus kasutatud annustamisskeemi toenéoliselt kliinilises olukorras ei kasutata.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Icatibant Accord mojutab kergelt autojuhtimise ja masinate kéasitsemise voimet. Pérast Icatibant
Accord’i kasutamist on esinenud kurnatust, letargiat, vasimust, unisust ja peapooritust. Need
simptomid voivad tekkida ka périliku angio6deemi dgenemise tulemusena. Patsientidel tuleb
soovitada vdsimuse vOi peapOorituse korral mitte juhtida autot ega késitseda masinaid.

48 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Registreerimiseks kasutatud kliinilistes uuringutes raviti kokku 999 pariliku angio6deemi hoogu
30 mg ikatibandiga, mida manustas subkutaanselt tervishoiutdotaja. Icatibant 30 mg s.c. manustati
tervishoiutdotaja poolt 129 tervele uuringus osalejale ja 236 périliku angioddeemiga patsiendile.

Peaaegu koikidel uuringus osalejatel, keda raviti kliinilistes uuringutes subkutaanse ikatibandiga,
tekkisid reaktsioonid siistekohal (millele on iseloomulik nahaérritus, turse, valu, kihelus, eriiteem,
pOletustunne). Need reaktsioonid olid iildiselt kerged voi moddukad ja médduvad ning kadusid
edasise sekkumiseta.

Korvaltoimete tabel

Tabelis 1 loetletud korvaltoimete esinemissagedusi méidratletakse jargmise liigituse jargi: vdga sage
(>1/10); sage (=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000);
védga harv (<1/10 000).

Koik turuletulekujargselt teatatud korvaltoimed on esitatud kursiivkirjas.

Tabel 2. Ikatibandi kasutamisel esinenud korvaltoimed.

Organsiisteemi klass Eelistatav termin
(esinemissageduse kategooria)




Nérvisiuisteemi héired

(sage, >1/100 kuni <1/10) pearinglus
peavalu

Seedetrakti hédired

(sage, >1/100 kuni <1/10) iiveldus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

(sage, >1/100 kuni <1/10) 166ve
punetus
kihelus

(teadmata) nogestobi

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

(véga sage, >1/10) reaktsioonid siistekohal *

(sage, >1/100 kuni <1/10) piireksia

Uuringud

(sage, 21/100 kuni <1/10) transaminaaside aktiivsuse suurenemine

* Verevalum siistekohal, hematoom siistekohal, pdletustunne siistekohal, punetus siistekohal,
hiipesteesia siistekohal, drritus siistekohal, tuimus siistekohal, turse siistekohal, valu siistekohal,
survetunne siistekohal, kihelus siistekohal, paistetus siistekohal, ndgestdbi siistekohal ja soojus
siistekohal.

Lapsed

Kliinilistes uuringutes raviti ikatibandiga kokku 32 last (8 last vanuses 2...11 aastat ja 24 noorukit
vanuses12...17 aastat), kellel oli parilik angio6deem. 31 patsiendile manustati ikatibandi iihekordne
annus ja 1 patsiendile (nooruk) manustati ikatibanti pariliku angio6deemi kahe dgenemise korral
(kokku kaks annust). Icatibant’i manustati subkutaanse siistina annuses 0,4 mg/kg vastavalt
kehamassile kuni maksimaalse annuseni 30 mg.

Enamikul subkutaanse ikatibandiga ravitud lastest tekkisid siistekoha reaktsioonid, nagu eriiteem,
turse, kdrvetustunne, nahavalu ja siigelus/kihelus; need olid raskusastmelt kerged kuni moodukad
ning kooskdlas tiaiskasvanutel esinenud reaktsioonidega. Kahel lapsel tekkisid siistekohal
reaktsioonid, mida hinnati rasketeks ja mis kadusid taielikult 6 tunni jooksul. Need reaktsioonid olid
eriiteem, turse, kdrvetustunne ja soojatunne.

Kliinilistes uuringutes ei tdheldatud reproduktiivsiisteemi hormoonide kliiniliselt olulisi muutusi.

Valitud korvaltoimete Kirjeldus

Immunogeensus

Kontrolliga I1I faasi uuringutes tdheldati tdiskasvanutel korduva ravi kdigus harva médduvat
positiivset reaktsiooni ikatibandi vastaste antikehade suhtes. Kdikidel patsientidel piisis efektiivsus.
Uhel ikatibandiga ravitud patsiendil oli ikatibandivastaste antikehade test positiivne enne ja pirast
ikatibandiga ravi. Seda patsienti jalgiti 5 kuud ja edasised proovid olid ikatibandivastaste antikehade
suhtes negatiivsed. Ulitundlikkust ega anafiilaktilisi reaktsioone ikatibandi kasutamisel ei esinenud.

Vodimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi véimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

49 Uleannustamine

Kliinilised andmed iileannustamise kohta puuduvad.
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Intravenoosne annus 3,2 mg/kg (ligikaudu 8 korda raviannusest suurem) tekitas tervetel
uuringus osalejatel modduvat eriiteemi, kihelust, dhetust voi hiipotensiooni. Need nahud ravi
ei vajanud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: teised hematoloogilised ained, pariliku angio6deemi raviks kasutatavad
ained, ATC-kood: BO6ACO2.

Toimemehhanism

Parilikku angioddeemi (autosoomne dominantne haigus) pdhjustab C1-esteraasi inhibiitori puudumine
voi diisfunktsioon. Périliku angioddeemi dgenemisega kaasneb bradiikiniini vabanemise suurenemine,
mis on kliiniliste siimptomite tekkimise pdhiline pohjustaja.

Parilik angioddeem avaldub aeg-ajalt naha- ja/voi limaskestaaluse 6deemina, mis holmab
iilemisi hingamisteid, nahka ja seedetrakti. Agenemishoo kestus on tavaliselt 2...5 pieva.

Ikatibant on bradiikiniini 2. tiitipi (B2) retseptori selektiivne konkureeriv antagonist. See on
siinteetiline dekapeptiid, mis sarnaneb struktuurilt bradiikiniinile, kuid koosneb viiest
mitteproteinogeensest aminohappest. Pariliku angioddeemi korral on bradiikiniini
kontsentratsiooni tdus pohiline kliiniliste siimptomite tekkimist vahendav tegur.

Farmakodunaamilised toimed

Tervetel noortel uuringus osalejatel hoiti ikatibandi manustamisega annustes 0,8 mg/kg 4 tunni jooksul
voi 1,5 mg/kg 66pédevas voi 0,15 mg/kg 66pédevas 3 paeva jooksul dra bradiikiniinist pohjustatud
hiipotensioon, vasodilatatsioon ja reflekstahhiikardia. Toestati, et bradiikiniini annuse 4 -kordsel
suurendamisel oli ikatibant konkureeriv antagonist.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Andmed ravimi efektiivsuse kohta saadi algsest avatud II faasi uuringust ja kolmest kontrollriihmaga
111 faasi uuringust. 111 faasi kliinilised uuringud (FAST-1 ja FAST-2) olid randomiseeritud
topeltpimedad kontrollrithmaga uuringud, mis olid identse iilesehitusega, vélja arvatud vordlusravimi
osas (iihes vordlusravimina suukaudne traneksaamhape ja teine uuring platseebokontrolliga). Kokku
130 patsienti randomiseeriti rithmadesse, milles kasutati kas ikatibandi 30 mg annust (63 patsiendile)
vOi vordlusravimit (kas traneksaamhape — 38 patsienti voi platseebo — 29 patsienti). Périliku
angioddeemi edasisi episoode raviti avatud jatku-uuringus. Kori angioddeemi siimptomitega
patsiendid said avatud ravi ikatibandiga. III faasi uuringutes oli esmane tulemusnéitaja simptomite
leevendumise alguseni kulunud aeg, kasutades visuaalset analoogskaalat (VAS). Nende uuringute
tulemused efektiivsuse osas on esitatud tabelis 3.

FAST-3 oli randomiseeritud, platseebokontrolliga, paralleelriihmadega uuring 98 tiiskasvanud
patsiendiga, kelle vanuse mediaan oli 36 aastat. Patsiendid randomiseeriti riihmadesse, kellele
manustati subkutaanse siistena kas ikatibanti 30 mg voi platseebot. Selle uuringu alamrithmal
esines androgeenide, antifibrinoliiiitiliste ainete voi C1-inhibiitorite kasutamise ajal dgedaid
périliku angio6deemi hooge. Esmane tulemusniitaja oli siimptomite leevendumise alguseni
kulunud aeg, kasutades 3-osalise (nahaturse, nahavalu ja kdhuvalu) visuaalse analoogskaala
(VAS-3) koondtulemust. FAST-3 tulemused efektiivsuse osas on esitatud tabelis 4.

Neis uuringutes vahenes ikatibandi kasutamisel mediaanne aeg siimptomite leevendumise
alguseni (vastavalt 2,0, 2,5 ja 2,0 tundi) vorreldes traneksaamhappe kasutamisega (12,0 tundi) ja
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platseeboga(4,6 ja 19,8 tundi). Ikatibandi ravitoimet Kinnitati efektiivsuse sekundaarsete

tulemusnéitajatega.

Nende kontrollriihmaga III faasi uuringute koondanaliiiisis olid siimptomite leevendumise
alguseni kulunud aeg ja esmase siimptomi leevendumise alguseni kulunud aeg sarnased olenemata
patsientide vanusest, soost, rassist, kehakaalust ja sellest, kas patsient kasutas androgeene voi

antifibrinoliiitilisi aineid voi mitte.

Ravivastus oli kontrollriihmaga III faasi uuringutes iihesugune ka korduvate hoogude puhul.
Kokku 237 patsiendil raviti 30 mg ikatibandi 1386 annusega 1278 édgeda périliku angioddeemi
hoogu. Ikatibandiga ravitud esimese 15 hoo (1114 annust 1030 hoo korral) puhul oli
stimptomite leevendumise alguseni kulunud mediaanne aeg hoogude puhul sarnane (2,0...2,5
tundi). 92,4% neist pariliku angioddeemi hoogudest raviti ikatibandi ithekordse annusega.

Tabel 3. FAST-1 ja FAST-2 tulemused efektiivsuse osas

Kontrolliga kliiniline uuring: ikatibant vs traneksaamhape voi platseebo, efektiivsuse niitajad

FAST-2 FAST-1
ikatibant | Traneksaam- ikatibant Platseebo
hape
Uuringus osalejate Uuringus osalejate
arv arv
ravikavatsuslikust 36 38 ravikavatsuslikust 27 29
populatsioonist populatsioonist
Algne VAS (mm) 63,7 61,5 Algne VAS (mm) 69,3 67,7
Korvalekalle Korvalekalle
algnditajast 4 -41,6 -14,6 algnéitajast 4 -44.8 -23,5
tunniks tunniks
Erinevus Erinevus
ravikuuride vahel -27.8 (-39,4: -16,2) p < ravikuuride vahel 233 (-37,1:-9.4) p =
(95% . 0,001 (95% . 0,002
usaldusvahemik, ’ usaldusvahemik, p- ’
p-véirtus) vairtus)
Korvalekalle Korvalekalle
algniitajast 12 -54,0 -30,3 algniitajast 12 -54,2 -42.,4
tunniks tunniks
Erinevus Erinevus
ravikuuride vahel 24,1 (-33,6: -14,6) p < ravikuuride vahel 15,2 (-28,6;-1,7) p =
(95% 0,001 (95% 0,028
usaldusvahemik, ' usaldusvahemik, '
p-vairtus) p-vairtus)
Mediaanne aeg Mediaanne aeg
siimptomite simptomite
leevendumise leevendumise
alguseni (tundides) alguseni (tundides)
Koik episoodid Kodik episoodid
N =74 2,0 12,0 N =56 2,5 4,6
Ravivastuse maar Ravivastuse maar
(%, usaldusvahemik) (%,
4 tunni moodumisel usaldusvahemik)
ravi algusest 4 tunni moSdumisel
ravi algusest
Koik episoodid (80,0 30.6 Koik episoodid 66.7 (46,4
N=74 63,1; s N =56 ¥ 27,5;
91.6) (16,3; 48,1) (46,0;83,5) 66.1)




Kontrolliga kliiniline uuring: ikatibant vs traneksaamhape voi platseebo, efektiivsuse néitajad

FAST-2 FAST-1
ikatibant | Traneksaam- ikatibant Platseebo
hape
Mediaanne Mediaanne
aeg aeg
siimptomite siimptomite
leevendumise leevendumise
alguseni: alguseni:
koik kdik
simptomid 16 35 simptomid 20 33
(hN)' 2,6 18,1 ('1)' 3,1 10,2
Kohuvalu 15 120 Kohuvalu 16 90
Nahaturse ’ ' Nahaturse ’ ’
Nahavalu Nahavalu
Mediaanne aeg Mediaanne aeg
siimptomite peaaegu siimptomite
taieliku peaaegu tiieliku
leevendumiseni leevendumiseni
(tundides) (tundides)
Koik episoodid Koik episoodid
(N = 74) 10,0 51,0 (N = 56) 8,5 19,4
Mediaanne aeg Mediaanne aeg
siimptomite taan- slimptomite taan-
dumiseni patsiendi dumiseni patsiendi
hinnangul (tundides) hinnangul
(tundides)
Koik episoodid Koik episoodid
(N = 74) 0,8 7,9 (N = 56) 0,8 16,9
Mediaanne aeg Mediaanne aeg
patsiendi iildise patsiendi iildise
paranemiseni, arsti paranemiseni, arsti
hinnangul (tundides) hinnangul
(tundides)
Koik episoodid Kodik episoodid
(N = 74) 1,5 6,9 (N = 56) 1,0 5,7




Tabel 4. FAST-3 tulemused efektiivsuse osas

Tulemused efektiivsuse osas: FAST-3; kontrollrilhmaga faas — ITT ravikavatsuslik
populatsioon

Tulemusniitaja Statistiline Ikatibant Platseebo | p-

vaartus
(n=43) (n=45)

Esmane tulemusnéitaja

Aeg siimptomite leevendumise Mediaan 2,0 19,8 <0,001

alguseni — VAS koondtulemus

(tundides)

Teised tulemusniitajad

Aegesmase siimptomi leevendumise | Mediaan 1,5 18,5 <0,001

alguseni (tundides)

VAS koondskoori muutus 2 tunni Keskvaartus -19,74 -7,49 <0,001

moddumisel ravist

Uuringus osaleja hinnatud Keskviartus -0,53 -0,22 <0,001

siimptomite koondskoori muutus 2
tunni moddumisel ravist

Uurija hinnatud siimptomite Keskvaartus -0,44 -0,19 <0,001
koondskoori muutus 2 tunni
moodumisel ravist

Aeg siimptomite peaaegu tdieliku Mediaan 8,0 36,0 0,012
leevendumiseni (tundides)

Aeg siimptomite leevendumise Mediaan 0,8 3,5 <0,001
alguseni uuringus osaleja hinnangul

(tundides)

Aeg siimptomite visuaalse Mediaan 0,8 3,4 <0,001

leevendumise alguseni uurija
hinnangul (tundides)

Neis III faasi kontrollriihmaga kliinilistes uuringutes raviti kokku 66 patsiendil périliku
angio6deemi dgenemist koripiirkonnas. Need tulemused sarnanesid aja osas siimptomite
leevendumise alguseni tulemustega, mis saadi patsientidelt, kelle péarilik angio6deem ei olnud
koripiirkonnas.

Lapsed

Avatud, randomiseerimiseta, iihe ravirithmaga uuringus (HGT-FIR-086) osales kokku 32 patsienti.
Koik patsiendid said véhemalt ihe annuse ikatibanti (0,4 mg kehamassi 1 kg kohta kuni maksimaalse
annuseni 30 mg) ning enamikku patsientidest jalgiti vihemalt 6 kuud. 11 patsienti olid
puberteedieelses eas ja 21 patsienti kas puberteedieas v3i puberteedijargses eas.

Efektiivsust hinnati 22 patsiendist koosnenud rithmal, kellel oli ravitud ikatibandiga péariliku
angioodeemi dgenemist (11 puberteedieelses eas ja 11 puberteedieas / puberteedijargses
eas).

Efektiivsuse esmane tulemusnditaja oli siimptomite leevenemiseni kulunud aeg, mida
mootis siimptomite uurija hinnatud liitskooriga. Aega siimptomite leevenemiseni méaéaratlet
kui aega (tundides), mis kulus stimptomite leevenemiseni 20% vorra.

Uldine mediaanne aeg siimptomite leevenemiseni oli 1,0 tund (95% usaldusvahemik: 1,0...1,1
tundi).Ravist 1 jaand 2 tunni mé6dumisel tundis siimptomite leevenemisealgust vastavalt ligikaudu
50% ja90% patsientidest.
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Uldine mediaanne aeg minimaalsete siimptomite saavutamiseni oli (varaseim ravijirgne aeg, mil
koik siimptomid olid kas kerged voi mdddukad) oli 1,1 tundi (95% usaldusvahemik: 1,0...2,0 tundi).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ikatibandi farmakokineetikat on iseloomustatud uuringutes, kus ravimit manustati tervetele
vabatahtlikele ja patsientidele nii intravenoosselt kui ka subkutaanselt. Pariliku
angioodeemiga patsientidel ja tervetel vabatahtlikel on ikatibandi farmakokineetiline profiil
sarnane.

Imendumine

Ikatibandi absoluutne biosaadavus pérast suukaudset manustamist on 97%. Maksimaalse
kontsentratsiooni saavutamiseni kulub ligikaudu 30 minutit.

Jaotumine
Ikatibandi jaotusmaht (Vss) on ligikaudu 20...25 I. Seonduvus plasmavalkudega on 44%.

Biotransformatsioon

Proteoliiiitilised ensiitimid metaboliseerivad ulatuslikult ikatibandi inaktiivseteks metaboliitideks,
mis erituvad eelkdige uriiniga.

In vitro uuringutega kinnitati, et ikatibant ei lagune oksiidatiivsete metabolisatsiooniteede kaudu,
ta ei inhibeeri tsiitokroom P450 (CYP) olulisi isoensiitime (CYP 1A2,2A6, 2B6,2C8,2C9,2C19,
2D6, 2E1 ja 3A4) ega indutseeri CYP 1A2 ja 3A4.

Eritumine

Ikatibant elimineerub kehast pohiliselt metabolismi teel ning muutumatul kujul eritub uriiniga alla
10% annusest. Kliirens on ligikaudu 15...20 I/h ja annusest soltumatu. Loplik plasma poolestusaeg on
ligikaudu 1...2 tundi.

Eririhmad

Eakad
Andmetest ndhtub vanusega seotud langus kliirensis, mille tagajarjeks on eakatel (75...80-
aastastel) vorreldes 40-aastaste patsientidega 50...60% suurem ekspositsioon.

Sugu
Andmete kohaselt naiste ja meeste kliirensis parast kehamassi suhtes korrigeerimist erinevusi ei ole.

Maksa- ja neerukahjustus
Piiratud andmed néitavad, et maksa- voi neerukahjustus ikatibandi ekspositsiooni ei mojuta.

Rass

Rassi konkreetse moju kohta on vihe teavet. Kéttesaadavad andmed siisteemse saadavuse kohta
ei ndita kliirensi erinevust mitteeuropiidsest (n = 40) ja europiidsest (n = 132) rassist uuringus
osalejate vahel.

Lapsed

Ikatibandi farmakokineetikat iseloomustati pariliku angioddeemiga lastel uuringus HGT-FIR-086
(vt13ik 5.1). Pérast iihekordset subkutaanset manustamist (0,4 mg/kg kuni maksimaalselt 30 mg)
on aeg maksimaalse kontsentratsiooni saavutamiseni ligikaudu 30 minutit ja 10plik poolvéirtusaeg
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ligikaudu 2 tundi. Ikatibandi ekspositsioonis dgenemisega ja dgenemiseta pariliku angio6deemiga
patsientidel erinevusi ei tdheldatud. Populatsiooni farmakokineetilises mudelis, milles kasutati nii
tdiskasvanute kui ka laste andmeid, oli ikatibandi kliirens seotud kehamassiga ning vidiksema
kehamassiga périliku angioddeemiga laste rithmas tdheldati vdiksemaid kliirensi vaartusi.
Annustamise modelleerimisel kehamassi vahemike pdhjal on ikatibandi prognoositav ekspositsioon
périliku angioddeemiga laste rithmas (vt [0ik 4.2) vdiksem pariliku angio6deemiga tdiskasvanud
patsientidega labiviidud uuringutes tiheldatud ekspositsioonist.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvat annust kasutati kuni 6-kuulistes uuringutes rottidel ja 9-kuulistes uuringutes koertel.
Niirottidel kui ka koertel tdheldati suguhormoonide tasemete annusest soltuvat vihenemist
vereringes ning ikatibandi korduv kasutamine aeglustas po6rdumatult sugulist kiipsemist.

Maksimaalne korvaltoimeteta ekspositsiooni tase 66péaevas, mida méadratleti koveraaluse pindalana
(AUC),oli koerte 9-kuulises uuringus 2,3 korda suurem kui kdveraalune pindala tdiskasvanud
inimestel parast 30 mg subkutaanset annust. Rottide uuringus ei olnud kdrvaltoimeteta tase
mooddetav, kuid kdik selle uuringu tulemused néiitasid kas tdielikult voi osaliselt podrduvate
korvaltoimete esinemist ravitavatel rottidel. Kdikide rottidel testitud annuste puhul tdheldati
neerupealiste hiipertroofiat. Pérast ikatibandiga ravi 1opetamist neerupealiste hiipertroofia kadus.
Neerupealiste leidude kliiniline tihtsus ei ole teada.

Ikatibant ei mojutanud isaste hiirte (maksimaalne annus 80,8 mg/kg 66pédevas) ega rottide
(maksimaalne annus 10 mg/kg 66pdevas) viljakust.

2-aastases uuringus, kus hinnati ikatibandi potentsiaalset kartsinogeensust rottidele,
manustades igapdevaselt annuseid, mis andsid ligikaudu 2-kordse ekspositsiooni taseme,
vorreldes inimestel raviannusega saavutatava tasemega, ei tdheldatud mingit mdju kasvajate
esinemissagedusele véimorfoloogiale. Tulemused ei viita ikatibandi potentsiaalsele
kartsinogeensusele.

Tavapdrastes in vitro ja in vivo uuringutes ikatibandi genotoksilisust ei tdheldatud.

Ikatibant ei olnud teratogeenne, kui seda manustati subkutaanse siistina varase embriionaalse ja
loote arengu ajal rottidele (maksimaalne annus 25 mg/kg 66péevas) ja kiiiilikutele (maksimaalne
annus 10 mg/kg 66péevas). Ikatibant on tugev bradiikiniini antagonist, mistottu selle ravimi
suureannuseline ravi voib mojutada raseduse algul loote kinnitumist emaka limaskestale ja emaka
edasist stabiilsust. Samad emakanéhud avalduvad ka raseduse hilisemal etapil, mil ikatibant
avaldab tokoliiiitilist toimet, mis suurtes annustes (10 mg/kg 66pédevas) pdhjustas rottidel
poegimise hilinemist koos loote distressi suurenemise ja perinataalse suremusega.

2-néddalases subkutaanse annusevahemiku leidmise uuringus oli rotipoegade maksimaalne
talutav annus 25 mg/kg 66pédevas. Keskses noorloomadele avalduva toksilisuse uuringus,
milles mittesugukiipseid rotte raviti 7 nadala jooksul annusega 3 mg/kg 66paevas, tiheldati
munandite ja munandimanuste atroofiat; tdheldatud mikroskoopilised leiud olid osaliselt
poorduvad. Ikatibandi sarnast toimet reproduktiivkoele tdheldati ka sugukiipsetel rottidel ja
koertel. Need koeleiud olid kooskdlas gonadotropiinidele avaldunud toimega ja ndivad
edasisel ravivabal perioodil tagasi p6orduvat.

Ikatibant ei tekitanud muutusi sidame juhteteedes in vitro (hERG kanal) ega in vivo tervetel
koertel ega mitmesugustes uuringutes koertega (ventrikulaarne elektrostimulatsioon, fiiiisiline
koormus ja koronaararterite ligeerimine), kus kaasnevaid hemodiinaamilisi muutusi ei esinenud.
Ikatibant siivendas mitmes mittekliinilises mudelis siidame isheemiat, kuigi dgeda isheemia
korral ei ole kahjulikku toimet jarjepidevalt tdheldatud.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Jad-aadikhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kalblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

3 ml lahust 3 ml sistlis (I tiilipi klaasist) kolbkorgiga (fluorsiisinikpoliimeerkattega
bromobutiiiil). Pakendis sisaldub hiipodermiline siistlindel (25G; 16 mm).

Pakendis on iiks siistel iihe siistlandelaga voi kolm siistlitkolme siistlindelaga.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla mitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kasitlemiseks

Lahus peab olema selge ja virvitu ja ilma nihtavate osakesteta.

Kasutamine lastel

Sobiv manustatav annus pohineb kehamassil (vt 161k 4.2).

Kui vajalik annus on véiksem kui 30 mg (3 ml), tuleb sobiva annuse viljavotmiseks ja
manustamiseks kasutada jargmisi vahendeid:

o adapter (proksimaalne ja/voi distaalne haarav Luer-Lock tiitipi tihendus/liitmik);
o 3 ml (soovitatavalt) gradueeritud siistal.

Ikatibandi siistel ja koik teised komponendid on ainult ihekordseks kasutamiseks.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

Koik noelad ja siistlid tuleb ladustada teravate jadtmete konteinerisse.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 67 planta
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08039 Barcelona
Hispaania

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1567/001
EU/1/21/1567/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupéev: 16. juuli 2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu ja Ravimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/.
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE
EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
RAVIMPREPARAADI OHUTU JA

EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED
JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200, Pabianice

Poola

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526KYV Utrecht
Holland

Ravimi tritkitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADIOHUTU JAEFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED
JA PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed ldbi
viima vastavalt miiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud
riskijuhtimiskavale ja mistahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA
INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Icatibant Accord 30 mg siistelahus siistlis
icatibant

| 2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 3 ml siistel sisaldab ikatibantatsetaati, mis vastab 30 mg ikatibandile.
Lahuse iga milliliiter sisaldab 10 mg ikatibanti.

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumkloriidi, jaa-aadikhapet, naatriumhiidroksiidi ja siistevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
1 stistel
3 siistlit

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uksnes iihekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6.  ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 6 planta
08039 Barcelona
Hispaania

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1567/001
EU/1/21/1567/002

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Icatibant Accord 30 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-védtkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Icatibant Accord 30 mg siistevedelik
icatibant
sc

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

30 mg/3 ml

6. MuU
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B. PAKENDI INFOLEHT

22



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Icatibant Accord 30 mg siistelahus siistlis
ikatibant

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Karvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

oukrwnE

1.

Mis ravim on Icatibant Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Icatibant Accord’i kasutamist
Kuidas Icatibant Accord’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Icatibant Accord’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Icatibant Accord ja milleks seda kasutatakse

Icatibant Accord sisaldab toimeainena ikatibanti.

Icatibant Accord’i kasutatakse pariliku angioddeemi siimptomite raviks tdiskasvanutel, noorukitel ja
lastel alates 2 aasta vanusest.

Périliku angioddeemi korral tduseb bradiikiniini tase veres ning see tekitab selliseid siimptomeid
nagu turse, valu, iiveldus ja kdhulahtisus.

Icatibant Accord blokeerib bradiikiniini toimet ja sel viisil peatab pariliku angioddeemi
dgenemissiimptomite edasise progresseerumise.

2.

Mida on vaja teada enne Icatibant Accord’i kasutamist

Icatibant Accord’i ei tohi kasutada

kui olete ikatibandi vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Icatibant Accord’i kasutamist pidage nou oma arstiga:

kui teil on rinnaangiin (siidamelihase verevarustuse héiired);
kui teil on hiljuti olnud insult.

Icatibant Accord’i mdned korvalndhud on teie haiguse siimptomitega sarnased. Kui teie
haigushoogude siimptomid pérast Icatibant Accord’i kasutamist halvenevad, teatage palun
sellest otsekohe oma raviarstile.

Lisaks:

enne Icatibant Accord’i siistimist iseendale vdi teie siistimist hooldaja poolt, peate teie
vOipeab teie hooldaja saama véljadppe subkutaanse (nahaaluse) siistimise tehnika
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kohta;

- viivitamatult parast seda, kui siistite Icatibant Accord’i ise endale voi siistib teile Icatibant
Accord’i teie hooldaja teie kdriturse hoo (iilemiste hingamisteede takistus) ajal, peate
p6orduma tervishoiuasutusse;

- kui siimptomid ei kao pérast iihe Icatibant Accord’i siiste tegemist iseendale v3i peale
hooldaja tehtud siistet, peate Icatibant Accord’i lisasiistete osas pdorduma

tervishoiuasutusse. 24 tunni jooksul voib tdiskasvanud patsientidele teha kuni 2
tdiendavat siistet.

Lapsed ja noorukid

Icatibant Accord’i ei soovitata kasutada alla 2-aastastel voi alla 12 kg kaaluvatel lastel, sest
ravimi toimet neil patsientidel ei ole uuritud.

Muud ravimid ja Icatibant Accord

Teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.
Icatibant Accord’il ei ole teadaolevat koostoimet teiste ravimitega. Kui te kasutate ravimit, mida
nimetatakse angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoriks (nditeks kaptopriil,
enalapriil, ramipriil, kvinapriil, lisinopriil), mida kasutatakse vererdhu alandamiseks voi muul
pohjusel, teatage sellest arstile enne Icatibant Accord’i kasutamist.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne
Icatibant Accord’ikasutamist ndu oma arstiga.

Kui te imetate last, siis ei tohi imetada last 12 tunni jooksul parast Icatibant Accord’i viimast
manustamist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Arge juhtige autot ega kasutage masinaid, kui tunnete périliku angioddeemi igenemise tdttu voi
parast ravi Icatibant Accord’iga vdsimust voi pearinglust.

Icatibant Accord sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi, see tihendab pShimdtteliselt ,,naatriumivaba®.

3. Kuidas Icatibant Accord’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arstiga.

Kui teid ei ole Icatibant Accord’iga varem ravitud, siistib Icatibant Accord’i teile arst v3i dde. Arst
iitleb teile, millal teil on ohutu koju minna. Pérast arsti voi 0ega ndupidamist ja vdljadppe saamist
subkutaanseks (nahaaluseks) siistimiseks vdite pariliku angioddeemi hoo korral siistida endale
Icatibant Accord’iise voi seda v3ib teile siistida teie hooldaja. Téhtis on siistida Icatibant Accord’i
subkutaanselt (naha alla) kohe angioddeemi hoo markamisel. Teie tervishoiutddtaja dpetab teile ja
teie hooldajale, kuidas Icatibant Accord’i ohutult siistida pakendi infolehel antud juhiste kohaselt.

Millal ja kui sageli te peate Icatibant Accord’i kasutama?

Teie arst on teile Icatibant Accord’i tipse annuse kindlaks méaranud ja titleb teile, kui sageli seda tuleb
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kasutada.

Tiiskasvanud

- Icatibant Accord’i soovitatav annus on iiks siiste (3 ml, 30 mg), mis siistitakse subkutaanselt
(naha alla),niipea kui te markate angioddeemi hoogu (nditeks nahaturse suurenemine, eelkdige
ndol ja kaelal, voi kohuvalu tugevnemine).

- Kui stimptomid 6 tunni jooksul ei leevendu, peate edasiste Icatibant Accord’i siistete osas
pidama noutervishoiutootajaga. 24 tunni jooksul voib tdiskasvanule teha kuni 2 tdiendavat
suistet.

- 24 tunni jooksul ei tohi teha rohkem kui kolm Icatibant Accord’i siistet ja kui te vajate
iithe kuu jooksul rohkem Kkui 8 siistet, peate pidama nou tervishoiutootajaga.

Lapsed ja noorukid vanuses 2 kuni 17 aastat

- Icatibant Accord’i soovitatav annus on iiks 1 ml siiste olenevalt kehamassist (kuni
maksimaalselt 3 ml), mis siistitakse subkutaanselt (naha alla), niipea kui tekivad angio6deemi
hoo siimptomid (nditeks nahaturse suurenemine, eelkdige néol ja kaelal, kdhuvalu
tugevnemine).

- Siistitavat annust vt kasutusjuhiste 16igust.

- Kui te ei ole kindel, milline annus siistida, kiisige oma arstilt, apteekrilt vdi meditsiinidelt.

- Kui teie siimptomid siivenevad véi ei leevendu, peate otsekohe poorduma arsti poole.
Kuidas tuleb Icatibant Accord’i manustada?

Icatibant Accord on ette ndhtud manustamiseks subkutaanse siistena (naha alla). Iga siistlit tohib
kasutada vaid tiks kord.

Icatibant Accord’i siistitakse lithikese ndelaga kdhupiirkonna nahaalusesse rasvkoesse.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Jargmised sammhaaval esitatud juhised on ette nihtud:

- iseendale siistimiseks (tdiskasvanud);

- hooldaja voi tervishoiutotaja poolt siistimiseks tiiskasvanutele, noorukitele voi
iille 2 aasta vanustele lastele (kehamassiga vihemalt 12 kg).

Juhised koosnevad jargmistest pohisammudest:

1)  Uldine teave

2a) Sustli ettevalmistamine siistimiseks lastele ja noorukitele (2...17 aastat) kehamassiga 65 kg
vOi vihem

2b)  Sistli ja noela ettevalmistamine siistimiseks (koik patsiendid)

3)  Sistekoha ettevalmistamine

4)  Lahuse siistimine

5)  Siistekomplekti hdvitamine
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Sammhaaval esitatavad
siistimisjuhised

1) Uldine teave

- Enne alustamist puhastage kasutatav t6opiirkond (pind).
- Peske kési seebi ja veega.

- Aluse avamiseks tommake selle kate &ra.

- Votke siistel aluselt vilja.

- Votke siistlilt keeratav otsakork dra, seda lahti keerates.

- Parast korgi drakeeramist asetage siistel tasasele pinnale.

2a) Siistli ettevalmistamine
lastele ja noorukitele (2...17 aastat)
kehamassiga 65 kg voi viihem:

Tihtis teave tervishoiutootajatele ja hooldajatele:

Kui annus on alla 30 mg (3 ml), on sobiva annuse véljatdmbamiseks siistlist vaja jargmisi vahendeid
vt teavet allpool):

a) lIcatibant Accord’i siistel (sisaldab ikatibandi lahust)
b) thenduslili (adapter)

c) 3 ml gradueeritud siistal

Vajalik stistemaht milliliitrites tuleb tdommata tiihja 3 ml skaalajaotusega siistlasse (vt tabelit allpool).

Tabel 1: Annustamisskeem lastele ja noorukitele

Kehamass Siistemaht
12 kg kuni 25 kg 1,0 ml
26 kg kuni 40 kg 1,5ml
41 kg kuni 50 kg 2,0 ml
51 kg kuni 65 kg 2,5 ml

Patsientidel kehamassiga iile 65 kg kasutatakse kogu siistli mahtu (3 ml).
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Kui te ei ole kindel, kui suur kogus lahust tuleb vilja tdommata, kiisige oma arstilt,
apteekrilt voi meditsiinidelt.

1) Eemaldage korgid tihendusliili mdlemast otsast.

& Saastamise viltimiseks hoiduge iihendusliili otste ja siistlaotste puudutamisest.
2) Keerake iithendusliili siistlile.

3)  Kinnitage tihendusliili teise otsa kiilge skaalajaotusega siistal ja veenduge, et mdlemad
ithendused on kindlalt fikseeritud.

© e ) .

Ikatibandi lahuse iilekandmine skaalajaotusega siistlasse:

1) Ikatibandi lahuse lilekandmise alustamiseks vajutage siistli kolvile (allpool joonisel vasakus
servas).
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2) Kui ikatibandi lahus ei hakka liilkuma skaalajaotusega siistlasse, tommake veidi
skaalajaotusega siistla kolbi, kuni ikatibandi lahus hakkab skaalajaotusega siistlasse voolama
(vt joonist allpool).
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3) Jitkake siistli kolvile vajutamist, kuni vajalik stistemaht (annus) on skaalajaotusega siistlasse
kantud. Teavet annustamise kohta vt tabelist 1.

Kui skaalajaotusega siistlis on 6hku:

- keerake iihendatud siistlaid, nii et siistel on iilal
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4)

5)

suruge skaalajaotusega siistla kolbi, et dhk liiguks siistlisse tagasi (seda sammu voib olla
vajalik mitu korda korrata).

tommake vélja vajalik kogus ikatibandi lahust.
Eemaldage siistel ja tihendusliili skaalajaotusega siistla kiiljest.

Visake siistel ja ithendusliili teravate jidkide konteinerisse.

2b) Siistla ja ndela ettevalmistamine siistimiseks:
koik patsiendid (tdiskasvanud, noorukid ja lapsed)

Vatke blistrist noelakork viélja.

Eemaldage ndelakorgilt tthend (hoides ndela endiselt ndelakorgis).
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Hoidke siistlit kindlalt kdes. Kinnitage ndel ettevaatlikult varvitut lahust sisaldava siistli kiilge.
Keerake siistel ndela kiilge, mis on endiselt ndelakorgi kiilge kinnitatud.
Siistli korpusest tdmmates eemaldage ndel ndelakorgist. Arge tdommake kolvi tagasi.

Siistel on niiiid siistimiseks valmis.

3) Siistekoha ettevalmistamine

Valige stistekoht. Siistekohaks peaks olema moni kdhupiirkonna nahavolt ligikaudu 5...10 cm
(...-4 tolli) nabast allpool, likskdik kummal pool. See piirkond peaks olema véhemalt 5 cm
(2 tolli) eemal voimalikest armidest. Arge valige verevalumiga, paistes voi valulikku ala.

Puhastage siistekoht alkoholilapiga hddrudes ja laske sellel kuivada.

4) Lahuse siistimine

T

- Hoidke siistlit iihe kde kahe sdorme vahel, poial vastu kolvi alumist otsa.

- Veenduge, et siistlis ei ole dhumulle, liikkades kolbi, kuni ndela otsa ilmub esimene tilk.
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- Hoidke siistlit naha suhtes 45...90-kraadise nurga all, ndelaots suunatud naha poole.

- Siistlit ihes kdes hoides hoidke varem desinfitseeritud siistekohal teise kdega ettevaatlikult
poidla ja sdrmede vahel nahavolti.

- Nahavolti kinni hoides viige siistel nahani ja sisestage ndel kiire liigutusega nahavolti.

- Suruge kindla kéega siistla kolvile, kuni kogu vedelik on nahasse siistitud ja siistlisse ei ole
enam vedelikku jddnud.

- Liikake kolbi aeglaselt, ligikaudu 30 sekundi jooksul.

- Vabastage nahavolt ja tdmmake ndel ettevaatlikult vdlja.

5) Siistekomplekti hivitamine

/

\

- Visake siistel, ndel ja ndelakork teravate jadtmete konteinerisse, kuhu pannakse esemed, mis
ebadigel kdsitsemisel vdivad vigastusi pohjustada.

4, Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Peaaegu
koikidel patsientidel, kellele manustatakse Icatibant Accord’i, tekib reaktsioon siistekohal (nditeks
nahaérritus,turse, valu, kihelus, nahapunetus ja pdletustunne). Need néhud on tavaliselt kerged ja
kaovad, vajamata tdiendavat ravi.

Viga sage (voib esineda enam kui iihel inimesel kiimnest):
muud reaktsioonid siistekohal (survetunne, verevalumid, tundlikkuse vidhenemine ja/vdi tuimus,
nahast korgem siigelev 166ve ja soojatunne).
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Sage (vOib esineda kuni tithel inimesel kiimnest):
iiveldus;

peavalu;

pearinglus;

palavik;

kihelus;

nahaléove;

nahapunetus;

korvalekalded maksafunktsiooni analiitisides.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
nogestdbi (urtikaaria).

Oelge kohe omaarstile, kui mérkate, et haigushoo siimptomid siivenevad pérast Icatibant Accord’i
manustamist.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka
selline,mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib {ikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime v3ib olla ka

selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Icatibant Accord’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil pirast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Mitte lasta kiilmuda.
Arge kasutage sedaravimit, kui tiheldate, et siistli vdi ndela pakend on kahjustatud voi kui

on néhtavaid riknemise mérke, néiteks kui lahus on hégune, kui selles hdljub osakesi voi kui
lahuse vérvus on muutunud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
havitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Icatibant Accord sisaldab

Toimeaine on ikatibant. Iga 3 ml siistel sisaldab ikatibantatsetaati, mis vastab

30 milligrammile ikatibandile. 1ga lahuse ml sisaldab 10 mg ikatibanti. Teised koostisosad

on naatriumkloriid, jaa-aadikhape, naatriumhiidroksiid ja siistevesi.

Kuidas Icatibant Accord vilja nieb ja pakendi sisu

Icatibant Accord on selge vérvitu praktiliselt voorosakeste vaba siistelahus klaasist siistlis (3 ml).
Pakendis sisaldub hiipodermiline ndel.

Icatibant Accord on saadaval pakendis, milles on iiks siistel iihe siistlindelaga v5i kolm
stistlit kolme siistlindelaga.
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Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 6 planta
08039 Barcelona
Hispaania

Tootja:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Poola

vO1

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526KV Utrecht
Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LX/MT/NL
INO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI)/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821

Infoleht on viimati uuendatud <KK.AAAA>.

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu jaRavimiameti kodulehel: http://www.ravimiamet.ee/. Samuti on
seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.

32


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ravimiamet.ee/

	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	A.RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD
	B.HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VÕI PIIRANGUD
	C.MÜÜGILOA MUUD TINGIMUSED JA NÕUDED
	D.RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	B. PAKENDI INFOLEHT

