|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Firazyr 30 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

3 ml ikatibant-acetat el6retoltott fecskendénként, ami 30 mg ikatibantnak felel meg.
Az oldat milliliterenként 10 mg ikatibantot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Az oldat atlatszé és szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiés javallatok

A Firazyr C1-észteraz-inhibitor hianyos felnéttek, serdiilok, illetve 2 éves vagy idosebb gyermekek
Orokletes angioddémaja (Hereditary angioedema: HAE) esetén kialakulé akut rohamok tlineti
kezelésére javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

A Firazyrt egészségligyi szakember iranyitasa alatt kell hasznalni.

Adagolas

Felnottek

Az ajanlott adag felnétteknél 30 mg Firazyr egyetlen subcutan injekcié formajaban.

Az esetek tobbségében egyetlen Firazyr-injekcio elegendd a roham kezelésére. Elégtelen hatas vagy a
tlinetek ismételt megjelenése esetén 6 Ora elteltével Ujabb Firazyr-injekcié adhat6. Amennyiben a
masodik injekcid hatasa elégtelen vagy a tlinetek visszatérnek, Gjabb 6 6ra elteltével egy harmadik
Firazyr-injekciét lehet beadni. 24 6ran belll nem lehet 3-nal tébb Firazyr-injekciot beadni.

A Klinikai vizsgalatokban havonta legfeljebb 8 Firazyr-injekciét alkalmaztak.

Gyermekek és serdiildk

A gyermekek és serdiilok (2 és betoltott 18. év kozotti koruak) testtdmeg szerinti ajanlott Firazyr
adagja az 1. tablazatban talalhato.



1. tdblazat: Adagolas gyermekeknél és serdiiloknél

Testtomeg Dozis (Injekcios térfogat)
12-25 kg 10 mg (1,0 ml)
26-40 kg 15mg (1,5 ml)
41-50 kg 20 mg (2,0 ml)
51-65 kg 25 mg (2,5 ml)
> 65 kg 30 mg (3,0 ml)

A Klinikai vizsgalatban nem alkalmaztak 1-nél t6bb Firazyr-injekciot HAE-rohamonként.

2 évesnél fiatalabb vagy legfeljebb 12 kg testtomegii gyermekek esetében nem adhatok adagoléasra
vonatkoz6 ajanlasok, ugyanis a készitmény biztonsagossagat és hatasossagat nem allapitottak meg
ebben a gyermekgydgyaszati csoportban.

Idések

A 65 évesnél idésebb betegek esetében korlatozottan allnak rendelkezésre informaciok.

Kimutattak, hogy id6s betegeknél nagyobb az ikatibant szisztémas expozicidja. A Firazyr
biztonsagossaga szempontjabdl ennek jelentdsége nem ismert (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedé betegeknél nincs sziikség az adag modositasara.
Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség az adag modositasara.

Az alkalmazas mddija

A Firazyr subcutan, lehet6leg a has felszinén torténé beadasra valo.

A Firazyr oldatos injekciét az alkalmazand6 mennyiség miatt lassan kell beadni.
A Firazyr fecskenddk kizarolag egyszeri hasznalatra valok.

A hasznalati Utmutatét lasd a betegtajékoztatéban.

Gondoz6 altali beadas / 6ninjekcidzas

A Firazyr gondoz¢ 4ltal torténd beadasardl, illetve oninjekciozasarol kizardlag olyan orvos hozhat
dontést, aki jartas az orokletes angioddéma diagnosztizalasaban és kezelésében (lasd 4.4 pont).

Felnottek

A Firazyrt a beteg vagy a gondoz6 kizardlag azt kovetden adhatja be, hogy részesiilt egészségligyi
szakember altal tartott, a subcutan alkalmazasra vonatkoz6 képzésben.



2 és betoltott 18. év kozotti gyermekek és serdiildk

A Firazyr-t a gondoz6 kizardlag azt kovetéen adhatja be, hogy részesiilt egészségiigyi szakember éltal
tartott, a subcutan alkalmazasra vonatkozo6 képzésben.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Gégeddémas rohamok

Azokat a betegeket, akiknél gégeddémas rohamok jelentkeznek, az injekcid beadasat koveten a
megfeleld egészségugyi intézményben kell kezelni, amig az orvos megitélése szerint biztonsagosan
haza nem bocséathatok.

Ischaemias szivbeteqgség

Ischaemias koriilmények kozott a 2-es tipusu bradikinin-receptor-antagonista hatas miatt elméletileg
romolhat a szivfunkcio, és a koszorlUerekben csokkenhet a véraramlas. Ezért korultekintden kell
eljarni, ha a Firazyrt akut ischaemias szivbetegségben vagy instabil angina pectorisban szenvedd
betegeknek adjak (lasd 5.3 pont).

Stroke

Bar bizonyitékok tdmasztjak ala a B2-receptor-blokad jotékony hatasat kdzvetlenil a stroke-ot
kovetden, elméletileg lehetséges, hogy az ikatibant gyengitheti a bradikinin pozitiv, késdi fazisu
neuroprotektiv hatasait. Ennek megfelelen koriiltekintéen kell eljarni, ha az ikatibantot a stroke-ot
kovetd hetekben adjak be a betegeknek.

Gondoz6 altali beadas / 6ninjekcidzas

Azoknal a betegeknél, akik korabban soha nem kaptak Firazyrt, az els6 kezelést egészségugyi
intézményben vagy orvosi iranyitas alatt kell alkalmazni.

Ha az 6ninjekcidzas vagy a gondozo altal torténd beadas utan a tiinetek nem enyhiilnek kell6képpen
vagy kiujulnak, a betegnek vagy a gondozoénak ajanlott orvosi tanacsot kérnie. Feln6tteknél ugyanazon
roham esetén esetlegesen sziikségessé valo kovetkezé adagokat egészségugyi intézményben kell
beadni (lasd 4.2 pont). Serdiil6knél és gyermekeknél ugyanazon roham esetén torténd tovabbi adagok
beadasara vonatkozoan nincsenek adatok.

Azoknak a betegeknek, akiknél gégeddémas rohamok jelentkeznek, az injekcio otthoni beadéasat
kovetden is ajanlott mindig orvosi tanacsot kérniuk és egészségugyi intézményben feligyelet alatt
maradniuk.

Nétriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eléretoltott fecskendénként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél és serdiil6knél korlatozott tapasztalat all rendelkezésre egynél tobb HAE roham esetén
alkalmazott Firazyr-kezeléssel kapcsolatosan.



45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem varhatok a CYP450-nel kapcsolatos farmakokinetikai gyogyszerkdlcsonhatasok (lasd 5.2. pont).
A Firazyr és az angiotenzin-konvertald-enzim (ACE) gatlok egydttes alkalmazasat nem vizsgaltak. Az
ACE-gatlok az 6rokletes angioddémaban szenvedd betegek esetében a bradikinin szintjének lehetséges

emelkedése miatt ellenjavalltak.

Gyermekek és serdulok

Interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Az ikatibant terhes n6knél térténé alkalmazasaro6l nincsenek adatok, vagy csak korlatozott mennyiségii
adat all rendelkezésre.

Az éllatokon végzett vizsgalatok szerint hatassal van a méhen beliili bedgyazddasra és a sziilésre (lasd
5.3 pont), de az emberre vonatkoz6 potencialis veszély nem ismert.

A Firazyr csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha az alkalmazasaval jaro potencialis elény
meghaladja a magzatot ér6 potencialis kockazatot (pl. potencialisan életveszélyes, gégeddémaval jard
rohamok kezelésére).

Szoptatas

Az ikatibant szoptatd patkdnyoknal az anyadllat vérében mérthez hasonlé koncentréacidban
kivalasztodik a tejbe. A patkanykolykok sziiletés utani fejlodését illetéen semmilyen hatas nem volt
kimutathato.

Nem ismert, hogy az ikatibant kivalasztodik-e az emberi anyatejbe, de ajanlott, hogy a
Firazyr-kezelést igényl6 szoptatd nék a kezelést kovetd 12 raban ne szoptassanak.

Termékenység

Az ikatibant ismételt alkalmazasa mind patkanyoknal, mind kutyaknal hatast gyakorolt a reprodukciés
szervekre. Az ikatibantnak nem volt semmilyen hatasa him egér és patkany termékenységére (lasd

5.3 pont). Egy vizsgalat soran, amelyben 39 egészséges felnétt férfit és ndt kezeltek minden 3. napon
6 dranként, 30 mg-os adaggal, naponta 3 alkalommal, dsszesen 9 adaggal, sem a néknél, sem a
férfiaknal nem észleltek a kiindulasi szintekhez viszonyitott, klinikailag jelent6s valtozast a nemi
jelentés hatast sem a lutealis fazis soran mért progeszteronszintre, sem a lutealis funkciora, illetve a
menstrudcios ciklus hosszara, férfiaknal pedig nem befolyasolta jelentdsen a spermiumok szamat,
motilitasat vagy morfologigjat. Nem valoszinti, hogy a vizsgalat soran alkalmazott adagolasi rendet
klinikai kdrulmények kozott is alkalmaznéak.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességekre

A Firazyr kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A Firazyr alkalmazasat kdvetOen jelentettek kimertiltséget, levertséget, faradtsagot,
aluszékonysagot és szédulést. Ezek a tlinetek a HAE-roham eredményeként is kialakulhatnak. A
betegeknek azt kell tanacsolni, hogy ne vezessenek gépjarmiivet, és ne kezeljenek gépeket, ha
faradtnak érzik magukat vagy szédulnek.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A gybgyszer torzskonyvezéséhez felhasznalt klinikai vizsgalatok soran ésszesen 999 HAE-rohamot
kezeltek egészségugyi dolgozé altal subcutan adott 30 mg Firazyrral. Egészségugyi dolgozok 6sszesen
129 egészséges személynek és 236 HAE-ban szenvedd betegnek adtak 30 mg Firazyr-t subcutan.

A bor alé adott ikatibanttal a klinikai vizsgélatokban kezelt betegek majdnem mindegyikénél
megfigyeltek az injekcio helyén kialakuld reakciot (amelyet bérirritacid, duzzanat, fajdalom,
viszketés, bérpirossag, égetd érzés jellemez). Ezek a reakcidk altaldban enyhék vagy kozepesen
sulyosak és dtmenetiek voltak, és tovabbi beavatkozas nélkil megsziintek.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A 2. tablazatban felsorolt mellékhatasok gyakorisagat az alabbi megegyezés szerint hataroztak meg:
Igen gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 és < 1/10); nem gyakori (> 1/1 000 és < 1/100); ritka

(> 1/10 000 és < 1/1 000); nagyon ritka (< 1/10 000).

A forgalomba hozatal utan tapasztalt 6sszes mellékhatast ddit betiivel tuntettik fel.

2. tblazat: Az ikatibant alkalmazésa mellett jelentett mellékhatasok.

Szervrendszer Preferalt kifejezés
(gyakorisagi kategéria)

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

(Gyakori, > 1/100 — < 1/10) Szédulés
Fejfajas
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
(Gyakori, > 1/100 — < 1/10) Nausea
A bér és a bor alatti szovet betegségei €s tlinetei
(Gyakori, > 1/100 — < 1/10) Kiutés
Erythema
Viszketés
(Nem ismert) Urticaria
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd
reakciok
(Nagyon gyakori, > 1/10) Injekciod helyének reakcidi*
(Gyakori, > 1/100 — < 1/10 Pyrexia

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei
(Gyakori, > 1/100 — < 1/10) Emelkedett transzaminazszint

* Suffusio az injekcio helyén, haematoma az injekci6 helyén, égé érzés az injekcio helyén, erythema az
injekcio helyén, érzéscsdkkenés az injekcid helyén, irritacio az injekcio helyén, zsibbadtsag az injekcid
helyén, oedema az injekcio helyén, fajdalom az injekcid helyén, nyomésérzés az injekci6 helyén, pruritus az
injekcio helyén, duzzanat az injekcid helyén, injekcié helye koruli urticaria és melegség az injekcio helyén.

Gyermekek és serdiilok

Orokletes angioddémaban szenvedd dsszesen 32 gyermeket (8, 2 és betoltétt 12. év kozotti kord
gyermeket, és 24, 12 és betoltott 18. év kdzotti koru serdiildt) kezeltek ikatibanttal klinikai vizsgalatok
keretében. Harmincegy beteg egyetlen ikatibant adagot kapott, 1 (serdiilékort) beteg pedig két
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HAE-roham miatt kapott ikatibantot (6sszesen két adagot). A Firazyr-t subcutan injekcio forméajaban
alkalmaztak 0,4 mg/ttkg-os, de legfeljebb 30 mg-os maximalis adagban.

A subcutan ikatibanttal kezelt gyermekgydgyéaszati betegek tobbsége az injekcid beadasanak helyén
keletkezd reakciokat, igy példaul erythemat, duzzanatot, ég6 érzést, borfajdalmat és viszketést
tapasztalt. Ezek a mellékhatasok enyhék és kozepesen sulyosak voltak, és megegyeztek a felnétteknél
tapasztalt reakcidkkal. Két gyermekgyoOgyaszati betegnél alakultak ki sulyosnak itélt reakciok az
injekciobeadas helyén, amelyeket 6 6ran beliil sikeriilt teljesen megsziintetni. A reakciok a kovetkezok
voltak: erythema, duzzanat, ég6 érzés és meleg érzet.

A klinikai vizsgalatok alatt a nemi hormonok szintjét érint6 klinikailag szignifikans valtozas nem volt
megfigyelhetd.

A kiemelt mellékhatdsok ismertetése

Immunogenitas

A kontrollos Il1. fazist vizsgalatok soran felnétteknél végzett ismételt kezelések alkalmaval ritka
esetekben az ikatibant elleni antitestek atmeneti pozitivitasat észlelték. A hatasossag minden betegnél
tovéabbra is fennallt. Az ikatibant elleni antitestek Firazyr-kezelés el6tti és utani vizsgélata egy Firazyr-
ral kezelt beteg esetében adott pozitiv eredményt. Ezt a beteget 5 honapon at kdvették, és a tovabbi
minték negativak voltak az ikatibant elleni antitestekre. A Firazyr-ral kapcsolatosan talérzékenységrol
és anaphylaxias reakciorol nem szamoltak be.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolassal kapcsolatban nem allnak rendelkezésre klinikai informaciok.

Egy 3,2 mg/ttkg-os intravénds adag (a terapias adagnak korulbelll 8-szorosa) muld borpirt, viszketést,
Kipirul&st vagy alacsony vérnyomast okozott egészséges résztvevoknél. Terapias beavatkozasra nem
volt szilkség.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: egyéb hematoldgiai szerek és orokletes angioddéma kezelésére szolgald
szerek, ATC kod: BOBACO2.

Hatasmechanizmus

A HAE (egy autoszomalis dominans betegség) oka a C1-észteraz-gatlé hianya vagy miikodési zavara.
A HAE-rohamokat a klinikai tlinetek kialakulasaban kulcsszerepet jatsz6 mediatornak, a
bradikininnek a fokozott felszabadulasa kiséri.

A HAE subcutan és/vagy submucosalis oedemaval jard, idoszakonként kialakulé rohamok formajaban
jelentkezik, amelyek a fels6 1égutakat, a bort és az emésztérendszert érintik. Egy roham rendszerint
2 — 5 napig tart.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Az ikatibant a 2-es tipusu bradikinin-receptor (B2) szelektiv kompetitiv antagonistaja. A bradikininhez
hasonlo szerkezetli szintetikus dekapeptid, de 5, nem proteinogén aminosavat tartalmaz. HAE esetén a
magasabb bradikinin-koncentracio a klinikai tlinetek kialakulasanak f6 mediatora.

Farmakodinamias hatasok

Egészséges, fiatal vizsgalati résztvevoknek 4 oran keresztiil 0,8 mg/ttkg adagot, illetve 1,5 mg/ttkg/nap
vagy harom napig 0,15 mg/ttkg/nap adagot adtak be, és nem alakult ki a bradikinin altal indukalt
hypotensio, vasodilatatio és reflex tachycardia. Az ikatibant kompetitiv antagonistanak bizonyult,
amikor a bradikinin provokacios adagjat 4-szeresére emelték.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A hatésossagra vonatkozo adatok egy kezdeti, nyilt, 11. fazist vizsgélatbél és harom kontrollos
I11. fazisa vizsgalatbdl szarmaznak.

A 111. fazisu klinikai vizsgéalatok (FAST-1 és FAST-2) randomizalt, kettds vak, kontrollos vizsgalatok
voltak, és elrendezésiik — a komparatort leszdmitva (az egyikben orélis tranexamsav volt az
osszehasonlito készitmény, a masik pedig placebokontrollos volt) — megegyezett. Osszesen

130 beteget randomizaltak a 30 mg-os adagban adott ikatibanttal (63 beteg) vagy az 6sszehasonlit6
készitménnyel végzett kezelésre (tranexamsav, 38 beteg, vagy placebo, 29 beteg). Az ezt kovetd HAE
epizodokat a vizsgalat nyilt meghosszabbitasaban kezelték. A gégében kialakulé angiotdéma tlineteit
mutato betegek nyilt elrendezésben kaptak ikatibant-kezelést. A I11. fazist vizsgalatokban az
elsédleges hatasossagi végpont a tiinetek enyhiilésének bekovetkezéséig eltelt id6 volt, amelyet
vizudlis analdg skala (VAS) hasznalataval mértek. A vizsgalatok hatdsossagi eredményeit a 3. tablazat
mutatja.

A FAST-3 randomizalt, placebokontrollos, parhuzamos csoportos vizsgalat volt, melyben 98 feln6tt
beteg vett részt, akiknek a median életkora 36 év volt. A betegeket subcutan injekcidban adott 30 mg
ikatibant vagy placebo alkalmazésara randomizaltak. A vizsgalat betegeinek egy alcsoportja akut
HAE-rohamokat tapasztalt androgének, antifibrinolitikus szerek, illetve C;-gatlok alkalmazésa soran.
Az els6dleges végpont a tliinetek enyhiilésének kezdetéig eltelt id6 volt, amelyet egy 3 tételes —a
bérduzzanat, a bérfajdalom és a hasi fajdalom értékelésébdl allo — 0sszetett vizualis analdég pontszam
(VAS-3) alapjan mértek. A 4. tablazat a FAST-3 vizsgélat hatasossagi eredmeényeit mutatja be.

Az ikatibanttal kezelt betegeknél mindegyik vizsgalatban hamarabb kdvetkezett be a tlinetek
enyhilése (2,0, 2,5 illetve 2,0 6ra elteltével) a tranexamsavhoz (12,0 6ra) és a placebdhoz (4,6 és
19,8 dra) képest. Az ikatibant-kezelés hatasat a masodlagos hatasossagi végpontok is megerdsitették.

Ezen kontrollos, I11. fazisu vizsgalatok integralt elemzéseben a tinetek enyhiilésének kezdetéig eltelt
id6, valamint a tiinetek elsddleges enyhiilésének kezdetéig eltelt idé hasonlo volt, tekintet nélkil a
korcsoportra, a nemre, a rasszra, a testtémegre, valamint attél fliggetlentl, hogy a beteg alkalmazott-e
androgéneket vagy antifibrinolitikus szereket.

A kontrollos, 111. fazisu vizsgalatok soran az ismételt rohamok esetében is konzisztens volt a terapias
vélasz. Osszesen 237 beteget kezeltek 1386, 30 mg-os ikatibant dozissal, 1278 akut HAE-roham miatt.
Az els6 15, Firazyr-ral kezelt roham (1114 d6zis 1030 rohamra) esetén a tlinetek enyhiilésének
kezdetéig eltelt kozépid6 a rohamok esetében hasonlé (2,0-2,5 6ra) volt. Ezen HAE-rohamok
92,4%-at a Firazyr egyszeri dézisaval kezelték.



3. tablazat A FAST-1 és FAST-2 vizsgalat hatasossagi eredményei

A hatasossaggal kapcsolatos eredmények

A FIRAZYR-t tranexamsavval/placebodval dsszehasonlito, kontrollos klinikai vizsgalat:

képest 4 6ra malva

képest 4 6ra mulva

FAST-2 FAST-1
ikatibant | tranexamsav ikatibant placebo

A betegek szama a A betegek szama a
kezelni kivant 36 38 kezelni kivant 27 29
populécidban populécidban
\,/AS Kiindulasi 63,7 61,5 VAS alapszint (mm) 69,3 67,7
érték (mm)
\altozés a \altozas a
kiindulasi értékhez -41,6 -14.6 kiindulasi értékhez -44.8 -23,5

Kezelések kozotti
kiilénbség (95%-0s
Cl, p-érték)

-27,8 (-39,4, -16,2) p < 0,001

Kezelések kozotti
kiilénbség (95%-0s
Cl, p-érték)

-23,3(-37,1, -9,4) p = 0,002

\altozas a
kiindulasi értékhez
képest 12 ra mulva

-54,0

-30,3

\altozés a
kiindulasi értékhez
képest 12 6ra mulva

-54,2

42,4

Kezelések kozotti
kiilénbség (95%-0s
Cl, p-érték)

-24,1 (-33,6, -14,6) p < 0,001

Kezelések kozotti
kiilénbség (95%-0s
Cl, p-érték)

-15,2 (-28,6, -1,7) p = 0,028

A tinetek
enyhilésének
bekovetkezéséig
eltelt id6 medianja
(6ra)

A tlinetek
enyhlésének
bekovetkezéséig
eltelt id6 medianja
(6ra)

Osszes epizod

Osszes epizdd

megszlinéséig eltelt

megszliinéséig eltelt

(= 74) 2,0 120 |- s 25 46

\Valaszarany (%, Kl) Valaszarany (%, Kl)

a kezelés a kezelés

megkezdése utan megkezdése utan

4 oraval) 4 oraval)

Osszes epizdd 80,0 30,6 (16,3, |Osszes epizdd 66,7 46,4

(n=74) (63,1, 91,6) 48,1)  |(n=56) (46,0, 83,5) | (27,5, 66,1)

A tinetek A tlinetek

enyhilésének enyhilésének

bekovetkezéséig bekovetkezéséig

eltelt id6 medianja: eltelt id6 medianja:

Osszes tunet (h): 0Osszes tunet (h):
Hasi fajdalom 1,6 3,5 Hasi fajdalom 2,0 3,3
Duzzanat a béron 2,6 18,1 Duzzanat a béron 3,1 10,2
Fajdalom a bérben 15 12,0 Féajdalom a bérben 1,6 9,0

A tlinetek kozel A tlinetek kozel

teljes megsziinéséig teljes megsziinéséig

eltelt id6 medianja eltelt id6 medianja

(6ra) (6ra)

Osszes epizod Osszes epizod

(n = 74) 10,0 510 = s6) 8,5 19,4

A tinetek A tlinetek




A hatésossaggal kapcsolatos eredmények

A FIRAZYR-t tranexdmsavval/placebdval ésszehasonlitd, kontrollos klinikai vizsgalat:

FAST-2 FAST-1
ikatibant | tranexamsav ikatibant placebo

id6 medianja, a id6 medianja, a
beteg szerint (6ra) beteg szerint (6ra)
Osszes epizéd Osszes epizéd
e 7a) 08 CI oy 08 16,9
A beteg allapotanak A beteg allapotanak
altalanos javulasaig altalanos javulasaig
eltelt id6 medianja, eltelt id6 medianja,
az orvos szerint az orvos szerint
(6ra) (6ra)
Osszes epizéd Osszes epizéd
Y 15 69 | Tee 1,0 5,7

4. tblazat: A FAST-3 vizsgalat hatdsossagi eredményei

Hatasossagi eredmények: FAST-3; kontrollos fazis -- a kezelésbe bevont (ITT) populécié

Végpont

Statisztika

Firazyr

Placebo

p-érték

(n=143)

(n=45)

Elsodleges végpont

A tunetek enyhUlésének kezdetéig
eltelt id6 -- Osszetett VAS (6ra)

Median

2,0

19,8

< 0,001

Egyéb végpontok

A tlinetek elsodleges
enyhiilésének kezdetéig eltelt id6
(6ra)

Median

1,5

18,5

< 0,001

Az 6sszetett VAS-pontszamban a
kezelés utan 2 6raval
bekovetkezett valtozas

Atlag

-19,74

-7,49

< 0,001

A vizsgalt személy altal értékelt
dsszetett tlinetpontszamban 2 6ra
elteltével bekovetkezett valtozas

Atlag

-0,53

-0,22

< 0,001

A vizsgalé altal értékelt dsszetett
tlnetpontszamban 2 éra elteltével
bekdvetkezett valtozas

Atlag

-0,44

-0,19

< 0,001

A tlinetek kozel teljes enyhiiléséig
eltelt id6 (6ra)

Median

8,0

36,0

0,012

A tunetek kezdeti javulasaig eltelt
1d6 a vizsgalt személy értékelése
szerint (6ra)

Medién

0,8

3,5

< 0,001

A VAS-skala alapjan
meghatarozott tlinetek kezdeti
javulasaig eltelt id6 a vizsgalo
értékelése szerint (6ra)

Median

0,8

3,4

< 0,001
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Ezekben a kontrollos, I11. fazisd vizsgalatokban dsszesen 66 beteget kezeltek gégét érinté6 HAE-roham
miatt. Az eredmények a nem gégét érinté HAE-rohamot tapasztal6 betegeknél is hasonldk voltak a
tlnetek enyhulésének kezdetéig eltelt id6 szempontjabdl.

Gyermekek és serdulok

Nyilt elrendezésii, nem randomizalt, egykaros klinikai vizsgalatot (HGT-FIR-086) végeztek dsszesen
32 beteggel. Az 6sszes beteg kapott legalabb egy adag (0,4 mg/ttkg, de legfeljebb 30 mg) ikatibantot,
és a betegek tobbségét minimalisan 6 honapig utankdvették. Tizenegy beteg prepubertas koru,

21 beteg pedig pubertas- vagy posztpubertés koru volt.

A hatéasossagi populacio a HAE-rohama miatt ikatibanttal kezelt 22 betegbdl allt (11 prepubertés kora
és 11 pubertas- vagy posztpubertas kora).

Az elsOdleges hatasossagi végpont a tiinetek enyhiiléséig eltelt id6 (TOSR, time to onset of symptom
relief) volt, amelyet Osszetett, vizsgalatvezetd altal jelentett tlineti pontszam segitségével hataroztak
meg. A tlinetek enyhiiléséig eltelt id6 meghatarozasa: a tiinetek 20%-0s javulasaig eltelt, 6rakban
kifejezett ido.

Osszességében, a tiinetek enyhiiléséig eltelt median id6 1,0 dra volt (95%-0s konfidenciaintervallum:
1,0-1,1 6ra). A kezelés utan 1 6raval a betegek mintegy 50%-a, 2 éraval utana pedig a betegek
korllbelul 90%-a tapasztalta a tiinetek enyhiilését.

Osszességében, a tiinetek minimalis szintre torténd csokkenéséig eltelt median id6 (a kezelés utani
legkorabbi id6pont, amikor az Osszes tiinet enyhe foku volt vagy megsziint) 1,1 6ra volt (95%-0s
konfidenciaintervallum: 1,0-2,0 6ra).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az ikatibant farmakokinetikajat az egészséges onkénteseknél és betegeknél intravénas és subcutan
bejuttatasi modot egyarant alkalmazé vizsgalatok segitségével jellemezték. Az ikatibant
farmakokinetikai profilja a HAE-betegek esetében hasonld az egészséges dnkénteseknél
megfigyelthez.

Felszivodas

Subcutan beadast kovet6en az ikatibant abszolat biologiai hasznosulasa 97%. A legnagyobb
koncentracié kialakulasaig eltelt id6 koriilbeliil 30 perc.

Eloszlas
Az ikatibant eloszlasi térfogata (Vss) korulbelil 20-25 1. A plazmafehérjékhez 44%-ban kotddik.

Biotranszformécié

Az ikatibantot a proteolitikus enzimek jelent0s mértékben inaktiv anyagcseretermékekké
metabolizaljak, amelyek elsdsorban a vizelettel valasztodnak ki.

In vitro vizsgalatok megerdsitették, hogy az ikatibant nem oxidativ metabolikus uton bomlik le, nem
gatolja a f6 citokrom P450 (CYP) izoenzimeket (CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és
3A4), és nem indukalja a CYP1A2-t, sem a CYP3A4-et.

Eliminacio

Az ikatibant foként metabolizacio utjan eliminalodik, az adag kevesebb mint 10%-a Urll a vizelettel

véltozatlan forméaban. A clearance korilbelul 15-20 I/h, és fliggetlen az adagtél. A terminalis plazma
felezési id6 kortilbeliil 1-2 ora.
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Kildnleges betegcsoportok

1ddsek

Az adatok az életkorhoz kapcsolddo csokkenésre utalnak a clearance szempontjabdl, ami kéralbelil
50-60%-kal magasabb expoziciot jelent az idés betegeknél (75-80 év) a 40 éves betegekkel
dsszehasonlitva.

Nem

Az adatok arra utalnak, hogy a testtémeg szerinti korrekciot kdveten a kiiiriilés tekintetében nincs
kiilonbség a férfiak és ndk kozott.

Maj- és vesekarosodas

Korlatozott adatok utalnak arra, hogy az ikatibant-expoziciét a maj- vagy vesekarosodas nem
befolyésolja.

Rassz

Az egyes rasszokban eléfordulo hatasokkal kapcsolatos informaciok korlatozottak. A rendelkezésre
all6 expozicios adatok szerint a clearance tekintetében nincs kiilonbség a nem fehérborii (n = 40) és
fehérbéri (n = 132) alanyok kozott.

Gyermekek és serdiilok

A HGT-FIR-086 vizsgalatban meghataroztak az ikatibant farmakokinetikajat gyermekgyogyaszati
betegeknél (lasd 5.1 pont). Egyszeri subcutan alkalmazast (0,4 mg/kg, legfeljebb 30 mg) kovetéen a
maximalis koncentracio eléréséig eltelt ido koriilbeliil 30 perc, a terminalis felezési id6 pedig
korulbelll 2 éra. Az ikatibant expozicio tekintetében nem figyeltek meg kiilonbséget a rohamon ates6
és a rohammentes Orokletes angioddémas betegek kdzott. A felndttektdl és gyermekgyogyaszati
betegekt6l szarmazo adatokat egyarant felhasznalo populacios farmakokinetikai modellezés kimutatta,
hogy az ikatibant clearance-e a testtomegtdl fuigg, és a gyermekgyogyaszati HAE-populacioban
alacsonyabb testtémeg mellett alacsonyabb clearance értékeket mértek. Testtdmegtartomany szerinti
adagolason alapulé modellezés szerint a gyermekgydgyaszati HAE-populécidban (lasd 4.2 pont)
varhato ikatibant expozicid alacsonyabb a HAE-ben szenvedd felnétt betegekben végzett vizsgalatok
soran megfigyeltnél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokkal legfeljebb 6, kutyakkal 9 honapig tartd, ismételt adagolasu vizsgalatokat végeztek.
Patkanyoknal és kutydknal egyarant a kering6é nemi hormon szinteknek a dézisfiiggé csokkenése volt
tapasztalhat6, és az ikatibant ismételt alkalmazasa visszafordithatd mddon bar, de késleltette a

nemi érést.

Kutyakkal végzett 9 hdnapos vizsgélatban a kimutathat6 ké&ros hatassal nem jaré dézisszintnél
(NOAEL-szintnél) a maximalis napi expozicid, amelyet a gorbe alatti tertilet (AUC) hataroz meg,
2,3-szer volt nagyobb, mint felnétt embereknél 30 mg-os subcutan adag beadasat kovetéen mért AUC.
Patkanyokkal végzett vizsgalatban a NOAEL nem volt mérhetd, ennek a vizsgalatnak azonban minden
eredménye teljesen vagy részlegesen visszafordithatd hatasokat mutatott a kezelt patkanyoknal.
Patkanyoknal az 0sszes vizsgalt dozisnal mellékvese-hypertrophiat figyeltek meg. Az
ikatibant-kezelés beszlintetése utan a mellékvese-hypertrophia visszafejlodését figyelték meg.

A mellékvesével kapcsolatos eredmények klinikai jelentGsége nem ismert.

Az ikatibantnak nem volt hatasa a him egerek (cstcsdozis 80,8 mg/ttkg/nap) és a him patkanyok
(csucsddzis 10 mg/ttkg/nap) termékenysegére.
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Egy 2 éves, az ikatibant rakkelt6 potencialjat patkanyokon értékeld vizsgalatban a human terapias
ddzisok mellett elért expozicids szinteknek legfeljebb a kb. kétszeresét el6idéz6 napi dozisoknak nem

Ty

nyek nem utalnak az ikatibant karcinogén potenciéljara.
In vitro és in vivo tesztek standard sorozataban az ikatibant nem mutatott genotoxikus hatast.

Az ikatibant nem fejtett ki teratogén hatast, amikor a korai embriondlis és magzati fejlddés soran
patkanyoknak (legnagyobb adag: 25 mg/ttkg/nap) és nyulaknak (leghagyobb adag: 10 mg/ttkg/nap)
subcutan injekcidval beadtak. Az ikatibant, a bradikinin erds antagonistaja, és ezért a nagy adagokkal
végzett kezelés hatdssal lehet a méhben a beagyazodas folyamatara és ezt kovetéen a méh stabilitasara
a terhesség korai szakaszdban. A méhre gyakorolt fenti hatasok a terhesség késoi szakaszaban is
megnyilvanulnak, amikor az ikatibant tokolitikus hatast fejt ki, és ez patkanyoknal késéi elléshez
vezet, amely nagy adagok (10 mg/ttkg/nap) alkalmazasa mellett nagyobb ardny( magzati stresszhez és
perinatalis halalozashoz vezet.

Fiatalkort patkanyokkal végzett 2 hetes subcutan doziskeresé vizsgalatban kimutattak, hogy a
maximalisan toleralt dozis 25 mg/ttkg/nap. Egy fiatal allatokkal végzett pivotalis toxicitasi
vizsgalatban, melynek soran szexudlisan éretlen patkanyokat 7 héten keresztil napi 3 mg/ttkg-os
dozissal kezeltek, a herék és a mellékherék atrofiajat figyelték meg. A megfigyelt mikroszkopos
elvaltozasok részben reverzibilisek voltak. Az ikatibant reproduktiv szovetekre gyakorolt hasonld
hatasat figyelték meg szexualisan érett patkanyok és kutyak esetében. Ezek a szdvettani leletek
Osszhangban voltak a gonadotropinokra gyakorolt hatasokkal, amelyekr6l mar beszamoltak, és a
kovetkez6 kezelésmentes iddszakban reverzibilisnek bizonyultak.

Az ikatibant egészséges kutyakban vagy kiilonb6z6 kutyamodellekben (pacemaker, fizikai
megterhelés és koszoruér-lekétés) sem in vitro (hERG csatorna) sem in vivo nem valtott ki a
szivizomban semmilyen ingeruletvezetési valtozast, és semmilyen kapcsolodd hemodinamikai
elvaltozas nem volt megfigyelheté. Megallapitést nyert, hogy az ikatibant szamos, nem klinikai
modellben sulyosbitotta az indukalt cardialis ischaemiat, bar akut ischaemia esetén a karos hatasokat
nem tudték kdvetkezetesen igazolni.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid

tomény ecetsav (a pH bedllitasahoz)

natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthat6!
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

3 ml oldat 3 ml-es, eléretoltott fecskendében (1. tipust tiveg) és dugattytval (szén-fluor-polimerrel
bevont brombutil). A csomag egy injekcids tiit (25 G; 16 mm) is tartalmaz.

Az egydarabos csomag egy eloretoltott fecskendot és egy injekcids tiit, a haromdarabos csomag hdrom
eloretoltott fecskenddt és harom injekcids tiit tartalmaz.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kuldnleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Az oldatnak tisztanak és szintelennek, valamint lathato részecskéktél mentesnek kell lennie.
Alkalmazésa gyermekeknél és serdiil6knél
A megfelel6 adagot a testtomeg alapjan kell meghatarozni (lasd 4.2 pont).

Amikor a szlikséges adag kevesebb, mint 30 mg (3 ml), a kovetkezé felszerelésre van sziikség a
megfeleld adag kiszivasahoz ¢s beadasahoz:

o adapter (proximalis és/vagy disztalis) Luer-zaras csatlakozohively/csatolo)
o 3 ml-es (ajanlott) osztott fecskendd

Az eloretoltott ikatibant fecskend6 és az 6sszes tobbi komponens kizarélag egyszer hasznalatos.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

A tliket és a fecskenddket minden hasznalat utan éles hulladékok artalmatlanitisara szolgald tartalyba
kell helyezni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

medinfoEMEA@takeda.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/08/461/001

EU/1/08/461/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. julius 11.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2013. marcius 13.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE'LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelel6en kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul0) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYDARABOS CSOMAG DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Firazyr 30 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében.
ikatibant

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Mindegyik 3 ml-es eléretdltott fecskend6 30 mg ikatibantnak megfeleld ikatibant-acetatot tartalmaz.
Az oldat milliliterenként 10 mg ikatibantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A kovetkezdket tartalmazza: tdmény ecetsav, natrium-hidroxid, natrium-klorid, injekcidhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
Egy eléretoltott fecskendd és egy 25G injekcids til.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan alkalmazés.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéroblag egyszeri hasznalatra!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/08/461/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Firazyr 30 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A HAROMDARABOS CSOMAG KULSO DOBOZA (KEK DOBOZZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Firazyr 30 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében.
ikatibant

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Mindegyik 3 ml-es eléretdltott fecskend6 30 mg ikatibantnak megfeleld ikatibant-acetatot tartalmaz.
Az oldat milliliterenként 10 mg ikatibantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A kovetkezdket tartalmazza: tdmény ecetsav, natrium-hidroxid, natrium-klorid, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
Haromdarabos csomagolas, mely harom eldret6ltott fecskend6t €s harom 25 G injekceios tiit tartalmaz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéroblag egyszeri hasznalatra!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/08/461/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Firazyr 30 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (,,BLUE BOX” NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Firazyr 30 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében.
ikatibant

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Mindegyik 3 ml-es eléretdltott fecskend6 30 mg ikatibantnak megfeleld ikatibant-acetatot tartalmaz.
Az oldat milliliterenként 10 mg ikatibantot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A kovetkezdket tartalmazza: tdmény ecetsav, natrium-hidroxid, natrium-klorid, injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
Egy eloretoltott fecskendot és egy 25 G injekeids tiit tartalmaz.
Gytlijtécsomagolas része, 6nmagaban kereskedelmi forgalomba nem hozhaté.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Subcutan alkalmazés.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag egyszeri hasznélatra!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/08/461/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Firazyr 30 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BLISZTER TALCA ZAROFEDELE

1. A GYOGYSZER NEVE

Firazyr 30 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében.
ikatibant

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Subcutan alkalmazés
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKEJE

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Firazyr 30 mg
icatibant
sc

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYARA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

30 mg/3 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Firazyr 30 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
ikatibant

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informéciokra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajéekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Firazyr és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Firazyr alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Firazyr-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Firazyrt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Uk wd P

1. Milyen tipusu gyogyszer a Firazyr és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
A Firazyr az ikatibantnak nevezett aktiv hatéanyagot tartalmazza.

A Firazyr-t az 6rokletes angioddéma tiineteinek kezelésére hasznaljak felnétt, serdiilékoru és 2 éves
vagy annal id6sebb gyermekeknél.

Orokletes angioddéma fennalldsa esetén a vérben magas a bradikinin nevii anyag szintje, és ez olyan
tinetekhez vezet, mint duzzanat, fajdalom, émelygés és hasmenés.

A Firazyr gatolja a bradikinin mikodését, és ezért megallitja az drokletes angioddémas roham
tineteinek tovabbi rosszabbodasat.

2. Tudnivalék a Firazyr alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Firazyr-t,
- ha allergias az ikatibantra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Firazyr alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

- ha Onnek anginaja van (a szivizom csokkent vérellatasa).
- ha a kdzelmultban agyi érkatasztrofaja (sztrokja) volt

A Firazyr-ral kapcsolatban megjelend mellékhatasok hasonlitanak az On betegségének tiineteihez.
Azonnal tajékoztassa orvosat, ha azt veszi észre, hogy a roham tinetei a Firazyr alkalmazéasa utan
stlyosbodtak.

Tovabba:

- Miel6tt beadhatna maganak vagy a gondozdja beadna Onnek a Firazyr injekciot, felkészitést
kell kapniuk a szubkutan (bér ala adott) injekcids technikarol.
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- Ha On vagy a gondozoja gégeddéma roham (a felsd 1égutak akadalyozottsaga) kozben adja be a
Firazyr injekciot, ezt kovetden azonnal igényeljen orvosi ellatast egy orvosi intézményben.

- Ha a gondozoja altal vagy sajat maganak beadott Firazyr injekcid utan a tinetei nem multak el,
a tovabbi Firazyr injekciokkal kapcsolatban kérjen tanacsot orvostol. Felnétt betegeknek
24 6réan belul legfeljebb tovabbi 2 injekcio adhato.

Gyermekek és serdiilok
A Firazyr alkalmazasa nem ajanlott 2 évesnél fiatalabb vagy 12 kg-nal kisebb testtomegii
gyermekeknél, mert ilyen betegeknél még nem vizsgaltak a készitményt.

Egyéb gyogyszerek és a Firazyr
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Nem ismert, hogy a Firazyr mas gyogyszerekkel kdlcsonhatasba Iépne. Amennyiben vérnyomésanak
csOkkentésére vagy barmilyen mas okbdl Ggynevezett angiotenzin-konvertal6 enzim (ACE) géatld
gyogyszert szed (példaul kaptoprilt, enalaprilt, ramiprilt, kvinaprilt, lizinoprilt), a Firazyr alkalmazasa
elott tajékoztassa errdl orvosat.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

Amennyiben On szoptat, a Firazyr legutolso beadasat kovetd 12 éraban ne szoptasson.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen gépeket, ha az 6rokletes angioddémas roham miatt vagy a
Firazyr alkalmazasat kdvetden faradtnak érzi magat vagy szédiil.

A Firazyr natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 milligramm) natriumot tartalmaz fecskendénként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Firazyrt?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat.

Ha korabban soha nem kapott Firazyr-t, az els6 Firazyr injekciét mindig az orvos vagy a gondozasat
ellaté egészségligyi szakember adja be. Orvosa tajékoztatni fogja Ont arr6l, mikor biztonsagos
hazamennie. Az orvossal vagy a gondozasat ellatd egészségligyi szakemberrel folytatott beszélgetés,
illetve a szubkutan (bér ala adott) injekcié beadasaval kapcsolatos felkészités utan On sajat magénak
vagy a gondozoja is befecskendezheti a Firazyr-t, amikor Onnek angiodédémas rohama van. Fontos,
hogy az angio6démas roham észrevétele utan a lehet6 legrovidebb idén beliil megkapja a Firazyr
szubkutan injekciot. Az egészségiigyi szakember megtanitja Ont és gondozojat arra, hogyan kell
biztonsagosan beadni a Firazyr-t a betegtajékoztatdban leirt utasitasok alapjan.

Mikor és milyen gyakran alkalmazandd a Firazyr?

Orvosa meghatarozta a Firazyr pontos adagjat, és elmondja Onnek, milyen gyakran kell azt
alkalmazni.
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Felnottek

- A Firazyr ajanlott adagja egy injekcid (3 ml, 30 mg), amelyet szubkutén (bér ala) kell
befecskendezni, amint On észreveszi az angioddémas rohamot (példaul a bér duzzanata,
kilénosen a nyakon és az arcon fokozédik, vagy hasi fajdalma fokozodik).

- Ha a tiinetek 6 ora elteltével nem enyhiilnek, a tovabbi Firazyr injekciokkal kapcsolatban kérjen
tanécsot orvostol. Felnott betegeknek 24 oréan bell legfeljebb tovabbi 2 injekcio adhato.

- Az elkovetkezendo 24 Gréas periddusban nem kaphat 3 injekcidndl tébbet, valamint, ha egy
honapon belil 8 injekcional tobbre van sziiksége, forduljon orvoshoz.

2 és betoltott 18. év kozotti kord gyermekek és serdiilok

- A Firazyr ajanlott adagja egyszeri, a testtomegtdl fiiggben 1 ml-t6l legfeljebb 3 ml-ig terjedd
mennyiségben szubkutan (bér ala beadott) injekcio, amelyet az angio6démas roham tiineteinek
kialakulasakor (példaul a bor fokozott duzzanata, kiilondsen, ha az arcot és a nyakat érinti,
fokozott hasi fajdalom) kell befecskendezni.

- A konkrét beadandé adag tekintetében lasd a hasznalati Gtmutat6t tartalmazo részt.

- Ha nem tudja, melyik adagot kell beadnia, forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

- Ha tlinetei rosszabbodnak, vagy egyaltalan nem enyhtlnek, forduljon azonnal orvoshoz.

Hogyan kell a Firazyr-t beadni?
A Firazyr-t szubkutan (b6r ala adando) injekcioként alkalmazand6. Minden egyes fecskend6 csak
egyszer hasznalhatd!

A Firazyr-t rovid tlivel a has bdre alatti zsirszovetbe injekciozzak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

Az alabbi részletes utasitasok a kiovetkezé esetekre vonatkoznak:

- a beteg sajat maganak adja be a gyégyszert (felnéttek)

- a felnétteknek, serdiiloknek és 2 évesnél idésebb (legalabb 12 kg tettomegii)
gyermekeknek a gondozé vagy egy egészséguigyi szakember adja be a gyogyszert.

Az utasitasok az alabbi fontosabb lépéseket foglaljak magukba:

1)  Altalanos informaciok

2a) Az injekcidhoz hasznélando fecskend6 el6készitése gyermekek és legfeljebb 65 kg testtomegii
serdiil6k (2 és betoltott 18. év kdzotti kord) szamara

2b) Az injekcidhoz hasznaland6 fecskendd és ti elokészitése (minden beteg szamara)

3)  Azinjekcio helyének elokészitése

4) Az oldat befecskendezése

5)  Azinjekcids készlet megsemmisitése

Az injekcid beadasara vonatkozo részletes utasitasok

1)  Altalanos informéaciok
. A miivelet megkezdése el6tt tisztitsa meg a munkateriiletet (fellletet).

o Szappannal és vizzel mosson kezet.
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° A zér6lapot lehlzva nyissa ki a talcat.
. Vegye ki az eldretoltott fecskendot a talcabol.
. Csavarja ki és vegye le a kupakot az eldretdltott fecskenddrol.
. A kupak kicsavarédsa utan tegye le az eldretoltott fecskendot.

2a) A fecskendo elokészitése

a 65 kg-nél
Kkisebb testtomegii (2 €s betoltott 18. év kozotti koru)
gyermekek és serdiil6k szamara:

Fontos informécié az egészséglgyi szakemberek és gondozdk szamara:

Amikor a szlikséges adag kevesebb, mint 30 mg (3 ml) a kovetkezo felszerelésre van sziikség a
megfeleld adag kiszivasahoz (lasd alabb):

a) Firazyr eldretoltott fecskendd (ikatibant oldatot tartalmaz)
b) Csatlakoz6 (adapter)

c) 3 ml-es, osztassal ellatott fecskendd

A sziikséges injekcios térfogatot egy res 3 ml-es fecskend6be kell kiszivni (lasd az alabbi tablazatot).

1. tablazat: Gyermekek és serdiilok adagolasi rendje

Testtomeg Injekcids térfogat
12-25 kg 1,0 ml
26-40 kg 1,5ml
41-50 kg 2,0ml
51-65 kg 2,5ml

A 65 kg-ot meghaladé testtomegii betegeknél az eléretoltott fecskend6ben taldlhato teljes
mennyiséget (3 ml) fel kell hasznalni.

& Ha nem biztos benne, hogy melyik térfogatot kell felszivni, kérdezze meg kezeléorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert.
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1) Vegye le a kupakokat a csatlakozo végeirdl.

& A szennyezddés elkeriilése érdekében iigyeljen arra, hogy ne érintse meg a csatlakozd
Végeit vagy a fecskenddk hegyét.
2) Csavarja ra a csatlakozot az eléretoltott fecskendore.

3) Csatlakoztassa az osztott fecskend6t a csatlakozo masik végére, és ellendrizze, hogy mindkét
csatlakozéas biztonsagosan illeszkedik.

© iz Wﬁ?@z@)

Az ikatibant oldat atvitele az osztott fecskendobe:

1) Az ikatibant oldat atvitelének elkezdéséhez nyomja meg az eléretoltott fecskendd dugattyujat (az
alabbi kép bal szélén).

© [T )
. —

2) Ha az ikatibant oldat nem kezd atfolyni az osztott fecskendébe, hlizza hatra kissé az osztott
fecskend6 dugattyujat, amig elindul az ikatibant oldat aramlasa az osztott fecskenddbe (lasd az
alabbi képet).

@ D@E‘m'l””l”“ll"II“III ]E:@)
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3) Nyomja az eléretoltott fecskendd dugattytjat, amig a sziikséges injekcios térfogat (az adag)
atfolyik az osztott fecskend6be. Az adagolasi informéaciokat az 1. tablazat tartalmazza.

Ha leveg6 van az osztassal ellatott fecskendében:

e Forditsa meg az egymashoz csatlakoztatott fecskenddket tigy, hogy az eléretoltott fecskendd feliilre
kerdljon.
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e Nyomja be az osztott fecskend6 dugattytjat, hogy a benne levé levegé visszakeriiljon az
eloretoltott fecskenddbe (eldfordulhat, hogy ezt a 1épést tobbszor meg kell ismételni).

e Szivja ki a szlikséges térfogatt ikatibant oldatot.

4) Huzza le az eléretoltott fecskend6t és az adaptert az osztott fecskendorol.

5) Az eléretoltott fecskend6t és az adaptert helyezze az éles hulladékok artalmatlanitasara szolgald
tartalyba.

2b) Az injekcidhoz hasznalando fecskendé és a tii elokészitése
Minden beteg (felnéttek, serdiilok és gyermekek)

=

e Vegye ki a tlivédében 1€vo tiit a buborékcsomagolasbol.

e Csavarja el a tiivédo kupakjat, hogy feltorje a lezarast (a tit hagyja a tiivédében).
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Fogja meg hatarozottan a fecskendét. Ovatosan csatlakoztassa a tiit a szintelen oldatot tartalmazo,
eloretdltott fecskendohoz.

Csavarja ra az el6ret6ltott fecskend6t a tovabbra is a tiivédében 1évé tiire.
A fecskendd testét fogva vegye le a tlivédét a tlir6l. Ne huzza meg a dugattyut.
A fecskend§ felhasznalasra kész.

3) Az injekcié helyének elokészitése

Vélassza ki az injekci6 beadasanak helyét. Ez a hasa barmelyik oldalan, a kélddke alatt koriilbeltl
5-10 cm-re 1év6 borredd lehet. Az injekeid helyének legalabb 5 cm-re kell lennie barmilyen
sebhelytdl. Ne valasszon olyan helyet, ahol a bor véralafutdsos, duzzadt vagy fajdalmas.

Alkoholos tamponnal tisztitsa meg az injekcié helyét, majd hagyja megszaradni.

4) Az oldat befecskendezese

(4

Tartsa a fecskend6t két ujja kozott ugy, hogy a hiivelykujja a dugattydn legyen.
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e Biztositsa, hogy a fecskendében ne legyenek 1égbuborékok; ehhez nyomja be a dugattyut, amig a
tl végén megjelenik az els6 csepp oldat.

e Tartsa a fecskend6t a borfelszinre 45-90 fokos szogben, a tiit a bor felé iranyitva.

o A fecskend6t egyik kezében tartva, a masik keze mutato- és hivelyujjaval csipjen 6ssze egy
darabot az injekcid helyén korabban fert6tlenitett borteriileten.

o Fogja a borredot, kozelitse a fecskend6t a borhdz, majd gyors mozdulattal vezesse be a tiit a
borreddbe.

e Lassan, biztos kézzel nyomja be a fecskend6 dugatty(jat, amig az oldatot befecskendezi a bérbe, és
a fecskend¢ teljesen kitirtil.

e A dugattyut lassan nyomja be, a befecskendezésnek kortlbellil 30 masodpercig kell tartania.
e Engedje el a bérredét, €s finoman htizza ki a tiit.

5) Az injekcios készlet megsemmisitése

e Dobja a fecskendét, a tiit és a tlivédot a veszélyes hulladékoknak szant tartalyba, melyek nem
megfeleld kezelés esetén artalmasak lehetnek.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A Firazyr-ral kezelt betegek majdnem mindegyikénél jelentkezik reakcio az
injekcio beadasanak helyén (mint példaul borirritacio, duzzanat, fajdalom, viszketés, borpir, égetd
érzés). A reakcio lehet ég6 érzés, borpir, fajdalom, duzzanat, melegségérzés, viszketés és borirritacio.
Ezek a hatasok rendszerint enyhék, és minden tovabbi kezelés sziukségessége nélkil elmulnak.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tébb mint 1-beteget érinthet):
o Az injekcio beadasanak helyén kialakuld tovabbi reakciok (nyomas érzése, véralafutas,
csokkent érzékelés és/vagy zsibbadas, kiemelkedd, viszketd borkiiités és melegség érzése).

Gyakori (10 betegbél legfeljebb 1-beteget érinthet):
Hanyinger

Fejfajas

Szédulés

Laz

Viszketés

Kiltés

Borpir

Koéros majmuiikodést mutatd vérvizsgalati eredmenyek

Nem ismert (gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meq):
e  Csalankiltés (urtikéaria)

Azonnal széljon orvosanak, ha a roham tlnetei a Firazyr beadéasa utan rosszabbodnak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Firazyr-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkeén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. Nem fagyaszthat6!

Ne alkalmazza a gyégyszert, ha a fecskendd vagy a tii csomagolasa sériilt, vagy ha a bomlasnak
barmiféle lathato jele mutatkozik, példaul, ha az oldat homalyos, lebegé részecskék lathatok benne,
vagy az oldat szine megvaltozott.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok

Mit tartalmaz a Firazyr?

- A készitmény hatbanyaga az ikatibant. Minden eléretoltott fecskendében 30 milligramm
ikatibant van (acetét formajaban).

- Egyéb osszetevok: natrium-klorid, tomény ecetsav, natrium-hidroxid és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Firazyr kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Firazyr atlatszo, szintelen oldatos injekcid, 3 ml-es eléretdltott iivegfecskenddben.
A csomag egy injekcios tiit is tartalmaz.

A Firazyr egy elOretoltott fecskend6t és egy injekcios tiit tartalmazo egydarabos vagy harom
eloretoltott fecskenddt és harom injekceios tiit tartalmazo haromdarabos csomagban kaphato.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

Block 2 Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower
Dublin 2

D02 HW68

frorszag

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com



EMGda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

A.POTAMITIS MEDICARE LTD
TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romaéania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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