Indlaegsseddel: Information til brugeren

Icatibant Accord 30 mg injektionsvaeske, oplosning, i fyldt injektionssprejte
icatibant

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan {4 brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Icatibant Accord
3. Sadan skal du bruge Icatibant Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indlaeegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse
Icatibant Accord indeholder det aktive stof icatibant.

Icatibant Accord anvendes til behandling af symptomer pa arvelig angiogdem (HAE) hos voksne,
unge og bern i alderen 2 ar og opefter.

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

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

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Icatibant Accord

Brug ikke Icatibant Accord
- hvis du er allergisk over for icatibant eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet 1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du bruger Icatibant Accord

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

Bivirkningerne forbundet med Icatibant Accord minder om dine sygdomssymptomer. Tal straks med
din leege, hvis dine anfaldssymptomer bliver verre, efter at du har fiet Icatibant Accord

Derudover:
- du eller din omsorgsperson skal oplares i subkutan injektionsteknik (under huden), for du ma

medicinere dig selv med eller for omsorgspersonen indgiver Icatibant Accord.
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- hvis du far et laryngealt anfald (blokering af de gvre luftveje) umiddelbart efter, du selv har
taget Icatibant Accord, eller en omsorgsperson har givet dig det, skal du sege lagehjalp.

- hvis dine symptomer ikke forsvinder efter selvmedicinering af Icatibant Accord, eller efter
omsorgspersonen har givet dig injektionen, skal du sege legehjelp med henblik pa yderligere
indsprejtninger af Icatibant Accord. Der kan hos voksne patienter gives yderligere 2
indsprejtninger i labet af 24 timer.

Bern og unge
Icatibant Accord anbefales ikke til bern under 2 ar eller med en vagt pa under 12 kg, da det ikke er
undersogt hos disse patienter.

Brug af anden medicin sammen med Icatibant Accord
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Sa vidt vides, interagere Icatibant Accord ikke med anden medicin. Hvis du tager medicin, som kaldes
ACE-hammer (for eksempel: captopril, enalapril, ramipril, quinapril, lisinopril) for at seenke
blodtrykketeller af andre grunde, skal du fortzlle din laege det, inden du fér Icatibant Accord.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger Icatibant Accord.

Hvis du ammer, ma du ikke amme 1 12 timer, efter at du sidst har faet Icatibant Accord.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du mé ikke fore motorkeretgj eller benytte maskiner, hvis du feler dig traet eller svimmel som et
resultat af dit HAE-anfald eller efter brug af Icatibant Accord.

Icatibant Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. sprojte, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Icatibant Accord
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Hvis du aldrig tidligere har féet Icatibant Accord, sé vil din ferste dosis Icatibant Accord altid blive
givet til dig af din laege eller sygeplejersken. Din leege vil fortelle dig, hvornar det er sikkert for dig at
tage hjem. Nar du har droftet det med leegen eller sygeplejersken, og du er blevet oplert i subkutan
injektionsteknik (under huden), kan du tage Icatibant Accord selv, eller en omsorgsperson kan give dig
leegemidlet, nar du far et HAE-anfald. Det er vigtigt, at Icatibant Accord indsprejtes subkutant (under
huden), sa snart du maerker et angiogdem-anfald. Din leege vil oplere dig og din omsorgsperson i,
hvordan man sikkert indsprejter Icatibant Accord ved at folge instruktionerne i indleegssedlen.

Hvornér og hvor ofte skal du bruge Icatibant Accord?
Din leege har bestemt den praecise dosis af Icatibant Accord og vil fortelle dig, hvor ofte den skal
bruges.

Voksne

- Den anbefalede dosis af Icatibant Accord er én indsprejtning (3 ml, 30 mg) givet subkutant
(under huden), lige sé snart du merker et angiogdem-anfald (for eksempel oget haevelse 1 huden,
serligt 1 ansigtet og pa halsen, eller sgede mavesmerter).

- Hvis du stadig ikke foler nogen lindring efter yderligere 6 timer, skal du sege legehjelp med
henblik pa yderligere indsprejtninger af Icatibant Accord. Der kan hos voksne gives op til 2
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yderligere indsprejtninger inden for 24 timer.

Du ma ikke fa mere end 3 indspregjtninger i lobet af et degn, og hvis du har brug for mere end 8
indsprojtninger pa en maned, skal du sege lzegehjzelp.

Born og unge i alderen 2-17 ar

- Den anbefalede dosis Icatibant Accord er én injektion af 1 ml op til maksimalt 3 ml baseret pa
legemsvegt indsprejtet subkutant (under huden), sa snart du bemarker udviklingen af
symptomer pd et angioedem-anfald (f.eks. storre haevelse 1 huden, iser i1 ansigtet og pa halsen,
ggede smerter i maven).

- Se afsnittet med brugervejledning vedrerende den dosis, der skal indsprejtes.

- Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om hvilken dosis, der skal
indsprejtes.

- Hyvis dine symptomer bliver verre, eller hvis du ikke oplever en bedring, skal du straks
soge leegehjaelp.

Hvordan skal Icatibant Accord indgives?

Icatibant Accord er beregnet til subkutan indspregjtning (under huden). Hver spregjte ma kun bruges én
gang.

Icatibant Accord indsprejtes med en kort nél ind i fedtvaevet lige under huden p& maven. Sperg legen
eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

- selvmedicinering (voksne)

- indgivelse af en omsorgsperson eller en sundhedsperson til voksne, unge eller bern i
alderen over 2 ar (med en legemsvzegt pa mindst 12 kg).

Vejledningen omfatter folgende hovedtrin:

1. Overordnede oplysninger

2a.  Klargering af sprejten til bern og unge (2-17 ar) med en legemsvaegt pé hejst 65 kg
2b.  Klargering af sprejten og kanylen til indsprejtning (alle patienter)

3. Forberedelse af indsprejtningsstedet

4. Indsprejtning af oplesningen

5. Bortskaffelse af indspregjtningsmaterialer

Trin-for-trin vejledning i indsprejtning

1. Overordnede oplysninger

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

- Abn bakken ved at traekke forseglingen af.

- Fjern den fyldte sprojte fra bakken.

- Fjern skruelaget fra den fyldte sprojte ved at skrue skruelaget af.

- Laeg den fyldte sprajte fra dig efter at have skruet skruelaget af.

2a) Klargering af sprejten til
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bern og unge (2-17 ar),
der vejer 65 kg eller derunder:

Vigtige oplysninger til sundhedspersoner og omsorgspersoner:

Hvis dosis er mindre end 30 mg (3 ml), er det felgende udstyr nedvendigt for at optreekke den
relevante dosis (se nedenfor):

a) Fyldt Icatibant Accord-injektionssprgjte (med icatibant-oplgsning)
b) Konnektor (adapter)

c) Gradueret 3 ml-sprojte

G——— (D

Den enskede injektionsmangde i ml ber treekkes op i en tom gradueret 3 ml-sprojte (se tabellen
nedenfor).

Tabel 1: Doseringsregimen til bern og unge

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

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

& Hyvis du ikke er sikker p4, hvilken maengde oplesning du skal traekke op, si sperg
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

9] Fjern skrueheatterne i hver ende af konnektoren.

& For at undga forurening mé du ikke rore enderne pi konnektoren eller
sprejtespidsen

2) Skru konnektoren fast pa den fyldte injektionsspraijte.

3) Tilslut den graduerede sprgjte til den anden ende af konnektoren og serg for, at begge
forbindelser slutter teet.
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Overforsel af icatibant-oplesningen til den graduerede sprajte:

1)  Tryk pa stemplet pd den graduerede sprajte for at pdbegynde overforslen af icatibant-
oplesningen (den yderste venstre side af billedet herunder).

© (19 gwmmﬂgﬁ@)
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2)  Huvis icatibant-oplesningen ikke begynder at flyde over i den graduerede sprojte, skal du
trackke forsigtigt i stemplet pa den graduerede sprgjte, indtil icatibant-oplesningen begynder at
flyde ind i den graduerede sprojte (se billedet herunder).
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3)  Fortsat med at trykke stemplet pé den fyldte injektionssprejte ned, indtil den enskede
injektionsmangde (dosis) er overfort til den graduerede sprojte. Se doseringsoplysningerne i
tabel 1.

Hyvis der er luft i den graduerede sprajte:

- Vend rundt pa de forbundne sprgjter, sd den fyldte sprojte er gverst (se billedet herunder).




4)

5)

Skub den graduerede sprejtes stempel frem, sa eventuel luft presses tilbage i den fyldte
injektionssprajte (dette trin skal muligvis gentages nogle gange).

Traek en mangde icatibant-oplesning op svarende til den gnskede injektionsmengde.
Fjern den fyldte injektionssprejte og konnektoren fra den graduerede sprajte.

Bortskaf den fyldte injektionssprejte og konnektoren i beholderen til skarpe genstande.

2b) Klargering af sprejten og kanylen til injektion:
Alle patienter (voksne, unge og bern)

Fjern kanylehztten fra blisterpakken.

Fjern forseglingen fra kanylehatten (kanylen skal stadig vere i kanylehetten).




Hold fast om sprgjten. Seet omhyggeligt kanylen pa den fyldte sprajte med den farvelose
oplesning.

Skru den fyldte sprojte fast pa kanylen, mens kanylen stadig er i kanylehatten.
Fjern kanylen fra kanylehetten ved at traekke i sprojten. Traek ikke i stemplet.

Sprejten er nu klar til injektionen.

Forberedelse af injektionsstedet

Velg injektionssted. Injektionsstedet skal vare en hudfold pa din mave, cirka 5-10 cm under
din navle i enten hgjre eller venstre side. Stedet skal vaere mindst 5 cm veek fra eventuelle ar.
Velg ikke et sted, hvor der er bla marker, eller som er havet eller gor ondt.

Rens injektionsstedet med en spritserviet og lad det torre.

4) Injektion af oplesningen

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




- Serg for, at der ikke er nogen luftbobler i sprejten ved at presse stemplet, indtil den forste
drédbe kommer ud af spidsen af kanylen.

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

- Hold sprejten i den ene hand, mens du bruger den anden héand til forsigtigt at lave en hudfold
mellem din tommelfinger og de agvrige fingre pa det sted, du desinficerede tidligere.

- Hold fast i hudfolden, placér sprojten p& huden og tryk hurtigt kanylen ind i hudfolden.

- Pres forsigtigt sprejtens stempel med en fast hand, indtil al vasken er indsprgjtet under huden,
og der ikke er mere vaske tilbage i sprojten.

- f Du skal presse stemplet langsomt, séledes at det tager ca. 30 sekunder.

- Slip hudfolden og traek forsigtigt kanylen ud.

5) Bortskaffelse af injektionsmaterialer

/

\S

- Lag sprejten, kanylen og kanylehaetten i en beholder til skarpe genstande og affald, der kan
vaere farligt for andre personer, hvis det ikke bortskaffes korrekt.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Neesten alle patienter, der far Icatibant Accord, udvikler en reaktion pa injektionsstedet (sésom

hudirritation, havelse, smerter, klge, radme og en braendende fornemmelse). Disse reaktioner
forsvinder sedvanligvis uden behov for yderligere behandling.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
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Yderligere reaktioner pa injektionsstedet (en trykkende fornemmelse, blad merker, nedsat folelse eller
folelsesloshed, haevede, klgende hududslat og varmefornemmelse).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
Kvalme

Hovedpine

Svimmelhed

Feber

Klee

Udsleet

Rodme

Unormale leverfunktionspraver

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):
Neldefeber (urticaria)

Hvis du bemarker, at dine anfaldssymptomer bliver verre, efter at du har faet Icatibant Accord, skal
du straks kontakte en laege.

Tal med leegen, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgér af denne
indlegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pdrerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke lazegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den navnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Ma ikke nedfryses.
Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemarker, at pakken med sprgjten eller kanylen er beskadiget,
eller hvis der ses tydelige tegn pa nedbrydning, for eksempel hvis vaesken er uklar, indeholder
partikler, eller hvis opl@sningens farve er aendret.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Icatibant Accord indeholder:


http://www.meldenbivirkning.dk/

- Aktivt stof: Icatibant. Hver fyldt injektionssprejte med 3 ml indeholder icatibantacetat svarende
til 30 mg icatibant. Hver ml oplesning indeholder 10 mg icatibant.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, iseddikesyre, natriumhydroxid og vand til
injektionsveeske.

Udseende og pakningssterrelser

Icatibant Accord er en klar, farvelos oplesning, praktisk taget fri for fremmedlegemer, i en fyldt
injektionssprojte af glas (3 ml). Med pakken folger en hypodermisk kanyle.

Icatibant Accord fis som en enkeltpakning med én fyldt injektionssprgjte med én kanyle eller tre
fyldte injektionssprojter med tre kanyler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Polen

Eller

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009,
Grakenland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LX/MT/NL
/NO/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

Denne indlegsseddel blev senest seendret 08/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Icatibant Accord pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmesidehttp://www.ema.europa.eu/. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme,
og om, hvordan de behandles.
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