Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Icatibant STADA 30 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
icatibant

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Icatibant STADA og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Icatibant STADA

Hvernig nota 4 Icatibant STADA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Icatibant STADA

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Icatibant STADA og vid hverju pad er notad
Icatibant STADA inniheldur virka efnid icatibant.

betta lyf er notad vid medferd vid einkennum arfgengs ofsabjugs hja fullordnum, unglingum og
bérnum 2 ara og eldri.

Vi arfgengan ofsabjug eykst magn efnis 1 blodrasinni sem kallast bradykinin og veldur einkennum svo
sem bolgu, verkjum, 6gledi, dndunarérougleikum og nidurgangi.

Icatibant STADA hindrar verkun bradykinins og stodvar pvi frekari framgang einkenna kasta arfgengs
ofsabjugs.

2. Adur en byrjad er ad nota Icatibant STADA

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EKKki ma nota Icatibant STADA
o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir icatibanti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Icatibant STADA er notad:
e ef pu ert med hjartadng (skert blodflaedi til hjartans)

e ef pu hefur nylega fengid heilablédfall

Sumar aukaverkanir er tengjast Icatibant STADA likjast einkennum sjukdomsins. Lattu laekninn vita
strax ef pér finnst einkenni er fylgja kastinu versna eftir ad pu ferd petta lyf.



AQ auki:

e Naudsynlegt er ad pu eda umdnnunaradilinn hafi fengid pjalfun i tekninni vid ad gefa lyf undir htd
4dur en pu eda umdnnunaradilinn gefur pér inndelingu med pessu lyfi.

e Eftir ad pu sjalf/ur eda umonnunaradili pinn hefur gefid pér inndeelingu af Icatibant STADA medan
pt ert med einkenni fra barkakyli (prengingu i efti loftveg) parft pt tafarlaust ad leita leeknishjalpar
4 sjukrahusi eda heilsugaeslustod.

o Efeinkenni ganga ekki til baka eftir ad pi eda umonnunaradilinn hefur gefio pér eina inndzlingu af
Icatibant STADA skaltu leita rada hja leekni vardandi frekari inndelingar af pessu lyfi. Hja
fullordnum sjuklingum ma gefa allt ad tveer frekari inndelingar innan 24 klukkustunda.

Born og unglingar
Ekki er meelt med notkun pessa lyfs hja bornum yngri en 2 ara eda sem vega minna en 12 kg par sem
pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingum.

Notkun annarra lyfja samhlioa Icatibant STADA
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki er vitad til pess a0 Icatibant STADA hafi milliverkanir vid 6nnur lyf. Lattu leekninn vita a0ur en
pt notar petta lyf ef pu ert ad taka lyf sem er angiotensin umbreytandi ensimhemill (ACE hemil) (t.d.:
kaptopril, enalapril, ramipril, lisindpril) sem er notad til ad leekka blodprysting eda af 60rum astedum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Ef bt ert med barn 4 brjosti skalt pt ekki gefa pvi brjost fyrr en 12 klst. eftir ad pu fékkst sidast petta
lyf.

Akstur og notkun véla
Aktu ekki eda notadu vélar ef pu finnur fyrir preytu eda sundli vegna ofsabjugskastsins eda eftir
notkun pessa lyfs.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal rac0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Icatibant STADA inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Icatibant STADA

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum.

Ef pu hefur aldrei fengio Icatibant STADA adur sér leeknir eda hjukrunarfredingur avallt um ad
sprauta fyrsta skammtinum. Leeknirinn mun lata pig vita hvenzer pér er oheett ad fara heim.

Eftir a0 hafa reett vid laekni eda hjukrunarfreeding og eftir ad hafa fengid pjalfun i teekninni vid ad
sprauta lyfjum undir htd geetir pa sjalf/ur eda umonnunaradili pinn verid faer um ad sja um inndalingu

Icatibant STADA Degar pu fzrd kast af arfgengum ofsabjug.
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Mikilveagt er a0 Icatibant STADA sé sprautad undir hud um leid og vart verdur vid kast af ofsabjug.
Heilbrigoisstarfsfolk mun kenna pér og umoénnunaradila pinum 6rugga adferd vid inndalingu pessa
lyfs med pvi ad fylgja leidbeiningum 1 fylgisedlinum.

Hvenzer og hve oft skal nota Icatibant STADA?
Laknirinn hefur valio skammtinn af pessu lyfi nakvaemlega og mun segja pér hve oft skal nota lyfid.

Fulloronir
e Radlagdur skammtur af Icatibant STADA er ein inndzeling (3 ml, 30 mg) sem dzelt er undir hié um

leid og vart verdur vid kast ofsabjugs (t.d. aukin bélga i hud, einkum i andliti og halsi, eda auknir
magaverkir).

e Ef einkenni eru ekki farin ad ganga til baka eftir 6 kist. skal leita rdda hja leekni vardandi frekari
inndaelingu med Icatibant STADA. Fullordnum ma gefa allt ad tvaer sprautur til vibbétar innan 24
klukkustunda.

e bu att ekki ad fa fleiri en 3 sprautur a sélarhring og ef pu parft meira en 8 sprautur @ einum
manudi skaltu leita rada hja lakni.

Born og unglingar 4 aldrinum 2 til 17 ara
e Radlagdur skammtur af Icatibant STADA er ein inndaeling med 1 ml til allt ad 3 ml byggt 4

likamspyngd sem daelt er undir hid um leid og vart verdur vid einkenni um kast ofsabjugs (t.d.
bdlga i hud, einkum i andliti og halsi, auknir magaverkir).

e Sja kaflann med notkunarleidbeiningum um skammt til inndaelingar.

e Ef pu ert ekki viss hvada skammti eigi ad dzela inn skaltu spyrja laekninn, lyfjafraeding eda
hjukrunarfraeding.

e Ef einkennin versna eda enginn bati verdur a einkennum skaltu leita tafarlaust leeknisadstodar.

Hvernig 4 ad gefa Icatibant STADA?
Icatibant STADA er @tlad til inndeelingar undir hud. Hverja sprautu ma adeins nota einu sinni.

Lyfinu er deelt inn med stuttri nal i fituvefinn undir htdinni & kvidonum.
Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Eftirfarandi leiobeiningar skref fyrir skref eru hugsadar fyrir:

e ba sem gefa sér lyfid sjalfir (fullordnir)

e Umonnunaradila eda heilbrigdisstarfsmann sem gefur fullordnum, unglingum eda bérnum 2 ara
eda eldri (sem vega minnst 12 kg).

{ leidbeiningunum felast eftirfarandi meginskref:

1)  Almennar upplysingar

2a)  Undirbuningur sprautu fyrir bérn og unglinga (2-17 ara) sem vega 65 kg eda minna
2b)  Undirbuningur sprautu og nalar fyrir inndalingu (allir sjuklingar)

3)  Undirbiningur stungustadar

4)  Inndzling lausnar

5)  Forgun inndaelingarbinadar

Leidbeiningar um inndzelingu skref fyrir skref

1) Almennar upplysingar




Hreinsid vinnusvaedid (flotinn) sem 4 ad nota adur en ferlid hefst.

Pvoid hendur med sdpu og vatni.

Takid afylltu sprautuna ur pakkanum.

Fjarlaegid lokid af endanum af afylltu sprautunni med pvi ad skrufa pad af.

Leggid afylltu sprautuna fra ykkur eftir ad lokid hefur verid skrufad af.

2a) Undirbuningur sprautu fyrir born og
unglinga (2-17 ara) sem vega 65 kg eda minna:




Mikilvzegar upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk og uménnunaradila:

begar skammturinn nemur minna en 30 mg (3 ml), er eftirfarandi bunadur naudsynlegur til ad draga
ut videigandi skammt (sja hér fyrir nedan):

a) Icatibant STADA afyllt sprauta (sem inniheldur icatibant-lausn)
b) Millistykki
c) 3 ml kvordud sprauta

Draga skal naudsynlegt inndelingarrimmal i ml upp 1 toma 3 ml kvardada sprautu (sja tofluna
hér fyrir nedan).

Tafla 1: Skammtaazetlun fyrir born og unglinga

Likamspyngd Inndzelingarraimmal
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

Sjuklingar sem vega meira en 65 kg nota allt innihald &fylltu sprautunnar (3 ml).

& Ef pu ert ekki viss um hvada rammal lausnar skal draga 1t skaltu spyrja laekninn,
lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding

1) Takid lokin af hvorum enda millistykkisins.

& Fordast skal ad snerta enda millistykkisins og sprautuenda til a0 koma i veg fyrir
sottmengun

2) Skrafid millistykkid a afylltu sprautuna.

3) Festio kvordudu sprautuna 4 hinn enda millistykkisins og tryggid ad tengingin sé rétt.
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Icatibant lausnin flutt i kvoroudu sprautuna:

1) Til a0 hefja flutning icatibant lausnarinnar skal prysta & bullu afylltu sprautunnar (lengst til
vinstri & myndinni hér fyrir nedan).
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2) Eficatibant lausnin ferist ekki yfir i kvordudu sprautuna skal toga 1étt 1 bullu kvordudu sprautunnar
par til icatibant lausnin byrjar ad flaeda yfir i kvordudu sprautuna (sja myndina hér fyrir nedan).
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3) Haldio afram a0 prysta 4 bullu afylltu sprautunnar par til naudsynlegt inndeelingarrammal
(skammtur) hefur verid fluttur yfir i kvordudu sprautuna. Sja téflu 1 fyrir upplysingar um
skammta.
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Ef pad er loft i kvoroudu sprautunni:

e Snuid samtengdu sprautunum pannig ad afyllta sprautan sé fyrir ofan (sja mynd hér fyrir nedan).
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e brystid 4 bulluna 4 kvérdudu sprautunni pannig ad loft fari til baka i afylltu sprautuna (pad getur
verid naudsynlegt ad endurtaka petta skref nokkrum sinnum).

e Dragi0 Ut icatibant lausn sem samsvarar naudsynlegu inndzlingarrdmmali.

4) Takio afylltu sprautuna og millistykkid af kvordudu sprautunni.

5) Fargid afylltu sprautunni og millistykkinu i stunguhelt ilat.

2b) Undirbiningur sprautu og nalar fyrir inndaelingu:
allir sjuklingar (fullordnir, unglingar og born)

e Takid ndlarlokid ar pynnupakkningunni.

e Fjarlaegid hlifdarfilmuna af ndlarlokinu (nalin & ad vera kyrr i nalarlokinu).

e Gripid traustu taki um sprautuna. Festid nalina vandlega vid afylltu sprautuna sem inniheldur

litlausa lausnina.

e Skrufid afylltu sprautuna a nalina sem er enn fost i nalarlokinu.

e Dragid naélina ur nalarlokinu med pvi ad halda um sprautuhdlkinn. Ekki toga bulluna upp.




e Nu er sprautan tilbdin til inndzelingar.

3) Undirbuningur stungustadar

e Veljid stungustad. Sem stungustad skal velja hudfellingu 68ru hvoru megin 4 kvidi u.p.b. 5-10 cm
(2-4 pumlungum) nedan vid naflann. Stadurinn parf ad verda ad minnsta kosti i 5 cm
(2 bumlunga) fjarlaegd fra hvers kyns 6rum. Ekki velja stad sem er marinn, bdlginn eda aumur.

Hreinsid stungustadinn med pvi ad strjuka yfir hann med alkéhdlvaettri grisju/bomullarhnodra
og leyfid honum ad porna.

4) Inndzeling lausnar

e Haldid sprautunni milli tveggja fingra annarrar handar og setjid pumalinn nedst a bulluna.

e Gaetid pess ad engin loftbdla sé i sprautunni med pvi ad prysta a bulluna par til fyrsti dropinn
kemur i ljés & ndlaroddinum.




Haldid sprautunni pannig ad hiin myndi milli 45-90 gradu horn vid htidina og nalin snui ad
hadinni.

Haldio sprautunni i annarri hendinni og notid hina hondina til ad gripa varlega um hudfellingu
milli pumals og annarra fingra 4 peim stungustad sem adur var sotthreinsadur.

Haldid hadfellingunni, feerid sprautuna ad hiidinni og stingid nalinni snéggt i hudfellinguna.

brystid haegt a bullu sprautunnar med stodugu ataki par til 6llum vokvanum hefur verid deelt i
hudina og enginn vokvi er eftir 1 sprautunni.

brystid haegt pannig ad petta taki u.p.b. 30 sekundur.

Sleppid hudfellingunni og dragid nalina varlega ut.




5) Forgun inndzelingarbunadar

e Fargid sprautunni, ndlinni og ndlarlokinu i par til gert ilat sem atlad er til ad losa sorp sem gaeti
valdid 66rum skada ef pad er ekki medhondlad rétt.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Naestum
allir sjuklingar sem fa Icatibant STADA finna fyrir vidbrégdum 4 stungustad (t.d. ertingu, bolgu, verk,
klada, roda i hud og svidatilfinningu). Vidbrogdin geta verid m.a. svidatilfinning, rodi (rodapot),
verkur, bolga, hitatilfinning, kladi og huderting. Pessi ahrif eru yfirleitt vaeg og ganga til baka an pess
a0 porf sé fyrir adra medferd.

Lattu leekninn vita strax ef pér finnst einkenni er fylgja kastinu versna eftir ad pu feerd lyfio.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum):
Viobotar viobrogd a stungustad (prystingstilfinning, mar, minnkud tilfinning og/eda dofi, upphleypt
utbrot med klada og hitatilfinning i ht19).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Ogledi

Hofudverkur

Sundl

Sotthiti

Klaoi

Utbrot

Rodi 1 hud

Oedlileg lifrarprof

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
Ofsaklaoi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. Hvernig geyma a Icatibant STADA
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbadunum 4 eftir Fyrnist (EXP).
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota lyfid ef umbudir sprautu eda nalar hafa ordid fyrir skemmdum eda einhver merki um
skemmdir eru synileg, til deemis ef lausnin er skyjud, eda inniheldur fljétandi agnir, eda ef litur
lausnarinnar hefur breyst.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Icatibant STADA inniheldur

e Virka innihaldsefnio er icatibant. Hver afyllt sprauta inniheldur 30 milligromm af icatibanti (sem
asetat). Hver ml af lausninni innheldur 10 mg af icatibanti.

e Onnur innihaldsefni eru natriumklorid, isediksyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf. (sja
kafla 2).

Lysing a utliti Icatibant STADA og pakkningastzerdir

Icatibant STADA er teert, litlaust stungulyf, lausn 1 afylltri 3 ml sprautu r gleri. Hidbedsnal fylgir
med i pakkanum.

Icatibant STADA faest 1 6skju med einni afylltri sprautu 4samt einni nél eda i fjolpakkningu med
premur afylltum sprautum asamt premur nalum.

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

Framleidandi

Eurofins PROXY Laboratories B.V.
Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Holland

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta
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STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

Vinsamlega hafio samband vio fulltriia markadsleyfishafa ef oskao er frekari upplysinga um lyfio

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i september 2026.
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