AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14427/2022/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Icatibant Universal Farma 30 mg solutie injectabili in seringid preumpluta
Icatibant

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect, s-ar putea s fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti vreo nelamurire, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra si nu trebuie sa-l dati altor
persoane chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra, deoarece le poate face rau.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda sau farmacistului;
inclusiv reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Icatibant Universal Farma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Icatibant Universal Farma
Cum sa utilizati Icatibant Universal Farma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Icatibant Universal Farma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Icatibant Universal Farma si pentru ce se utilizeaza
Icatibant Universal Farma contine substanta activa icatibant.

Icatibant Universal Farma este utilizat pentru tratamentul simptomelor de angioedem ereditar (AEE)
la adulti, adolescenti si copii cu varsta de peste 2 ani.

In cazul AEE, valorile unei substante prezente in circulatia sangelui denumita bradikinina sunt marite,
acest lucru ducand la aparitia unor simptome cum sunt umflarea, durerea, greata si diareea.

Icatibant Universal Farma blocheaza activitatea bradikininei si, astfel, opreste progresia ulterioara a
simptomelor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Icatibant Universal Farma

Nu utilizati Icatibant Universal Farma

- Daca sunteti alergic la icatibant sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Icatibant Universal Farma adresati-vd medicului dumneavoastra:
- Daca aveti angind pectorala (flux de sange redus la nivelul mugchiului inimii).

- Daca ati avut recent un accident vascular cerebral.

Reactiile adverse asociate cu Icatibant Universal Farma sunt similare cu simptomele afectiunii
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dumneavoastra. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, daca observati ca simptomele crizei se
inrautdtesc dupa ce vi s-a administrat Icatibant Universal Farma.

De asemenea:

- Dumneavoastra sau ingrijitorul dumneavoastra trebuie sa fiti instruiti in tehnica de injectare
subcutanatd (sub piele) Tnainte sd va autoadministrati sau inainte ca Ingrijitorul sd va administreze
injectia de Icatibant Universal Farma.

- Trebuie sa solicitati Ingrijiri medicale intr-o institutie specializata, imediat dupa ce va autoinjectati
Icatibant Universal Farma sau persoana care va ingrijeste va administreaza Icatibant Universal Farma
in timp ce aveti o criza la nivelul laringelui (obstructie a cailor respiratorii superioare).

- Daca simptomele nu dispar dupa ce v-ati autoadministrat sau ingrijitorul v-a administrat o injectie
de Icatibant Universal Farma, trebuie sa solicitati sfatul medicului referitor la administrarea unor injectii
suplimentare de Icatibant Universal Farma. Pentru pacientii adulti, se pot administra pana la 2 injectii
suplimentare in decursul a 24 de ore.

Copii si adolescenti

Icatibant Universal Farma nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 2 ani sau cu
greutatea sub 12 kg, deoarece nu a fost studiat la acesti pacienti.

Icatibant Universal Farma impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Nu se cunosc interactiuni ale Icatibant Universal Farma cu alte medicamente. Daca luati un medicament
cunoscut ca inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) (de exemplu: captopril, enalapril,
ramipril, quinapril, lisinopril) utilizat pentru a va scadea tensiunea arteriald sau pentru alte motive,
trebuie sa va informati medicul nainte de a vi se administra Icatibant Universal Farma.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului inainte de a incepe sa luati Icatibant Universal Farma.

In cazul in care aliptati, nu trebuie sa alaptati timp de 12 ore dupa ce vi s-a administrat ultima data
Icatibant Universal Farma.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca va simtiti obosit sau ametit ca urmare a crizei de AEE
sau dupa ce ati utilizat Icatibant Universal Farma.

Icatibant Universal Farma contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) la fiecare 3 ml, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Icatibant Universal Farma

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Daca nu vi s-a administrat niciodatd Icatibant Universal Farma, prima doza de Icatibant Universal
Farma trebuie sa fie injectatd de catre medicul dumneavoastrd sau un asistent medical. Medicul
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dumneavoastrd va va spune cand puteti pleca acasa in sigurantd. Dupa ce ati discutat cu medicul
dumneavoastra sau cu asistentul medical si dupa ce ati fost instruit in tehnica administréarii injectiilor
subcutanate (sub piele), va veti puteti injecta singur Icatibant Universal Farma sau ingrijitorul
dumneavoastra va poate injecta Icatibant Universal Farma atunci cand aveti o crizd de AEE. Este
important ca Icatibant Universal Farma sa fie injectat subcutanat (sub piele) imediat ce observati criza
de angioedem. Medicul dumneavoastra vd va Invata pe dumneavoastra si pe ingrijitorul
dumneavoastra cum sa injectati Icatibant Universal Farma urmand instructiunile din prospect.

Cand si cu ce frecventa trebuie sa utilizati Icatibant Universal Farma?

Medicul dumneavoastra a determinat doza exactd de Icatibant Universal Farma si vd va comunica
frecventa cu care trebuie administrat.

Adulti

- Doza recomandata de Icatibant Universal Farma este de o injectie (3 ml, 30 mg) injectata
subcutanat (sub piele) imediat ce observati criza de angioedem (de exemplu umflarea
proeminentd a pielii, afectand in special fata si gatul, sau durere marcata la nivelul burtii).

- Daca nu prezentati nicio ameliorare a simptomelor dupa 6 ore, solicitati sfatul medicului
dumneavoastra referitor la administrarea unor injectii suplimentare de Icatibant Universal
Farma. Pentru pacientii adulti, se pot administra pana la 2 injectii suplimentare in decursul a
24 de ore.

- Nu trebuie si vi se administreze mai mult de 3 injectii in decursul a 24 de ore si, daci este
necesara administrarea a mai mult de 8 injectii pe lund, trebuie sa solicitati sfatul
medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti cu varsta intre 2 si 17 ani

- Doza recomandata de Icatibant Universal Farma este de o injectie de 1 ml, pana la maximum
3 ml, in functie de greutatea corporald, injectatd subcutanat (sub piele) imediat ce apar
simptomele unei crize de angioedem (de exemplu, umflarea accentuata a pielii, care afecteaza
in special fata si gatul, durere de abdomen care se intensifica).

- Vedeti sectiunea cu instructiuni de utilizare, pentru doza care trebuie injectata.
- Daca nu stiti sigur ce doza sa injectati, intrebati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

- Daca simptomele dumneavoastra se inriutitesc sau nu se amelioreaza, trebuie sa
cereti imediat asistentd medicala.

Cum trebuie administrat Icatibant Universal Farma?

Icatibant Universal Farma se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele). Fiecare seringa
trebuie folositd o singura data.

Icatibant Universal Farma se injecteaza cu un ac scurt in tesutul gras de sub piele, in abdomen
(burtd). Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Urmatoarele instructiuni pas cu pas sunt destinate pentru:

- autoadministrare (adulti)

- administrare de citre un ingrijitor sau profesionist din domeniul sanataitii la adulti,
adolescenti sau copii cu varsta peste 2 ani (cu greutatea corporali de cel putin 12 kg).

Instructiunile includ urmatoarele etape principale:

1)  Informatii generale
2a) Pregatirea seringii pentru copii si adolescenti (cu varste intre 2 si 17 ani) cu greutatea de 65 kg
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sau mai mica

2b) Pregatirea seringii si a acului pentru injectie (toti pacientii)
3)  Pregitirea locului de administrare a injectiei

4)  Injectarea solutiei

5)  Eliminarea materialului pentru injectie

Instructiuni pas cu pas pentru injectare

1) Informatii generale

. Curatati zona (suprafata) de lucru care urmeaza a fi utilizata, Tnainte de a incepe procesul.

. Spalati-va pe maini cu apa si sapun.

. Scoateti seringa preumpluta din tavita.

. Indepirtati capacul seringii preumplute prin desurubarea acestuia.

. Dupa ce ati desurubat capacul, asezati seringa preumpluta pe o suprafata plana. Nu permiteti

ca varful expus al seringii sa intre in contact cu nicio suprafata.

2a) Pregatirea seringii pentru copii si adolescenti (cu varste intre 2 si 17 ani) cu greutatea
de 65 kg sau mai mica:

Informatii importante pentru profesionistii din domeniul sanatatii si ingrijitori:

Atunci cand doza este mai mica de 30 mg (3 ml), este necesar urmatorul echipament pentru a
extrage doza corecta (a se vedea informatiile de mai jos):

a) Icatibant mg/ml seringa preumpluta (care contine solutia de icatibant)
b)  Conector (adaptor)

c) Seringa gradatd de 3 ml
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Volumul necesar pentru injectie, in ml, trebuie extras intr-o seringd de 3 ml gradata, goala (a se
vedea tabelul de mai jos).

Tabelul 1: Schema de dozaj pentru copii si adolescenti

| Greutate corporala | Volumul injectiei
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12 kg -25kg 1,0 ml
26 kg - 40 kg 1,5 ml
41 kg - 50 kg 2,0 ml
51kg-65kg 2,5 ml

Pacientii cu greutatea mai mare de 65 kg vor utiliza continutul complet al seringii preumplute (3
ml).

& Daci nu sunteti sigur ce volum de solutie si extrageti, intrebati medicul, farmacistul
sau asistenta medicala
1) Scoateti dopurile de pe fiecare capat al conectorului.
2)

vaitati si atingeti capetele conectorului si varful seringii, pentru a preveni contaminarea
3)  Insurubati conectorul pe seringa preumpluta.

4)  Atasati seringa gradata la celilalt capat al conectorului si asigurati-va ca ambele conexiuni
sunt bine fixate.

Transferarea solutiei de icatibant in seringa gradata:

1)  Pentru a incepe sa transferati solutia de icatibant, apasati pe pistonul seringii preumplute
(In extrema stanga a ilustratiei de mai jos).
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2)  Daca solutia de icatibant nu incepe sa se transfere in seringa gradata, trageti usor pistonul
seringii gradate pana cand solutia de icatibant incepe sa curgd in seringa gradatd (a se vedea
ilustratia de mai jos).
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3) Continuati sa apasati pe pistonul seringii preumplute pana cand se transfera volumul
necesar pentru injectare (doza) in seringa gradata. Consultati tabelul 1 pentru informatii despre
dozaj.

Daci este aer prezent in seringa gradata:




. Intoarceti seringile conectate astfel incat seringa preumpluta s fie deasupra (a se vedea
imaginea de mai jos).
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. Apadsati pe pistonul seringii gradate astfel incat aerul sa fie transferat inapoi in seringa
preumpluta (este posibil ca acest pas sa trebuiasca sa fie repetat de cateva ori).
. Retrageti volumul necesar de solutie de icatibant.

4) Scoateti seringa preumpluta si conectorul din seringa gradata.
5)  Eliminati seringa preumpluta si conectorul in recipientul pentru obiecte ascutite.

2b) Pregitirea seringii si a acului pentru injectie: Toti pacientii (adulti, adolescenti si copii)

. Scoateti invelisul acului de pe blister. Nu scoateti acul din invelis.

. Indepirtati sigiliul de pe invelisul acului. Mentineti acul in invelisul sau.

e  Tineti seringa bine in mana. Mentinind acul in invelis, introduceti cu grija acul in
seringa care contine solutia incolora.

e  Rasuciti seringa preumpluta pe acul care se afld in continuare in invelisul sdu. Acul invelit este
acum conectat la seringa.

e  Tineti de cilindrul seringii si trageti de aceasta pentru a indeparta acul din invelis. Nu trageti de
piston.

. Acum seringa este gata pentru injectie.




3) Pregitirea locului de administrare a injectiei

e  Alegeti locul de administrare a injectiei. Locul de administrare a injectiei trebuie sa fie un pliu
al pielii, pe abdomen, la aproximativ 5-10 cm (2-4 inci) sub buric, pe orice parte. Aceastd suprafata
trebuie sa fie la cel putin 5 cm (2 inci) departare de orice cicatrice. Nu alegeti o zona invinetita,
inflamata sau dureroasa.

. Curatati locul de administrare a injectiei cu un tampon imbibat cu alcool si 1asati sa se usuce.

4) Injectarea solutiei

e  Tineti seringa in pozitie verticald Intr-o mana, intre doua degete, cu degetul mare la baza
pistonului.

. Asigurati-va cd nu exista bule de aer in seringa, impingand pistonul pana cand la varful acului
apare prima picatura.

. Tineti seringa aplecata la un unghi intre 45-90 de grade fata de piele, cu acul indreptat inspre
piele.
. Tinénd seringa intr-o mana, folositi cealaltd mana pentru a apuca usor intre degetul mare si

celelalte degete un pliu al pielii de la locul de administrare a injectiei, care a fost inainte
dezinfectat.




. Tineti pliul pielii, aduceti seringa langa piele si introduceti repede acul in pliu.

. Impingeti usor pistonul seringii cu o migcare ferma a mainii pana cand toatd cantitatea de
lichid este injectata in piele si In seringd nu mai ramane lichid.

. Apasati pistonul usor, in asa fel incat injectarea sa dureze aproximativ 30 de secunde.

. Eliberati pliul pielii si scoateti usor acul din piele.

5) Eliminarea materialului pentru injectie

. Eliminati seringa, acul si invelisul acului Intr-un recipient pentru obiecte ascutite folosit
pentru eliminarea oricaror deseuri care pot rani alte persoane in cazul in care nu sunt manipulate
corect.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Aproape toti pacientii carora li se administreaza Icatibant Universal Farma vor prezenta o
reactie la locul de injectare (cum ar fi iritatie pe piele, umflare, durere, mancarime, inrosire a pielii si
senzatie de arsurd). Aceste efecte sunt de regula ugoare si dispar de la sine fara a fi nevoie de tratament
suplimentar.

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 persoana din 10):
nivelul acelei zone si/sau amorteala, eruptie trecatoare pe piele cu umflaturi si mancarime si senzatie
de caldura).

Frecvente (afecteaza pana la 1 persoana din 10):
Greata

Durere de cap

Ameteli

Febra

Mancéarime

Eruptie

Inrosire a pielii

Valori anormale ale analizelor functiilor ficatului

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
Blande (Urticarie)

Spuneti imediat medicului dumneavoastra dacd observati ca simptomele crizei dumneavoastra se
agraveaza dupa ce ati luat Icatibant 30 mg/3 ml.



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra; inclusiv reactii adverse
nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Icatibant Universal Farma
A nu se lasa acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupa ‘EXP’. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30° C. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca ambalajul seringii sau acului este deteriorat sau daca
exista orice semne vizibile de deteriorare; de exemplu in cazul in care solutia este tulbure, contine
particule plutitoare sau in cazul in care culoarea solutiei s-a modificat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati ambalajele si medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Icatibant Universal Farma

Substanta activa este icatibant. Fiecare seringd preumpluta contine icatibant 30 miligrame (sub forma
de acetat). Celelalte componente sunt clorura de sodiu, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu si apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Icatibant Universal Farma si continutul ambalajului

Icatibant Universal Farma se prezinta ca o solutie injectabild limpede, incolora, intr-o seringa
preumpluta din sticld cu capacitatea de 3 ml. Ambalajul contine un ac hipodermic steril.

Icatibant Universal Farma este disponibil sub forma unui ambalaj unic, continand o seringd preumpluta
cu un ac sau ca ambalaj multiplu, continand trei seringi preumplute cu trei ace.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Universal Farma S.L.

Calle Dulcinea S/n

Alcala De Henares, Madrid 28805,

Spania

Fabricantul:

Universal Farma, S.L

Poligono Industrial Miralcampo

Calle El Tejido 2, Azuqueca de Henares, 19200-Guadalajara,
Spania

Acest medicament este autorizat in Statele membre ale SEE cu urmitoarele nume:

Olanda: Icatibant Universal Farma 30 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Austri: Icatibant Universal Farma 30 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Finlanda: Icatibant Universal Farma 30 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Italia: Icatibant Univeral Farma soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Portugalia: Icatibant Universal Farma solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Romania: Icatibant Universal Farma 30 mg solutie injectabild in seringa preumpluta
Franta: Icatibant Universal Farma 30 mg, solution injectable en seringue préremplie
Republica Ceha: Icatibant Universal Farma 30 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Ungaria Icatibant Universal Farma 30 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
Norvegia: Icatibant Universal Farma 30 mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sproyte
Suedia: Icatibant Universal Farma 30 mg injektionsvétska, 16sning, i

forfylld spruta
Polonia: Icatibant Universal Farma 30 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Germania: Icatibant Universal Farma 30 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Danemarca: Icatibant Universal Farma

Data ultimei revizuiri a acestui prospect: Mai 2022.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu. Exista, de asemenea, link-uri cu alte site-uri despre boli
rare i medicamente orfane.
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