Спосіб застосування та дози.

Лікарський засіб ІКАТІБАНТ-ВІСТА показаний для застосування під керівництвом медичного працівника.

Дозування.

Дорослі.
Рекомендована доза для дорослих – одноразова підшкірна ін’єкція лікарського засобу ІКАТІБАНТ-ВІСТА 30 мг.

Найчастіше для купірування нападу достатньо однієї ін’єкції лікарського засобу ІКАТІБАНТ-ВІСТА. У разі недостатнього полегшення або рецидиву симптомів можна ввести другу ін’єкцію лікарського засобу ІКАТІБАНТ-ВІСТА через 6 годин. Якщо друга ін’єкція дає недостатнє полегшення або спостерігається рецидив симптомів, можна застосувати третю ін’єкцію лікарського засобу ІКАТІБАНТ-ВІСТА ще через 6 годин. Не можна вводити більше 3 ін’єкцій даного лікарського засобу протягом 24 годин.

Під час клінічних досліджень застосовувалося не більше 8 ін’єкцій лікарського засобу ІКАТІБАНТ-ВІСТА на місяць.

Діти.
Рекомендована доза лікарського засобу ІКАТІБАНТ-ВІСТА залежно від маси тіла для дітей та підлітків (віком від 2 до 17 років) представлена в таблиці 3.

Таблиця 3

Режим дозування для дітей
	Маса тіла
	Доза (об’єм ін’єкції)

	від 12 кг до 25 кг
	10 мг (1,0 мл)

	від 26 кг до 40 кг
	15 мг (1,5 мл)

	від 41 кг до 50 кг
	20 мг (2,0 мл)

	від 51 кг до 65 кг
	25 мг (2,5 мл)

	> 65 кг
	30 мг (3,0 мл)


Під час клінічного випробування застосовувалося не більше 1 ін’єкції лікарського засобу ікатібанту на один напад САН.

Пацієнти літнього віку.
Інформація щодо пацієнтів віком від 65 років обмежена.

Доведено, що у людей літнього віку спостерігається підвищений системний вплив ікатібанту. Значення цього впливу для безпеки ікатібанту невідоме (див. розділ «Фармакокінетика»).
Печінкова недостатність.
Для пацієнтів з печінковою недостатністю корекція дози не потрібна.

Ниркова недостатність.
Для пацієнтів з нирковою недостатністю корекція дози не потрібна.

Спосіб застосування.
Лікарський засіб ІКАТІБАНТ-ВІСТА призначений для підшкірного введення переважно в ділянку живота.

Даний лікарський засіб слід вводити повільно, враховуючи об’єм, який необхідно ввести. Кожен шприц із лікарським засобом ІКАТІБАНТ-ВІСТА призначений лише для одноразового використання.

Особа, яка здійснює догляд за хворим/самостійне введення лікарського засобу.
Рішення про призначення особи, яка здійснюватиме догляд за хворим або про самостійне введення лікарського засобу ІКАТІБАНТ-ВІСТА повинен приймати тільки лікар, який має досвід діагностики та лікування спадкового ангіоневротичного набряку (див. розділ «Особливості застосування»).

Лікарський засіб ІКАТІБАНТ-ВІСТА можна вводити самостійно або його може вводити особа, яка здійснює догляд за хворим, тільки після навчання техніці підшкірних ін’єкцій медичним працівником.

Покрокова інструкція щодо введення ін’єкції ІКАТІБАНТ-ВІСТА для:

· самостійного введення лікарського засобу (дорослі);

· введення лікарського засобу дорослим, підліткам або дітям віком від 2 років (з масою тіла не менше 12 кг) особою, яка здійснюватиме догляд за хворим, або медичним працівником.

	1) Загальні відомості.

	· Перед початком процесу очистити робочу ділянку (поверхню), яка буде використовуватися.

· Вимити з милом та водою руки.

· Відкрити лоток, відігнувши захисну плівку.

· Вилучити попередньо наповнений шприц із лотка.

· Зняти ковпачок з кінця попередньо наповненого шприца, відкрутивши його.

· Покласти попередньо наповнений шприц після відкручування ковпачка.

	2а) Підготовка шприца для дітей та підлітків (2‑17 років) з масою тіла до 65 кг.

	Важлива інформація для медичних працівників та осіб, які здійснюватимуть догляд за хворим:

Якщо доза становить менше 30 мг (3 мл), для отримання відповідної дози потрібне таке обладнання (див. нижче):

a) попередньо наповнений шприц лікарського засобу ІКАТІБАНТ-ВІСТА (що містить розчин ікатібанту);

b) з’єднувач (адаптер);

c) градуйований шприц на 3 мл.

[image: image1.png]



Необхідний об’єм для ін’єкції в мл (див. Таблицю 1) слід набрати в порожній градуйований шприц на 3 мл.

1) Зняти ковпачки з кожного кінця з’єднувача.

Не торкатися кінців з’єднувача та канюлі шприців, щоб запобігти забрудненню.

2) Накрутити з’єднувач на попередньо наповнений шприц.

3) Приєднати градуйований шприц до іншого кінця з’єднувача, переконавшись, що обидва з’єднання надійно закріплені.
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Перенесення розчину ікатібанту в градуйований шприц:
1) Щоб розпочати перенесення розчину ікатібанту, потрібно натиснути на поршень попередньо наповненого шприца (крайній лівий кут на зображенні нижче).
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2) Якщо розчин ікатібанту не починає надходити в градуйований шприц, злегка потягнути поршень шприца, доки розчин ікатібанту не почне текти в градуйований шприц (див. рисунок нижче).
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3) Продовжувати натискати на поршень попередньо наповненого шприца доти, доки необхідний об’єм ін’єкції (доза) не буде перенесений у градуйований шприц (див. таблицю 3 для отримання інформації про дозування).

	Якщо в градуйованому шприці є повітря:

• Повернути з’єднані шприци так, щоб попередньо наповнений шприц виявився зверху (див. рисунок нижче).
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· Натиснути на поршень градуйованого шприца так, щоб все повітря потрапило назад у попередньо наповнений шприц (цей крок може знадобитися повторити кілька разів).

· Набрати необхідний об’єм розчину ікатібанту.

4) Зняти попередньо наповнений шприц та з’єднувач із градуйованого шприца.

5) Викинути попередньо наповнений шприц та з’єднувач у контейнер для викидання гострих відходів.

	2б) Підготовка шприца та голки для ін’єкції (усі пацієнти: дорослі, підлітки та діти)
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· Вилучити захисний ковпачок голки з блістера.

· Зняти захисну плівку зі захисного ковпачка голки (голка повинна залишатися в захисному ковпачку голки).
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· Міцно тримати шприц. Обережно приєднати голку до шприца з безбарвним розчином.

· Нагвинтити шприц на голку, яка все ще закріплена в захисному ковпачку голки.

· Вийняти голку із захисного ковпачка голки, потягнувши за шприц. Не тягнути за поршень.

· Тепер шприц готовий до ін’єкції.

	3) Підготовка місця ін’єкції
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· Вибрати місце ін’єкції. Місцем ін’єкції має бути шкірна складка на животі приблизно на 5–10 см (2–4 дюйми) нижче пупка з обох боків. Дана ділянка має бути на відстані принаймні 5 см (2 дюйми) від будь-яких шрамів. Не вибирати ділянку, на якій наявні синці, набряк або відчувається біль.

· Спиртовою серветкою очистити місце ін’єкції та дати йому висохнути.

	4) Введення розчину
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· Тримати шприц однією рукою між двома пальцями, при цьому великий палець повинен бути біля основи поршня.

· Переконатися, що в шприці відсутні бульбашки повітря, натиснувши на поршень до появи першої краплі на кінчику голки.
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· Тримати шприц під кутом 45-90 градусів до шкіри так, щоб голка була звернена у напрямку до шкіри.

· Тримаючи шприц в одній руці, іншою рукою обережно утримувати складку шкіри з попередньо продезінфікованим місцем для ін’єкції між великим пальцем з одного боку та іншими пальцями з іншого.

· Утримуючи складку шкіри, піднести шприц до шкіри та швидко ввести голку в складку шкіри.

· Повільно натискати на поршень шприца нерухомою рукою, доки вся рідина не буде введена в шкіру і в шприці не залишиться жодної рідини.

· Натискати повільно, щоб це зайняло приблизно 30 секунд.

· Відпустити складку шкіри та обережно витягнути голку.

	5) Утилізація ін’єкційного матеріалу
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• Викинути шприц, голку та ковпачок голки в контейнер для викидання гострих відходів, які можуть завдати шкоди іншим у разі неправильного поводження.


Діти.

Лікарський засіб застосовувати дітям віком від 2 років. Не можна рекомендувати схему дозування для дітей віком до 2 років або з масою тіла менше 12 кг, оскільки безпека та ефективність у зазначеній педіатричній групі не встановлені.
