Piibalova informace: informace pro pacienta a uzivatele

Praxbind 2,5 g/50 ml injekéni/infuzni roztok
idarucizumabum

Piectéte si pozorné celou tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vezméte prosim na védomi, Ze tento 1é¢ivy piipravek se pouziva pir‘edevsim v naléhavych

situacich a Ze o tom, zda ho potiebujete, rozhodne lékai.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZzadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je piipravek Praxbind a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, kdyz VVam bude piipravek Praxbind podan
3. Jak se pfipravek Praxbind pouziva

4, Mozné nezadouci Gcinky

5 Jak piipravek Praxbind uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Praxbind a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Praxbind

Ptipravek Praxbind obsahuje 1é¢ivou latku idarucizumab. Idarucizumab je specifickym piipravkem ke
zvraceni ucinku dabigatranu (Pradaxa), 1é¢ivého ptipravku na fedéni krve, ktery v t¢le blokuje latku,
ktera se podili na srazeni krve.

Praxbind slouzi k rychlému vychytani dabigatranu s cilem zrusit jeho G¢inek.

K ¢emu se piipravek Praxbind pouziva

Praxbind se pouZzivé u dospélych v naléhavych situacich, kdyz 1ékat usoudi, Ze je tfeba rychle zrusit
ucinek piipravku Pradaxa:

- pii neodkladnych operacich/naléhavych vykonech,

- pfi zivot ohrozujicim nebo nekontrolovaném krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, kdyz Vam bude p¥ipravek Praxbind podan

Upozornéni a opati‘eni

Nez Vam bude piipravek Praxbind podéan, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize jste alergicky(4) na idarucizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku uvedenou v bod¢ 6.

- jestliZe trpite genetickym onemocnénim s Ndzvem vrozena nesnasenlivost fruktdzy. V takovém
pripadé miize sorbitol, ktery je sloZkou tohoto 1é¢ivého piipravku, zplisobit zavazné nezadouci
ucinky.

Na tyto informace bude bran zietel, nez u Vés bude zahéjena 1écba piipravkem Praxbind.

Tento 1éCivy ptipravek odstrani z organismu pouze dabigatran. Neodstrani jiné 1éCivé piipravky, které
zabraiuji srazeni krve.

Po odstranéni dabigatranu z té€la nebudete chranén(a) proti tvorbé krevnich srazenin. Jakmile to Vas
zdravotni stav umozni, 1ékaf znovu nasadi 1é¢ivé piipravky, které zabranuji srazeni krve.



Déti a dospivajici
Nejsou dostupné zadné informace o pouziti piipravku Praxbind u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Praxbind
Informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek byl navrzen tak, aby se vazal pouze na dabigatran. Neni pravdépodobné, ze by
pripravek Praxbind ovlivnil u¢inek jinych 1é¢ivych piipravki, ani ze by na ptipravek Praxbind mély
vliv jiné 1é¢ivé piipravky.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude podan tento Ié¢ivy ptipravek.

Nejsou dostupné zadné informace o uc€incich tohoto 1é€ivého piipravku u téhotnych nebo kojicich Zen.
Praxbind nema vliv na zadné t€lesné funkce jako takové, a 1ékaf se proto muze rozhodnout Vam tento
1é¢ivy ptipravek podat, pokud ocekavany piinos pievazi piipadna rizika.

Praxbind obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 50 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné davce. To
odpovida 2,5 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Praxbind pouziva

Tento 1éCivy pripravek je uren pouze pro nemocni¢ni podani.

Doporuéena davka je 5 g (2 injekéni lahvicky po 2,5 g/50 ml).

Ve vzacnych piipadech se miZe stat, Ze po prvni davee tohoto 1é¢ivého ptipravku budete mit v krvi

jesté prili§ mnoho dabigatranu, a Iékar se ve specifickych situacich mize rozhodnout podat Vam
druhou 59 davku.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam tento ptipravek poda injekci nebo infuzi do zily.

Po podani tohoto 1é¢ivého piipravku 1ékaf rozhodne o pokracovani Vasi 1é¢by pro piedchazeni sraZeni
krve. Dabigatran lze znovu podat za 24 hodin po podani tohoto 1é¢ivého pFipravku.

Podrobné pokyny k podani tohoto 1é¢ivého ptipravku pro 1ékafe nebo zdravotni sestru jsou uvedeny na
konci této piibalové informace (viz ,,Pokyny k zachézeni s ptipravkem®).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate.

4, Mozné nezadouci uc¢inky
Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dosud nebyly zjistény zadné nezadouci ucinky.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mtZete hlasit také pifimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Praxbind uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na injekcni
lahvic¢ce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Tento 1éCivy piipravek je po otevieni urcen k okamzitému pouziti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Praxbind obsahuje

- Lécivou latkou je idarucizumabum.

- Dalsimi slozkami jsou: trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260, pro Gpravu pH),
sorbitol (E 420), polysorbat 20 (E 432) a voda pro injekci.

Jak piipravek Praxbind vypada a co obsahuje toto baleni
Praxbind je ¢iry az mimé opalizujici, bezbarvy az mirné€ nazloutly roztok, ktery se dodava ve sklenéné
injekéni lahvi¢ce uzaviené butylovou pryzovou zatkou a hlinikovym vickem.

Jedno baleni obsahuje dv¢ injekcni lahvicky.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Némecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paiiz

Francie


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +32 2 77333 11

Bovarapus

bropurrep Uarenxaiim PIIB I'm6X u Ko. KI' —

KJI0H bearapus
Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)rada

Boehringer Ingelheim EALdc Movorpoécmnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena-Sucursala Bucuregti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 58101211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800

Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALdg Movorpdéownn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2023

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Praxbind se specificky vaZe na dabigatran a rusi jeho antikoagula¢ni €inek. Nerusi u€inky jinych
antikoagulancii.

Lécbu pripravkem Praxbind Ize kombinovat se standardnimi podpimymi opatienimi, ktera jsou
z medicinského hlediska povazovana za vhodna.

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkil, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a ¢islo Sarze.

Doporuéena davka piipravku Praxbind obsahuje 4 g sorbitolu jako pomocnou latku. U pacienti

s hereditarni intoleranci fruktozy existuje riziko zavaznych nezadoucich u¢ink, které se musi zvazit
oproti potencialnimu ptinosu neodkladné 1é¢by piipravkem Praxbind. Pokud je ptipravek Praxbind
podavan témto pacientiim, je nutné zintenzivnit 1ékafskou péci béhem expozice piipravku Praxbind
a béhem 24 hodin po ni.

Davkovani a podani:
Doporuéena davka je 5 g idarucizumabu (2 injek¢ni lahvicky po 2,5 g/50 ml).

Podani druhé 5g davky idarucizumabu lze zvazit v téchto situacich:
o rekurence klinicky vyznamného krvaceni spolu s prodlouzenim doby srazeni krve;
e pokud by potencialni obnoveni krvaceni bylo zivot ohrozujici a zjisti se prodlouzena doba
srazeni Krve;
e pokud pacienti vyzaduji dalsi neodkladny chirurgicky/urgentni vykon a vykazuji prodlouzenou
dobu srazeni krve.

Relevantnimi koagulacnimi parametry jsou aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT),
dilutovany trombinovy ¢as (dTT) nebo ekarinovy koagulaéni ¢as (ECT).

Maximalni denni davka nebyla hodnocena.

Praxbind (2 injek¢ni lahvicky po 2,5 g/50 ml) se podava intraven6zné jako dvé po sobé nasledujici
infuze, kazda v délce 5 az 10 minut, nebo jako bolusova injekce.


http://www.ema.europa.eu/

Pacienti lé¢eni dabigatranem maji zakladni onemocnéni, ktera je predisponuji k tromboembolickym
ptihodam. Reverze G¢inka 1é¢by dabigatranem vystavuje pacienty riziku trombdzy vzhledem k jejich
zékladnimu onemocnéni. Aby se toto riziko snizilo, je tfeba zvazit obnoveni antikoagulacni 1écby
hned, jakmile to bude z medicinského hlediska vhodné.

Lécbu piipravkem Pradaxa (dabigatran-etexilat) I1ze znovu zahgjit 24 hodin po podéni idarucizumabu,
pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosazeno odpovidajici hemostazy.

Po podani idarucizumabu Ize kdykoli zah4jit jinou antitrombotickou terapii (napf. nizkomolekularni
heparin), pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosaZeno odpovidajici hemostazy.

Pokyny k zachazeni s pFipravkem:

Pripravek Praxbind nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky. K podani ptipravku Praxbind lze
pouzit stavajici intravendzni linku. Linku je nutné pied infuzi a po ni proplachnout 0,9% injekénim
roztokem (9 mg/ml) chloridu sodného. Stejnym intravenéznim p¥istupem se nesmi souc¢asné podavat
zadna jina infuze.

Pripravek Praxbind je ur¢en pouze pro jednorazové pouziti a neobsahuje konzervanty.

Neotevienou injekéni lahvicku lze pied pouzitim uchovavat pti pokojové teploté (az do 30 °C) po
dobu az 48 hodin, pokud je uchovavana v puvodnim obalu, aby byla chranéna pted svétlem. Chemicka
a fyzikalni stabilita idarucizumabu po otevieni pted pouzitim byla prokédzéna na dobu 6 hodin pfi
pokojové teploté (az do 30 °C). Roztok nema byt vystaven svétlu po dobu delsi nez 6 hodin

(v neoteviené injekéni lahvicce a/nebo po otevieni pred pouzitim).

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptsob otevieni nevylouci riziko mikrobialni kontaminace,
piipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nebyly pozorovany inkompatibility mezi ptipravkem Praxbind a polyvinylchloridovymi,
polyethylenovymi ani polyuretanovymi infuznimi soupravami ani polypropylenovymi injekénimi
stiikaCkami.



