Skrécona informacja o leku PRAXBIND®.

Produkt leczniczy Praxbind® jest dodatkowo monitorowany.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosze zapoznac sie z Charakterystykq Produktu Leczniczego.

Nazwa produktu leczniczego, dawka i postac farmaceutyczna: Praxbind 2,5 g/50 ml roztwdr do wstrzykiwan / do infuzji. Roztwor przejrzysty do lekko opalizujacego,
w kolorze bezbarwnym do z6ttawego. Kazdy ml roztworu do wstrzykiwar / do infuzji zawiera 50 mg idarucyzumabu. Kazda fiolka zawiera 2,5 g idarucyzumabu w objetosci 50 ml.
Idarucyzumab jest wytwarzany metoda rekombinacji DNA z komérek jajnika chomika chiriskiego. Kazda fiolka 50 ml zawiera 2 g sorbitolu i 25 mg sodu i inne. Wskazania do
stosowania Produkt leczniczy Praxbind jest swoistym $rodkiem odwracajacym dziatanie dabigatranu i jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentdw leczonych produktem
leczniczym Pradaxa (eteksylan dabigatranu) w sytuacjach, w ktdrych konieczne jest szybkie odwrdcenie jego dziatania przeciwzakrzepowego:

« w razie nieplanowanego zabiequ chirurgicznego/zabiegéw w trybie nagtym.

+ W razie zagrazajacego zyciu lub nieopanowanego krwawienia.

Dawkowanie i sposob podawania Produkt zastrzezony do stosowania wylacznie w warunkach szpitalnych. Dawkowanie Zalecana dawka produktu leczniczego Praxbind
to 59 (2x2,59/50 ml). W podgrupie pacjentéw w czasie do 24 godzin po podaniu idarucyzumabu nastapit nawr6t niezwiazanego dabigatranu w osoczu i towarzyszace mu
przedtuzenie czasu krzepniecia. Mozna rozwazy(¢ podanie drugiej dawki 5 g produktu leczniczego Praxbind w nastepujacych sytuagjach:

« nawrdt istotnego klinicznie krwawienia wraz z przedtuzeniem czasu krzepnigcia;

« w przypadku, gdy ponowne krwawienie zagrazatoby zyciu i w razie zaobserwowania przedtuzonych czaséw krzepniecia lub

« pacjenci wymagaja drugiego nieplanowanego zabiegu chirurgicznego/zabiegu w trybie nagtym i maja przedtuzone czasy krzepniecia.

Istotne parametry krzepniecia to czas czesciowej tromboplastyny po aktywagji (APTT), czas trombinowy w rozcieiczonym osoczu (dTT) lub ekarynowy czas krzepnigcia (ECT).
Nie badano maksymalnej dawki dobowej. Wznowienie terapii przeciwzakrzepowej Leczenie produktem Pradaxa (eteksylan dabigatranu) moze by¢ wznowione 24 godziny po
podaniu produktu Praxbind, pod warunkiem, Ze pacjent jest stabilny klinicznie i osiggnieto odpowiednig hemostaze. Po podaniu produktu Praxbind podawanie innych lekéw
przeciwzakrzepowych (np. heparyny drobnoczasteczkowej) mozna rozpocza¢ w dowolnym momencie pod warunkiem, ze pacjent jest stabilny klinicznie i osiggnieto odpowiednia
hemostaze. Brak terapii przeciwzakrzepowej naraza pacjenta na ryzyko powstania zakrzepu spowodowanego choroba lub stanem zasadniczym. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci
nerek Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek. Zaburzenie czynnosci nerek nie ma wptywu na odwracajace dziatanie idarucyzumabu.
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z uszkodzeniem watroby. Osoby w podesztym wieku Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku, majacych 65 i wiecej lat. Dziecii mtodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Praxbind u dziecii mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. Spaséb podawania Podanie dozylne. Lek Praxbind (2 x 2,5 g/50 ml) jest podawany dozylnie
w postaci dwdch kolejnych wlewdw trwajacych po 5 do 10 minut lub w postaci wstrzykniecia w bolusie. Dodatkowe instrukcje dotyczqce stosowania i obchodzenia sie z produktem:
Produkty lecznicze do podawania pozajelitoweqo, takie jak Praxbind, nalezy przed podaniem skontrolowa¢ wzrokowo pod katem obecnosci czastek statych i przebarwienia.
Produktu Praxbind nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi. Do podania produktu Praxbind mozna uzy¢ zatozonego wczesniej przewodu dozylnego. Przed i po
zakoriczeniu infuzji nalezy przeptukac lini¢ 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan. Nie wolno podawac jednoczes$nie zadnej innej infuzji przez ten sam dostep
zylny. Produkt Praxbind jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia i nie zawiera zadnych Srodkéw konserwujacych. Nie zaobserwowano zadnych niezgodnosci
pomiedzy produktem Praxbind a zestawami do infuzji z polichlorku winylu, polietylenu ani poliuretanu, ani ze strzykawkami z polipropylenu. Przeciwwskazania Brak. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Idarucyzumab wiaze sie swoiscie z dabigatranem i odwraca jego dziatanie przeciwzakrzepowe. Nie odwraca dziatania
zadnych innych lekéw przeciwzakrzepowych. Produkt Praxbind moze by¢ stosowany w skojarzeniu ze standardowym leczeniem podtrzymujacym uznanym za wtasciwe w danym
przypadku. Identyfikowalnod¢ W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktdw leczniczych nalezy wyraznie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
Nadwrazliwos¢ Nalezy starannie rozwazy¢ ryzyko stosowania produktu Praxbind u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscia (np. reakcja rzekomoanafilaktyczna) na idarucyzumab
lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych wobec potencjalnych korzysci z zastosowania takiego leczenia w stanie nagtym. W razie wystapienia reakji anafilaktycznej lub
innej powaznej reakdji alergicznej nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu Praxbind i zastosowac odpowiednie leczenie. Dziedziczna nietolerancja fruktozy Zalecana
dawka produktu Praxbind zawiera 4 g sorbitolu jako substancje pomocnicza. Istnieja doniesienia o przypadkach hipoglikemii, hipofosfatemii, kwasicy metabolicznej, wzrocie
stezenia kwasu moczowego, ostrej niewydolnosci watroby z zatamaniem jej czynnosci wydalniczej i produkcyjnej oraz zgonu zwigzane z pozajelitowym podawaniem sorbitolu
pacjentom z dziedziczng nietolerancjg fruktozy. W zwiazku z tym nalezy starannie rozwazy¢ ryzyko stosowania produktu Praxbind u pacjentéw z dziedziczng nietolerancja
fruktozy wobec potencjalnych korzysci z zastosowania takiego leczenia w stanie nagtym. Jesli produkt leczniczy Praxbind jest podawany u tych pacjentéw, wymagana jest
zintensyfikowana opieka medyczna podczas ekspozycji na produkt leczniczy Praxbind i w ciggu 24 godzin po ekspozycji. Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe U pacjentéw leczonych
dabigatranem wystepuja podstawowe stany chorobowe, zwiekszajace podatnos¢ na zdarzenia zakrzepowo-zatorowe. Odwrdcenie terapii dabigatranem naraza pacjenta
na ryzyko powstania zakrzepu spowodowanego choroba podstawowa. W celu ograniczenia ryzyka nalezy rozwazy¢ wznowienie leczenia przeciwzakrzepowego, gdy tylko
bedzie to whasciwe ze wzgledéw medycznych (patrz punkt Dawkowanie i sposob podawania). Oznaczanie biatek w moczu Produkt leczniczy Praxbind powoduje przemijajacy
biatkomocz, bedacy reakcja fizjologiczng na nadmierny przeptyw biatek przez nerki po podaniu w bolusie/krétkotrwatym podaniu dozylnym 5 g idarucyzumabu. Przemijajacy
biatkomocz nie oznacza uszkodzenia nerek, co nalezy uwzgledni¢ podczas badania moczu. Zawartoé¢ sodu Produkt leczniczy zawiera 50 mg sodu na dawke co odpowiada 2,5%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Dziatania niepozadane Bezpieczenistwo stosowania produktu leczniczego Praxbind oceniano
w badaniu fazy Il u 503 pacjentéw, u ktérych podczas leczenia produktem leczniczym Pradaxa (eteksylan dabigatranu) wystapito niekontrolowane krwawienie lub ktérzy
wymagali zabiegu chirurgicznego badz innego zabiegu w trybie nagtym, jak réwniez u 224 ochotnikéw w badaniach fazy I. Nie stwierdzono zadnych dziatari niepozadanych.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych: Al. Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot odpowiedzialny: Boehringer
Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/15/1056/001 wydane przez
Komisje Wspélnot Europejskich. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu ChPL: 24.08.2018 r. Kategoria dostepnosci: Rpz — produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania
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