PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje idarucizumabum 50 mg.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje idarucizumabum 2,5 g v 50 ml.

Idarucizumab je vyrabény rekombinantni DNA technologii za pouziti ovarialnich buné€k ¢inského
kiecika.

Pomocné latky se zndmym ucéinkem

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g sorbitolu a 25 mg sodiku v 50 ml (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni/infuzni roztok

Ciry az mirn¢ opalizujici, bezbarvy az mirn€ nazloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Praxbind je specificky ptipravek k reverzi u€inku dabigatranu a je indikovan u dospélych pacientii
lécenych ptipravkem Pradaxa (dabigatran-etexilat) v situacich, kdy je tfeba urychlené zvratit jeho
antikoagulacni uc€inky:

o pti naléhavych chirurgickych/urgentnich vykonech,

o pfi Zivot ohrozujicim nebo nekontrolovaném krvaceni.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Omezeno pouze pro pouZziti v nemocnici.

Davkovani

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



Podskupina pacientil znovu vykazala plazmatické koncentrace nevdzané¢ho dabigatranu a zaroven
prodlouzeni testt srazlivosti do 24 hodin po podani idarucizumabu (viz bod 5.1).

Podani druhé 5 g davky idarucizumabu Ize zvazit v téchto situacich:

o rekurence klinicky vyznamného krvaceni spolu s prodlouzenim doby srazeni krve;

o pokud by potencialni obnoveni krvaceni bylo Zivot ohroZujici a zjisti se prodlouZzena doba
srazeni krve;

o pokud pacienti vyzaduji dal$i naléhavy chirurgicky/urgentni vykon a vykazuji prodlouzenou

dobu srazeni krve.

Relevantnimi koagula¢nimi parametry jsou aktivovany parcialni tromboplastinovy cas (aPTT),
dilutovany trombinovy ¢as (dTT) nebo ekarinovy koagula¢ni ¢as (ECT) (viz bod 5.1).

Maximalni denni davka nebyla hodnocena.
Znovu zahdjeni antitrombotické terapie
Lécbu pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexilat) Ize znovu zahéjit 24 hodin po podani 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.

Bez antitrombotické 1écby jsou pacienti vystaveni riziku trombozy vzhledem k jejich zékladnimu
onemocnéni nebo zdravotnimu stavu.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Pacienti ve véku 65 let a starSi nevyzaduji zadnou upravu davky (viz bod 5.2).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pacienti s poruchou funkce ledvin nevyzaduji Zadnou upravu davky. Porucha funkce ledvin

neovlivnila reverzni u¢inek idarucizumabu (viz bod 5.2).

Pacienti s poruchou funkce jater
Pacienti s poruchou funkce jater nevyzaduji Zadnou upravu davky (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Praxbind u déti mladsich 18 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zpusob podani

Intraven6zni podani.

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

Dalsi pokyny k pouziti a zachazeni viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Zadné.



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Idarucizumab se specificky vaze na dabigatran a rusi jeho antikoagula¢ni G¢inek. Nerusi a¢inky jinych
antikoagulancii (viz bod 5.1).

Lécbu piipravkem Praxbind Ize kombinovat se standardnimi podptirnymi opatfenimi, ktera jsou
z medicinského hlediska povazovana za vhodna.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkli ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita

Riziko pouziti pfipravku Praxbind u pacientli se znamou hypersenzitivitou (napt. anafylaktoidni
reakci) na idarucizumab nebo na kteroukoli pomocnou latku je tfeba pecliveé zvazit oproti
potencidlnimu pfinosu této neodkladné 1éby. Pokud dojde k anafylaktické reakci nebo jiné zdvazné
alergickeé reakci, je tfeba ptipravek Praxbind okamzité vysadit a zah4jit vhodnou 1écbu.

Hereditarni intolerance fruktozy

Doporucena davka ptipravku Praxbind obsahuje 4 g sorbitolu jako pomocnou latku. U pacientt

s hereditarni intoleranci fruktozy je parenteralni podavani sorbitolu spojovano s hlasenimi
hypoglykemie, hypofosfatemie, metabolické acidozy, zvySené hladiny kyseliny mocové, akutniho
jaterniho selhani s naruSenim exkre¢nich a syntetickych funkci a imrti. Proto se u pacientt

s hereditarni intoleranci frukt6zy musi riziko 1é€by piipravkem Praxbind zvazit oproti potencidlnimu
ptinosu takové neodkladné 1écby. Pokud je pfipravek Praxbind podavan témto pacientiim, je nutné
zintenzivnit 1ékatrskou péci béhem expozice pripravkem Praxbind a béhem 24 hodin po ni.

Tromboembolické prihody

Pacienti 1é¢eni dabigatranem maji zakladni onemocnéni, ktera je predisponuji k tromboembolickym
ptithodam. ZruSeni G€inkl 1écby dabigatranem vystavuje pacienty riziku trombozy vzhledem k jejich
zakladnimu onemocnéni. Aby se toto riziko snizilo, je tfeba zvazit obnoveni antikoagulacni 1é¢by,
hned jak to bude z medicinského hlediska vhodné (viz bod 4.2).

VySetteni bilkovin v moci

Praxbind zpusobuje pfechodnou proteinurii jako fyziologickou reakci na nadbytek bilkovin
prochazejicich ledvinami po bolusové/kratkodobé intravenozni aplikaci 5 g idarucizumabu (viz
bod 5.2). Pti vySetfeni mo¢i je tfeba vzit v ivahu, ze pfechodna proteinurie nesvédci o poskozeni
ledvin.

Obsah sodiku

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 50 mg sodiku v jedné davce, coz odpovida 2,5 % doporu¢eného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné formalni studie interakei piipravku Praxbind a jinych Iécivych ptipravk.

Vzhledem k farmakokinetickym vlastnostem a vysoké specifité vazby na dabigatran se klinicky
relevantni interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky povazuji za nepravdépodobné.



Predklinicky vyzkum neprokézal u idarucizumabu Zzadné interakce s

o volumexpandéry;

o koncentraty koagula¢niho faktoru, napf. koncentraty protrombinového komplexu (PCC, napf.
se 3 faktory a se 4 faktory), aktivované PCC (aPCC) a rekombinantni faktor VIla;

o jinymi antikoagulancii (napf. inhibitory trombinu jinymi nez dabigatran, inhibitory faktoru Xa

v¢etné nizkomolekularniho heparinu, antagonisty vitaminu K, heparinem). Idarucizumab tedy
nezvrati G¢inky jinych antikoagulancii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani idarucizumabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni a vyvojové
toxicity nebyly vzhledem k charakteru a zamyslenému klinickému pouziti 1é¢ivého ptipravku
provedeny. Pripravek Praxbind Ize pouzit pii t€hotenstvi, pokud o¢ekavany klinicky ptinos prevazi
potencialni rizika.

Kojeni

Neni znamo, zda se idarucizumab/metabolity vylucuji do lidského materského mléka.

Fertilita

Udaje o u¢inku idarucizumabu na fertilitu nejsou k dispozici (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

V klinické studii faze III byla bezpecnost pripravku Praxbind hodnocena u 503 pacientt, ktefi
nekontrolované krvaceli nebo potiebovali neodkladny chirurgicky vykon a byli 1é¢eni ptipravkem
Pradaxa (dabigatran-etexilat), a rovnéz u 224 dobrovolnikii ve studiich faze 1. Dale bylo 359 pacienti
zafazeno do globalniho programu sledujiciho podavani idarucizumabu, jehoZz cilem bylo shromazdit
udaje o zpasobech pouzivani v readlnych podminkach.

Nebyly zjistény zadné nezadouci ucinky.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Nejsou zadné klinické zkuSenosti s pfedavkovanim idarucizumabem.

Nejvyssi jednotliva davka idarucizumabu studovana u zdravych dobrovolniki byla 8 g. U této skupiny
nebyly identifikovany zadné bezpecnostni signaly.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vS§echny jiné terapeutické pripravky, antidota, ATC kod: VO3AB37

Mechanismus u¢inku

Idarucizumab je specificka latka k reverzi uc¢inku dabigatranu. Je to fragment humanizované
monoklonalni protilatky (Fab), ktery se s velmi vysokou afinitou vaZe na dabigatran; afinita jeho
vazby je pfiblizné 300x vyssi nez vazebnd afinita dabigatranu na trombin. Komplex
idarucizumab-dabigatran se vyznacuje rychlou asociaci a extrémné pomalou disociaci, proto je
velmi stabilni. Idarucizumab se silné a specificky vaze na dabigatran a jeho metabolity a
neutralizuje jejich antikoagulacni Gcinek.

Farmakodynamické u¢inky

Farmakodynamika idarucizumabu po podéani dabigatran-etexilatu byla hodnocena u 141 subjektt ve
studiich faze I a udaje jsou hlaseny pro reprezentativni podskupinu 6 zdravych dobrovolnikt ve véku
45 az 64 let, kterym byla podana davka 5 g formou intravendzni infuze. Median vrcholové expozice
dabigatranu u hodnocenych zdravych subjektti byl v rozmezi podavani 150 mg dabigatran-etexilatu
dvakrat denné pacientiim.

Ucinek idarucizumabu na expozici a antikoagulacni piisobeni dabigatranu

Okamzité po podani idarucizumabu se plazmaticka koncentrace nevazaného dabigatranu snizila o vice
nez 99 %, ¢imz bylo dosazeno hladiny bez antikoagulac¢ni aktivity.

VétSina pacientll vykazala reverzi koncentrace dabigatranu v plazmé pretrvavajici az 12 hodin

(> 90 %). U malého poctu pacienti byla zjisténa rekurence plazmatické hladiny nevazaného
dabigatranu a soub&ézné zvyseni hodnot testil srazlivosti; moznou pficinou je redistribuce dabigatranu
z periferie. Doslo k tomu béhem 1-24 hodin po podani idarucizumabu, a to zejména v Casovém obdobi
> 12 hodin.



Obrazek 1 — Hladina nevazaného dabigatranu v plazmé u reprezentativni skupiny zdravych subjektt
(podani idarucizumabu nebo placeba v 0 h)
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Dabigatran prodluzuje dobu srazeni ukazatelti koagulace, jako je napt. dTT, TT, aPTT a ECT, coz
dava pfibliznou predstavu o intenzité antikoagulace. Hodnota v normalnim rozmezi po podéani
idarucizumabu udava, ze pacient jiz neni antikoagulovan. Hodnota nad normalnim rozmezim mutize
znacit zbytkovy aktivni dabigatran nebo jiné klinické stavy, napf. pfitomnost jinych lécivych latek
nebo transfuzni koagulopatii. Tyto testy byly pouzity k vyhodnoceni antikoagulacniho G¢inku
dabigatranu. Upln4 a trvala reverze prodlouzeni doby srazeni indukovaného dabigatranem byla
zjisténa okamzit¢ po infuzi idarucizumabu a pietrvala po celou dobu sledovani, tedy nejméné 24 h.



Obrazek 2 — Reverze prodlouzeni doby srazeni indukovaného dabigatranem stanovené podle dTT
u reprezentativni skupiny zdravych subjektl (podani idarucizumabu nebo placeba v 0 h)
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Obrazek 3 — Reverze prodlouzeni doby srazeni indukovaného dabigatranem stanovené podle ECT
u reprezentativni skupiny zdravych subjektt (podani idarucizumabu nebo placeba v 0 h)
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Parametry generovani trombinu

Dabigatran vyrazné ovliviiuje parametry endogenniho potencialu trombinu (ETP). Lécba
idarucizumabem normalizovala jak pomér ,,lag time generovani trombinu® (¢as od iniciace k prvnimu
detekovatelnému generovani trombinu), tak pomér ¢asu potiebného k dosazeni maximalni koncentrace
viéi vychozim hodnotam pfi stanoveni za 0,5 az 12 hodin po ukonc¢eni infuze idarucizumabu.
Samotny idarucizumab nevykazoval zadny prokoagulacni uc¢inek méfeny jako ETP. To naznacuje, ze
idarucizumab nema zadny protromboticky ucinek.

Opakované podani dabigatran-etexildtu

Opakované podani dabigatran-etexilatu 24 hodin po infuzi idarucizumabu vedlo k o¢ekavanému
antikoagula¢nimu u¢inku.

Predklinickad farmakodynamika

Byl proveden model traumatu u prasat pii pouziti tupého poranéni jater po davkovani dabigatranu,
kterou bylo dosazeno supraterapeutické koncentrace pfiblizn¢ 10x piesahujici hladiny v lidské plazmé.
Idarucizumab uc¢inné a rychle zvratil Zivot ohrozujici krvaceni do 15 minut po podani injekce. Pti
davkach idarucizumabu pfiblizné 2,5 a 5 g prezila vSechna prasata. Bez idarucizumabu byla mortalita
u antikoagulované skupiny 100 %.

Klinick4 G¢innost a bezpecnost

Ke zhodnoceni bezpecnosti, ucinnosti, snasenlivosti, farmakokinetiky a farmakodynamiky
idarucizumabu pfi podani samostatn€ nebo po podani dabigatran-etexilatu byly provedeny tfi
randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studie faze [ u 283 subjektii (224 1écenych
idarucizumabem). Hodnocena populace se sestavala ze zdravych dobrovolniki a subjektii se
specifickymi popula¢nimi parametry zahrnujicimi vek, télesnou hmotnost, rasu, pohlavi a poruchu
funkce ledvin. Davky idarucizumabu byly v téchto studiich v rozmezi od 20 mg do 8 g a délka infuze
v rozmezi od 5 minut do 1 hodiny.

Reprezentativni hodnoty farmakokinetickych a farmakodynamickych parametrti byly stanoveny podle
zdravych dobrovolnikti ve veéku 45-64 let, ktefi dostali 5 g idarucizumabu (viz body 5.1 a 5.2).

Byla provedena jedna prospektivni, oteviena, nerandomizovana, nekontrolovana studie
(RE-VERSE AD), kterou se hodnoti 1é¢ba dospé€lych pacientil, u kterych doslo k zivot ohrozujicimu
nebo nekontrolovanému krvaceni, které souvisi s dabigatranem (skupina A), nebo ktefi vyzadovali
neodkladny chirurgicky nebo urgentni vykon (skupina B). Primarnim cilovym parametrem byla
maximalni procentudlni reverze antikoagula¢niho u¢inku dabigatranu béhem 4 hodin od podani
idarucizumabu na zéklad¢ dTT nebo ECT stanovenych centralni laboratofi. Klicovym sekundarnim
cilovym parametrem bylo obnoveni hemostazy.

RE-VERSE AD zahrnovala tdaje od 503 pacientii: 301 pacientid se zdvaznym krvacenim (skupina A)
a 202 pacientd, kteti vyzadovali naléhavy vykon/operaci (skupina B). Pfiblizn¢ polovina pacientl

v kazdé skupiné byla muzského pohlavi. Median véku byl 78 let a median clearance kreatininu (CrCl)
52,6 ml/min. 61,5 % pacientl ve skupiné A a 62,4 % pacient ve skupiné B byl podavan dabigatran
110 mg dvakrat denné.

Reverze byla hodnotitelna pouze u pacientd s prodlouzenou dobou srazlivosti pied 1é¢bou
idarucizumabem. U vétSiny pacientl ve skupin€ A i B bylo dosaZeno tUplné reverze antikoagulacniho
ucinku dabigatranu (dTT: 98,7 %; ECT: 82,2 %; aPTT: 92,5 % z hodnocenych pacientl) béhem
prvnich 4 hodin po podani 5 g idarucizumabu. Projevy reverze uc¢inku byly patrné okamzité po podani.



Obrazek 4 — Reverze prodlouzeni doby sraZzeni zpisobené dabigatranem stanovené dTT u pacientti ve
studii RE-VERSE AD (n = 487)
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Obrazek 5 — Reverze prodlouZeni doby sraZeni zptisobené dabigatranem stanovené ECT u pacientl ve
studii RE-VERSE AD (n =487)
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Obrazek 6 — Reverze prodlouzeni doby srazeni zptisobené dabigatranem stanovené aPTT u pacientil
ve studii RE-VERSE AD (n = 486)
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Obnoveni hemostazy bylo dosazeno u 80,3 % hodnotitelnych pacientii se zavaznym krvacenim a
normalni hemostazu vykazovalo 93,4 % pacienttl, u kterych bylo tieba provést naléhavy vykon.

Z celkového poctu 503 pacientt jich 101 zemielo; v§echna umrti souvisela bud’ s komplikacemi
prvotni ptihody nebo komorbiditami. Trombotické piihody byly hlaseny u 34 pacientt (23 ze

34 pacient nebyla v okamziku pfihody podavana antitromboticka terapie) a ve vSech téchto ptipadech
1ze trombotickou pfihodu ptiradit zakladnimu onemocnéni pacienta. Byly hlaseny mirné pfiznaky
potencialni hypersenzitivity (pyrexie, bronchospasmus, hyperventilace, vyrazka nebo pruritus).
Nebylo mozné stanovit kauzalni vztah s idarucizumabem.

Imunogenita

Vzorky séra 283 subjektil v klinickych studiich faze I (224 dobrovolnikli IéCenych idarucizumabem) a
501 pacientt byly pied 1é¢bou a po ni testovany na protilatky proti idarucizumabu. Preexistujici
protilatky se zkfizenou reaktivitou na idarucizumab byly zjistény u pfiblizn€ 12 % (33/283) subjektd
ve fazi [ au 3,8 % (19/501) pacientd. Nebyl pozorovan zadny dopad na farmakokinetiku ani reverzni
ucinek idarucizumabu; nebyly pozorovany ani hypersenzitivni reakce.
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U 4 % (10/224) subjekti ve fazi I au 1,6 % (8/501) pacientil byly zjistény potencialné perzistentni
protilatky proti idarucizumabu s nizkymi titry a vyplyvajici z 1é€by, coZ naznacuje nizky imunogenni
potencial idarucizumabu. U podskupiny 6 subjektii ve fazi I byl idarucizumab podéan podruhé dva
meésice po prvnim podéni. U téchto subjektii nebyly pfed druhym podanim detekovany zadné
protilatky proti idarucizumabu. U jednoho subjektu byly po druhém podani detekovany protilatky
proti idarucizumabu vyplyvajici z 1é¢by. Deviti pacientiim byl idarucizumab podan opakované. Vsem
9 pacientiim byl idarucizumab znovu podan b&hem 6 dnii po prvni davce idarucizumabu. Zadny

z pacientd, jimz byl idarucizumab podan opakovang, nemél pozitivni test na protilatky proti
idarucizumabu.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Praxbind u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pfi prevenci a 1écbé krvaceni
souvisejiciho s dabigatranem (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika idarucizumabu byla hodnocena u 224 subjektt ve studiich faze I, pti¢emz
prezentovany jsou udaje pro reprezentativni podskupinu 6 zdravych dobrovolnikii ve véku 45 az

64 let, kterym byla podédna dévka 5 g formou intravenozni infuze.

Distribuce

Idarucizumab vykazoval multifazickou kinetiku distribuce a eliminace a omezenou extravaskularni
distribuci. Po intravendzni infuzi davky 5 g byl geometricky priimér distribu¢niho objemu v ustaleném

stavu (Vdy) 8,9 1 (geometricky koeficient variace (gCV) 24,8 %).

Biotransformace

Bylo popséno nékolik cest, které se mohou podilet na metabolismu protilatek. VSechny tyto cesty
zajist'uji biodegradaci protilatky na mensi molekuly, tj. malé peptidy nebo aminokyseliny, které jsou
nasledn¢ reabsorbovany a inkorporovany do obecné syntézy bilkovin.

Eliminace

Idarucizumab byl rychle eliminovan pfti celkové clearance 47,0 ml/min (gCV 18,4 %), pocate¢nim
polocasu (t;,) 47 minut (gCV 11,4 %) a terminalnim t;, 10,3 h (gCV 18,9 %). Po intraven6znim
podani davky 5 g idarucizumabu bylo v mo¢i nalezeno 32,1 % (gCV 60,0 %) davky béhem
odbérového obdobi 6 hodin a méné nez 1 % v nasledujicich 18 hodinach. Pfedpoklada se, ze zbyvajici
cast davky se eliminuje prostfednictvim katabolismu bilkovin zejména v ledvinach.

Po 1é¢bé idarucizumabem byla zjisténa proteinurie. Pfechodna proteinurie je fyziologicka reakce na
nadbytek bilkovin prochazejicich ledvinami po bolusové/kratkodobé intravenozni aplikaci 5 g
idarucizumabu. Pfechodna proteinurie obvykle dosdhla maxima pfiblizn¢€ 4 hodiny po podani
idarucizumabu a normalizovala se v priibéhu 12-24 hodin. V jednotlivych ptipadech proteinurie
pretrvavala vice nez 24 hodin.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Ve studiich faze I byl pripravek Praxbind hodnocen u subjektii s clearance kreatininu v rozmezi 44 az
213 ml/min. Subjekty s clearance kreatininu pod 44 ml/min nebyly ve fazi [ hodnoceny. V zavislosti
na stupni poruchy funkce ledvin byla celkova clearance v porovnani se zdravymi dobrovolniky
sniZzena, coz vedlo ke zvySené expozici idarucizumabu.

13



Na zéklad¢ farmakokinetickych udaji od 347 pacientil s riznym stupném funkce ledvin (medidn CrCl
21 - 99 ml/min) se odhaduje, ze primérna expozice idarucizumabu (plocha pod kiivkou koncentrace-
¢as (AUC.241)) se zvySuje o 38 % u pacientt s lehkou poruchou funkce ledvin (CrCl

50 - <80 ml/min), 0 90 % u pacienti se stfedn¢ zavaznou poruchou funkce ledvin (30 - < 50 ml/min) a
0 146 % u pacientii se zavaznou poruchou funkce ledvin (0 - < 30 ml/min). Jelikoz dabigatran je také
primarné vylu¢ovan ledvinami, 1ze vidét zvyseni expozice vuci dabigatranu také v zavislosti na
zhorSovani funkce ledvin.

Na zaklad¢ téchto udajti a miry reverze antikoagula¢niho ti¢inku dabigatranu u pacientli nema porucha
funkce ledvin vliv na reverzni ti€inek idarucizumabu.

Pacienti s poruchou funkce jater

Nebylo zjisténo, Ze by porucha funkce jater posouzena na zakladé jaterniho poskozeni stanoveného
podle zvysenych jaternich testd méla vliv na farmakokinetiku idarucizumabu.

Idarucizumab byl zkouman u 58 pacientl s riznym stupném poruchy funkce jater. V porovnani

s 272 pacienty bez poruchy funkce jater doslo ke zméné medianu AUC idarucizumabu o -6 %,

u pacientti se zvySenymi hodnotami AST/ALT na 1 az < 2nésobek horni hranice normy (ULN)
(n=34), 0 37 % u pacientl se zvySenymi hodnotami AST/ALT na 2- az < 3nasobek ULN (n=3) a
10 % upacientt se zvySenymi hodnotami AST/ALT na > 3ndsobek ULN (n = 21). Na zaklad¢
farmakokinetickych idaji od 12 pacient s onemocnénim jater byla hodnota AUC idarucizumabu
zvySena o 10 % v porovnani s pacienty bez onemocnéni jater.

Starsi pacienti/Pohlavi/Rasa

Podle populacnich farmakokinetickych analyz nemély vk, pohlavi ani rasa zadny klinicky vyznamny
vliv na farmakokinetiku idarucizumabu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ studii toxicity po opakovaném podavani po dobu az 4 tydnt
u potkant a 2 tydnt u opic neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Bezpecnostni farmakologické
studie neprokézaly zadné ucinky na respiracni centralni nervovy ani kardiovaskularni systém.

Studie k vyhodnoceni mutagenniho a karcinogenniho potencialu idarucizumabu nebyly provedeny. Na
zaklad¢€ mechanismu t¢inku a vlastnosti bilkovin se neoCekavaji zadné karcinogenni ani genotoxické
ucinky.

Studie k vyhodnoceni potencialnich u¢inkt idarucizumabu na reprodukci nebyly provedeny. Studie
toxicity po opakovaném podavani po dobu az 4 tydnl u potkant a 2 tydnti u opic neodhalily

v reprodukénich tkanich zadného z pohlavi Zadné ucinky souvisejici s 1é¢bou. Navic nebyla zjisténa
zadna vazba idarucizumabu na lidské reprodukéni tkané ve studii zkiizené reaktivity tkani.
Predklinické vysledky tedy nepoukazuji na riziko v oblasti fertility ani embryo-fetalniho vyvoje.

Po intravendznim ani paravenoznim podani idarucizumabu nebylo zjisténo zadné mistni podrazdéni
cévy. Struktura idarucizumabu nezpisobovala hemolyzu lidské pIné krve in vitro.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

trihydrat natrium-acetatu (E 262)
kyselina octova (E 260, pro upravu pH)
sorbitol (E 420)

polysorbat 20 (E 432)

voda pro injekci
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6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi piipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita idarucizumabu po otevfeni pfed pouzitim byla prokazana na dobu
6 hodin pfi pokojové teploté (az do 30 °C).

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni nevyloudi riziko mikrobialni kontaminace,
pripravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
pripravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Neotevienou injekcni lahvicku lze pred pouzitim uchovavat pii pokojové teplote (az do 30 °C) po
dobu az 48 hodin, pokud je uchovavana v piivodnim obalu, aby byla chranéna pied svétlem. Roztok
nema byt vystaven svétlu po dobu delsi nez 6 hodin (v neoteviené injek¢ni lahvicce a/nebo po otevieni
pred pouzitim).

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

50 ml roztoku ve sklenéné injekeni lahvicee (sklo tfidy 1) s butylovou pryzovou zatkou a hlinikovym
uzavérem a Stitkem s integrovanym drzédkem.

Velikost baleni je 2 injek¢ni lahvicky.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

U parenteralnich 1é¢ivych ptipravkd, jako je ptipravek Praxbind, je pfed podanim nutné vizualné
zkontrolovat pfitomnost pevnych ¢astic a zménu zbarveni.

Piipravek Praxbind nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky. K podani ptipravku Praxbind lze
pouzit stadvajici intraven6zni linku. Linku je nutné pted infuzi a po ni proplachnout 0,9% injekénim
roztokem (9 mg/ml) chloridu sodného. Stejnym intravendznim pfistupem se nesmi soucasné podavat
zadna jina infuze.

Pripravek Praxbind je ur¢en pouze pro jednorazové pouziti a neobsahuje konzervanty (viz bod 6.3).
Nebyly pozorovany inkompatibility mezi ptipravkem Praxbind a polyvinylchloridovymi,
polyethylenovymi ani polyuretanovymi infuznimi soupravami ani polypropylenovymi injekénimi
stiikackami.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/15/1056/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. listopadu 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

16


http://www.ema.europa.eu

PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobeu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

NEMECKO

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

NEMECKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn tdajt

o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich

dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smernice 2001/83/ES a jakékoli nasledné
zmeény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Praxbind 2,5 g/50 ml injek¢ni/infuzni roztok
idarucizumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka o objemu 50 ml obsahuje idarucizumabum 2,5 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260), sorbitol (E 420),
polysorbat 20 (E 432), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni/infuzni roztok
2 injekéni lahvicky o objemu 50 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Intravenézni podani.
Pouze pro jednorazové pouZziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1056/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:

19. JINE - potisk na vnitini strané

. PriloZena piibalova informace obsahuje dalsi informace pro zdravotnické pracovniky.
. Doporucend davka ptipravku Praxbind je 5 g (2 x 2,5 g/50 ml).

. Intraveno6zni podani jako dvé po sobé& nasledujici infuze, kazda v délce 5 az 10 minut, nebo jako
bolusové injekce.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek injekéni lahvicky

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

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

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekeni lahvicka o objemu 50 ml obsahuje idarucizumabum 2,5 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: trihydrat natrium-acetatu (E 262), kyselina octova (E 260), sorbitol (E 420),
polysorbat 20 (E 432), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni/infuzni roztok
1 injekéni lahvicka s 50 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prec¢téte pribalovou informaci.
Intraven6zni podani.
Pouze pro jednorazové pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce Chrarite pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1056/001

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni prijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze tento 1é¢ivy pripravek se pouZiva primarné v naléhavych

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

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Praxbind a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Praxbind pouZivat
Jak se ptipravek Praxbind pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Praxbind uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol S e

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

Co je pripravek Praxbind

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

Praxbind slouzi k rychlému vychytani dabigatranu s cilem neutralizovat jeho ucinek.

K ¢emu se pripravek Praxbind pouzZiva

Praxbind se pouziva u dospélych pacientl v naléhavych situacich, kdyz 1ékar usoudi, Ze je tfeba rychle
neutralizovat ucinek pfipravku Pradaxa:

- pfi naléhavych chirurgickych/urgentnich vykonech,

- pfti zivot ohrozujicim nebo nekontrolovaném krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Praxbind pouzZivat

Upozornéni a opati‘eni

Nez zacnete ptipravek Praxbind pouzivat, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize jste alergicky(a) na idarucizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku uvedenou v bodé 6.

- jestlize trpite genetickym onemocnénim s nazvem vrozena nesnasenlivost fruktoézy. V takovém
pripadé mize sorbitol, ktery je slozkou tohoto 1éc¢ivého ptipravku, zpisobit zadvazné nezadouci
ucinky.

Na tyto informace bude bran zfetel, nez u Vas bude zahajena 1écba ptipravkem Praxbind.

Tento 1éCivy piipravek odstrani z organismu pouze dabigatran. Neodstrani jiné 1éCivé ptipravky, které
zabranuji srazeni krve.

Po odstranéni dabigatranu z téla nebudete chranén(a) proti tvorbé krevnich srazenin. Jakmile to Vas
zdravotni stav umozni, 1ékat znovu nasadi 1é¢ivé ptipravky, které zabranuji srazeni krve.
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Déti a dospivajici
Nejsou dostupné zadné informace o pouziti ptipravku Praxbind u déti.

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

Tento 1éCivy ptipravek byl navrzen tak, aby se vazal pouze na dabigatran. Neni pravdépodobné, ze by
ptipravek Praxbind ovlivnil u€inek jinych lécivych pfipravki, ani Ze by na ptipravek Praxbind mély
vliv jiné 1éCivé pripravky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, neZ Vam bude podan tento 1éCivy piipravek.

Nejsou dostupné zadné informace o G¢incich tohoto 1é¢ivého pripravku u t€hotnych nebo kojicich zen.
Praxbind nema vliv na zadné télesné funkce jako takové, a 1ékat se proto miize rozhodnout Vam tento
lécivy ptipravek podat, pokud oCekavany piinos prevazi potencialni rizika.

Praxbind obsahuje sodik

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

3. Jak se pripravek Praxbind pouZiva

Tento 1é¢ivy ptipravek je ur€en pouze pro nemocnicni podani.

Doporucena davka je 5 g (2 injek¢ni lahvicky po 2,5 g/50 ml).

Ve vzacnych piipadech se mize stat, Ze po prvni davce tohoto 1€civého piipravku budete mit v krvi
jesté prilis mnoho dabigatranu, a 1ékaf se ve specifickych situacich miize rozhodnout podat Vam
druhou 5g davku.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam tento piipravek poda injekei nebo infuzi do Zzily.

Po podani tohoto 1é¢ivého piipravku 1ékat rozhodne o pokracovani Vasi 1écby pro prevenci srazeni
krve. Dabigatran 1ze znovu podat za 24 hodin po podéani tohoto 1é¢ivého piipravku.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dosud nebyly zjistény zadné nezadouci tcinky.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlsit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gc¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Praxbind uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na injek¢éni
stiikacce za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Tento 1é¢ivy ptipravek je po otevieni urcen k okamzitému pouZiti.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Praxbind obsahuje

- Lécivou latkou je idarucizumabum.

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

Jak pripravek Praxbind vypada a co obsahuje toto baleni
Praxbind je Ciry az mirn€ opalizujici, bezbarvy az mirmé nazloutly roztok, ktery se dodava ve sklenéné
injekéni lahvicce uzaviené butylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym uzévérem.

Jedno baleni obsahuje dvé injekéni lahvicky.

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

D-55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach an der Riss

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

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbnarapus

bropunrep Unrenxaiim PLIB I'M6X u Ko. KI" —
KJI0H bparapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
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 Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

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

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 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
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900

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 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. zo.o.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena-Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

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 5810 1211



Italia Suomi/Finland

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

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB

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

Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ltd.
Latvijas filiale Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 67 240 011

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é€¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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Nésledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Praxbind se specificky vaze na dabigatran a rusi jeho antikoagula¢ni G¢inek. Nerusi a¢inky jinych
antikoagulancii.

Lécbu piipravkem Praxbind Ize kombinovat se standardnimi podptrnymi opatfenimi, ktera jsou
povazovana z medicinského hlediska za vhodna.

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravki ma se piehledné€ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Doporucena davka pripravku Praxbind obsahuje 4 g sorbitolu jako pomocnou latku. U pacientli

s hereditarni intoleranci fruktozy existuje riziko zavaznych nezadoucich u€inkd, které se musi zvazit
oproti potencidlnimu piinosu neodkladné 1é¢by ptipravkem Praxbind. Pokud je pfipravek Praxbind
podavan témto pacientlim, je nutné zintenzivnit lékaiskou péci b€hem expozice piipravkem Praxbind a
béhem 24 hodin po ni.

Davkovani a podani:
Doporucena davka idarucizumabu je 5 g (2 injekéni lahvicky po 2,5 g/50 ml).

Podani druhé 5 g davky idarucizumabu lze zvazit v téchto situacich:
e 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 naléhavy chirurgicky/urgentni vykon a vykazuji prodlouzenou
dobu srazeni krve.

Relevantnimi koagula¢nimi parametry jsou aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT),
dilutovany trombinovy cas (dTT) nebo ekarinovy koagula¢ni ¢as (ECT).

Maximalni denni davka nebyla hodnocena.

Praxbind (2 injekéni 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.

Pacienti 1é¢eni dabigatranem maji zakladni onemocnéni, ktera je predisponuji k tromboembolickym
ptihodam. ZruSeni G€inkl 1écby dabigatranem vystavuje pacienty riziku trombo6zy vzhledem k jejich
zakladnimu onemocnéni. Aby se toto riziko snizilo, je tieba zvazit obnoveni antikoagulac¢ni 1écby, hned
jak to bude z medicinského hlediska vhodné.

Lécbu pripravkem Pradaxa (dabigatran-etexilat) Ize znovu zahéjit 24 hodin po podani idarucizumabu,
pokud je pacient klinicky stabilni a bylo dosazeno odpovidajici hemostazy.

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

Pokyny k zachazeni s pripravkem:

Ptipravek Praxbind nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky. K podani pfipravku Praxbind Ize
pouzit stavajici intraven6zni linku. Linku je nutné pted infuzi a po ni proplachnout 0,9% injekénim
roztokem (9 mg/ml) chloridu sodného. Stejnym intravendznim pfistupem se nesmi soucasn¢ podavat
zadna jina infuze.

Ptipravek Praxbind je uréen pouze pro jednorazové pouziti a neobsahuje konzervanty.
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Neotevienou injekéni lahvicku lze pred pouzitim uchovavat pii pokojové teploté (az do 30 °C) po dobu
az 48 hodin, pokud je uchovavana v plivodnim obalu, aby byla chranéna pied svétlem. Chemicka a
fyzikalni stabilita idarucizumabu po otevieni pied pouzitim byla prokazana 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 lahvic¢ee a/nebo po otevieni pred pouZzitim).

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otevieni nevylouci riziko mikrobialni kontaminace,
ptipravek 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.
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