| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cablivi 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone su milteliais yra 10 mg kaplacizumabo*.
Kiekviename tirpikliu uzpildytame Svirkste yra 1 ml injekcinio vandens.

* Kaplacizumabas yra humanizuotas dvivalentis nanokiinas gaminamas i§ Escherichia coli
rekombinantinés DNR technologijos budu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Balti liofilizuoti milteliai.

Tirpiklis yra skaidrus bespalvis skystis.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cablivi skirtas gydyti suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams, sveriantiems maziausiai
40 kg, patiriantiems jgytosios trombinés trombocitopeninés purpuros (iTTP) epizoda kartu su plazmos
pakeitimu ir imunosupresija.

4.2 Deozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma Cablivi turéty pradéti ir prizitréti gydytojai, turintys trombinémis mikroangiopatijomis
serganciy pacienty priezitros patirties.

Dozavimas
Pirmoji dozé
10 mg kaplacizumabo injekcija j veng prie§ plazmos pakeitima.

Paskesnés dozes

Kasdienis 10 mg kaplacizumabo vartojimas po oda po kiekvieno plazmos pakeitimo visg kasdieniy
plazmos pakeitimy kurso laikg, o ji pabaigus — kasdienés 10 mg kaplacizumabo injekcijos po oda
30 dieny laikotarpj.

Jeigu Siam laikotarpiui pra¢jus yra nepagydytos imunologinés ligos jrodymy, rekomenduojama
optimizuoti imuniteto slopinimo rezima ir toliau kasdien po oda vartoti 10 mg kaplacizumabo tol, kol
neliks pagrindinés imunologinés ligos pozymiy (pvz., nuolat i$silaiko normalus ADAMTS13
aktyvumo lygis).

Klinikinio i§vystymo programos metu kaplacizumabas buvo vartotas kasdien ne ilgiau kaip 71 dieng i$
eilés. Yra duomeny apie pakartotinj gydyma kaplacizumabu (zr. 5.1 skyriy).
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Praleista dozée

Pirmaja kaplacizumabo dozg reikia suleisti j veng pries pradinj kraujo plazmos pakeitimg. Jeigu
pirmoji ] veng leidziama kaplacizumabo dozé praleidziama, o plazmos pakeitimas jau atliktas, pirmajg
kaplacizumabo doze vis tiek reikia suleisti j veng baigus plazmos pakeitimg, o kitg doze reikia suleisti
po oda kita dieng pagal jprasta dozavimo schema. Jeigu Cablivi dozé praleidziama, ja galima suvartoti
per 12 valandy. Jeigu po paskutinés dozés vartojimo laiko praéjo daugiau kaip 12 valandy, praleistos
dozés vartoti NEGALIMA ir kita dozé vartojama pagal jprastg tvarkarastj.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Pacientams,
kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, specialios priemonés nurodytos 4.4 skyriuje.

Senyviems pacientams
Nors kaplacizumabo vartojimo senyviems pacientams patirties turima nedaug, néra jrodymy, kad
reikéty koreguoti doze¢ arba imtis specialiy atsargumo priemoniy (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Cablivi dozavimas 12 mety ir vyresniems paaugliams, sveriantiems maziausiai 40 kg, yra toks pat kaip
suaugusiesiems (zr. 5.2 skyriy). Cablivi dozavimo rekomendacijy vaiky populiacijos pacientams,
sveriantiems maziau kaip 40 kg, pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Pirmoji Cablivi dozé turi biiti vartojama kaip injekcija j veng. Paskesnés dozés vartojamos kaip
poodiné injekcija pilvo srityje.

Negalima vaistinio preparato leisti srityje aplink bambag ir negalima leisti vélesniy injekcijy j tg patj
pilvo srities ketvirtj.

Pacientai ar globéjai gali leisti vaistinj preparatg tinkamai iSmoke, kaip atlikti pooding injekcija.
Nurodymai, kaip Cablivi skiesti prie§ vartojant, pateikti 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.



Kraujavimas

Cablivi didina kraujavimo rizika. Pranesta apie sunkaus kraujavimo, jskaitant gyvybei pavojy keliantj
ir mirting, atvejus kaplacizumabo vartojantiems pacientams, kurie dazniausiai kartu vartojo
antitrombocitiniy vaistiniy preparaty arba antikoagulianty. Kaplacizumabo bitina atsargiai vartoti
pacientams, kuriems yra didesng kraujavimo rizikg galinti sukelti btiklé.

Jeigu yra kliniSkai reik§mingas kraujavimas, gydyma Cablivi reikia nutraukti. Jeigu reikia,
kraujavimui sustabdyti galima apsvarstyti von Vilebrando (von Willebrand) faktoriaus koncentrato
vartojimg. Pratesti Cablivi vartojima reikia tik rekomenduojant gydytojui, turin¢iam trombinés
mikroangiopatijos valdymo patirties. Jei Cablivi vartojimas atnaujinamas, pacientg biitina atidziai
stebéti, ar neatsiranda kraujavimo pozymiy.

Kai kartu vartojama geriamyjy antikoagulianty, antitrombocitiniy vaistiniy Preparaty, tromboliziniy
vaistiniy preparaty ar heparino

Kraujavimo rizika didéja, jei kartu su Cablivi vartojama kity hemostaze ir koaguliacija veikianciy
vaistiniy preparaty. Pradedant ar tgsiant gydyma geriamaisiais antikoaguliantais (pvz., vitamino K
antagonistais ar tiesioginio poveikio geriamaisiais antikoaguliantais [TPGAK], tokiais kaip trombino
inhibitoriai ar Xa faktoriaus inhibitoriai), antitrombocitiniais vaistiniais preparatais, tromboliziniais
vaistiniais preparatais, tokiais kaip urokinaz¢, audiniy plazminogeno aktyvatorius (angl. tissue
plasminogen activator, t-PA) (pvz., alteplazé), arba heparinu, batina kruopséiai jvertinti paciento
bukle ir jj atidziai kliniskai stebéti.

Koaguliopatija sergantys pacientai

Dél galimos padidéjusio kraujavimo rizikos, koaguliopatija (pvz., hemofilija, kitais kreséjimo
faktoriaus triikumo sutrikimais) sergantiems pacientams vartojant Cablivi juos biitina atidziai kliniskai
stebéti.

Pacientai, kuriems atliekama chirurginé operacija

Pacientas turi zinoti, kad jeigu jam numatyta atlikti planine chirurgine operacija, invazine
odontologing procediirg arba kitokia invazing intervencija, jis privalo informuoti gydytoja arba
odontologa, kad vartoja kaplacizumabo ir kad gydyma rekomenduojama nutraukti bent pries 7 dienas
gydytoja apie planuojama procediira. Kai chirurginio kraujavimo rizikos nebelieka ir atnaujinamas
kaplacizumabo vartojimas, pacientg biitina atidZiai stebéti, ar neatsiranda kraujavimo pozymiy.

Jeigu reikia skubios chirurginés operacijos, hemostazei koreguoti rekomenduojama vartoti von
Vilebrando faktoriaus koncentrato.

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas

Oficialiy kaplacizumabo tyrimy su pacientais, kuriems yra sunkus timinis arba létinis kepeny funkcijos
sutrikimas, atlikta nebuvo ir néra duomeny apie kaplacizumabo vartojima Sioje populiacijoje. Cablivi
vartojant $ioje populiacijoje biitina atlikti naudos ir rizikos jvertinimg ir atidziai kliniskai stebéti.

Natrio kiekis
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy, vertinanciy kaplacizumabo vartojima su geriamaisiais antikoaguliantais (pvz.,
vitamino K antagonistais, tiesioginiais geriamaisiais antikoaguliantais [TGAK], pvz., trombino
inhibitoriais arba Xa faktoriaus inhibitoriais, antitrombocitiniais vaistiniais preparatais, tromboliziniais
vaistiniais preparatais, tokiais kaip urokinazg¢, t-PA (pvz., alteplaze), arba heparinu (zr. 4.4 skyriy ,,Kai
kartu vartojama geriamyjy antikoagulianty, antitrombocitiniy vaistiniy preparaty, tromboliziniy
vaistiniy preparaty ar heparino ) atlikta nebuvo.



4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie kaplacizumabo vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su jiiry kiaulytémis neparodé
jokio kaplacizumabo poveikio veislinéms pateléms ar vaisiams (zr. 5.3 skyriy).
Laikantis atsargumo, geriausia vengti vartoti Cablivi néStumo metu.
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Zindymas
Duomeny apie kaplacizumabo vartojimg zindan¢ioms moterims néra. NeZinoma, ar kaplacizumabas
i§skiria su zmogaus pienu. Pavojaus vaikui atmesti negalima.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo.

Vaisingumas

Kaplacizumabo poveikis zmoniy vaisingumui nezinomas. Toksikologijos tyrimuose su gyviinais
nebuvo stebéta jokio kaplacizumabo poveikio patiny ir pateliy vaisingumo parametrams (Zr.

5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cablivi gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos TITAN ir HERCULES klinikiniuose tyrimuose buvo
epistaksis, galvos skausmas ir danteny kraujavimas. DaZniausia sunki nepageidaujama reakcija buvo
epistaksis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos j grupes pagal MedDRA daznio apibtidinimus: labai daznas
(= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus
duomenis).

1 lentelé. TITAN ir HERCULES Kklinikiniy tyrimy metu pastebéty nepageidaujamuy reakciju
sara§as

MedDRA organy sistemos Labai daZznas Daznas

klasé

Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Insultas

Akiy sutrikimai Akiy hemoragija*
Kraujagysliy sutrikimai Kraujosruva*
Kvépavimo sistemos, kritinés |Epistaksé* Dusulys, hemoptizé*
lastos ir tarpuplaucio

sutrikimai




MedDRA organy sistemos Labai daznas DazZnas

klasé

Virskinimo trakto sutrikimai | Danteny kraujavimas* Hematemezé*, hematochezija*, melena*,
virSutinio vir§kinimo trakto hemoragija*,
hemoroidiné hemoragija*, tiesiosios
zarnos hemoragija*, pilvo sienelés
hematoma*

Odos ir poodinio audinio Dilgéliné

sutrikimai

Skeleto, raumeny ir Mialgija

jungiamojo audinio sutrikimai

Inksty ir Slapimo taky Hematurija*

sutrikimai

Lytinés sistemos ir kriities Menoragija*, maksties hemoragija*

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir Pireksija, nuovargis Hemoragija injekcijos vietoje*, niezéjimas

vartojimo vietos pazeidimai injekcijos vietoje, eritema injekcijos
vietoje, reakcija injekcijos vietoje

Suzalojimai, apsinuodijimai ir Subarachnoidiné hemoragija*

procediiry komplikacijos

*Kraujavimo reiskiniai: Zr. toliau

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Kraujavimas

Klinikiniuose tyrimuose kraujavimo reiskiniy biita jvairiose organizmo sistemose, nepriklausomai nuo
gydymo trukmés. Po vaistinio preparato pateikimo j rinkg pranesta apie sunkaus kraujavimo, jskaitant
gyvybei pavojy keliantj ir mirting, atvejus kaplacizumabo vartojantiems pacientams, kurie dazniausiai
kartu vartojo antitrombocitiniy vaistiniy preparaty arba antikoagulianty. Jeigu atsiranda kliniskai
reik§mingas kraujavimas, apsvarstykite 4.4 ir 4.9 skyriuose aprasytus veiksmus.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju, remiantis kaplacizumabo farmakologiniu poveikiu, yra padidéjusio kraujavimo
rizikos galimybé. Rekomenduojama atidziai stebéti, ar nepasireiskia kraujavimo pozymiai ir
simptomai (Zr. 4.4 skyriy).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti antitromboziniai preparatai, ATC kodas — BO1AX07.



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

Veikimo mechanizmas

Kaplacizumabas yra humanizuotas dvivalentis nanokiinas, sudarytas i§ dviejy identiSky humanizuoty
sudedamyjy segmenty (PMP12A2huml), genetiSkai susiety trijy alaniny linkeriu, nukreiptu j von
Vilebrando faktoriaus A1 sritj ir slopinan¢iu von Vilebrando faktoriaus ir trombocity saveika. Tokiu
biidu kaplacizumabas slopina nuo von Vilebrando faktoriaus priklausomg labai didele trombocity
adhezija, kuri yra biidinga iTTP. Jis taip pat veikia von Vilebrando faktoriaus dispozicija, todél
gydymo metu laikinai sumazéja bendras von Vilebrando faktoriaus antigeny kiekis ir kartu sumazéja
VIII:C faktoriaus kiekis.

Farmakodinaminis poveikis

Taikinio slopinimas

Farmakologinis kaplacizumabo poveikis taikinio slopinimui buvo jvertintas naudojantis dviem von
Vilebrando faktoriaus aktyvumo biologiniais Zymenimis: ristocetino paskatintu trombocity kaupimusi
(RPTK) ir ristocetino kofaktoriumi (RIKO). Visiska nuo von Vilebrando faktoriaus priklausomo
trombocity kaupimosi nuslopinimg kaplacizumabu rodo RPTK ir RIKO kiekio sumazéjimas

RIKO kiekio sumazéjimg nuo gydymo pradzios, pradinio jvertinimo kiekiui sugrjztant per 7 dienas po
gydymo nutraukimo. 10 mg dozé po oda iTTP sergantiems pacientams sukélé¢ visiska nuo von
Vilebrando faktoriaus priklausomo trombocity kaupimosi nuslopinima, kurj jrodo < 20 % RIKO kiekis
visa gydymo laikotarpj.

Taikinio dispozicija

Farmakologinis kaplacizumabo poveikis taikinio dispozicijai buvo iSmatuotas kaip biologinius
zymenis naudojant von Vilebrando faktoriaus antigeng ir faktoriaus VIII kreséjimo veiklg (VII:C
faktoriy). Klinikiniuose tyrimuose pakartotinai vartojant kaplacizumabg buvo stebétas 30-50 % von
Vilebrando faktoriaus antigeny kiekio sumazéjimas, kurio maksimumas pasiektas per 1-2 gydymo
dienas. Kadangi von Vilebrando faktorius veikia kaip VIII faktoriaus neSiklis, sumazéjus von
Vilebrando faktoriaus antigeny kiekiui panasiai sumazejo ir VIII:C faktoriaus kiekis. Von Vilebrando
faktoriaus antigeny ir FVIII:C kiekio sumazéjimas buvo laikinas ir nutraukus gydyma grjzo i pradinio
jvertinimo lygj.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Kaplacizumabo veiksmingumas ir saugumas iTTP epizodg patiriantiems suaugusiesiems buvo
nustatytas trijy atsitiktinés atrankos kontroliuojamy tyrimy metu: III fazés tyrime ALX0681-C301
»~HERCULES*, III fazes tyrime ALX0681-C302 ,,Post-HERCULES* ir II fazés tyrime ALX-0681-
2.1/10 ,,TITAN®.

Veiksmingumas

Tyrimas ALX0681-C301 (HERCULES)

Siame dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame tyrime iTTP epizoda patiriantys pacientai buvo
santykiu 1:1 randomizuoti vartoti kaplacizumabg arba placeba, kartu su kasdieniu plazmos pakeitimu
ir imuniteto slopinimu. Prie$ pirmajj plazmos pakeitima tyrime pacientams buvo skiriama viena 10 mg
kaplacizumabo boliuso injekcija j veng arba placebas. Po to 10 mg kaplacizumabo arba placebo buvo
kasdien vartojama po oda po kiekvieno plazmos pakeitimo visg kasdienio plazmos pakeitimo kurso
laikotarpj ir 30 dieny po jo. Jeigu Siam gydymo laikotarpiui praéjus toliau buvo pagrindinés ligos
aktyvumo pozymiy (rodanciy nei§vengiamg recidyvo rizika), kassavaitinis gydymas ilgiausiai gal¢jo
biiti pratestas iki 4 savaiciy, kartu optimizuojant imuniteto slopinima. Jeigu recidyvas patirtas gydant
tiriamuoju vaistiniu preparatu, pacientai per¢jo prie atvirojo gydymo kaplacizumabu. Jie vél buvo
gydomi visg plazmos pakeitimo kurso laikotarpj ir 30 dieny po jo. Jeigu Siam gydymo laikotarpiui
praéjus buvo tebesancios pagrindinés ligos aktyvumo pozymiy, kassavaitinis atvirasis gydymas



kaplacizumabu galéjo biti pratestas iki 4 savaiciy, kartu optimizuojant imuniteto slopinimg. Nutraukus
gydyma pacientai buvo toliau stebimi 1 ménesj. Recidyvui jvykus tolesnio stebéjimo laikotarpiu (t. V.
pabaigus visg tiriamojo vaistinio preparato vartojima), tiriamojo vaistinio preparato vartojimas
nebtdavo atnaujinamas ir recidyvas gydomas standartine sveikatos priezitiros tvarka.

Siame tyrime buvo randomizuoti 145 iTTP epizoda patiriantys pacientai (72 — vartoti kaplacizumaba
ir 73 — placeba). Pacienty amzius buvo nuo 18 iki 79 mety, o vidurkis buvo 46 metai. Pusé pacienty tai
buvo pirmasis iTTP epizodas. Ligos charakteristikos pradinio jvertinimo metu buvo tipiskos iTTP.

Gydymo kaplacizumabu trukmés mediana dvigubai koduotu laikotarpiu buvo 35 dienos.

Gydymas kaplacizumabu statistiskai reikSmingai sumazino laikg iki trombocity skaiciaus atsako
(p <0,01). Kaplacizumabu gydytiems pacientams buvo 1,55 karto didesné tikimybé bet kuriuo
momentu pasiekti trombocity skaiciaus atsaka, lyginant su placebg vartojusiais pacientais.

Gydant kaplacizumabu 74 % sumazgjo pacienty, kurie miré dél su iTTP susijusiy priezaséiy (0 i§ 72;
placebo grupéje 3 i§ 73), kuriems iTTP paiiméjo (3 i§ 72; placebo grupéje 28 i$ 73) arba gydant
tiriamuoju vaistiniu preparatu buvo bent vienas svarbus tromboembolinis reiskinys (6 i§ 72; placebo
grupéje 6 1§ 73) (p < 0,0001), dalis sudétiniame vertinamajame kriterijuje. Gydymo tiriamuoju
vaistiniu preparatu laikotarpiu kaplacizumabo grupéje mir¢iy nebuvo, o placebo grupéje buvo 3
mirtys.

Pacienty, kuriems per visg tyrimo laikotarpj (jskaitant 28 dieny tolesnio stebé&jimo laikotarpj po
tiriamojo vaistinio preparato vartojimo nutraukimo) pasikartojo iTTP (paiiméjimas arba atkrytis),
proporcija kaplacizumabo grupéje (9 i§ 72; atkrytis: 6 1§ 72) buvo 67 % mazesn¢, lyginant su placebo
grupe (28 i§ 73, atkrytis: 0 18 73) (p < 0,001).

Né vienas kaplacizumabu gydytas pacientas (0 i$ 72) nebuvo atsparus gydymui (apibréziama, kaip
trombocity skaic¢iaus padvigubéjimo po 4 dieny standartinio gydymo nebuvimas ir PRD padidéjimas),
lyginant su trimis placebg vartojusiais pacientais (3 i§ 73).

Gydymo kaplacizumabu metu sumazéjo vidutinis plazmos pakeitimo dieny skai¢ius, naudojamos
plazmos tiris, vidutinis buvimo intensyvios terapijos skyriuje laikas ir vidutiné buvimo ligoningje
trukmé gydymo tiriamuoju vaistiniu preparatu metu.

2 lentelé. Plazmos pakeitimo dieny skaiciaus, bendrai panaudoto plazmos tiirio, dieny, praleisty
hospitalizacijoje ir ITS, santrauka numatyty gydyti pacienty (angl. intention-to-treat, ITT)
populiacijoje

Placebas Kaplacizumabas
Plazmos pakeitimo dieny skai¢ius (dienomis) N 73 71
Vidurkis 9,4 (0,81) 5,8 (0,51)
(SK)
Bendras panaudotos plazmos tiiris (litrais) N 73 71
Vidurkis 35,93 (4,17) 21,33 (1,62)
(SK)
Hospitalizacijos trukmé (dienomis) N 73 71
Vidurkis 14,4 (1,22) 9,9 (0,70)
(SK)
Dieny, praleisty ITS skaicius N 27 28
Vidurkis 9,7 (2,12) 3,4 (0,40)
(SK)

N: vertinty pacienty skaicius; SK: standartiné klaida; ITS: intensyvios terapijos skyrius

Tyrimas ALX0681-C302 (Post-HERCULES)
Post-HERCULES tyrimas buvo III fazés, 36 ménesiy trukmés HERCULES (pirminio tyrimo)
steb¢jimo tyrimas, kuriuo buvo vertinamos ilgalaikés baigtys bei kartotinio kaplacizumabo vartojimo
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saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems iTTP pasikartojo. IS viso 104 i§ 108 pacienty, kurie
uzbaigé pirminj tyrimg (75 HERCULES tyrimo metu vartojo kaplacizumabo ir i$ jy 49 pries jtraukimag
1 Post-HERCULES iTTP pasikartojimo nebuvo, o0 29 HERCULES metu buvo skiriama tik jprastin¢
priezitira [[P]), pradéjo dalyvavimg Post-HERCULES tyrime, kurio metu pacientai atvykdavo vizitams
du kartus per metus. Pacientams iTTP pasikartojimui gydyti kartu su JP buvo galima skirti atvirajj
gydyma (AG) kaplacizumabu.

IS viso 19 pacienty buvo bent 1-as iTTP pasikartojimas, o $eSiems pacientams jvyko 2-asis
pasikartojimas. Pacientams, kuriy pasikartojimas buvo gydomas kaplacizumabu, visi iTTP reiskiniai

nuo pirmojo atsinaujinimo epizodo buvo iSnyke arba sveikimas vyko tyrimo pabaigoje.

Apskritai bendrosios kartotinio gydymo kaplacizumabu saugumo savybés atitiko savybes, stebétas
kity iTTP klinikiniy tyrimy metu.

Imunogeni$kumas

Klinikiniy tyrimy metu iki 11 % pacienty organizme atsirado antikiiny prie§ vaistinj preparatg (APV),
atsirandanciy vartojant vaistinj preparata. Poveikio klinikiniam veiksmingumui nepastebéta ir nebuvo
nustatyta, kad su Siuo APV atsaku biity susij¢ kokie nors sunkiis nepageidaujami reiskiniai.

Vaiky populiacija

Vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje, 5.2 skyriuje pateikiami modeliavimo ir
simuliacijos tyrimy vaiky populiacijai rezultatai. Klinikiniy duomeny apie vaiky populiacijos
pacientus néra.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Kaplacizumabo farmakokinetika buvo tirta su sveikais tiriamaisiais po vienos infuzijos j veng ir po
vienos bei keliy injekcijy po oda. Farmakokinetika iTTP serganciy pacienty organizme buvo istirta po
vienos injekcijos | veng ir keliy injekcijy po oda.

Kaplacizumabo farmakokinetika buvo neproporcinga dozei — tai charakterizuoja nuo taikinio
priklausoma vaistinio preparato dispozicija. 10 mg kaplacizumabo doze po odg vieng kartg per diena
vartojusiy sveiky savanoriy organizme didZiausia koncentracija stebéta pra¢jus 6—7 valandoms po
dozés suvartojimo, o pastovi koncentracija buvo pasiekta po pirmojo pavartojimo, esant minimaliam
kaupimuisi.

Absorbcija

Po vartojimo po oda kaplacizumabas sparciai ir beveik visi§kai absorbuojamas (apskaiciuotas F
>0,901) i sisteming kraujotaka.

Pasiskirstymas

Po absorbcijos kaplacizumabas prisiriSa prie taikinio ir pasiskirsto po gerai pralaidzius organus. iTTP
serganciy pacienty apskai¢iuotasis centrinis pasiskirstymo tiris yra 6,33 .

Biotransformacija / eliminacija

Kaplacizumabo farmakokinetika priklauso nuo tikslinio von Vilebrando faktoriaus ekspresijos. Esant
aukStesniam von Vilebrando faktoriaus antigeno lygiui, kaip iTTP pacienty atveju, apytakoje isliecka
didesné vaistinio preparato ir taikinio komplekso dalis. Todél kaplacizumabo t,,, priklauso nuo
koncentracijos ir taikinio lygio. Laikoma, kad su taikiniu suriStas kaplacizumabas katabolizuojamas
kepenyse, o nesuristas kaplacizumabas — paSalinamas per inkstus.



Ypatingos populiacijos

Kaplacizumabo farmakokinetika buvo nustatyta taikant populiacijos farmakokinetikos analize. Kiino
svoris daré jtaka kaplacizumabo farmakokinetikai (Zr. toliau ,,Vaiky populiacija“). Buvo istirti jvairiy
subpopuliacijy skirtumai. Tirtose populiacijose lytis, amZius, kraujo grupé ir rasé kliniskai reik§Smingo
poveikio kaplacizumabo farmakokinetikai neturéjo.

Sutrikusi inksty arba kepeny funkcija

Dél kepeny arba inksty veiklos sutrikimo poveikio kaplacizumabo farmakokinetikai oficialiy tyrimy
atlikta nebuvo. Populiacijos FK / FD modelyje inksty veikla (KrKL) tur¢jo statistiskai reikSminga
poveikj, dél kurio Siek tiek padidéjo numatyta ekspozicija (AUC) esant sunkiam inksty veiklos
sutrikimui. Klinikiniuose TTP pacienty, kuriems buvo inksty veiklos sutrikimas, tyrimuose didesnés
nepageidaujamy reiskiniy rizikos nenustatyta.

Vaiky populiacija

Remiantis jungtiniais klinikiniy tyrimy su suaugusiaisiais duomenimis sukurtas farmakokinetikos-
farmakodinamikos (FK/FD) populiacijos modelis, apibiidinantis kaplacizumabo ir von Vilebrando
(von Willebrand) faktoriaus antigeno (VWF:Ag) saveika skirtingose suaugusiyjy, kuriems j veng ir po
oda buvo suleistos skirtingos kaplacizumabo dozés, populiacijose. 2-18 mety amziaus vaikams buvo
atliktos simuliacijos remiantis FK/FD modeliu, numatanc¢iu, kad ekspozicija ir, tikétina, kad vWF:Ag
slopinimas yra panasiis j suaugusiyjy, kai vaikams, kuriy kiino masé yra > 40 kg, duodama 10 mg per
para doze, ir kai vaikams, kuriy kiino mas¢ yra < 40 kg, duodama 5 mg per parg dozé.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atitinkamai pagal veikimo biidg kaplacizumabo toksikologiniai tyrimai parodé padidéjusj kraujavimo
polinkj tiriant jiry kiaulytes (hemoraginis poodinis audinys injekcijos vietose) ir paviany rasies
bezdZiones (hemoraginis poodinis audinys injekcijos vietose, kraujavimas i§ nosies, padidéjes
menstruacinis kraujavimas, hematoma gyviiny laikymo arba eksperimentiniy procediiry vietose,
ilgalaikis kraujavimas injekcijos vietose). Be to, paviany rii§ies bezdzioniy organizme buvo pastebétas
su farmakologija susij¢s von Vilebrando faktoriaus antigeno ir, kaip pasekme, VIII:C faktoriaus
sumazejimas, o jury kiauly€iy organizme — mazesnio masto VIII:C faktoriaus sumazéjimas.

Su jiiry kiaulytémis buvo atliktas embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimas, kurio metu toksiskumo
pozymiy nenustatyta. Tolesnio stebéjimo vaikingy jiiry kiauly¢iy toksikokinetiniu tyrimu buvo
jvertinta kaplacizumabo ekspozicija veislinéms pateléms ir vaisiams. Rezultatai parodé kaplacizumabo
ekspozicija veislinéms pateléms ir, mazesniu mastu, vaisiams, o poveikio vaisiaus vystymuisi
nenustatyta. Kaplacizumabo ekspozicija primaty ir Zzmoniy vaisiams lieka neaiski, nes nemanoma, jog
Fc dalies neturintys baltymai galéty laisvai pereiti placentos barjera.

Nebuvo atlikta tyrimy kaplacizumabo mutageniniam potencialui jvertinti, nes tokie tyrimai néra
aktualiis biologinés kilmés preparatams. Remiantis kancerogeniSskumo rizikos jvertinimu, specialiis
tyrimai nelaikyti butinais.

Specialiy tyrimy su gyviinais kaplacizumabo poveikiui patiny ir pateliy vaisingumui jvertinti atlikta
nebuvo. Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose su paviany riiies bezdzionémis nebuvo pastebéta
kaplacizumabo poveikio patiny (séklidziy dydis, spermos funkcija, histopatologiné séklidés ir
antséklidzio analize) ir pateliy (dauginimosi organy histopatologiné analizé, periodiné vaginos
citologija) vaisingumo parametrams.

10



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas
Milteliai

Sacharozé

Bevandene¢ citriny rigstis (E330)

Trinatrio citratas dihidratas (E331)
Polisorbatas 80

Tirpiklis

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Cablivi maiSyti su kitais vaistiniais preparatais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

5 metai.

Atskiestas tirpalas

Buvo jrodyta, kad naudojant cheminis ir fizinis stabilumas 25 °C temperatiiroje islieka iki 4 valandy.
Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinj preparata reikia suvartoti nedelsiant, nebent taikomas atskiedimo
biidas apsaugo nuo uzterSimo mikrobais.

Jeigu nesuvartojama nedelsiant, uz laikymo laikg ir sglygas naudojant atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Cablivi galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng ne ilgesnj kaip 2 ménesiy
laikotarpj, bet nevirSijant tinkamumo laiko. Palaikius kambario temperattiroje Cablivi nebegalima
grazinti j Saldytuva.

Atskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Milteliai

Flakonas (I tipo stiklo) su kams¢iu (butilo gumos), apvalkalu (aliuminio) ir dangteliu (polipropileno),
kuriame yra 10 mg kaplacizumabo.

Tirpiklis

Uzpildytas Svirkstas (I tipo stiklo korpusas, uzkimstas brombutilo gumos kams¢iu) su 1 ml injekcinio
vandens.

11



Pakuotés dydis

o Vienos dozés pakuoté, kurioje yra 1 flakonas milteliy, 1 tirpikliu uzpildytas $virkstas, 1 flakono
adapteris, 1 hipodermin¢ adata (30 dydzio) ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai.
o Sudétiné pakuoté, kurioje yra 7 vienos dozés pakuotés.

o Sudétiné pakuoté, kurioje yra 7 flakonai milteliy, 7 tirpikliu uzpildyti $virkstai, 7 flakono
adapteriai, 7 hipoderminés adatos (30 dydzio) ir 14 alkoholiu suvilgyty tampony.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tiek vartodami j vena, tiek po oda, atskieskite flakone esancius miltelius naudodami flakono adapterj
ir visg uzpildytame $virkste esantj tirpiklj. Tirpiklj reikia leisti 1étai ir atsargiai maisant, kad tirpalas

nesuputoty. Palikite flakong su prijungtu $virkstu 5 minutes pastovéti kambario temperatiiroje.

Atskiestas tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas. Jj reikia apzitréti, ar néra drumzliy.
Nenaudokite tirpalo su drumzlémis.

Sutraukite visg atskiestg tirpala atgal j stiklinj Svirkstg ir nedelsdami suleiskite visa $virkste esantj
tirpalg (zr. 6.3 skyriy).

Cablivi skirtas vienkartiniam vartojimui. Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Ablynx NV

Technologiepark 21

9052 Zwijnaarde

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/18/1305/001

EU/1/18/1305/002

EU/1/18/1305/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2018 m. rugpjicio 31 d.

Paskutinio perregistravimo data 2023 m. balandzio 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAIL SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Richter-Helm BioLogics GmbH & Co. KG
Dengelsberg

24796 Bovenau

Vokietija

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz seriju iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Ablynx NV
Technologiepark 21
9052 Zwijnaarde
Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zZr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

o Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Registruotojas pries Cablivi pateikdamas j kiekvieng $alj nar¢ su nacionaline kompetentinga
institucija turi suderinti paciento jsp&jamosios kortelés turinj ir formata, jskaitant informacijos
perdavimo laikmena, platinimo biidg ir bet kokius kitus aspektus.
Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje Salyje naréje, kur tiekiamas Cablivi, visi pacientai / jy

globéjai, kurie turéty vartoti Cablivi, gaus minétg jspéjamaja paciento kortele, kurioje pateikiama
toliau i$vardyta svarbi informacija:
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o sickiant sumazinti smarkaus kraujavimo epizodo rizika, ypac skubiais atvejais (pvz., nutikus
avarijai), reikia informuoti gydytojus apie von Vilebrando faktoriaus blokavimg vaistais.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cablivi 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
kaplacizumabas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone su milteliais yra 10 mg kaplacizumabo.
Kiekviename tirpikliu uzpildytame $virkste yra 1 ml injekcinio vandens.

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharoze, bevandené citriny riigstis, trinatrio citratas dihidratas, polisorbatas
80.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys

1 flakonas milteliy

1 Svirkstas tirpiklio

1 sterilus flakono adapteris

1 sterili adata

2 alkoholiu suvilgyti tamponai

Turinys

7 flakonai milteliy

7 $virkstai tirpiklio

7 sterilts flakono adapteriai

7 sterilios adatos

14 alkoholiu suvilgyty tampony

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng ir po oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Cablivi gali buti laikomas kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) vieng iki 2 ménesiy
laikotarpj.

I$émimo i$ Saldytuvo data:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ablynx NV
Technologiepark 21
9052 Zwijnaarde
Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/18/1305/001
EU/1/18/1305/003

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cablivi

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
Sudétiné pakuoté (su mélynuoju rémeliu)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cablivi 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
kaplacizumabas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone su milteliais yra 10 mg kaplacizumabo.
Kiekviename tirpikliu uzpildytame $virkste yra 1 ml injekcinio vandens.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, bevandené citriny riigstis, trinatrio citratas dihidratas, polisorbatas
80.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Sudétiné pakuoté: 7 1 dozés rinkiniai.

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti | veng ir po oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.
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Cablivi gali buti laikomas kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) vieng iki 2 ménesiy
laikotarpj.

I$émimo i$ Saldytuvo data:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ablynx NV
Technologiepark 21
9052 Zwijnaarde
Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/18/1305/002

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cablivi

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
Sudétiné pakuoté (be mélynojo rémelio)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cablivi 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
kaplacizumabas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone su milteliais yra 10 mg kaplacizumabo.
Kiekviename tirpikliu uzpildytame $virkste yra 1 ml injekcinio vandens.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, bevandené citriny riigstis, trinatrio citratas dihidratas, polisorbatas
80.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys:

1 flakonas milteliy

1 Svirkstas tirpiklio

1 sterilus flakono adapteris

1 sterili adata

2 alkoholiu suvilgyti tamponai

Sudétinés pakuotés dalis, pardavinéti atskirai negalima.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti | veng ir po oda.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Cablivi gali buti laikomas kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) vieng iki 2 ménesiy
laikotarpj.

Isémimo i§ Saldytuvo data:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ablynx NV
Technologiepark 21
9052 Zwijnaarde
Belgija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/18/1305/002

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cablivi

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

24



| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cablivi 10 mg milteliai injekciniam tirpalui
kaplacizumabas
i.v. irs.c.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

10 mg

6. KITA
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INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO SVIRKSTO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cablivi tirpiklis

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml injekcinio vandens

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Cablivi 10 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
kaplacizumabas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytojg arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Cablivi ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Cablivi
Kaip vartoti Cablivi

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cablivi

Pakuotés turinys ir kita informacija

s E

1. Kas yra Cablivi ir kam jis vartojamas

Cablivi sudétyje yra veikliosios medziagos kaplacizumabo. Jis vartojamas suaugusiyjy ir 12 mety bei
vyresniy paaugliy, sverian¢iy maziausiai 40 kg, igytosios trombinés trombocitopeninés purpuros
epizodui gydyti. Tai yra retas kraujo kreséjimo sutrikimas, dél kurio mazose kraujagyslése atsiranda
kresuliy. Sie kreSuliai gali uzkimsti kraujagysles ir paZeisti smegenis, §irdj, inkstus ar kitus organus.
Cablivi neleidzia susidaryti §iems kraujo kresuliams neleisdamas trombocitams sukibti tarpusavyje.
Taip Cablivi sumazina kito jgytosios trombinés trombocitopeninés purpuros (iTTP) epizodo
pasireiskimo netrukus po pirmojo epizodo rizika.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Cablivi

Cablivi vartoti draudZiama
o jeigu yra alergija kaplacizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasakykite gydytojui, jei:

. gydymo metu gausiai kraujuojate arba pasireiskia nejprasty simptomy, tokiy kaip galvos
skausmas, dusulys, nuovargis ar alpimas, kurie gali rodyti sunky vidinj kraujavima. Gydytojas
gali papraSyti nutraukti gydyma. Gydytojas pasakys, kada vél galésite pratesti gydyma;

. vartojate vaisty, skirty kraujo kresuliy susidarymo profilaktikai ar gydymui, pvz., varfarina,
heparing, rivaroksabana, apiksabang. Kaip Jus gydyti, nustatys gydytojas;
. vartojate antitrombocitinius vaistus, pvz., aspiring arba mazos molekulinés masés heparing

(kuris neleidzia kraujui kreséti). Kaip Jus gydyti, nustatys gydytojas;
Jums yra kraujavimo sutrikimas, pvz., hemofilija. Kaip Jus gydyti, nustatys gydytojas;
Jums yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas. Kaip Jus gydyti, nustatys gydytojas;

. numatoma chirurginé operacija arba danty gydymas. Gydytojas nuspres, ar Sias procediiras
galima atidéti, ar pries operacijg arba danty gydyma reikia nutraukti Cablivi vartojima.
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Vaikams ir paaugliams
Cablivi nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams, sveriantiems maziau kaip
40 kg.

Kiti vaistai ir Cablivi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Taip pat pasakykite gydytojui, jeigu vartojate vaistus, veikian¢ius kraujo kreSuma, pvz., vitamino K
antagonistus, rivaroksabang arba apiksabang, kuriais gydomi kraujo kreSuliai, arba antitrombocitinius
vaistus, pvz., aspiring arba mazos molekulinés masés heparing, kurie neleidzia susidaryti kraujo
kreSuliams.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pasakykite gydytojui, jei esate néscia arba planuojate pastoti. Néstumo metu Cablivi vartoti
nerekomenduojama.

Pasakykite gydytojui, jei zindote kudikj. Atsizvelgdamas j Zindymo naudag kudikiui ir Cablivi nauda
Jums, gydytojas patars, ar nustoti zindyti, ar nevartoti Cablivi.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Manoma, kad Cablivi geb¢jimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia.

Cablivi sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Cablivi

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Gydymag Cablivi skiria kraujo sutrikimy gydymo patirties turintis gydytojas.

Rekomenduojamas gydymas:

e pirmoji dozé
- 1 flakono turinj j veng suleidZia sveikatos prieziiiros specialistas
- vaistas vartojamas pries pradedant plazmos pakeitima

e paskesnés dozés
- 1 flakono turinys kartg per parg suleidziamas po oda (pilvo srityje)
- poodiné injekcija atlickama po kiekvieno kasdienio plazmos pakeitimo
pasibaigus kasdienio plazmos pakeitimo kursui, gydymas Cablivi bus tgsiamas bent 30 dieny,
leidziant po 1 flakong vieng kartg per parg
- gydytojas gali paprasyti testi kasdienj gydyma tol, kol nebebus pagrindiniy ligos pozymiy.

Gydytojas gali nuspresti, kad Cablivi gali(te) leisti(s) Jiis arba Jisy globéjas. Siuo atveju gydytojas
arba sveikatos priezitiros specialistas pamokys Jus arba Jiisy glob¢ja, kaip leisti Cablivi.

Vartojimo instrukcijos
Pirmaja Cablivi injekcija j vena turi suleisti sveikatos priezitiros specialistas. Nurodymai sveikatos
priezitiros specialistui, kaip leisti Cablivi  vena, pateikti Sio lapelio pabaigoje.

Kiekvienai injekcijai naudokite naujg rinkinio pakuote¢ injekciniam tirpalui paruosti. Nebandykite

leistis Cablivi patys, kol sveikatos prieziiiros specialistas nepamokys, kaip tai daryti. Niekada
nenaudokite rinkinio kitai injekcijai.
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1 Zingsnis. Svara
o Stropiai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

o Paruoskite Svary lygy pavirSiy rinkinio pakuotei.

o Salia pasidékite talpykla atliekoms.

2 Zingsnis. Pries vartojima

Patikrinkite, ar rinkinio pakuotéje nieko netriiksta.

Patikrinkite tinkamumo laikg. Jei tinkamumo laikas pasibaiges, nevartokite.

Nenaudokite rinkinio, jeigu pakuote ar daiktai joje kaip nors pazeisti.

Visas rinkinio sudedamasias dalis pasidékite ant Svaraus lygaus pavirSiaus.

Jeigu rinkinys nebuvo laikomas kambario temperatiiroje, leiskite flakonui ir Svirkstui susilti iki
kambario temperatiros (15 °C-25 °C), palikdami juos kelias minutes kambario temperattiroje.
Nesildykite jy jokiais kitais biidais.

3 Zingsnis. Guminio kamscio dezinfekavimas

. Nupléskite plastikinj flakono apvalkalg. Nenaudokite flakono, jeigu néra plastikinio zalio
dangtelio.

. Atidengta guminj kamstj nuvalykite vienu i$ jdéty alkoholiu suvilgyty tampony ir leiskite kelias
sekundes nudziiiti.

. Nuvalg guminio kamscio nelieskite ar prie nieko jo neglauskite.

4 zingsnis. Adapterio pritvirtinimas
. Paimkite supakuotg flakono adapterj ir nupléskite popierinj apvalkala. Palikite adapterj
atpléstoje plastikingje pakuotéje. Adapterio nelieskite.

. Laikydami adapterj plastikinéje pakuotéje, uzdékite ant flakono.
. Tvirtai spauskite Zzemyn, kol adapteris uzsifiksuos, o jo smaigas pradurs flakono kamst;.
Pritvirtinta prie flakono adapterj nenuéme plastikinés pakuotés padékite j Salj.
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5 zingsnis. Svirksto paruosimas
o Laikydami $virk$tg vienoje rankoje, kita ranka nulauzkite baltg dangtelj.
o Jeigu balto dangtelio néra, jis atsipalaidaves arba pazeistas, Svirksto nenaudokite.

. Nelieskite Svirksto galiuko ar nepriglauskite jo prie jokio pavirSiaus.
o Padékite Svirksta ant §varaus lygaus pavirSiaus.

6 zingsnis. Svirksto prijungimas prie adapterio ir flakono

. Paimkite flakong su pritvirtintu adapteriu.

. Nuimkite nuo adapterio plastiking pakuote laikydami flakong viena ranka ir kita ranka
suimdami uz adapterio pakuotés Sony ir traukdami ja aukStyn. Pasiriipinkite, kad adapteris
nenusiimty nuo flakono.

o Laikykite adapterj su pritvirtintu flakonu vienoje rankoje. Priglauskite §virksto gala prie flakono
adapterio jungiamosios dalies.

o Atsargiai pritvirtinkite §virksta prie flakono sukdami jj pagal laikrodZzio rodykle, kol pajusite
pasipriesinima.
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7 Zingsnis. Tirpalo paruoSimas

o Pastatykite flakong ant pavirsiaus ir laikykite ji, o Svirksta laikykite nuleide zemyn.

o Létai spauskite Svirksto sttmoklj, kol §virkstas bus tusc¢ias. NeiStraukite Svirksto i§ flakono.

. Svirkstui tebesant prijungtam prie flakono adapterio, atsargiai pasukiokite flakong su prijungtu
Svirkstu, kol milteliai iStirps. Stenkités, kad tirpalas nesuputoty. Nekratykite flakono.

o Flakong su prijungtu $virkstu 5 minutéms palikite kambario temperatiroje, kad milteliai
visiskai istirpty. Stimoklis gali vél savaime iskilti — tai normalu.
o Praéjus 5 minutéms iskart pereikite prie 8 zingsnio.

8 zingsnis. Tirpalo iStraukimas

. Patikrinkite, ar tirpale néra drumzliy. Visi milteliai turi biiti iStirpe ir tirpalas turi biiti
skaidrus.

o Létai nuspauskite $virksto stimoklj iki galo.

. Apverskite visg flakono, adapterio ir $virksto junginj auksStyn kojom.
Laikydami vertikaliai, 1étai traukite stimoklj, kad visas tirpalas bty jtrauktas j Svirkstg.
Nekratykite.

9 Zingsnis. Svirksto paruosimas injekcijai

. Apverskite visg flakono, adapterio ir Svirksto junginj atgal (kad $virkstas biity virSuje).
Atjunkite pripildyta Svirksta nuo adapterio, laikydami adapterj vienoje rankoje ir atsargiai
pasukdami $virksta pries laikrodzio rodykle.

Flakong su pritvirtintu adapteriu jdékite | duota atlieky talpykla.
Nelieskite Svirksto galiuko ar prie nieko jo neglauskite. Padékite Svirksta ant Svaraus lygaus
pavir$iaus.

. Pereikite prie 10 zingsnio ir susvirkskite kaplacizumabg po oda pilvo srityje. Nurodymai
sveikatos priezitiros specialistui, kaip leisti Cablivi j veng, pateikti §io lapelio pabaigoje.

10 zingsnis. Adatos pritvirtinimas
. ISpakuokite adata atplésdami adatos pakuotés popierinj apvalkala ir iSimdami adata su
apsauginiu dangteliu.




Nenuimdami adatos dangtelio, pritvirtinkite adatg prie Svirksto sukdami jg pagal laikrodzio
rodykle, kol pajusite pasipriesinima.

Atlenkite adatos apsauginj prietaisa.

Patikrinkite Svirksto turinj. Nevartokite vaisto, jeigu tirpalas drumstas, jame yra daleliy ar ko
nors, kas néra normalu. Jei taip nutikty, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

11 Zingsnis. Injekcijos vietos paruo$imas poodinei injekcijai

kel

Pasirinkite tinkamg poodinei injekcijai vieta (injekcijos vieta) pilvo srityje.

Venkite srities aplink bambg. Kiekvieng kartg rinkités vis kita injekcijos vieta, kad po injekcijos
oda spéty sugyti.

Antruoju alkoholiu suvilgytu tamponu nuvalykite pasirinktg injekcijos vieta.

12 Zingsnis. Injekcija

Atsargiai nuimkite apsauginj adatos dangtelj i ji iSmeskite. Prie$ injekcijg adatos prie nieko
neglauskite.

Laikykite Svirksta akiy lygyje, adata j virsy.

Pasalinkite oro burbuliukus pastuksendami j §virksto Song pirstu, kad burbuliukai sukilty j virsy.
Létai spauskite stiimoklj, kol pro adata iSbégs truputis skyscio.

Atsargiai suimkite nuvalytos odos vieta nyksciu ir smiliumi, kad susidaryty rauksleé.

Laikykite $ig rauksle suéme visa injekcijos laika.
I 8ig odos rauksle paveikslélyje parodytu kampu jdurkite visa adata.
Nuspauskite stimoklj iki galo.

IStraukite adatg tuo paciu kampu, kuriuo jdiiréte. Injekcijos vietos netrinkite.

13 Zingsnis. Po injekcijos

Iskart po injekcijos ant adatos uZlenkite apsauginj jtaisa, kad jis uzsifiksuoty.
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o Svirksta su adata jdékite j atlieky talpykla.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Cablivi doze

Perdozavimas mazai tikétinas, kadangi viename flakone yra tik viena dozé. Pasakykite gydytojui, jeigu

manote, kad pavartojote per didel¢ doze.

PamirSus pavartoti Cablivi

Jeigu praleidziate doze, turétuméte vis tiek jg suvartoti, jeigu pra¢jo ne daugiau kaip 12 valandy nuo
numatyto vartojimo laiko. Jeigu nuo numatyto dozés vartojimo laiko pra¢jo daugiau kaip 12 valandy,
praleistos dozés nebevartokite, o kita doze suleiskite jprastu laiku.

Nustojus vartoti Cablivi

Kad gydymas duoty kuo daugiau naudos, svarbu Cablivi vartoti pagal nurodymus ir tiek laiko, kiek
liepia gydytojas. Pasikalbékite su gydytoju prie§ nutraukdami gydyma, kadangi per anksti nutraukus
gydyma Jusy buklé gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pasireiské koks nors toliau nurodytas sunkus Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités i
gydytoja.

Ilgalaikis arba smarkus kraujavimas.

Gydytojas gali nuspresti Jus atidziau stebéti arba pakeisti gydyma.

Klinikinio tyrimo metu Salutinis poveikis pasireiské tokiu dazniu:

Labai daZnas: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny
danteny kraujavimas

karsciavimas

nuovargis

galvos skausmas

kraujavimas i$ nosies

dilgeliné

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny

kraujavimas i8 akies

vémimas krauju

kraujas iSmatose

juodos, deguto spalvos iSmatos

kraujavimas i§ skrandzio

kraujavimas esant hemorojui

kraujavimas i$ tiesiosios Zarnos

reakcijos injekcijos vietoje: iSbérimas, niez¢jimas ir kraujavimas

kraujavimas j smegenis, kurj rodo staiga prasidedantis stiprus galvos skausmas, vémimas,
sgmoningumo sumaz¢éjimas, karS¢iavimas, kartais traukuliai ir kaklo sustingimas arba kaklo
skausmas

raumeny skausmas

insultas

kraujas Slapime

per didelis kraujavimas menstruacijy metu

kraujavimas i§ maksties
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o kosulys su krauju
o dusulys
o kraujosruvos

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cablivi
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant etiketés ar deézutes po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzSaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Cablivi iki tinkamumo laiko pabaigos gali biiti laikomas ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattiroje
vieng iki 2 ménesiy laikotarpj. Palaikius kambario temperatiiroje Cablivi nebegalima déti j Saldytuva.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Nevartokite Cablivi, jeigu prie§ vartojima pastebite kokiy nors drumzliy ar pakitusia spalva.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Cablivi sudétis

o flakonas su milteliais
- Veiklioji medziaga yra kaplacizumabas.
- Kiekviename flakone yra 10 mg kaplacizumabo.
- Kitos sudedamosios medziagos yra sacharoze, bevandené citriny riigstis, trinatrio citratas
dihidratas (zr. 2 skyriaus poskyri ,,Cablivi sudétyje yra natrio®) ir polisorbatas 80.
o uzpildytas Svirkstas
- Viename uzpildytame $virkste yra 1 ml injekcinio vandens.

Cablivi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cablivi teikiamas:

o stikliniame flakone, kuriame yra balti milteliai injekciniam tirpalui, ir
o injekcinis vanduo uzpildytame Svirkste milteliams istirpinti
Atskiedus miltelius tirpikliu, tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas.

Cablivi tiekiamas:
e vienos dozés pakuotémis, kuriose yra 1 flakonas kaplacizumabo milteliy, 1 tirpikliu uzpildytas
Svirkstas, 1 flakono adapteris, 1 adata ir 2 alkoholiu suvilgyti tamponai
sudétinémis pakuotémis, kuriose yra po 7 vienos dozés pakuotes
sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 7 flakonai kaplacizumabo milteliy, 7 tirpikliu uzpildyti
Svirkstai, 7 flakono adapteriai, 7 adatos ir 14 alkoholiu suvilgyty tampony.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Ablynx NV
Technologiepark 21
9052 Zwijnaarde
Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel.: 0800 04 36 996

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\\ado
sanofi-aventis Movonpocmnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00



island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma STA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZziiiros specialistams.

Gydymo pradzioje skiriamg Cablivi boliuso injekcija j veng turi suleisti sveikatos priezitiros
specialistas. Cablivi dozés injekcijai j veng reikia pasiruosti taip pat, kaip injekcijai po oda (zr.
vartojimo nurodymy 1-9 Zingsnius 3 skyriuje).

Cablivi galima leisti j vena prijungus paruosta $virksta prie standartinés intraveninio vamzdelio ,,Luer®
jungties arba naudojant tinkamg adata. Vamzdelj galima praplauti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
injekciniu tirpalu.
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