Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta i uzytkownika

Praxbind 2,5 g/50 ml roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
idarucyzumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta. Nalezy pamietad, ze lek ten stosowany jest najczesciej w stanach naglych i to lekarz

podejmuje decyzje, czy nalezy go zastosowaé u pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielgegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Praxbind i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Praxbind

3. Jak stosowac lek Praxbind

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Praxbind

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Praxbind i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Praxbind

Lek Praxbind zawiera substancje czynna idarucyzumab. Idarucyzumab jest swoistym czynnikiem
odwracajacym dzialanie dabigatranu (Pradaxa), leku rozrzedzajacego krew, ktory blokuje pewna
substancj¢ w organizmie biorgcg udzial w procesie krzepnigcia krwi.

Lek Praxbind stosuje si¢ do szybkiego wychwycenia dabigatranu w celu zablokowania jego dzialania.

W jakim celu stosuje si¢ lek Praxbind

Lek Praxbind stosuje si¢ u dorostych w nagtych stanach medycznych, jesli lekarz zdecyduje, ze
konieczne jest szybkie zablokowanie dzialania leku Pradaxa:

- W razie nieplanowanego zabiegu chirurgicznego/procedur w trybie nagtym.

- W razie zagrazajacego zyciu lub nieopanowanego krwawienia.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Praxbind

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Praxbind nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka:

- jesli pacjent ma uczulenie na idarucyzumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma chorobe genetyczng zwang dziedziczna nietolerancjg fruktozy. W takim
przypadku substancja o nazwie sorbitol zawarta w tym leku moze spowodowac¢ powazne
dziatania niepozadane.

Lekarz uwzgledni te informacje przed podaniem pacjentowi leku Praxbind.

Lek ten spowoduje tylko usunigcie z organizmu dabigatranu. Nie usunie z organizmu innych lekéw
stosowanych w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi.

Po usunieciu dabigatranu z organizmu pacjent nie jest chroniony przed powstawaniem zakrzepow

krwi. Lekarz bedzie kontynuowat terapi¢ lekami stosowanymi w celu zapobiegania powstawaniu
zakrzepow krwi, gdy tylko pozwoli na to stan pacjenta.
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Dzieci i mlodziez
Nie ma dost¢gpnych informacji na temat stosowania leku Praxbind u dzieci.

Lek Praxbind a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek ten zostat opracowany wylacznie w celu wigzania si¢ z dabigatranem. Jest bardzo mato
prawdopodobne, aby lek Praxbind wywieral wplyw na dziatanie innych lekow lub aby inne leki
wywieraly wptyw na dziatanie leku Praxbind.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed otrzymaniem tego leku.

Nie ma zadnych informacji na temat dzialania tego leku u kobiet w ciazy lub karmigcych piersig. Lek
Praxbind nie wptywa na dzialanie organizmu jako takiego, w zwigzku z czym lekarz moze
zdecydowac o podaniu tego leku pacjentce, jesli oczekiwane korzysSci przewyzszaja mozliwe
zagrozenia.

Lek Praxbind zawiera séd

Lek zawiera 50 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej dawce. Odpowiada to 2,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Praxbind

Lek jest przeznaczony do stosowania wylacznie w warunkach szpitalnych.

Zalecana dawka to 5 g (2 fiolki po 2,5 g/50 ml).

W rzadkich przypadkach po podaniu pierwszej dawki tego leku we krwi pacjenta moze nadal
znajdowac si¢ za duzo dabigatranu i w okreslonych sytuacjach lekarz moze zdecydowaé o podaniu
drugiej dawki leku wynoszacej 5 g.

Lekarz lub pielegniarka poda ten lek pacjentowi w postaci wstrzyknigcia lub infuzji (kroplowki) do
zyly.

Po podaniu tego leku lekarz zdecyduje o kontynuacji leczenia zapobiegajacego powstawaniu
zakrzepow krwi. Dabigatran moze by¢ podany ponownie po uptywie 24 godzin po podaniu tego leku.

Na koncu niniejszej ulotki zamieszczono doktadne instrukcje dla lekarza i pielegniarki dotyczace
podawania tego leku (patrz ,,Instrukcja postgpowania”).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Do tej pory nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
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pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, faks: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Praxbind
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i pudetku po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Ten lek jest przeznaczony do natychmiastowego zuzycia po otwarciu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Praxbind

- Substancja czynng leku jest idarucyzumab.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny (E 262), kwas octowy (E 260, do dostosowania
pH), sorbitol (E 420), polisorbat 20 (E 432) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Praxbind i co zawiera opakowanie
Praxbind to przejrzysty do lekko opalizujacego roztwor w kolorze bezbarwnym do zoéttawego,
dostarczany w szklanej fiolce zamknigtej korkiem z gumy butylowej i aluminiowym wieczkiem.

Kazde opakowanie zawiera dwie fiolki.

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytworca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Niemcy

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paryz

Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023

Inne zr6dla informacji
Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Praxbind wigze si¢ swoiscie z dabigatranem i odwraca jego dziatanie przeciwzakrzepowe. Nie odwraca
dziatania Zadnych innych lekow przeciwzakrzepowych.

Lek Praxbind moze by¢ stosowany w skojarzeniu ze standardowym leczeniem podtrzymujacym
uznanym za wtasciwe w danym przypadku.

W celu poprawienia identyfikowalnosci lekow biologicznych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer
serii podawanego leku.

Zalecana dawka leku Praxbind zawiera 4 g sorbitolu jako substancj¢ pomocniczg. U pacjentow z
dziedziczng nietolerancjg fruktozy istnieje ryzyko powaznych dziatan niepozadanych, ktére nalezy
uwzgledni¢ biorac pod uwage korzysci z leczenia lekiem Praxbind w sytuacji nagtej. Jesli lek Praxbind
jest podawany u tych pacjentéw, wymagana jest zintensyfikowana opieka medyczna podczas
ekspozycji na lek Praxbind i w ciggu 24 godzin po ekspozycji.

Dawkowanie i podawanie:
Zalecana dawka to 5 g idarucyzumabu (2 fiolki po 2,5 g/50 ml).

Mozna rozwazy¢ podanie drugiej dawki 5 g idarucyzumabu w nastepujacych sytuacjach:

nawro6t istotnego klinicznie krwawienia wraz z przedtuzeniem czasu krzepnigcia lub

o w przypadku, gdy ponowne krwawienie zagrazatoby zyciu i w razie zaobserwowania
przedhuzonych czasow krzepnigcia lub
o pacjenci wymagajg drugiego nieplanowanego zabiegu chirurgicznego/zabiegu w trybie naglym

i maja przedhuzone czasy krzepnigcia.

Istotne parametry krzepnigcia to czas czgsciowej tromboplastyny po aktywacji (aPTT), czas
trombinowy w rozcienczonym osoczu (dTT) lub ekarynowy czas krzepnigcia (ECT).

Nie badano maksymalnej dawki dzienne;j.

Lek Praxbind (2 fiolki po 2,5 g/50 ml) jest podawany dozylnie w postaci dwdch kolejnych infuzji
trwajacych po 5 do 10 minut lub w postaci wstrzyknigcia w bolusie.
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U pacjentow leczonych dabigatranem wyst¢puja podstawowe stany chorobowe, predysponujace do
zdarzen zakrzepowo-zatorowych. Odwrdcenie terapii dabigatranem naraza pacjenta na ryzyko
powstania zakrzepu spowodowanego chorobg podstawowa. W celu zmniejszenia ryzyka nalezy
rozwazy¢ wznowienie leczenia przeciwzakrzepowego, gdy tylko bedzie to wlasciwe ze wzgledow
medycznych.

Leczenie lekiem Pradaxa (eteksylan dabigatranu) moze by¢ wznowione 24 godziny po podaniu
idarucyzumabu, jesli pacjent jest stabilny klinicznie i osiggni¢to odpowiednig hemostaze.

Po podaniu idarucyzumabu podawanie innych lekow przeciwzakrzepowych (np. heparyny
drobnoczasteczkowej) mozna rozpocza¢ w dowolnym momencie, jesli pacjent jest stabilny klinicznie i
osiggnig¢to odpowiednig hemostazg.

Instrukcja postepowania

Nie miesza¢ leku Praxbind z innymi lekami. Do podania leku Praxbind mozna uzy¢ zatozone wczesniej
wktlucie dozylne. Przed i po zakonczeniu infuzji nalezy przeptukac lini¢ roztworem chlorku sodu

9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan. Nie wolno podawa¢ jednocze$nie zadnej innej infuzji przez ten sam
dostep zylny.

Lek Praxbind jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia i nie zawiera srodkéw
konserwujacych.

Przed uzyciem nieotwarta fiolka moze by¢ przechowana w temperaturze pokojowej (do 30 °C) przez
okres do 48 godzin pod warunkiem przechowywania jej w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem. Po otwarciu fiolki wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng idarucyzumabu po
otwarciu opakowania przez 6 godzin w temperaturze pokojowej (do 30 °C). Nalezy chroni¢ roztwor
przed ekspozycja na dziatanie $wiatta dluzsze niz 6 godzin (dotyczy nieotwartych i (lub) uzywanych
fiolek).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu, chyba ze metoda
otwierania zapobiega ryzyku skazenia mikrobiologicznego. Jesli lek nie zostanie uzyty natychmiast,

odpowiedzialno$¢ za okres i warunki przechowywania po otwarciu ponosi uzytkownik.

Nie zaobserwowano zadnych niezgodnos$ci pomiedzy lekiem Praxbind a zestawami do infuzji z
polichlorku winylu, polietylenu ani poliuretanu, ani ze strzykawkami z polipropylenu.
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