I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praxbind 2,5 g/50 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename injekcinio ar infuzinio tirpalo mililitre yra 50 mg idarucizumabo (idarucizumabum).
Kiekviename flakone (50 ml tirpalo) yra 2,5 g idarucizumabo.

Idarucizumabas iSgaunamas rekombinantinés DNR technologijos biidu i$ kininiy Ziurkény kiausidziy
lasteliy.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename flakone yra 2 g sorbitolio ir 25 mg natrio 50 ml tiiryje (zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis ar infuzinis tirpalas

Skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Praxbind yra specifiné dabigatrano poveikj neutralizuojanti medziaga, skirta Pradaxa (dabigatranu
eteksilatu) gydomiems suaugusiems pacientams, kuriems reikia greitai panaikinti jo antikoaguliacinj
poveiki:

o dél neatidéliotiny chirurginiy operacijy ir (arba) skubiy procediiry;

o gyvybei pavojingo arba nekontroliuojamo kraujavimo metu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Skirtas vartoti tik ligoninéje.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 5 g idarucizumabo (2 flakonai po 2,5 g/50 ml).

Pacienty pogrupyje, pavartojus idarucizumabo, per 24 val. kraujo plazmoje pakartotinai atsirado
nesuriSto dabigatrano ir tuo paciu metu pailgéjo kresé¢jimo tyrimy parametrai (zr. 5.1 skyriy).

Antros 5 g idarucizumabo dozés skyrimg galima apsvarstyti tokiose situacijose:

o pasikartoja kliniSkai reik§mingas kraujavimas ir kartu pailgéja kreséjimo laikai, arba

o jei galimas pakartotinis kraujavimas biity pavojingas gyvybei ir stebimi pailgéje kre$éjimo
laikai, arba

o pacientams reikia antros neatidéliotinos chirurginés operacijos ir (arba) skubios procediiros ir jy

kreséjimo laikai pailgéje.



ReikSmingi kre§éjimo parametrai: dalinis aktyvintas tromboplastino laikas (DATL), praskiesto
trombino laikas (PTL) arba ekarino kreséjimo laikas (EKL) (zr. 5.1 skyriy).

Maksimali paros dozé nebuvo tirta.
Antitrombozinio gydymo atnaujinimas

Praéjus 24 valandoms po idarucizumabo suleidimo, gydyma Pradaxa (dabigatranu eteksilatu) galima
atnaujinti, jei paciento buklé klinikiniu poZzitiriu yra stabili ir jeigu buvo pasiekta reikiama hemostaze.

Kitokj antitrombozinj gydyma (pvz., mazos molekulinés masés heparinu) po idarucizumabo suleidimo
galima pradéti bet kuriuo metu, jei paciento buiklé klinikiniu pozitiriu yra stabili ir jeigu buvo pasiekta
reikiama hemostazé.

Netaikant antitrombozinio gydymo, pacientams dél jau esamos jy ligos arba buklés kyla trombozés
rizika.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
65 mety ir vyresniems senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia. Inksty funkcijos sutrikimas
neturéjo jtakos neutralizuojanc¢iam idarucizumabo poveikiui (zr. 5.2 skyriy).

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

Vaiky populiacija
Praxbind saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams neistirti. Turimi duomenys
pateikiami 5.1 skyriuje.

Vartojimo metodas

Leisti  vena.

Praxbind (2 flakonai po 2,5 g/50 ml) leidziamas j veng dviem i$ eilés atliekamomis infuzijomis, kuriy
kiekviena trunka nuo 5 iki 10 minuciy, arba Svirk§¢iama vienu kartu (boliusu).

Papildoma vaistinio preparato ruoS$imo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Neéra.

4.4 Specialis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Idarucizumabas specifiskai jungiasi su dabigatranu ir panaikina jo antikoaguliacinj poveikj. Kity
antikoagulianty poveikio jis nepanaikina (Zr. 5.1 skyriy).

Gydymg Praxbind galima taikyti derinant su standartinémis palaikomosiomis priemonémis, kurios
laikomos mediciniskai tinkamomis.



Atsekamumas

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

Padidéjes jautrumas

Pacientams, kuriy jautrumas idarucizumabui arba bet kuriai pagalbinei Praxbind medziagai padidéjes
(pvz., anafilaktoidiné reakcija), Sio vaistinio preparato vartojimo rizikg reikia atsargiai palyginti su
galima tokio neatidéliotino gydymo nauda. Jei pasireiskia anafilaksiné arba kitokia sunki alerginé
reakcija, Praxbind skyrimg reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkamg gydyma.

Jeimtas fruktozés netoleravimas

Rekomenduojamoje Praxbind dozéje yra 4 g pagalbinés medZziagos sorbitolio. Pacientams, kuriems yra
jgimtas fruktozés netoleravimas, parenterinis sorbitolio vartojimas siejamas su pranesimais apie
hipoglikemija, hipofosfatemijg, metaboling acidoze, Slapimo rugsties kiekio padidéjima, iminj kepeny
nepakankamuma, susijusj su visiSku ekskrecijos bei sintezés funkcijy sutrikimu, ir mirtj. Taigi
pacientams, kuriems yra jgimtas fruktozés netoleravimas, biitina jvertinti tokio neatidéliotino gydymo
Praxbind galimos naudos ir rizikos santykj. Jei Praxbind skiriamas tokiems pacientams, leidziant
Praxbind ir 24 val. po jo suleidimo biitina intensyvi medicininé priezitira.

Tromboemboliniai reiSkiniai

Dabigatranu gydomi pacientai serga pagrindine liga, dél kurios jiems kyla tromboemboliniy reiskiniy
pavojus. Panaikinus gydomajj dabigatrano poveikj, pacientams dél jau esamos jy ligos kyla trombozés
pavojus. Norint sumazinti Sig rizika, reikia apsvarstyti gydymo antikoaguliantais atnaujinima, kai tik
tai bus priimtina medicininiu poZiiiriu (zr. 4.2 skyriy).

Baltymy kiekio Slapime tyrimas

Praxbind sukelia trumpalaike¢ proteinurijg kaip fiziologine reakcija j inksty perpildyma baltymais
boliusu arba per trumpa laika suleidus j veng 5 g idarucizumabo (Zr. 5.2 skyriy). Trumpalaiké
proteinurija nerodo inksty pazeidimo, j kurj reikéty atkreipti démes;j tiriant §lapima.

Natrio kiekis

Sio vaistinio preparato dozéje yra 50 mg natrio, tai atitinka 2,5 % didziausios PSO rekomenduojamos
paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Formaliy Praxbind ir kity vaistiniy preparaty saveikos tyrimy neatlikta. Remiantis farmakokinetinémis
savybémis ir dideliu jungimosi su dabigatranu specifiskumu, klinikiniu pozitriu reik§minga sgveika su

kitais vaistiniais preparatais néra tikétina.

Ikiklinikiniai idarucizumabo tyrimai parodé, kad saveika nepasireiskia su:

o skysciy turj didinanciais preparatais;

o kres¢jimo faktoriy koncentratais, pavyzdziui, protrombino komplekso koncentratais (PKK, pvz.,
3 faktoriaus ir 4 faktoriaus), aktyvintais PKK (aPKK) ir rekombinantiniu VIla faktoriumi;

o kitais antikoaguliantais (pvz., kitokiais nei dabigatranas trombino inhibitoriais, Xa faktoriaus

inhibitoriais, jskaitant mazos molekulinés masés heparing, vitamino K antagonistais, heparinu).
Taigi idarucizumabas nepanaikins kity antikoagulianty poveikio.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie idarucizumabo vartojimg néStumo metu néra. Atsizvelgiant j vaistinio preparato pobudj
ir numatyta klinikinj vartojima, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimy neatlikta.
Néstumo metu Praxbind vartoti galima, jei tikétina klinikiné nauda virsSija galimg rizika.

Zindymas

Nezinoma, ar idarucizumabas / metabolitai i$siskiria ] motinos piena.

Vaisingumas

Duomeny apie idarucizumabo poveikj vaisingumui néra (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Praxbind saugumas buvo jvertintas III fazés tyrimo metu iStyrus 503 pacientus, kuriems gydymo
Pradaxa (dabigatranu eteksilatu) metu pasireiské nekontroliuojamas kraujavimas arba buvo reikalingos
neatidéliotinos chirurginés operacijos arba procediiros, ir I fazés tyrimo metu iStyrus 224 savanorius. Be
to, 359 pacientai dalyvavo pasaulingje idarucizumabo vartojimo stebé¢jimo programoje, skirtoje surinkti
duomenis apie vartojimo pobudj realios klinikinés praktikos saglygomis. Vienas pacientas vaikas gydytas
tiriant sauguma vaikams.

Nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

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 prieZzitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikinés idarucizumabo perdozavimo patirties néra.

Didziausia vienkartiné idarucizumabo dozé, skirta sveikiems tiriamiesiems, buvo 8 g. Jokiy saugumo
signaly Sioje grupéje nenustatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — visi kiti terapiniai vaistiniai preparatai, prieSnuodziai, ATC kodas —
VO03AB37.


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

Veikimo mechanizmas

Idarucizumabas yra specifiné dabigatrang neutralizuojanti medziaga. Tai humanizuoto
monokloninio antikiino fragmentas (Fab), kuris jungiasi su dabigatranu su labai dideliu
afiniSkumu, mazdaug 300 karty stipresniu uz dabigatrano jungimosi su trombinu afinisSkumg.
Idarucizumabo ir dabigatrano kompleksui budingas spartus susijungimo greitis ir ypac létas
skilimo greitis, todél kompleksas yra labai stabilus. Idarucizumabas stipriai ir specifiskai jungiasi
su dabigatranu bei jo metabolitais ir neutralizuoja jy antikoaguliacinj poveikj.

Farmakodinaminis poveikis

Po dabigatrano eteksilato pavartoto idarucizumabo farmakodinamika buvo tiriama I fazés tyrimuose,
kuriuose dalyvavo 141 tiriamasis. Pateikiami reprezentacinio 6 sveiky 45-64 mety tiriamyjy, kuriems
infuzija ] veng buvo suleista 5 g dozé, pogrupio duomenys. Sveiky tiriamyjy asmeny organizme
didZiausios dabigatrano ekspozicijos mediana atitiko dabigatrano eteksilato ekspozicijos ribas
pacienty, vartojusiy po 150 mg dabigatrano eteksilato du kartus per para, organizme.

Idarucizumabo poveikis dabigatrano ekspozicijai ir antikoaguliaciniam aktyvumui
Tuoj pat po idarucizumabo suleidimo laisvojo dabigatrano koncentracija kraujo plazmoje sumazéjo
daugiau negu 99 % ir pasieké tokj lygi, kad antikoaguliacinio aktyvumo nepasireiske.

Daugumai pacienty (> 90 %) nustatytas ilgalaikis (iki 12 val. trukmés) neutralizuojantis poveikis
dabigatrano koncentracijai plazmoje. Tam tikrai daliai pacienty kraujo plazmoje pakartotinai padidéjo
laisvojo dabigatrano koncentracija ir tuo pa¢iu metu iSaugo kreséjimo trukmeés vertés, greiciausiai dél
dabigatrano persiskirstymo i§ periferijos. Tai jvyko praéjus 1-24 valandoms po idarucizumabo
suleidimo, daugiausiai laiko intervalais po > 12 valandy.

1 paveikslélis. Laisvojo dabigatrano koncentracija kraujo plazmoje, nustatyta sveiky asmeny
reprezentacinéje grupéje (0 valandg buvo skirta idarucizumabo arba placebo)
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Dabigatranas prailgina kre$¢jimo zymeny kres¢jimo laikg, pavyzdziui, PTL, trombino laika (TL),
DATL ir EKL, kurie apytikriai rodo antikoaguliacijos intensyvumg. Suleidus idarucizumabo, normos
riby neperzengianti reik§mé rodo, kad pacientui kreséjimas nebeslopinamas. Normos ribg virsijanti
reik§mé gali rodyti likusj aktyvyjj dabigatrang arba kitokias klinikines btkles, pvz., kity veikliyjy
medziagy buvimg arba transfuzine koagulopatija. Sie tyrimai buvo naudojami antikoaguliaciniam
dabigatrano poveikiui jvertinti. Tuoj pat po idarucizumabo infuzijos buvo nustatytas visiskas ilgalaikis
neutralizuojantis poveikis dabigatrano sukeltam kre$éjimo laiko pailgéjimui, trukes visg bent

24 valandy trukmés stebéjimo laikotarpi.

2 paveikslélis. Neutralizuojantis poveikis dabigatrano sukeltam kre$éjimo laiko pailgéjimui, nustatytas
pagal sveiky asmeny reprezentacinés grupés PTL rodmenj (0 valandg buvo skiriama idarucizumabo
arba placebo)
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3 paveikslélis. Neutralizuojantis poveikis dabigatrano sukeltam kre$¢jimo laiko pailgéjimui, nustatytas
pagal sveiky asmeny reprezentacinés grupés EKL rodmenj (0 valandg buvo skirta idarucizumabo arba
placebo)
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Laikas po infuzijos pabaigos [valandos]

Trombino formavimosi parametrai

Dabigatranas daro rysky poveikj endogeninio trombino pajégumo (ETP) parametrams. Gydymas
idarucizumabu normalizavo trombino kre$éjimo laiko santykj ir laiko iki didziausios koncentracijos
santykj su pradinémis reikSmémis, kai rodikliai buvo nustatyti praéjus nuo 0,5 iki 12 valandy po
idarucizumabo infuzijos pabaigos. Vertinant pagal ETP, idarucizumabas, vartojamas vienas, kres¢jima
skatinanc¢io poveikio neparodé. Tai rodo, kad idarucizumabas neturi trombozg skatinancio poveikio.

Dabigatrano eteksilato vartojimo atnaujinimas
Dabigatrano eteksilato vartojimo atnaujinimas praéjus 24 valandoms po idarucizumabo infuzijos,
salygojo laukiama antikoaguliacinj aktyvuma.

Ikiklinikiné farmakodinamika

Buvo sukurtas traumos modelis kiauléms, sukeliant buka kepeny pazaida po dabigatrano skyrimo, kad
susidaryty didesné nei terapiné koncentracija, mazdaug 10 karty virijanti Zzmogaus kraujo plazmoje
susidarancia koncentracijg. Idarucizumabas per 15 min. po injekcijos veiksmingai ir greitai panaikino
gyvybei pavojingg kraujavima. ISgyveno visos mazdaug 2,5 g ar 5 g idarucizumabo dozes gavusios
kiaulés. Idarucizumabo negavusioje kiauliy grup¢je, kurioms buvo slopinamas kre$¢jimas,
mirtingumas buvo 100 %.



Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Idarucizumabo, vartojamo vieno arba po dabigatrano eteksilato pavartojimo, saugumas,
veiksmingumas, toleravimas, farmakokinetika ir farmakodinamika buvo vertinami trijy atsitiktiniy
imc¢iy, dvigubai koduoty, placebu kontroliuojamy I fazés tyrimy metu, kuriuose dalyvavo 283 asmenys
(224 buvo gydyti idarucizumabu). Tiriamaja populiacijg sudaré sveiki asmenys ir asmenys,
atitinkantys specifines populiacijos charakteristikas, jskaitant amziy, kino svorj, rase, lytj ir inksty
veiklos sutrikima. Siuose tyrimuose idarucizumabo dozé svyravo nuo 20 mg iki 8 g, infuzijos trukmé
—nuo 5 minuciy iki 1 valandos.

Budingos farmakokinetikos ir farmakodinamikos parametry reik§més buvo nustatytos remiantis
45-64 mety sveiky asmeny, kuriems buvo skirta 5 g idarucizumabo, duomenimis (zr. 5.1 ir
5.2 skyrius).

Atliktas vienas perspektyvinis, atviras, ne atsitiktiniy im¢iy, nekontroliuojamas tyrimas

(RE-VERSE AD), siekiant istirti gydyma suaugusiems pacientams, kuriems pasireiské su dabigatranu
susijes gyvybei pavojingas arba nekontroliuojamas kraujavimas (A grupé) arba kuriems prireiké
neatidéliotinos operacijos ar skubiy procediiry (B grup¢). Pirminé vertinamoji baigtis buvo
maksimalus dabigatrano antikoaguliacinio poveikio naikinimas procentais per 4 valandas po
idarucizumabo suleidimo, remiantis centrinéje laboratorijoje nustatytu PTL arba EKL. Pagrindiné
antriné vertinamoji baigtis buvo hemostazés atstatymas.

RE-VERSE AD apémé 503 pacienty duomenis: 301 paciento, kuriam pasireiské sunkus kraujavimas
(A grupé), ir 202 pacienty, kuriems reikéjo skubios procediiros / operacijos (B grupé). Apytiksliai pusé
pacienty kiekvienoje grupéje buvo vyrai. Amziaus mediana buvo 78 metai, o kreatinino klirenso
mediana (KrKl) — 52,6 ml/min. 61,5 % A grupés pacienty ir 62,4 % B grupés pacienty buvo gydomi
110 mg dabigatrano doze du kartus per para.

Neutralizavimg buvo galima jvertinti tik pacientams, kuriems prie§ gydymg idarucizumabu nustatyta
pailgéjusi koaguliacijos trukmé. Daugumai ir A, ir B grupés pacienty buvo visi$kai panaikintas
dabigatrano antikoaguliacinis poveikis (atitinkamai PTL: 98,7 %; EKL: 82,2 %; DATL: 92,5 %
jvertinamy pacienty) per pirmasias 4 val. po 5 g idarucizumabo suleidimo. Neutralizuojantis poveikis
buvo akivaizdus iskart po suleidimo.



4 paveikslélis. Neutralizuojantis poveikis dabigatrano sukeltam kres¢jimo laiko pailgéjimui, nustatytas
pagal PTL tyrimo RE-VERSE AD pacientams (N = 487)
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5 paveikslélis. Neutralizuojantis poveikis dabigatrano sukeltam kreséjimo laiko pailgéjimui, nustatytas
pagal EKL tyrimo RE-VERSE AD pacientams (N = 487)
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6 paveikslélis. Neutralizuojantis poveikis dabigatrano sukeltam kre$¢jimo laiko pailgéjimui, nustatytas
pagal DATL tyrimo RE-VERSE AD pacientams (N = 486)
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80,3 % jvertinamy pacienty, kuriems buvo sunkus kraujavimas, buvo atstatyta hemostazé ir 93,4 %
pacienty, kuriems reikéjo skubios procediiros, buvo stebéta normali hemostazé.

I§ bendro 503 pacienty skaiciaus 101 pacientas mire; kiekvieng i§ §iy mirties atvejy galima aiskinti
kaip jvykusj dél pirminés ligos komplikacijos arba dél gretutinés ligos. Nustatyta, kad 34 pacientams
pasireiSké tromboziniai reiskiniai (23 i§ 34 pacienty nebuvo taikomas antitrombozinis gydymas, kai
Sie reiSkiniai pasireiske) ir kiekvienu i$ $iy atvejy trombozinj reiskinj galima aiskinti kaip kilusj dél jau
esamos pagrindinés paciento ligos. Pranesta apie nestiprius galimo padidéjusio jautrumo simptomus
(karsc¢iavimg, bronchy spazma, hiperventiliacijg, bérimg ir niezulj). Priezastinio rysio su
idarucizumabu nenustatyta.
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Vaiky populiacija

Vienas pacientas vaikas dalyvavo vienos dozés atvirame saugumo tyrime, kurio metu idarucizumabo
buvo suleista j vena. ] tyrimg buvo jtraukti pacientai vaikai, dalyvave dabigatrano eteksilato, skirto
veny trombozeés ir embolijos (VTE) gydymui bei antrinei profilaktikai, klinikiniuose tyrimuose.
Itraukimo salyga buvo poreikis greitai panaikinti dabigatrano antikoaguliacinj poveikj. Pacientas (nuo
16 iki < 18 mety amziaus) buvo gydomas dabigatranu eteksilatu antrinei VTE profilaktikai esant
klinikinés rizikos veiksniui. PasireiSkus kraujavimo reiskiniui, prireiké chirurginés intervencijos ir
atitinkamos hemostazés. Gydymas 5 g idarucizumabo, greitai ir visiSkai neutralizavo antikoaguliacinj
dabigatrano poveikj. Idarucizumabo farmakokinetika ir jo poveikis farmakodinamikai atitiko
duomenis, gautus gydant suaugusiuosius.

Imunogeni$kumas

I fazes tyrimy metu buvo istirti 283 asmeny (224 savanoriai buvo gydomi idarucizumabu) ir

501 paciento kraujo serumo méginiai siekiant nustatyti antik@inus prie§ idarucizumabg prie§ gydyma ir
po jo. Mazdaug 12 % (33 i$ 283) I fazés asmeny ir 3,8 % (19 i§ 501) pacienty prie$ pradedant gydyma
buvo nustatyti antiklinai, pasiZymintys kryZmine sgveika su idarucizumabu. [takos idarucizumabo
farmakokinetikai, neutralizuojan¢iam jo poveikiui ar padidéjusio jautrumo reakcijoms nenustatyta.

Gydymo metu atsirandantys galbiit persistuojantys zemi antikiny pries idarucizumabg titrai buvo
nustatyti 4 % (10 1§ 224) I fazés asmeny ir 1,6 % (8 i§ 501) pacienty. Tai rodo, kad idarucizumabui
biidingas mazas imunogeniskumas. I fazéje 6 asmeny pogrupiui idarucizumabo buvo suleista antrg
karta, pra¢jus dviem ménesiams po pirmo suleidimo. Prie§ leidziant vaistinj preparatg antra karta, iy
asmeny organizme antikiiny prie$ idarucizumabg nebuvo rasta. Po vaistinio preparato suleidimo antra
karta vieno asmens organizme buvo nustatyta dé¢l gydymo susidariusiy antikiiny prie§ idarucizumabg.
Devyniems pacientams buvo skirta kartotiné idarucizumabo dozé. Visiems 9 pacientams kartotiné
dozé skirta per 6 paras po pirmosios idarucizumabo dozés. Né vienam i$ pacienty, kuriems buvo skirta
kartotiné idarucizumabo dozé, antikiiny pries idarucizumabg nenustatyta.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Idarucizumabo farmakokinetika buvo tirta su 224 tiriamaisiais atliekant I fazés tyrimus. Pateikiami
reprezentacinio 6 sveiky 45-64 mety tiriamyjy, kuriems infuzija j veng buvo suleista 5 g dozé,

pogrupio duomenys.

Pasiskirstymas
Idarucizumabui biidinga daugiafazé dispozicijos kinetika ir ribotas ekstravaskuliarinis pasiskirstymas.
Po 5 g dozés infuzijos j veng, geometrinis pasiskirstymo tario vidurkis, esant pastovios koncentracijos

sglygoms (Vds) buvo 8,9 1 (geometrinis variacijos koeficientas (gVK) 24,8 %).

Biotransformacija

Yra apraSyta keletas procesy, kurie gali turéti jtakos antikiingy metabolizmui. Visi Sie procesai apima
biologinj antikiiny skilima j smulkesnes molekules, t. y. smulkius peptidus arba aminortigstis, kurie
véliau reabsorbuojami ir panaudojami bendrai baltymy sintezei.

Eliminacija

Idarucizumabas eliminuojamas greitai, bendras klirensas yra 47 ml/min. (gVK 18,4 %), pradinis
pusinés eliminacijos laikas (ti2) — 47 minutés (gVK 11,4 %), galutinis t;2 — 10,3 valandos (gVK
18,9 %). Suleidus j vena 5 g idarucizumabo, 32,1 % (gVK 60 %) dozés iSsiskyré su Slapimu per

6 valandas ir maziau kaip 1 % — per kitas 18 valandy. Manoma, kad likusi dozés dalis eliminuojama
vykstant baltymy katabolizmui, daugiausia inkstuose.
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Suleidus idarucizumabo, i$sivysté proteinurija. Trumpalaiké proteinurija yra fiziologiné reakcija i
inksty perpildyma baltymais po to, kai boliusu arba per trumpa laika j veng buvo suleista 5 g
idarucizumabo. Trumpalaiké proteinurija paprastai intensyviausia biina praé¢jus mazdaug 4 val. po
idarucizumabo suleidimo ir susinormalizuoja per 12-24 val. Pavieniais atvejais trumpalaiké
proteinurija iSsilaiké ilgiau kaip 24 val.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

I fazes tyrimy metu Praxbind buvo leidZziamas asmenims, kuriy kreatinino klirensas svyravo nuo 44 iki
213 ml/min. Asmenys, kuriy kreatinino klirensas buvo mazesnis kaip 44 ml/min., I fazés tyrime
nedalyvavo. Priklausomai nuo inksty veiklos sutrikimo laipsnio bendras klirensas buvo sumazéjes,
palyginti su sveikais asmenimis, ir tai 1émé padidéjusig idarucizumabo ekspozicija.

Remiantis 347 pacienty, kuriy inksty funkcija buvo sutrikusi nevienodai (KrK1 mediana

21-99 ml/min.), farmakokinetikos duomenimis, apskai¢iuota, kad pacientams, kuriy inksty veiklos
sutrikimas lengvas (KrKl 50-< 80 ml/min.), vidutinio sunkumo (30-< 50 ml/min.) ir sunkus

(0-< 30 ml/min.), vidutiné idarucizumabo ekspozicija (plotas po koncentracijos ir laiko kreive
(AUCq.241)) padidéja atitinkamai 38 %, 90 % ir 146 %. Kadangi dabigatranas taip pat daugiausia
iSsiskiria per inkstus, blogéjant inksty funkcijai taip pat stebimas dabigatrano ekspozicijos augimas.

Atsizvelgiant j §iuos duomenis ir dabigatrano antikoaguliacinio poveikio neutralizavimo masta, inksty
veiklos sutrikimas neturi jtakos idarucizumabo neutralizuojanc¢iam poveikiui.

Pacientai, kuriy kepenuy funkcija sutrikusi

Kepeny funkcijos sutrikimo, jvertinto kaip kepeny pazaida, kurig rod¢ padidéje kepeny funkcijos
tyrimy rodikliai, jtakos idarucizumabo farmakokinetikai nenustatyta.

Idarucizumabas istirtas dalyvaujant 58 pacientams, kuriems buvo jvairaus laipsnio kepeny funkcijos
sutrikimas. Palyginti su 272 pacientais, kuriems nebuvo kepeny funkcijos sutrikimo, pacientams,
kuriems nustatytas AST / ALT padidéjimas nuo 1 iki <2 karty vir§ virSutinés normos ribos (VNR)

(N = 34), nuo 2 iki <3 karty vir§ VNR (N = 3) ir >3 kartus vir§ VNR (N = 21), idarucizumabo AUC
mediana atitinkamai buvo pakitusi — 6 %, 37 % ir 10 %. Remiantis 12 pacienty, serganciy kepeny liga,
farmakokinetikos duomenimis, idarucizumabo AUC buvo 10 % didesné nei pacienty, neserganciy
kepeny liga.

Senyvi zmoneés ir (arba) lvtis. ir (arba) rasé

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis, amzius, lytis ir ras¢ klinikiniu poZitiriu
reik§mingos jtakos idarucizumabo farmakokinetikai neturéjo.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy, trukusiy iki 4 savaiciy su ziurkémis ir iki 2 savaiciy
su bezdzionémis, duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Farmakologinio saugumo tyrimais
nenustatyta jokio poveikio kvépavimo, centrinei nervy bei Sirdies ir kraujagysliy sistemoms.

Idarucizumabo mutageniskumo ir kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Remiantis veikimo
mechanizmu ir baltymy charakteristikomis, kancerogeninio ir genotoksinio poveikio nenumatoma.

Idarucizumabo poveikio reprodukcijai tyrimy neatlikta. Kartotiniy intraveniniy doziy toksiskumo
tyrimais, trukusiais iki 4 savaiciy su ziurkémis ir iki 2 savaiciy su bezdzionémis, nenustatyta jokio su
gydymu susijusio poveikio né vienos lyties reprodukciniams audiniams. Be to, atliekant kryzminio
reaktyvumo tyrimg, nenustatyta, kad idarucizumabas jungtysi prie zmogaus reprodukciniy audiniy.
Taigi ikiklinikiniy tyrimy rezultatai nerodo rizikos vaisingumui ir embriono bei vaisiaus vystymuisi.
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Idarucizumabo suleidus j veng arba Salia jos, nenustatyta jokio lokalaus kraujagysliy dirginimo.
Idarucizumabas ir jo sudétyje esantys komponentai nesukélé hemolizés Zzmogaus viso kraujo méginyje
in vitro.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio acetatas trihidratas (E262)

Acto rugstis (E260, pH reguliuoti)

Sorbitolis (E420)

Polisorbatas 20 (E432)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

Atidarius flakong, idarucizumabo cheminis ir fizikinis stabilumas kambario temperattroje (iki 30 °C)
iSlieka 6 valandas.

Mikrobiologiniu pozitriu, atidarytg vaistinj preparatg reikia leisti tuoj pat, nebent atidarymo metodas
apsaugo nuo mikrobiologinio uzter§imo rizikos. Jei vaistinis preparatas tuoj pat neleidziamas, uz
laikymo trukmg ir sglygas prie§ vartojant yra atsakingas vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.

Pries vartojant, neatidarytg flakong galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) iki 48 valandy,
jeigu jis laikomas gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos. Tirpalo negalima
laikyti Sviesoje ilgiau kaip 6 valandas (neatidarius flakono ir (arba) pradéjus vartoti).

Atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

50 ml tirpalo stikliniame flakone (I tipo stiklo) su butilo gumos kams¢€iu, aliuminio dangteliu ir etikete
su pritaisytu kabikliu.

Pakuot¢je yra 2 flakonai.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Prie§ vartojant tokius parenterinius vaistinius preparatus kaip Praxbind reikia vizualiai patikrinti dél
kietyjy daleliy ir spalvos pakitimy.
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Praxbind negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais. Praxbind leisti galima naudoti jau jstatyta
intraveninj kateterj. Prie§ infuzija ir po jos kateterj reikia praplauti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %)
injekciniu tirpalu. Per tg pacig intravening sistema tuo pa¢iu metu kity infuzijy skirti negalima.

Praxbind skirtas tik vienkartiniam vartojimui, jo sudétyje konservanty néra (zr. 6.3 skyriy).

Nesuderinamumo tarp Praxbind ir polivinilchlorido, polietileno arba poliuretano infuziniy rinkiniy
arba polipropileno $virk$ty nenustatyta.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1056/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015 m. lapkric¢io 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. liepos 27 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I)
UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS -IYJY) MEDZIAQOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjuy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (ai)
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

VOKIETIJA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

VOKIETIJA

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

PRANCUZIJA

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. 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 i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla 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:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SULANKSTOMA DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praxbind 2,5 g/50 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
idarucizumabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 50 ml flakone yra 2,5 g idarucizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio acetatas trihidratas (E262), acto rugstis (E260), sorbitolis (E420),
polisorbatas 20 (E432), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis ar infuzinis tirpalas
2 flakonai po 50 ml tirpalo

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.
Tik vienkartiniam vartojimui.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uZzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1056/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

19. KITA - spausdinama vidinéje virSelio puséje

o Pridedamame pakuotés lapelyje pateikiama papildoma informacija, skirta sveikatos priezitiros
specialistams.

o Rekomenduojama Praxbind dozé yra 5 g (2 x 2,5 g/50 ml).

o Leisti j veng, dviem iS eilés atliekamomis infuzijomis, kuriy kiekviena trunka nuo 5 iki
10 minuciy, arba boliuso injekcija.
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Flakono etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Praxbind 2,5 g/50 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
idarucizumabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 50 ml flakone yra 2,5 g idarucizumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio acetatas trihidratas (E262), acto rugstis (E260), sorbitolis (E420),
polisorbatas 20 (E432), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

injekcinis ar infuzinis tirpalas
1 flakonas su 50 ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j vena.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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 uZzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1056/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui ir vartotojui

Praxbind 2,5 g/50 ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
idarucizumabas (idarucizumabum)

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

svarbi informacija. Atkreipkite démesij, kad §is vaistas daugiausia vartojamas neatidéliotinais

atvejais ir gydytojas bus nusprendes, kad Jums jo reikia.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités ]
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Praxbind ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums leidZiant Praxbind
Kaip vartoti Praxbind

Galimas S$alutinis poveikis

Kaip laikyti Praxbind

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Praxbind ir kam jis vartojamas

Kas yra Praxbind

Praxbind sudétyje yra veikliosios medziagos idarucizumabo. Idarucizumabas yra neutralizuojanti
medziaga, specifiné dabigatranui (Pradaxa) — kraujg skystinan¢iam vaistui, kuris blokuoja organizmo
medziaga, dalyvaujancig kraujo kresulio susiformavime.

Praxbind vartojamas siekiant greitai sujungti dabigatrana, kad bty neutralizuotas jo poveikis.

Kam vartojamas Praxbind

Praxbind vartojamas suaugusiesiems neatidéliotinais atvejais, Jiisy gydytojui nusprendus, kad reikia
greitai panaikinti Pradaxa poveikj:

- dél neatidéliotiny chirurginiy operacijy ir (arba) skubiy procediiry;

- gyvybei pavojingo arba nekontroliuojamo kraujavimo metu.

2. Kas Zinotina prieS§ Jums leidZiant Praxbind

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Praxbind:

- jeigu yra alergija idarucizumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu sergate genetine liga, vadinama jgimtu fruktozés netoleravimu. Siuo atveju vaisto sudétyje
esanti medziaga sorbitolis gali sukelti sunkiy nepageidaujamy reakcijy.

Jie j tai atsizvelgs, prie§ gydydami Jus Praxbind.

Sis vaistas tik pasalins i3 Jiisy organizmo dabigatrang. Jis nepasalins kity vaisty, vartojamy kraujo
kreSuliy susiformavimui i§vengti.

Dabigatrang pasalinus i Jiisy organizmo, Jis nebebiisite saugomi nuo kraujo kresuliy susidarymo. Kai

tik Jusy sveikatos biiklé leis, Jiisy gydytojas toliau Jus gydys vaistais, vartojamais kraujo kreSuliy
susiformavimui i§vengti.
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Vaikams ir paaugliams
Informacijos apie Praxbind vartojimg vaikams néra.

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

Sis vaistas buvo sukurtas tik prisijungti prie dabigatrano. Néra tikétina, kad Praxbind turés jtakos kity
vaisty poveikiui arba kad kiti vaistai turés jtakos Praxbind.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Informacijos apie Sio vaisto poveikj nés¢ioms ar kiidikj zindanc¢ioms moterims néra. Praxbind
tiesiogiai neveikia jokios organizmo funkcijos, taigi, jei laukiama nauda didesn¢ uz galima rizika, Jusy
gydytojas gali nuspresti skirti Jums §j vaista.

Praxbind sudétyje yra natrio

Kiekvienoje Sio vaisto doz¢je yra 50 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 2,5 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Praxbind

Sis vaistas skirtas vartoti tik ligoninéje.

Rekomenduojama dozé yra 5 g (2 flakonai po 2,5 g/ 50 ml).

Retais atvejais po pirmos Sio vaisto dozés Jusy kraujyje vis dar gali biiti per daug dabigatrano, ir tam
tikrose situacijose Jiisy gydytojas gali nuspresti Jums skirti antrg 5 g doze.

Jusy gydytojas arba slaugytojas atliks Jums Sio vaisto injekcijg arba infuzija j vena.

Po to, kai Jums suleis $io vaisto, Jusy gydytojas nuspres dél gydymo kraujo kresuliy susiformavimui
iSvengti pratgsimo. Dabigatrang galima vél vartoti pra¢jus 24 valandoms po $io vaisto suleidimo.

Issamig gydytojui ir slaugytojui skirtg instrukcija, kaip leisti §j vaistg, skaitykite §io pakuotés lapelio
pabaigoje (Zr. ,,Ruosimo instrukcija“).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Iki $iol nebuvo nustatyta jokio Salutinio poveikio.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

27


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

5. Kaip laikyti Praxbind
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io 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.

Atidarius, §j vaistg reikia leisti tuoj pat.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Praxbind sudétis

- Veiklioji medziaga yra idarucizumabas.

- Pagalbinés medziagos yra natrio acetatas trihidratas (E262), acto rugstis (E260, pH reguliuoti),
sorbitolis (E420), polisorbatas 20 (E432) ir injekcinis vanduo.

Praxbind iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Praxbind yra skaidrus arba Siek tiek opalinis, bespalvis arba gelsvas tirpalas, tickiamas stikliniais
flakonais, uzkimstais butilo gumos kams¢iais, uzdengtais aliuminio dangteliais.

Kiekvienoje pakuotéje yra du flakonai.

Registruotojas

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

Gamintojas

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Vokietija

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

buarapus
Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' —
KJIOH bparapus

Ten.: +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

Elrada

Boehringer Ingelheim EALég Movonpdownn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel. +370 5 2595942

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

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

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

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

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

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

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

Romainia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organiza¢na 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 EALdg Movonpdownn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

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

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

Tel: +371 67 240 011

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Praxbind specifiSkai jungiasi su dabigatranu ir panaikina jo antikoaguliacinj poveikj. Kity
antikoagulianty poveikio jis nepanaikina.

Gydyma Praxbind galima taikyti derinant su standartinémis palaikomosiomis priemonémis, kurios
laikomos mediciniskai tinkamomis.

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

Rekomenduojamoje Praxbind dozéje yra 4 g pagalbinés medziagos sorbitolio. Pacientams, kuriems yra
igimtas fruktozés netoleravimas, gresia sunkiy nepageidaujamy reakcijy rizika, kurig reikia palyginti su
neatidéliotino gydymo Praxbind nauda. Jei Praxbind skiriamas tokiems pacientams, leidziant Praxbind

ir 24 val. po jo suleidimo biitina intensyvi medicininé prieZiiira.

Dozavimas ir vartojimas
Rekomenduojama dozé yra 5 g idarucizumabo (2 flakonai po 2,5 g/50 ml).

Antros 5 g idarucizumabo dozés skyrima galima apsvarstyti tokiose situacijose:

o pasikartoja kliniskai reik§mingas kraujavimas ir kartu pailgéja kreséjimo laikai, arba

o jei galimas pakartotinis kraujavimas biity pavojingas gyvybei ir stebimi pailgéje kreséjimo
laikai, arba

o pacientams reikia antros neatidéliotinos chirurginés operacijos ir (arba) skubios procediiros ir jy

kreséjimo laikai pailgéje.

ReikSmingi kre§éjimo parametrai: dalinis aktyvintas tromboplastino laikas (DATL), praskiesto
trombino laikas (PTL) arba ekarino kreséjimo laikas (EKL).

Maksimali paros dozé nebuvo tirta.

Praxbind (2 flakonai po 2,5 g/50 ml) leidziamas j veng dviem i$ eilés atlieckamomis infuzijomis, kuriy
kiekviena trunka nuo 5 iki 10 minuciy, arba boliuso injekcija.
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Dabigatranu gydomi pacientai serga pagrindine liga, dél kurios jiems kyla tromboemboliniy reiskiniy
pavojus. Panaikinus gydomajj dabigatrano poveikj, pacientams dél jau esamos jy ligos kyla trombozés
pavojus. Norint sumazinti §ig rizika, reikia apsvarstyti gydymo antikoaguliantais atnaujinima, kai tik tai
bus priimtina medicininiu pozitriu.

Praéjus 24 valandoms po idarucizumabo suleidimo, gydyma Pradaxa (dabigatranu eteksilatu) galima
atnaujinti, jei paciento buklé klinikiniu pozitiriu yra stabili ir jeigu buvo pasiekta reikiama hemostazé.

Kitokj antitrombozinj gydyma (pvz., mazos molekulinés masés heparinu) po idarucizumabo suleidimo
galima pradéti bet kuriuo metu, jei paciento buiklé klinikiniu pozitiriu yra stabili ir jeigu buvo pasiekta
reikiama hemostazeé.

Ruosimo instrukcija

Praxbind negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais. Praxbind leisti galima naudoti jau jstatyta
intraveninj kateterj. PrieS infuzijg ir po jos kateterj reikia praplauti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %)
injekciniu tirpalu. Per tg pacig intravening sistema tuo paciu metu kity infuzijy skirti negalima.

Praxbind skirtas tik vienkartiniam vartojimui, jo sudétyje konservanty néra.

Prie§ vartojant, neatidarytg flakong galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) iki 48 valandy,
jeigu jis laikomas gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos. Atidarius flakona,
idarucizumabo cheminis ir fizikinis stabilumas kambario (iki 30 °C) temperatiiroje islieka 6 valandas.
Tirpalo negalima laikyti §viesoje ilgiau kaip 6 valandas (neatidarius flakono ir (arba) pradéjus vartoti).

Mikrobiologiniu poziiiriu, atidarytg vaistinj preparatg reikia leisti tuoj pat, nebent atidarymo metodas
apsaugo nuo mikrobiologinio uzter§imo rizikos. Jei vaistinis preparatas tuoj pat neleidziamas, uz

laikymo trukme ir salygas pries vartojant yra atsakingas vartotojas.

Nesuderinamumo tarp Praxbind ir polivinilchlorido, polietileno arba poliuretano infuziniy rinkiniy
arba polipropileno $virksty nenustatyta.
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