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Praxbind — doporuceni pro podavani (SPC)



Idarucizumab je indikovan pro pouziti v pripadech, kde je
zapotrebi rychla antagonizace antagonizacnich Ucinkt dabigatranu

Idarucizumab je specificky pripravek pro
antagonizaci dabigatranu indikovany u pacientd
léCenych pripravkem Pradaxa®*, u kterych je

zapotrebi rychla antagonizace antikoagulacnich
uc¢inkd dabigatranu
Praxbind”
idarucizumab  (__a»
L. _—

Pri zivot ohrozujicim nebo Pri akutnich
nekontrolovaném krvaceni operacich / zakrocich

Idarucizumab se vaze specificky na dabigatran a antagonizuje jeho antikoagulacni Ucinek;

idarucizumab neantagonizuje Gcinky jinych antikoagulacnich pripravkl



Doporucena davka pripravku Praxbind je
59 (2x2,59/50 ml)

Doporucena davka idarucizumabu
je 5 g intravendzné

» Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje

idarucizumabum 2,5 g v 50 ml* « Dve 50 ml injekCni
lahviCky (2 x 2,5 Q)
predstavuji jednu | praxbiid| | Praxbiidl?

davku

» LahviCky obsahuji roztok pfipraveny
k infuzi; neni zapotfebi dalSi
\_ fedéni — snadna pouzitelnost

Intravenozni Intravenozni
| inflze bolusova injekce ' '
’ Praxbind (2 x 2,5 g/50 < g
ml) se podava
intravendzné jako dvé nebo jako bolusova
| po sobé nasledujici injekce
| infuze, kazda v délce 5
| \_ az 10 minut -/ \_ Y,

*Bezbarvy az slabé nazloutly roztok;



Pokyny pro podani pripravku
PRAXBIND®

n PRAXBIND® je specificky pfipravek
k reverzi Géinku pfipravku PRADAXA®

1énich Oginkl pripravku PRADAXA
. fwwkond',
' nebo v piipadé Zivet ohroZujiciho nebo nekontrolovaného
Hrvacent'-
Davkaje 5¢g

_ o e Dwé 50mil injekEni lohwigky s roztokem pfipravenym k pouiti
i odpovidall jedné ddvee piipravku PRAXBIND™ (2 x 2,5 g).
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Uping 5g davka by mela byl podana formaol Podejte dplnou 5g davku ve formé dvou
dvou po sobé jdoucich intravendznic somostatnych bolusowych injekel co nejrychiaji

v délce & az 10 minut po sobe

K podani pripravku PRAXBIND® Ize pouZit stavajici intravendzni
linku, kterou je nutno pfed a po infuzi proplachnout.




EJ PRAXBIND® Ize kombinovat spolu se
standardnimi podpurnymi opatienimi

podle potieby.’ OKAMZITA
REVERZE

FRAXBIND® zvrati antikoogulaéni Géinky pfipravku

PRADAXA® okomiild po poddni Opiné 5g davky

Poznamky k pripravé
a podani

Rozfok je Eiry Po nofozeni piipravky PRAXBIND®
aZ opalizujici, bezbarvy Z injekéni lahviGky musi byt piipravek
@2 mirné nazioutly podan okomzité nebo do 1 hodiny

Pfipravek nemichejte ani Injekeni lohwicky musi byt uchovavany

------ ke o o S PR alabl et 7 O A O O
nepodavete spolu s jiny v chladniéce pii teplot& od 2 °C do 8 °C

PrIproviy Chrante piied mrazem




SPC Praxbind

4.2  Davkovani a zplsob podani

Po podani idarucizumabu podskupina pacientt znovu vykazala
plazmatické koncentrace nevazaného dabigatranu a zaroven prodlouzeni
testl srazlivosti do 24 hodin (viz bod 5.1)

Podani druhé 5 g davky pripravku Praxbind Ize zvazit v téchto
situacich:

e recidiva klinicky vyznamného krvaceni spolu s prodlouzenim doby
srazeni krve;

e pokud by potencialni obnoveni krvaceni bylo zivot ohrozujici a
zjisti se prodlouzena doba srazeni krve;

e pokud pacienti vyzaduji dalSi nalehavy chirurgicky / urgentni
vykon a vykazuji zvysenou dobu srazeni krve



SPC Praxbind

4.2  Davkovani a zplsob podani

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pacienti s poruchou funkce ledvin nevyzaduji zadnou upravu davky.
Porucha funkce ledvin neovlivnila zvratny Ucinek idarucizumabu.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pacienti s poruchou funkce jater nevyzaduji zadnou Upravu davky
(viz bod 5.2).

StarsSi pacienti

Starsi pacienti ve véku 65 let a starSi nevyzaduji zadnou Gpravu
davky




Dabigatran lze znovu nasadit 24 hodin po podani

Idarucizumabu

Pacient na
dabigatranu

s Zivot ohroZujicim nebo
nekontrolovanym
krvacenim nebo vyZadujici
akutni operaci / zakrok
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0 hodin 24 hodin

4 N\ [ )

Lécbu pripravkem Pradaxa Ize znovu
zahdjit 24 hodin po podani

. L : : pripravku Praxbind, pokud je

nizkomolekularni heparin), pokud je pacient Klinicky stabilni a bylo

pacient klinicky stabilni a bylo y D .
dosaZeno odpovidajici hemostézy dosazeno odpovidajici hemostéazy.
\- N\ /

Po podani pripravku Praxbind Ize
kdykoli zahajit jinou
antitrombotickou terapii (napr.

Bez antitrombotické 1éCby jsou pacienti vystaveni riziku trombdzy vzhledem k jejich

zakladnimu onemocnéni nebo zdravotnimu stavu
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4.3 Kontraindikace
Zadné

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Lécbu pripravkem Praxbind Ize kombinovat se standardnimi podpCrnymi
opatrenimi, ktera jsou z medicinského hlediska povazovana za vhodna

Vysetreni bilkovin v moci

Praxbind zpUsobuje prechodnou proteinurii jako fyziologickou reakci na
nadbytek bilkovin prochazejicich ledvinami po bolusové/kratkodobe
intraveno6zni aplikaci 5 g idarucizumabu (viz bod 5.2). Pri vysetreni moci
je treba vzit v Uvahu, ze prechodna proteinurie nesvedci o poskozeni
ledvin.




SPC Praxbind

4.5 Interakce s jinymi lécCivymi pripravky a jiné formy interakce

Vzhledem k farmakokinetickym vlastnostem a vysoké specificité vazby na
dabigatran se klinicky relevantni interakce s jinymi léCivymi
pripravky povazuji za nepravdépodobné.

4.8 Nezadouci ucinky
Nebyly zjistény zadné nezadouci Ucinky
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dosud nestanovena, ATC koéd: dosud
nepridelen

Mechanizmus ucinku

Idarucizumab je specificka latka ke zvraceni Ucinku dabigatranu
(antidotum). Je to fragment humanizované monoklonalni protilatky (Fab),
ktery se s velmi vysokou afinitou vaze na dabigatran; afinita jeho vazby je
priblizné 300x vysSi nez vazebna afinita dabigatranu na trombin. Komplex
idarucizumab dabigatran se vyznacuje rychlou asociaci a extrémné
pomalou disociaci, proto je velmi stabilni. Idarucizumab se silné a
specificky vaze na dabigatran a jeho metabolity a neutralizuje jejich
antikoagulacni ucinek.
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5.2 Farmakokineticke vlastnosti
Idarucizumab byl rychle eliminovan pri poCatecnim poloCasu 47 minut
(gCV 11,4 %) a terminalnim polocasu 10,3 h (gCV 18,9 %).

Po lécbé idarucizumabem byla zjiSténa proteinurie.

Prechodna proteinurie obvykle dosahla maxima priblizné 4 hodiny po
podani idarucizumabu a normalizovala se v prlibéhu 12-24 hodin.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

V zavislosti na stupni poruchy funkce ledvin byla celkova clearance
v porovnani se zdravymi dobrovolniky snizena, coz vedlo ke zvysené
expozici idarucizumabu.

Porucha funkce ledvin zreimé nema vliv na reverzni Ucinek idarucizumabu.

Pohlavi, vék ani rasa nemely zadny klinicky vyznamny vliv na
farmakokinetiku idarucizumabu



SPC Praxbind

6.3 Doba pouzitelnosti
36 meésict

Stabilita idarucizumabu po otevreni injekCni lahvicky byla prokazana
na dobu 1 hodiny pri pokojové teplote.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Neotevrenou injekcni lahvicku Ize pred pouzitim uchovavat pFi
pokojoveé teplote (25°C) po dobu az 48 hodin, pokud je
uchovavana v ptivodni obalu, ktery ji chrani pred svétlem, nebo
az 6 hodin pri vystaveni svétlu
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Praxbind — ve kterych nemocnicich je
k dispozici a prehled podani



Praxbind® k dispozici v 106 nemocnicich
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Nemocnice s Traumacentrem, [ ) N Loy vas
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Emergency, KKC, KSC (19x) nemocnice (87x)



Praxbind® podani 97x v CR 2016 - 06/2017

e 59% akutni vykon/trauma
e 41% krvaceni/iCMP

B Trauma/Akutni vykon
m Krvaceni/iCMP
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