KULLANMA TALIMATI

PRAXBIND 50 mg/ml enjeksiyonluk/ inflizyonluk ¢ozelti
Damar yolu ile kullanmilir.
Steril

Etkin Madde: idarucizumab

Yardimct Maddeler: Sodyum asetat trihidrat, asetik asit, sorbitol, polisorbat 20, enjeksiyonluk
su

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRAXBIND nedir ve ne icin kullanilir?

PRAXBIND’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PRAXBIND nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PRAXBIND ’in saklanmasi

arOdE

Bashklar yer almaktadir.
1. PRAXBIND nedir ve ne i¢in kullamlir?

PRAXBIND, kanda piht1 olusumunda rol oynayan bir maddeyi engelleyerek kani1 sulandiran
dabigatran isimli bilesigin etkisini tersine ¢eviren bir ilagtir. PRAXBIND, dabigatrani hizla
yakalayarak etkisini ortadan kaldirmak iizere kullanilir.

PRAXBIND, etkin madde olarak idarucizumab icerir.

PRAXBIND, yetiskinlerde, doktorun dabigatran eteksilatin etkisinin hizla ortadan
kaldirilmasina gerek olduguna karar verdigi acil durumlarda kullanilir:

- Acil cerrahi/ acil islemler

- Yasami tehdit eden veya kontrol edilemeyen kanamalar
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PRAXBIND enjeksiyonluk/inflizyonluk cozeltisi, berraktan hafif opelasana kadar 6zellikte,
renksizden hafif sariya kadar renktedir. Biitil kauguk tipa ve aliiminyum kapakla kapatilmig
cam flakonlarda kullanima sunulmustur. Her bir karton kutuda 2 flakon bulunur.

2. PRAXBIND kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PRAXBIND’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Idarucizumab veya yukarida “yardimci maddeler” kisminda listelenen yardimci
maddelerden birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz. Eger bir anafilaktik reaksiyon
veya diger ciddi alerjik reaksiyon ortaya cikarsa, Praxbind uygulamasi derhal
durdurulmali ve uygun tedavi baslatilmalidir.

- Kalitsal fruktoz intoleransi (dayaniksizlik) adi verilen genetik hastaliginiz varsa. Bu
durumda, bu ilacin igerigindeki sorbitol istenmeyen ciddi etkilere yol agabilir.

Doktorlariniz size PRAXBIND uygulamadan 6nce bu durumlar1 dikkate alacaklardir.

Bu ilag, sadece dabigatrani viicudunuzdan uzaklastiracaktir. Kanda pihti olusumunu 6nleyici
etkisi olan baska bir ilact viicudunuzdan atmayacaktir.

Dabigatran viicudunuzdan uzaklastiktan sonra, artik, kanmizda pihtt olusmasindan
korunamazsiniz. Doktorunuz, tibbi durumunuz izin verir vermez, kanmizda pihti olusumunu
onlemeye yonelik tedavinize devam edecektir.

Size PRAXBIND uygulandiktan sonra idrar testinizde protein bulunabilir. Bu durum gegicidir
ve bobreklerinizdeki bir hasar1 géstermez.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PRAXBIND’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Ila¢ hastanede damar yolu ile kullanildigindan uygulanabilir degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
durumu doktorunuza séyleyiniz.

Bu ilacin hamilelik ddnemindeki etkilerine dair bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle
doktorunuz, eger beklenen yarar, olasi riskten daha fazla ise, bu ilac1 size vermeye karar
verebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza bunu bildiriniz.



Bu ilacin emzirme donemindeki etkilerine dair bilgi bulunmamaktadir. Doktorunuz, eger
beklenen yarar, olasi riskten daha fazla ise, bu ilaci size vermeye karar verebilir.

PRAXBIND’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ila¢ her bir dozda 50 mg sodyum icerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Onerilen PRAXBIND dozu, yardimci madde olarak 4 g sorbitol icerir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse,
bu ilact almadan 6nce doktorunuza bu durumu bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger baska bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda baska bir ila¢ kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa, bu ilaglar1 almadan doktorunuzla konusunuz.

Bu ilag, sadece dabigatrana baglanmak iizere tasarlanmistir. PRAXBIND’in diger ilaglarin
etkileri tizerine etkimesi veya diger ilaglarin PRAXBIND etkilerini etkilemesi beklenmez.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRAXBIND nasil kullanilir?

o Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilag, sadece hastanede kullanim igindir.

Onerilen dozu 5 g’dir (50 ml ¢ézelti iceren 2 flakon).

Nadir durumlarda, PRAXBIND’in ilk dozundan sonra, kaninizda hala ¢ok fazla dabigatran
kalmigsa, doktorunuz, bazi 6zel durumlarda size ikinci bir 5 g’lik doz uygulanmasina karar
verebilir.

. Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz veya hemsireniz, bu ilact toplardamar icine enjeksiyon veya infiizyon yoluyla
uygulayacaktir.

PRAXBIND aldiktan sonra, doktorunuz, kanmizda piht1 olusumunu 6nlemek igin tedavinize
karar verecektir. Dabigatran eteksilata, PRAXBIND uygulamasindan 24 saat sonra yeniden
baslanabilir.

Doktorunuz veya hemsireniz i¢gin PRAXBIND’in nasil kullanilacagini gosteren detayli
talimatlar, bu kullanim talimatinin sonunda yer almaktadir (Bkz. Kullanma Talimatinin
sonunda yer alan “ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI iCINDIR).

o Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammi: PRAXBIND’in 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi
hakkinda herhangi bir bilgi yoktur.

Yashlarda kullanimi: 65 yasinda ve daha yash hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
gerekli degildir.
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e  Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyonlart bozulmus hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyonlar1 bozulmus hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmez.

Bu ilaglar ilgili bagka sorunuz vara, doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger PRAXBIND'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRAXBIND kullandiysamz:
PRAXBIND’in doz asimu ile ilgili klinik deneyim bulunmamaktadir. Ancak bu ila¢ sadece
hastanede kullanilir.

PRAXBIND’i kullanmay1 unutursaniz:
Bu ilag, sadece hastanede, saglik personelinin gézetimi altinda kullanilir.

PRAXBIND tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PRAXBIND sadece hastanede ve genellikle tek uygulama seklinde kullanilir. Nadir
durumlarda doktor ikinci bir uygulamaya karar verebilir. Doktorunuz durumunuzu izleyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PRAXBIND’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak yan etkiler bu ilac1 kullanan herkeste gériilmeyebilir.

Simdiye kadar herhangi bir yan etki tanimlanmamustir.

Asagidaki uyarilar 2. baslik altinda ayrintili olarak agiklanmaktadir:
e Kaninizda piht1 olusumu
e Asiri duyarlilik
e Kalitsal fruktoz intoleransi (dayaniksizlik) olan hastalarda ciddi yan etki riski

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PRAXBIND’in saklanmasi
PRAXBIND’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ilact flakon ve kartonu iizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanim tarihi 0 ayin son giintinii gosterir.

Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C).
Dondurmayiniz.

Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.
PRAXBIND, agildiktan sonra, derhal kullanilmalidur.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Boehringer Ingelheim ila¢ Ticaret A.S.
Buyukdere Cad, USO CenteNo: 245, K: 13-14
34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0 212) 329 1100

Faks: (0 212) 329 1101

Uretim Yeri:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

D-88397 Biberach / Riss

Almanya

Bu kullanma talimat 21/09/2018 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

PRAXBIND, spesifik olarak dabigatrana baglanir ve dabigatranin antikoagilan etkisini geri
cevirir. Diger antikoagiilanlarin etkisini geri gevirmez.

PRAXBIND tedavisi, tibbi agidan uygun olarak degerlendirilmesi kosuluyla, standart
destekleyici 6nlemlerle birlikte kullanilabilir.

Onerilen PRAXBIND dozu, yardimc1 madde olarak, 4 g sorbitol icerir. Kalitsal fruktoz
intoleranst olan hastalarda ciddi advers reaksiyon riski vardir. Bu risk, PRAXBIND ile
yapilacak acil tedavinin getirecegi yarara kars1 degerlendirilmelidir. Bu hastalara PRAXBIND
uygulanacaksa, PRAXBIND maruziyeti slresince ve maruziyetin 24 saati iginde,
yogunlastirilmis tibbi bakim onerilir.

Doz ve uygulama:
PRAXBIND o6nerilen dozu 5 g’dir (2x2.5 g/50 ml).

Ikinci bir PRAXBIND dozunun uygulanmas: su durumlarda énerilir:
- Klinik olarak 6nemli tekrarlayan kanamayla birlikte uzamis pihtilasma zamani S0z
konusu ise
- Kanamanin potansiyel olarak tekrarlamasi yasami tehdit ediyorsa ve uzamis kanama
zamanlar1 gozleniyorsa
- Hastalar, ikinci bir acil cerrahi/acil islem gerektiriyorsa ve pihtilasma zamanlarinda
uzama varsa.

Ilgili koagiilasyon parametreleri, aktive parsiyel tromboplastin zamani (aPTT), diliie trombin
zamani (dTT) veya ekarin pihtilasma zamanidir (ECT).

Maksimum giinliik doz arastirilmamustir.

PRAXBIND (2x2,5 g/50 ml), her biri 5-10 dakikalik ardisik iki infiizyon veya bolus enjeksiyon
seklinde, intravendz olarak uygulanir.

Dabigatran tedavisi altindaki hastalar, tromboembolik olaylar agisindan yatkinlik yaratan
hastaliklar1 olan kisilerdir. Dabigatran tedavisinin geri g¢evrilmesi, bu hastalar1, altta yatan
hastaliklarina bagli trombotik riske maruz birakir. Bu riski azaltmak igin, tibbi agidan uygun
olur olmaz antikoagiilan terapiye yeniden baslanmalidir.

Eger hasta klinik olarak stabil ise ve yeterli homeostaz saglanmissa, dabigatran eteksilat
tedavisine, PRAXBIND uygulamasindan 24 saat sonra, yeniden baslanabilir.

Eger hasta klinik olarak stabil ise ve yeterli homeostaz saglanmigsa, PRAXBIND
uygulamasindan sonra diger antitrombotik terapiye (Ornegin, diisiik molekiil agirlikli heparin)
herhangi bir zamanda baglanabilir.

Uygulama kosullari:

PRAXBIND, baska bir ilagla karistirlmamalidir. Onceden varolan bir intravendz hat,
PRAXBIND uygulanmasi i¢in de kullanilabilir. Hat, infiizyona baslamadan Once ve
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infuzyondan sonra 9 mg/ml (%0,9) sodyum klorir ¢ozeltisi ile yikanmalidir. Ayni intravendz
giristen, paralel olarak, baska bir infiizyon verilmemelidir.

PRAXBIND, herhangi bir koruyucu madde icermez ve tek kullanimliktir.

Kullanmadan 0Once, a¢ilmamis flakonlar, 1siktan korumak fiizere orijinal ambalajinda
saklanmissa, 48 saate kadar veya 1s13a maruz kalirsa 6 saate kadar oda sicakliginda (25°C)
saklanabilir. Flakon agildiktan sonra, idarucizumabin kimyasal ve fiziksel olarak stabil oldugu
siire, oda sicakliginda 1 saat olarak gosterilmistir.

Mikrobiyolojik a¢idan, flakonun agilma yontemi mikrobiyal kontaminasyon riskini ortadan
kaldirmiyorsa, flakon acgildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Derhal kullanilmazsa,
uygulamaya kadar gegen siire ve saklama kosullari, ilac1 uygulayanin sorumlulugundadir.

PRAXBIND ile polivinil Klorir, polietilen veya politretan infizyon setleri veya polipropilen
enjektorler ile arasinda bir gegimsizlik gdzlenmemistir.
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