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Diagnostikovali jste aTTP? Zaénéte* s CABLIVI®.®

Brdni vzniku mikrotrombU interakci s von Willebrandovym faktorem.?

aTTP: ziskand trombotickd trombocytopenickd purpura. MAHA: mikroangiopatickd hemolytickd anemie.
* Soucasné s vyménnou plazmaferézou (TPE) a imunosupresi; * Zavazna trombocytopenie (typicky <30 x 10%/1).

Literatura: 1. European Medicines Agency. Public Assessment Report: Caplacizumab. EMA/490172/2018. 28 June 2018, 2. Scully M et al. N Engl J Med 2019;380:335-346,
3. Volker LA et al. Blood Adv. 2020;4(13):3085-3092.

Zkracena informace o pripravku

Nazev pFipravku: Cablivi 10 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Léciva latka: kaplacizumab. Indikace: Pripravek Cablivi je indikovan k 1é¢bé dospélych a dospivajicich
ve véku od 12 let a starsich s télesnou hmotnosti alespor 40 kg s epizodou ziskané trombotické trombocytopenické purpury (aTTP) ve spojeni s vyménou plazmy a imunosupresi.
Davkovani a zpiisob podani: Doporu¢ovany davkovaci rezim pripravku Cablivi je prvni ddvka intravendzni injekce 10 mg kaplacizumabu pred vyménou plazmy a nasledné davky
kazdodenniho subkutdnniho poddni 10 mg kaplacizumabu vzdy po ukonéeni vymény plazmy po dobu lé¢by kazdodenni vyménou plazmy a ndsledného kazdodenniho subkutanniho
podani 10 mg kaplacizumabu po dobu 30 dnl od ukonéeni lé¢by kazdodenni vyménou plazmy. Pokud dojde k vynechdni prvni intravendzni davky kaplacizumabu a vyména
plazmy uz byla ukonena, ma byt prvni davka kaplacizumabu poddna intravenézné i po dokonceni vymény plazmy a dalsi davka mad byt poddna subkutdnné ndasledujici den
podle obvyklého davkovaciho schématu. Pokud dojde k vynechani davky pripravku Cablivi, maze byt podana do 12 hodin. Pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla
byt davka poddna, NEMA byt vynechand davka poddvdna a dalsi davka ma byt poddna podle obvykiého davkovaciho schématu. Pokud na konci tohoto obdobi pretrvavaji
zndmky imunologického onemocnéni, doporucuje se pokracovat v kazdodennim subkutannim poddvani 10 mg kaplacizumabu az do vymizeni znamek zékladniho imunologického
onemocnéni. Pro poufZiti u pacientd s poruchou funkce ledvin, jater a u starsich pacientd neni tfeba upravovat ddvkovani. Bezpecnost a ucinnost kaplacizumabu u pediatrické
populace nebyla v klinickych studiich stanovena, Davkovani pripravku Cablivi u dospivajicich ve véku od 12 let a starsich s télesnou hmotnosti alespor 40 kg je stejné jako
u dospélych. Nelze ddat Zz&ddnda doporuceni tykajici se davkovani u pediatrickych pacientl s télesnou hmotnosti do 40 kg. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou ldtku. Interakce s jinymi Iécivymi pripravky: Nebyly provedeny Zadné studie interakci kaplacizumabu s perordinimi antikoagulancii, antiagregancii,
trombolytiky nebo s heparinem. Zvl@stni upozornéni a opatreni pro pouziti: Pripravek Cablivi zvySuje riziko krvéceni. U pacientl uZivajicich kaplacizumab, zejména u téch, ktefi
soucasné uzivali antiagregancia nebo antikoagulancia, byly hlaseny pripady zdvazného krvdéceni, véetné Zivot ohrozujiciho a fatdiniho krvaceni. V pripadé aktivniho klinicky
signifikantniho krvéceni musi byt 1é¢ba pripravkem Cablivi pferusena. Lécba pripravkem Cablivi ma byt znovu zahdjena pouze na zékladé doporuceni Iékare, ktery ma zkusenosti
s léCbou trombotickych mikroangiopatii. Riziko krvaceni se zvySuje pfi sou¢asném uzivani pripravku Cablivi s 1éCivymi pripravky ovliviujicimi hemostdzu a koagulaci. Zahdjeni
nebo pokracovdni v 1é¢bé perordinimi antikoagulancii, antiagregancii, trombolytiky nebo heparinem vyZzaduje ddkladné zvazZeni a peclivé klinické monitorovani. Pri poddavani
Cablivi u pacient( s jiz existujicimi koagulopatiemi (napf. hemofilie, jiné deficity koagulaénich faktor() se doporucuje provéadét peclivé klinické monitorovani. Pokud mdé pacient
podstoupit planovanou operaci, invazivni stomatologicky vykon nebo jiné invazivni zakroky, musi byt poucen, aby informoval pfislusného lékarfe nebo stomatologa, Ze uziva
kaplacizumab a doporucuje se ukonit Iécbu alespon 7 dnli pred pldnovanym vykonem. Pacient musi rovnéz informovat Iékare, ktery vede Ié¢bu kaplacizumabem o pldnovaném
vykonu. Po odeznéni rizika krvdceni v disledku zdkroku a obnoveni lé¢by kaplacizumabem ma byt pacient peclivé sledovdn kvuli zndmkam krvdaceni. Je-li nutny neodkladny
operaéni vykon, doporucuje se pouZiti koncentratu von Willebrandova faktoru pro Upravu hemostdzy. Pouziti Cablivi u pacientl s téZkou akutni nebo chronickou poruchou
funkce jater vyZaduje posouzeni poméru prinost a rizik a peclivé klinické monitorovdni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o poddvdni kaplacizumabu téhotnym Zendm nejsou
k dispozici. Podavani pripravku Cablivi v téhotenstvi se z preventivnich divodl nedoporucuje. Neni zndmo, zda se kaplacizumab vylucuje do lidského materského miéka. Riziko
pro kojené dité nelze vyloucit. Na zdkladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti Iécby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukondit/prerusit
podavani. UCinky kaplacizumabu na fertilitu u lidi nejsou zndmy. U€inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Cablivi nemd& zadny nebo mdé zanedbatelny vliv na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci Gcinky: Velmi casté: bolest hlavy, epistaxe, krvaceni z ddsné, koprivka, pyrexie, Unava. Casté: mozkovy infarkt, oni krvdaceni,
hematom, dyspnoe, hemoptyza, hemateméza, hematochezie, melena, krvdceni v horni ¢dsti gastrointestindalniho traktu, krvaceni z hemoroidd, rektalni krvaceni, hematom
brisni stény, myalgie, hematurie, menoragie, vagindini krvdceni, krvaceni v misté injekce, pruritus v misté injekce, erytém v misté injekce, reakce v misté injekce, subarachnoidalni
krvaceni. Po uvedeni pfipravku na trh byly u pacientd uZivajicich kaplacizumab hldseny pripady zdvaziného krvdceni véetné Zivot ohrozujiciho a fatdlniho krvdceni, a to
zejména u téch, ktefi soucasné uzivali antiagregancia nebo antikoagulancia. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrdnit pfed mrazem.
Uchovavat v pvodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem. Baleni: 10 mg kaplacizumabu v injekéni lahvic¢ce. Registraéni €islo: EU/1/18/1305/001. Drzitel rozhodnuti
o registraci: Ablynx NV, Technologiepark 2, 3052 Zwijnaarde, Belgie. Datum posledni revize textu: 22. 11. 2024. Pripravek Cablivi je vydavan na lékarsky predpis a je hrazen
z prostredkl vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pouZitim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku. Dalsi informace jsou k dispozici na adrese: Sanofi s.r.o.,,
Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111 nebo na www.sanofi.cz.
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