FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cablivi

10 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning
kaplacizumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Cablivi ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Cablivi

3. Hur man tar Cablivi

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur man forvarar Cablivi
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cablivi ar och vad det anvands for

Cablivi innehaller den aktiva substansen kaplacizumab. Det
anvands for att behandla en episod av férvarvad trombotisk
trombocytopen purpura hos vuxna och ungdomar 12 ar och aldre
som vager minst 40 kg. Detta ar en sallsynt koagulationssjukdom
dar blodproppar bildas i sma blodkarl. Dessa blodproppar kan
blockera blodkarl och skada hjarnan, hjartat, njurarna eller andra
organ. Cablivi forhindrar bildandet av dessa blodproppar genom att
forhindra blodplattarna (trombocyterna) i blodet fran att klumpa
ihop sig. Pa sa vis minskar Cablivi risken for en ny episod av
forvarvad trombotisk trombocytopen purpura (aTTP) snart efter
den forsta.

2. Vad du behover veta innan du tar Cablivi

Anvand inte Cablivi

® om du ar allergisk mot kaplacizumab eller nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Tala om for din lakare om du:

® Dbldder ovanligt mycket eller upplever ovanliga symtom, sasom
huvudvark, andnod, trotthet eller svimning som kan vara
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tecken pa allvarlig inre blédning. Lakaren kan uppmana dig att
avbryta behandlingen. Lakaren talar om for dig nar du kan
paborja behandlingen igen.

® anvander lakemedel som forhindrar eller behandlar
blodproppar, sasom warfarin, heparin, rivaroxaban, apixaban.
Lakaren avgor hur du ska behandlas.

® anvander blodfértunnande lakemedel som acetylsalicylsyra
eller lagmolekylart heparin (som forhindrar uppkomst av
blodproppar). Lakaren avgor hur du ska behandlas.

® har en blédningsrubbning som till exempel blédarsjuka.
Lakaren avgor hur du ska behandlas.

® har kraftigt nedsatt leverfunktion. Lakaren avgor hur du ska
behandlas.

® ska genomga en operation eller tandldkarbehandling. Lakaren
avgor om den kan skjutas upp eller om du ska sluta ta Cablivi
fore operationen eller tandlakarbehandlingen.

Barn och ungdomar

Cablivi rekommenderas inte till barn under 12 ar och under 40 kg
kroppsvikt.

Andra lakemedel och Cablivi

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Beratta ocksa for lakaren om du tar antikoagulantia som vitamin-K-
antagonister, rivaroxaban eller apixaban (som behandlar
blodproppar), eller om du tar blodfortunnande lakemedel som
acetylsalicylsyra eller [agmolekylart heparin (som forhindrar
uppkomst av blodproppar).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 07:14



Graviditet och amning

Informera din lakare om du ar gravid eller planerar att bli gravid.
Cablivi rekommenderas inte under graviditet.

Beratta for din lakare om du ammar. Lakaren ger dig rad om
huruvida du ska avbryta amningen eller sluta ta Cablivi, och vager
fordelarna med amning for ditt barn mot fordelarna med Cablivi for
dig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cablivi beddéms inte paverka formagan att kéra bil eller anvanda
maskiner.

Cablivi innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur man tar Cablivi

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Behandlingen med Cablivi paborjas av en lakare med erfarenhet av
blodsjukdomar.

Den rekommenderade behandlingen ar

® forsta dosen
- 1 injektionsflaskas innehall injiceras in ett blodkarl (en ven)
av sjukvardspersonal
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- lakemedlet ges fore plasmabytesbehandling
® fdljande doser:

- 1 injektionsflaskas innehall injiceras subkutant (under
huden pa buken) en gang dagligen

~ den subkutana dosen ges efter varje daglig
plasmabytesbehandling

" nar den dagliga plasmabytesbehandlingen ar avslutad
fortsatter behandlingen med Cablivi i minst 30 dagar med
injektion av en injektionsflaskas innehall dagligen.

- lakaren uppmanar dig kanske att fortsatta med den
dagliga behandlingen tills de bakomliggande symtomen pa
sjukdomen har forsvunnit

Lékaren kan besluta att du eller din vardgivare far injicera Cablivi. |
sa fall kommer lakaren eller vardpersonalen att ge dig eller din
vardgivare instruktioner om hur man anvander Cablivi.

Bruksanvisning

Den forsta injektionen av Cablivi i din ven maste ges av
vardpersonal. Instruktioner for vardpersonal om hur man injicerar
Cablivi i din ven finns i slutet av bipacksedeln.

For varje enskild injektion, anvand ett nytt injektionskit for att
bereda injektionslosningen. Forsok inte injicera Cablivi forran du
har blivit undervisad av vardpersonal om hur det gar till. Anvand
inte detta injektionskit till ndgon annan injektion.

Steg 1 - Rengdring

® Tvatta handerna grundligt med tval och vatten.
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® Goriordning en ren, slat arbetsyta dar du placerar
injektionskitet.
® Se till att du har en avfallskorg i narheten.

Steg 2 - Fore anvandning

Se till att injektionskitet ar komplett.
Kontrollera utgangsdatum. Anvand inte lakemedlet efter
utgangsdatum.

® Anvand inte kitet om férpackningen eller artiklarna i den pa
nagot satt ar skadade.

® | 39gg alla komponenterna pa den rena slata arbetsytan.
Om férpackningen inte forvarats vid rumstemperatur, 1at
injektionsflaskan och sprutan uppna rumstemperatur (15 2C -
25 °C) genom att lata dem sta i rumstemperatur i nagra
minuter. Varm inte upp dem pa nagot annat satt.

Steg 3 - Desinficera gummiproppen

® Avlagsna plastkapsylen fran injektionsflaskan. Anvand inte
injektionsflaskan om den grona plastkapsylen saknas.

® Rengodr den blottade gummiproppen med en av
spritkompresserna som finns i forpackningen och 13t proppen
torka i nagra sekunder.

® Ror inte vid gummiproppen efter rengéringen och 1at den inte
komma i kontakt med nagot féremal.
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Steg 4 - Satta pa anslutningsproppen

® Ta fram den forpackade anslutningsproppen och ta bort
pappret. Lat anslutningsproppen vara kvar i den 6ppnade
plastforpackningen. Ror inte vid sjalva anslutningsproppen.

Satt anslutningsproppen pa injektionsflaskan medan du
behaller anslutningsproppen i dess plastférpackning.

Tryck kraftigt nerat tills anslutningsproppen knapper till i ratt
lage, dar anslutningsproppens spets tranger igenom
injektionsflaskans gummipropp. Lat anslutningsproppen vara
kvar pa injektionsflaskan, fortfarande i sin ytterforpackning.
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Steg 5 - Forbered sprutan

® Hall sprutan i ena handen och bryt av det vita locket med den

andra handen.
® Anvand inte sprutan om detta vita lock saknas, sitter I6st eller

ar skadat.

VAR
{ o
/-

® Bero6r inte sprutspetsen och lat den inte komma i kontakt med
andra foremal.
® | 3gg sprutan pa den rena slata arbetsytan.

Steg 6 - Satt sprutan pa anslutningsproppen och injektionsflaskan

® Ta injektionsflaskan med den ditsatta anslutningsproppen.
® Avlagsna plastférpackningen fran anslutningsproppen genom
att halla injektionsflaskan i ena handen, trycka samman
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sidorna pa anslutningsproppens férpackning med den andra
handen och sedan lyfta forpackningen uppat. Se till att
anslutningsproppen inte lossnar fran injektionsflaskan.

® Hall anslutningsproppen med den anslutna injektionsflaskan i
ena handen. Placera spetsen pa sprutan i anslutningen pa
anslutningsproppen.

® | 3as forsiktigt sprutan mot injektionsflaskan genom att vrida
den medurs tills det tar emot.

Steg 7 - Forbered Idsningen

® Hall injektionsflaskan vertikalt mot arbetsytan med sprutan
pekande nedat.

® Pressa langsamt ner sprutkolven tills sprutan ar tom. Ta inte
bort sprutan fran injektionsflaskan.
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Med sprutan fortfarande ansluten till anslutningsproppen,
snurra forsiktigt injektionsflaskan med den anslutna sprutan
tills pulvret har 16sts upp. Undvik att det skummar. Skaka inte
injektionsflaskan.

-
A

Lat injektionsflaskan med den anslutna sprutan sta pa
arbetsytan i 5 minuter vid rumstemperatur for att lata pulvret
helt 16sas upp. Det kan handa att sprutkolven aker tillbaka
uppat av sig sjalv - detta ar normalt.

Ga omedelbart till steg 8 efter dessa 5 minuter.

Steg 8 - Dra upp ldsningen

10

Kontrollera om det finns partiklar i l6sningen. Allt pulvret maste
ha l6sts upp och lésningen maste vara klar.

Pressa langsamt ner sprutkolven i botten.

Vand hela anordningen - injektionsflaska, anslutningspropp och
spruta - upp och ned.

Hall den vertikalt och dra langsamt ut sprutkolven sa att all
|0sning Overfors till sprutan. Skaka inte
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Vand hela anordningen - injektionsflaska, anslutningspropp och
spruta - tillbaka at ratt hall (med sprutan 6verst). Ta loss den
fyllda sprutan fran anslutningsproppen genom att halla i
anslutningsproppen med ena handen och forsiktigt vrida
sprutan motsols.

Lagg injektionsflaskan och anslutningsproppen i avfallskorgen.
ROr inte vid anden pa sprutan och lat den inte komma i kontakt
med nagot foremal. Lagg sprutan pa den rena slata arbetsytan.
Ga till steg 10 for att injicera kaplacizumab under huden pa
buken. Instruktioner fér vardpersonal om hur man injicerar
Cablivi i din ven finns i slutet av bipacksedeln.

Steg 10 - Satt pa nalen
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® Ta fram nalen genom att riva av pappret fran nalférpackningen
och ta ut ndlen med skyddshylsan.

® Utan att ta bort skyddshylsan, satt pa nalen pa sprutan genom
att vrida medsols tills det tar emot.
Dra undan sakerhetsskyddet fran nalen.
Kontrollera innehallet i sprutan. Anvand inte lakemedlet om det
ar grumligt eller om dar finns klumpar eller nagonting annat
som ser onormalt ut. Kontakta lakaren eller skoterskan om
detta intraffar.

Steg 11 - Forbered injektionsstallet for injektionen under huden

® Valj ut ett I1dmpligt stalle ("injektionsstalle”) pa buken for
injektion under huden.
Undvik omradet runt naveln. Valj ett annat injektionsstalle an
det du anvande foregaende dag for att hjalpa huden att
aterhamta sig efter injektionen.
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® Anvand den andra spritkompressen for att rengora
injektionsstallet du har valt.

Steg 12 - Injektion

® Ta forsiktigt bort skyddshylsan fran nalen och kasta bort
skyddshylsan. Se till att nalen inte berér nagonting fore
injektionen.

Hall sprutan i 6gonhojd med nalen riktad uppat.

Avlagsna eventuella luftbubblor genom att knacka pa sidan av
sprutan med fingret for att fa bubblorna att stiga upp till
overdelen av sprutan. Tryck sedan langsamt in sprutkolven tills
en liten mangd vatska kommer ut ur nalen.

Nyp forsiktigt den rengjorda huden mellan tummen och
pekfingret sa att det uppstar ett veck.
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Hall fast hudvecket under hela injektionen.
Stick in hela nalen i hudvecket i den vinkel som framgar av

bilden.
® Tryck ner sprutkolven sa langt det gar.

® Dra ut nalen i samma vinkel som du anvande nar du stack in
den. Gnid inte injektionsstallet.

Steg 13 - Efter injektionen

® Omedelbart efter injektionen, vrid ner sakerhetsskyddet éver
nalen tills det klickar pa plats.

® | 3gg sprutan med nalen i avfallskorgen.

Om du har tagit mer Cablivi an du borde
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En 6verdos ar osannolik eftersom en spruta bara innehaller en
enstaka dos. Beratta for lakaren om du tror att du har tagit en
overdos.

Om du glommer att ta Cablivi

Om du har missat en dos bor du ta den, om det ar inom 12 timmar
efter den schemalagda tidpunkten. Om det har gatt mer an 12
timmar sedan du borde ha tagit dosen, ska du hoppa Over den
missade dosen och injicera den foljande dosen vid den vanliga
tiden.

Om du slutar ta Cablivi

FOr att fa storsta mojliga nytta av behandlingen ar det viktigt att ta
Cablivi som foreskrivet och sa lange som lakaren sagt at dig att ta
lakemedlet. Tala med lakaren innan du slutar med behandlingen,
eftersom tillstandet kan komma tillbaka om du slutar for tidigt med
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta din lakare omedelbart om nagon av féljande allvarliga
biverkningar upptrader:

Langvarig eller kraftig blédning.

Lékaren kan besluta att 6vervaka dig noga eller andra pa din
behandling.
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| en klinisk studie rapporterades biverkningar med foljande
frekvens:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

blodande tandkott
feber

trotthet
huvudvark
nasblod
nasselutslag

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

16

blodning i 6gat

blodkrakning

blod i avforingen

svart, tjarfargad avforing

blédning fran magsacken

blodande hemorrojder

blédning fran andtarmen

reaktioner pa injektionsstallet: rodnad, klada och blddning
blédning i hjarnan som visar sig som svar huvudvark som
kommer hastigt, krakningar, sankt medvetande, feber, ibland
krampanfall och nackstyvhet eller smartor i nacken
muskelsmartor

stroke

blod i urinen

kraftiga blodningar under menstruationen

blédning fran slidan

blodiga upphostningar
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® andfaddhet
® blamarken

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur man forvarar Cablivi

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter det utgangsdatum som anges
pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 oC - 8 2C). Far gj frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Cablivi kan forvaras vid rumstemperatur, ej over 25 2C, under en
sammanhangande period pa upp till tva manader, men inte langre
an till utgangsdatumet. Lagg inte tilloaka Cablivi i kylskap efter
forvaring vid rumstemperatur. Utsatt aldrig Cablivi for
temperaturer over 30 °C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand inte Cablivi om du ser fasta partiklar eller missfargning fore
injektionen.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga

apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Vad Cablivi innehaller

i |njekt|onsflaska med pulver
Den aktiva substansen ar kaplacizumab.
Varje injektionsflaska innehaller 10 mg kaplacizumab.

" De andra innehallsémnena ar sackaros, vattenfri
citronsyra, trinatriumcitratdihydrat (se avsnitt 2 "Cablivi
innehaller natrium”)
och polysorbat 80.

® forfylld spruta

" Den forfyllda sprutan innehaller 1 ml vatten for

injektionsvatskor.

Hur Cablivi ser ut och forpackningsstorlekar

Cablivi levereras som:

® ett vitt pulver till injektionsvatska, 16sning, i en
glasinjektionsflaska, och
® vatten for injektionsvatskor i en forfylld spruta.
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Vatskan (vattnet) i sprutan anvands for att 16sa upp pulvret.
Efter att pulvret har 16sts i vatskan erhalls en klar, farglos eller
latt gulaktig losning.

Cablivi finns tillganglig i en

® endosforpackning som innehaller 1 injektionsflaska med
kaplacizumabpulver, 1 forfylld spruta med vatska,
1 anslutningspropp, 1 nal och 2 spritkompresser
flerdosforpackning med 7 endosforpackningar.

® flerdosforpackning som innehaller 7 injektionsflaskor med
kaplacizumabpulver, 7 forfyllda sprutor med vatska,
7 anslutningsproppar, 7 nalar och 14 spritkompresser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Ablynx NV

Technologiepark 21

9052 Zwijnaarde
Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel.

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-17.
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Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats:

http://www.ema.europa.eu och pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Den intravendsa bolusinjektionen av Cablivi som ges vid inledning
av behandlingen maste ges av vardpersonal. Beredning av en dos
Cablivi for intravends injektion ska goras pa samma satt som for
subkutan injektion (se Bruksanvisning, steg 1 till 9, i avsnitt 3).

Cablivi kan ges intravenost genom att koppla den forberedda
sprutan till en standardiserad luerfattning pa en venkateter eller
genom att anvanda en lamplig nal. Venkatetern kan spolas med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning.
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