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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Cablivi 10 mg pulver og solvens til injektionsvaske, oplesning
caplacizumab

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

J Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

J Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Cablivi
Sadan skal du bruge Cablivi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SR

1. Virkning og anvendelse

Cablivi indeholder det aktive stof caplacizumab. Det bruges til at behandle en episode med erhvervet
trombotisk trombocytopenisk purpura (aTTP) hos voksne og unge pa 12 ar og derover, der mindst
vejer over 40 kg. Det er en sjelden blodsterkningsforstyrrelse, hvor der dannes blodpropper i sméa
blodkar. Disse blodpropper kan blokere blodkar og beskadige hjernen, hjertet, nyrerne eller andre
organer. Cablivi forebygger dannelsen af disse blodpropper ved at forhindre blodpladerne i blodet i at
klumpe sammen. Derved reducerer Cablivi risikoen for at fa en ny episode af aTTP kort tid efter den
forste.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cablivi

Brug ikke Cablivi
o hvis du er allergisk over for caplacizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i leegemidlet
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortzl din lege hvis du:

o blader kraftigt eller oplever usaedvanlige symptomer som f.eks. hovedpine, andengd, traethed
eller besvimelse, som kan vare tegn pa alvorlige indre bladninger. Din leege kan bede dig om at
stoppe behandlingen. Laegen vil fortelle dig, nar du kan begynde behandlingen igen.

o bruger leegemidler som forebygger eller behandler blodpropper, f.eks.warfarin, heparin,
rivaroxaban og apixaban. Din leege vil beslutte, hvordan du skal behandles.

o bruger trombocytfunktionshaemmende midler som f.eks. aspirin, eller lavmolekylert heparin
(som forebygger blodpropper). Din laege vil beslutte, hvordan du skal behandles.

. har en bledningsforstyrrelser som f.eks. haemofili. Din laege vil beslutte, hvordan du skal
behandles.

. har en svert nedsat leverfunktion. Din lege vil beslutte, hvordan du skal behandles.
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o skal have en operation eller tandbehandling. Din laege vil beslutte, om det kan udsettes, eller
om du skal stoppe med Cablivi for din operation eller tandbehandling.

Bern og unge
Cablivi anbefales ikke til bern under 12 ar og under 40 kg kropsvagt.

Brug af andre lzegemidler sammen med Cablivi
Fortel leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Fortel ogsa din leege, hvis du bruger et blodfortyndende leegemiddel som f.eks. vitamin K
antagonister, rivaroxaban eller apixaban, som behandler blodpropper, eller
trombocytfunktionshaemmende midler som f.eks. aspirin eller lavmolekylaert heparin, som forebygger
blodpropper.

Graviditet og amning
Fortael din laege, hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid. Det anbefales ikke at bruge Cablivi
under graviditet.

Fortael din laege, hvis du ammer. Din leege vil radgive dig om, hvorvidt du skal stoppe med at amme
eller ikke bruge Cablivi, hvor fordelen af at amme barnet og fordelen af Cablivi for dig tages i
betragning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cablivi forventes ikke at have indflydelse pa evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Cablivi indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Cablivi

Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Behandling med Cablivi igangsettes af en laeege, der har erfaring med blodsygdomme.

Den anbefalede behandling er

. forste dosis
- 1 haetteglas indsprgjtet i en blodére af sundhedspersoner
- leegemidlet vil blive givet for start af plasmaudskiftning

. efterfelgende doser
- 1 haetteglas dagligt som subkutan injektion (under maveskindet)
- den subkutane injektion vil blive givet efter hver daglig plasmaudskiftning
- nar den daglige plasmaudskiftning er afsluttet, vil din behandling med Cablivi fortsaette i
mindst 30 dage med injektion af 1 hatteglas dagligt.
- din leege vil maske bede dig om at fortsatte den daglige behandling, indtil de underliggende
tegn pd din sygdom er behandlet.

Din lage kan beslutte, at du eller din omsorgsperson kan injicere Cablivi. I sddanne tilfaelde vil din
leege eller sundhedspersoner treene dig eller din omsorgsperson i at bruge Cablivi.

Brugsanvisning
Forste injektion af Cablivi i din blodare skal gives af sundhedspersonen. Instruktion til

sundhedspersoner om injektion af Cablivi i din blodére findes i slutningen af indleegssedlen.
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Til hver injektion skal der bruges en ny kitpakning til at forberede injektionsoplesningen. Prov ikke at
indsprgjte Cablivi, for du er blevet undervist i det af sundhedspersonen. Brug aldrig kittet til en anden
injektion.

Trin 1 — Rengoring

o Vask haenderne grundigt med sabe og vand.

o Klarger en ren, flad overflade til at laegge kitpakningen pa.
o Serg for, at du har en affaldsbeholder ved handen.

Trin 2 — Fer brug

o Kontrollér at kitpakningen er komplet.

Kontrollér udlebsdatoen. Ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Brug ikke kittet, hvis emballagen eller genstandene deri er beskadiget pa nogen made.

Placer alle kittets dele pé den rene, flade overflade.

Huvis kittet ikke blev opbevaret ved stuetemperatur, skal heetteglasset og injektionssprgjten na
stuetemperatur (15 °C-25 °C) ved at lade dem sta ved stuetemperatur i et par minutter. De ma
ikke opvarmes pa nogen anden made.

Trin 3 — Desinficer gummiproppen
o Fjern plastikhaetten pa heetteglasset. Brug ikke hatteglasset, hvis den grenne plastikhatte

mangler.

. Renger den frigjorte gummiprop med en af de medfelgende alkoholservietter og lad den terre et
par sekunder.

o Efter rengering mé gummiproppen ikke bergres og lad den ikke komme i kontakt med andre
overflader.

Trin 4 — Fastgerelse af adapteren
o Tag den indpakkede heatteglasadapter og fjern beskyttelsespapiret. Lad adapteren blive i den
abne plastikemballage. Ror ikke ved selve adapteren.

o Placer adapteren over hatteglasset, mens adapteren stadig er i plastikemballagen.
o Tryk fast nedad indtil adapteren klikker pa plads, og adapterens spids gar gennem
haetteglasproppen. Lad adapteren sidde i hatteglasset med plastikemballagen.



Trin 5 — Klargering af injektionssprojten

Hold injektionssprajten i den ene hind og kneek den hvide haette af med den anden hand.
Brug ikke injektionssprgjten, hvis den hvide heette mangler, sidder lost eller er beskadiget.

Ror ikke ved injektionssprgjtens spids, og lad den ikke komme i kontakt med andre overflader.
Laeg injektionssprejten pa den rene, flade overflade.

Trin 6 — Forbind injektionssprgjten med adapter og haetteglas

Tag hatteglasset med den pasatte adapter.

Fjern plastikemballagen fra adapteren ved at holde heetteglasset med den ene hand, trykke pé
siderne af adapteremballagen med den anden hénd og left derefter emballagen opad. Serg for, at
adapteren ikke losnes fra haetteglasset.

Hold adapteren med det pasatte hatteglas med den ene hand. Szt spidsen af injektionssprejten
pa heetteglasadapteren.

Las forsigtigt injektionssprajten pé heetteglasset ved at dreje den med uret til der foles
modstand.



Trin 7 — Klarger oplesningen

o Lad haetteglasset sta lodret pa overfladen med injektionssprgjten pegende nedad.

o Pres langsomt injektionssprgjtens stempel ned, indtil injektionssprgjten er tom. Fjern ikke
injektionssprojten fra haetteglasset.

o Stadig med injektionssprejten tilsluttet haetteglasadapteren, svinges haetteglasset med den
tilsluttede injektionssprajte forsigtigt rundt, indtil pulveret er oplest. Undgéa skumdannelse. Ryst
ikke hatteglasset.

o Lad hatteglasset med tilsluttet injektionssprejte sté pa overfladen i 5 minutter ved
stuetemperatur, for at lade oplasningen blive helt oplest. Stemplet kan ga op igen af sig selv —
det er helt normalt.

J (34 straks til trin 8 efter disse 5 minutter.

Trin 8 — Trek oplesningen op

. Kontroller oplesningen for partikler. Alt pulver skal vere oplest, og oplesningen skal vare
klar.

. Pres langsomt injektionssprgjtens stempel helt ned.
Vend det hele — heetteglas, adapter og injektionssprgjte — pa hovedet.

. Mens det holdes lodret, traekkes stemplet op for at overfore hele oplesningen til

injektionssprejten. Det mé ikke rystes.

Trin 9 — Klarger injektionssprejten til administration



o Vend det hele — hatteglas, adapter og injektionssprejte — tilbage igen (med sprgjten gverst).
Adskil den fyldte injektionssprgjte fra adapteren ved at holde adapteren i en hand og forsigtigt
dreje injektionssprejten mod uret.

o Laeg haetteglasset og den fastgjorte adapter i den udleverede affaldsbeholder.

o Reor ikke ved injektionssprejtens spids, og lad den ikke rore overfladen. Leeg injektionssprejten
pa den rene, flade overflade.
o Ga til trin 10 for at injicere caplacizumab under maveskindet. Anvisninger til sundhedspersonen

om injektion af Cablivi i din blodére findes i slutningen af indleegssedlen.

Trin 10 — Fastger kanylen
o Pak kanylen ud ved at fjerne beskyttelsespapiret fra kanyleemballagen og tag kanylen med
beskyttelseshaetten ud.

o Uden at fjerne kanylehatten, fastgeres kanylen til injektionsspregjten ved at dreje med uret til der
foles modstand.

o Traek kanylebeskyttelseshylsteret tilbage.

o Kontrollér indholdet af injektionssprajten. Brug ikke laegemidlet, hvis du kan se uklarheder,
klumper eller andet, der ser unormalt ud. Kontakt din laege eller sygeplejerske, hvis dette sker.

Trin 11 — Klarger injektionsstedet til injektion under huden

o Velg et passende sted ("injektionssted”) pa din mave til injektion under huden.
Undgé omrédet omkring navlen. Velg et andet injektionssted end det, du har brugt den

foregdende dag, sa huden kan komme sig efter injektionen.
o Brug den anden alkoholserviet til at rense det injektionssted, du har valgt.




Trin 12 — Administration

o Fjern forsigtigt beskyttelseshetten fra kanylen og smid den vaek. Serg for, at kanylen ikke rerer
ved noget for injektionen.

o Hold injektionssprgjten i gjenhgjde med kanylen pegende opad.

o Fjern eventuelle luftbobler ved at banke let pa siden af injektionssprejten med din finger, sa
boblerne stiger op mod spidsen. Tryk derefter langsomt pa stemplet, indtil der kommer lidt
vaeske ud af kanylen.

. Knib forsigtigt den rensede hud mellem din tommelfinger og pegefinger, s der kommer en
fold.

o Hold fast i hudfolden under hele injektionen.
o Indfer hele kanylens lngde i hudfolden i en vinkel som vist pa illustrationen.
. Tryk stemplet sa langt ned, som det kan komme.

. Treek kanylen ud af huden i den samme vinkel, som den blev indfert. Gnid ikke pé
injektionsstedet.

Trin 13 — Efter administration
. Straks efter injektionen sattes kanylebeskyttelseshylsteret over kanylen til det klikker pa plads.

. Laeg injektionssprejten med kanyle i affaldsbeholderen.

Hyvis du har brugt for meget Cablivi
En overdosis er usandsynlig, da et hatteglas kun indeholder en enkelt dosis. Fortzel din leege, hvis du
tror, at du har faet en overdosis.



Hyvis du har glemt at bruge Cablivi

Hvis du glemmer en dosis, skal du stadig tage den, hvis det er inden for 12 timer i forhold til det
planlagte tidspunkt. Hvis der er géet mere end 12 timer siden dosis skulle have veret givet, ma du ikke
tage den manglende dosis, men du skal injicere neste dosis til seedvanlig tid.

Hvis du holder op med at bruge Cablivi

For at fa mest mulig gavn af din behandling er det vigtigt at bruge Cablivi som ordineret og s leenge,
som din leege siger, du skal bruge det. Tal med din lege, for du stopper behandlingen, da et for tidligt
stop kan betyde at din sygdom vender tilbage.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks din lzege, hvis en af felgende alvorlige bivirkninger opstar.
Langvarig eller kraftig bledning.
Din laege kan beslutte at holde dig under tettere overvagning eller @ndre din behandling.

Bivirkninger i et klinisk studie er rapporteret med felgende hyppigheder:

Meget almindelig, kan foreckomme hos flere end 1 ud af 10 personer
bledende gummer

feber

treethed

hovedpine

naseblod

naldefeber

Almindelig, kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

bledning fra ejet

opkast med blod

blod i affering

sort, tjereagtig afforing

bledning fra maven

bledende heemorider

bledning fra endetarmen

reaktioner pé injektionsstedet: Udslat, klge og bledning

bledning i hjernen set ved hurtigt opstiet sver hovedpine, opkastning, nedsat
bevidsthedsniveau, feber, undertiden krampeanfald og nakkestivhed eller nakkesmerter
muskelsmerter

slagtilfeelde

blod i urinen

perioder med kraftig bledning

vaginal bledning

ophostning af blod

kortandethed

bla merker

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
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Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Cablivi kan opbevares ved en temperatur pé hejest 25 °C i en enkelt periode pa op til 2 maneder, men
ikke efter udlebsdatoen. Szt ikke Cablivi tilbage i kaleskabet efter opbevaring ved stuetemperatur. Ma
aldrig udsattes for temperaturer over 30 °C.

Brug ikke Cablivi, hvis du bemarker partikler eller misfarvning for administration.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. A hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Cablivi indeholder

. hatteglas med pulver
- Aktivt stof: caplacizumab.
Hvert hatteglas indeholder 10 mg caplacizumab.
- Ovrige indholdsstoffer: saccharose, citronsyre vandfti, trinatriumcitratdihydrat (se punkt 2
”Cablivi indeholder natrium”) og polysorbat 80.
o fyldt injektionssprejte
Den fyldte injektionssprejte indeholder 1 ml vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Cablivi leveres som:

. et hvidt pulver til injektionsvaeske, oplasning i et glashetteglas, og

. vand til injektionsvasker i en fyldt injektionssprejte til at oplese pulveret
Efter oplesning af pulveret i solvensen er oplgsningen klar, farvelgs eller let gullig.

Cablivi fas som
e enkeltstyks pakning indeholdende 1 hatteglas med caplacizumab-pulver, 1 fyldt
injektionsspregjte med solvens, 1 heetteglasadapter, 1 kanyle og 2 alkoholservietter.
o flerstyks pakning indeholdende 7 nkeltstyks pakninger.
o flerstyks pakning som hver indeholder 7 haetteglas med caplacizumab-pulver, 7 fyldte
injektionssprejter med solvens, 7 haetteglasadaptere, 7 kanyler og 14 alkoholservietter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Ablynx NV
Technologiepark 21
9052 Zwijnaarde
Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Sanofi A/S
TIf: +45 4516 70 00

Denne indlzegsseddel blev senest zendret april 2023

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Den intravengse bolusinjektion med Cablivi, der gives i starten af behandlingen, skal administreres af
sundhedspersonen. Klargering af en dosis Cablivi til intravengs injektion skal udferes pd samme made
som til en subkutan injektion (se Brugsanvisning, trin 1 til 9, i punkt 3).

Cablivi kan administreres intravengst ved at forbinde den klargjorte injektionssprejte til standard Luer
lock af intravengse linjer eller med en egnet kanyle. Linjen kan skylles med natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvaeske, oplesning.
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