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UBER HEMLIBRA®

AB S.03

ANWENDUNG VON HEMLIBRA®

AB S.04

AUFBEWAHRUNG VON HEMLIBRA®

BESONDERHEITEN BEI DER ANWENDUNG VON HEMLIBRA®

HEMLIBRA® INJEKTIONSANLEITUNG

AB S.10

IHRE THERAPIE
MIT HEMLIBRA®

DIE WICHTIGSTEN FRAGEN
UND ANTWORTEN

Lieber Patient,

Ihr Arzt / Ihre Arztin hat lhnen HEMLIBRA® verordnet.
HEMLIBRA® ist ein Arzneimittel zur Routineprophylaxe von
Blutungsereignissen. Es wird angewendet bei Menschen mit
mittelschwerer* und schwerer Hamophilie A sowie bei allen
Menschen mit Hamophilie A mit Hemmkorpern. Mit »Meine
Therapie mit HEMLIBRA® — Die wichtigsten Fragen und
Antworten« erhalten Sie ausfihrliche Informationen rund um
die Therapie mit HEMLIBRA®

Wir wiinschen lhnen alles Gute!

* mit schwerem Blutungsphénotyp




DEUTSCH

®
=<
o
[}
—
=
bt
ES
o
L
[}
=]

WAS IST HEMLIBRA®?

HEMLIBRA® st ein Arzneimittel zur Routineprophylaxe von
Blutungsereignissen. Es wird angewendet bei Menschen mit
mittelschwerer* und schwerer Hdmophilie A sowie bei allen
Menschen mit Hdmophilie A mit Hemmkorpern.

Hemlibra kann bei allen Altersgruppen angewendet werden.

Bei Patienten mit angeborener Blutgerinnungsstérung kann
keine normale Blutgerinnung stattfinden. Dies beruht auf der
Tatsache, dass der Kérper entweder zu wenig oder keinen
Blutgerinnungsfaktor (Faktor VIII) produziert oder dass das
eigene Immunsystem Hemmkorper (Inhibitoren) gegen Faktor
VIl bildet.

HEMLIBRA® kann nicht zur Behandlung von akuten Blutungen

eingesetzt werden.

WIE WIRKT HEMLIBRA®? FaktorX Faktor IXa

— Oy g

HEMLIBRA® enthilt den Wirkstoff Emicizumab.
Emicizumab kann die Funktion des Faktors VIl Gbernehmen: Faktor VIII

Der Antikérper vermittelt in der Gerinnungskaskade zwischen n

Faktor X und Faktor [Xa und sorgt so anstelle des fehlenden FUNKTION'YON FAKTOR Vil

Faktors VIII dafir, dass die Blutgerinnung funktioniert.

Faktor X Faktor IXa

Es gibt aber noch eine zweite Besonderheit von
Emicizumab: HEMLIBRA® ist keine Faktorersatztherapie, Q. A
deswegen wird die Funktion von HEMLIBRA® nicht durch die

Anwesenheit von Hemmkérpern gegen Faktor VIII beein-

flusst. Daher kann HEMLIBRA® bei Menschen mit Hamophilie

A mit Hemmkérpern sowie bei Menschen mit mittelschwerer* HEMLIBRA®

und schwerer Hdmophilie A ohne Hemmkorper eingesetzt

werden. n HEMLIBRA® ERSETZT FEHLENDEN FAKTOR VIII

* mit schwerem Blutungsphénotyp
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WIE WIRD HEMLIBRA®
ANGEWENDET?
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HEMLIBRA® ist eine gebrauchsfertige Losung. Diese wird als
Injektion unter die Haut (subkutan) gespritzt. Damit Sie (oder
eine Betreuungsperson) die Injektion zu Hause durchfiihren
kénnen, fihrt der Arzt / die Arztin oder das medizinische

Fachpersonal eine entsprechende Schulung mit lhnen durch.

Bitte beachten Sie: HEMLIBRA® wird angewendet,

um Blutungen vorzubeugen und um die Anzahl der
Blutungsereignisse zu verringern. Dieses Arzneimittel
wird nicht angewendet, um ein akutes Blutungsereignis zu
behandeln.

WAS MUSS BEI DER
ANWENDUNG VON HEMLIBRA®
BEACHTET WERDEN?

Schreiben Sie sich immer die Chargenbezeichnung der
HEMLIBRA® Durchstechflaschen auf, die Sie gerade
verwenden, etwa in lhrem HEMLIBRA® Therapietagebuch.

Verwenden Sie jede Durchstechflasche nur einmal und

entsorgen Sie diese mitsamt den Resten des Arzneimittels.

Besprechen Sie vor Beginn der Behandlung mit HEMLIBRA®
mit Ihrem Arzt / Ihrer Arztin, welche Medikamente zur
Akutbehandlung von Blutungen Sie wahrend der Behandlung
mit HEMLIBRA® anwenden dirfen. Verwenden Sie sowohl
diese als auch HEMLIBRA® immer nur genauso wie mit lhrem

Arzt / Ihrer Arztin abgesprochen.

Sie haben weitere Fragen zur Anwendung von HEMLIBRA®?
Wenden Sie sich an lhren Arzt / lhre Arztin oder das medi-

zinische Fachpersonal.
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WIE IST HEMLIBRA® ZU DOSIEREN?

Ihr behandelnder Arzt / Ihre behandelnde Arztin legt mit

Ihnen die fur Sie geeignete Dosis fest und berechnet die

nétige Menge der HEMLIBRA® Loésung, die Sie injizieren.

Halten Sie sich immer genau an die vom Arzt / von der
Arztin verordnete Dosis. In den ersten vier Wochen der
Behandlung mit HEMLIBRA® werden Sie wochentlich
eine Initialdosis erhalten, gefolgt von einer Erhaltungs-
dosis ab der fiinften Woche.

IN WELCHEN KONZEN-
TRATIONEN UND GROSSEN
GIBT ES HEMLIBRA®?

HEMLIBRA® gibt es in folgenden Konzentrationen:

Unterschiedliche Konzentrationen von Hemlibra (30 mg/
ml und 150 mg/ml) diirfen in derselben Spritze nicht
kombiniert werden, wenn das Gesamtvolumen fiir die
Anwendung vorbereitet wird. |hr behandelnder Arzt

/ lhre behandelnde Arztin legt mit lhnen die fiir Sie
geeignete Dosis fest und berechnet die Menge der
HEMLIBRA® Lésung, die Sie dafir injizieren. Wenn

Ihre verordnete Dosis mehr als 2 Milliliter (ml) betragt,
bendtigen Sie mehr als eine Injektion. Besprechen Sie die

Vorgehensweise mit hrem Arzt / lhrer Arztin.

HEMLIBRA® wird in Durchstechflaschen zur Einmal-
anwendung als gebrauchsfertige Lésung zur Verfligung
gestellt. Eine Wiederverwendung von angebrochenen

Durchstechflaschen darf nicht erfolgen.

INITIALDOSIS
1.-4. WOCHE

3 mg pro kg
Korpergewicht

ERHALTUNGSDOSIS
AB 5.WOCHE

1,5mg pro kg Korpergewicht
WOCHENTLICH

oder

3 mg pro kg Korpergewicht
ALLE ZWEI WOCHEN

oder

6 mg pro kg Korpergewicht
ALLE VIER WOCHEN

30 mg Emicizumab/ml

30mg/i

'ml
Injektionslasung
Emicizumab

12mg/ 0,4 ml

I Hemlibral“

12mg/0,4ml

30mg/ml
Injektionsldsung
Emicizumab

30mg/1ml

I Hemlibra®

30mg/1ml

150 mg Emicizumab/ml

Hemlibra®
150 mg/ml
Injektionslésung
Emicizumab

60mg/0,aml

60mg/0,4ml

105mg /0,7 ml

Hemlibra® Hemlibra®
150 mg/ml 150 mg/ml
Injektionslésung Injektionslsung
Emicizumab Emicizumab
 105mg/0,7ml

150mg /1 ml
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DEUTSCH

WELCHE KORPERSTELLEN SIND FUR DIE INJEKTION

VON HEMLIBRA® GEEIGNET?

HEMLIBRA® kann an verschiedenen Kérperstellen unter die
Haut (subkutan) injiziert werden.

Wenn Sie sich HEMLIBRA® selbst injizieren, eignen sich
die Vorderseiten lhrer Oberschenkel und Ihr Bauch. Halten Sie
dabei aber einen Abstand von 5 Zentimetern um den Bauch-

nabel.

Wichtig: Die Injektionsstelle sollten Sie bei jedem Mal wech-
seln, das kann Reaktionen an der Injektionsstelle verhindern

oder verringern. Der Mindestabstand zur vorherigen Ein-

stichstelle sollte dabei 2,5 Zentimeter betragen.

Die subkutane Injektion sollte nicht an Stellen erfolgen,
an denen die Haut gerdtet, verletzt, empfindlich, vernarbt
oder verhartet ist oder wo sich Leberflecken befinden. Auch
Stellen, die durch Kleidung, beispielsweise den Hosenbund,
gereizt werden kénnten, sollten Sie meiden.

Wenn Sie sich HEMLIBRA® nicht selbst verabreichen,
sondern eine geschulte andere Person, eignen sich auch die

AuBenseiten der Oberarme fir die Injektion.

[ Ewcizow | FAKTOR-VIII-PRAPARAT:

" | A Oberarm
/ y N \

WAS SOLLTE NACH DER
INJEKTION BEACHTET
WERDEN?

Bemerken Sie nach der Injektion von HEMLIBRA®
einen Blutstropfen auf der Injektionsstelle, driicken Sie eine
sterile Wundauflage darauf. Halten Sie den Druck fir 10
Sekunden oder bis kein Blut mehr austritt.

Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle, auch wenn diese zu
jucken beginnt.

Entdecken Sie an der Einstichstelle eine Blutung unter

der Hautoberflache, empfiehlt es sich, einen Eisbeutel auf

die betroffene Stelle zu driicken, um die Blutung zu stoppen.

Stoppt die Blutung trotz dieser MaBnahmen nicht, soll-
ten Sie umgehend lhren behandelnden Arzt / Ihre behan-

delnde Arztin kontaktieren.

f/j SUBKUTAN é INTRAVENGS

¢ Wird unter die Haut (subkutan) ins
Fettgewebe injiziert

* Nur zur Prophylaxe von Blutungen

¢ Anwendung 1-mal pro Woche, alle
2 Wochen oder alle 4 Wochen

* Muss in die Vene gespritzt werden

* Zur Prophylaxe und Behandlung
von Blutungen

* Anwendung zur Prophylaxe 1- bis
3-mal pro Woche

¢ bei Blutungen bis zu 2-mal taglich
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WIE IST DAS VORGEHEN,
WENN MAN DIE INJEKTION
VON HEMLIBRA®
VERGESSEN HAT?
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Wenn Sie die geplante Injektion vergessen haben, holen Sie

die versdumte Dosis so bald wie moglich vor dem

Tag der néchsten geplanten Dosis nach. Fahren Sie dann mit
den Injektionen gemaB Dosierungsschema fort. Wenden Sie
nicht zwei Dosen am gleichen Tag an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie nicht sicher sind, was Sie tun sollen, wenden
Sie sich an lhren Arzt / Ihre Arztin, oder das medizinische

Fachpersonal.

WIE IST DAS VORGEHEN,WENN
MAN SICH ZU VIEL WIRKSTOFF
VERABREICHT HAT?

Wenn Sie oder lhre Betreuungsperson mehr
HEMLIBRA® angewendet haben als vorgesehen, wenden

Sie sich unverziiglich an lhren Arzt / Ihre Arztin.

Wenden Sie HEMLIBRA® immer genau nach der getroffenen
Absprache an. Falls Sie noch Fragen zur Dosierung oder
Anwendung haben, scheuen Sie sich nicht bei lhrem

Arzt / lhrer Arztin oder dem medizinischen Fachpersonal

nachzufragen.
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3 = |
HEMLIBRA® KALENDEREINTRAG ERSTELLEN

WAS KANN HELFEN,
DIE THERAPIE MIT HEMLIBRA®
NICHT ZU VERGESSEN?

Das regelméBige Flhren eines HEMLIBRA® Therapietage-

buchs hilft lhnen dabei, keine Injektion zu verpassen.

Vielleicht helfen lhnen auch Freunde oder Familie, daran zu
denken. Oder Sie nehmen einfach |hr Mobiltelefon zur Hilfe
und stellen sich eine wochentliche, zweiwdchentliche oder

vierwdchentliche Erinnerung ein.

KANN HEMLIBRA® AUCH
ZUR BEHANDLUNG AKUTER
BLUTUNGEN EINGESETZT
WERDEN?

HEMLIBRA® ist nur zur Prophylaxe-Behandlung
geeignet und nicht zur Behandlung von
Blutungsereignissen. Daher ist es sehr wichtig, dass
Sie vor Beginn der Behandlung mit HEMLIBRA®

mit lhrem Arzt / |hrer Arztin besprechen, wann

und in welcher Dosierung Sie Medikamente zur
Akutbehandlung von Blutungen anwenden drfen,
wahrend Sie HEMLIBRA® verwenden. Bei Patienten
mit Hemmkdérpern sind dies sogenannte Bypassing-
Préparate. Halten Sie die Anweisungen lhres Arztes /
Ihrer Arztin strikt ein. Folgende Dinge sollten Sie bei
der gleichzeitigen Anwendung von HEMLIBRA® und
Bypassing-Medikamenten beachten:

— Die Behandlung mit prophylaktischen Bypassing-
Préparaten sollten Sie am Tag vor dem Beginn der
Therapie mit HEMLIBRA® beenden.

— HEMLIBRA® erhéht das Gerinnungspotenzial lhres
Blutes. Deswegen ist es moglich, dass im Falle einer
Blutung die erforderliche Dosis des Bypassing-
Préparats niedriger ist als vor der Behandlung mit
HEMLIBRA® oder kein zusétzliches Bypassing-
Praparat benétigt wird. Die Dosis und die
Anwendungsdauer des Bypassing-Praparats hdngen
von Blutungsstelle und Ausmal ab. Bitte besprechen
Sie dies mit lhrem Arzt / lhrer Arztin.

— Zu den Bypassing-Praparaten gehéren das aktivierte
Prothrombinkomplex-Konzentrat (aPCC) und
rekombinanter Faktor Vlla (rFVlla). Schwerwiegende
und potenziell lebensbedrohliche Nebenwirkungen
wurden beobachtet, wenn aPCC bei Patienten
angewendet wird, die ebenfalls HEMLIBRA® erhalten
haben.

— Die Anwendung von aPCC sollte vermieden werden,
es sei denn, es stehen keine anderen Therapie-

optionen/-alternativen zur Verfligung.
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DEUTSCH

WELCHE INFORMATIONEN
BENGTIGEN DIE _
BEHANDELNDEN ARZTE?

Informieren Sie lhre Arzte und das medizinische Fachpersonal
dartber, dass Sie HEMLIBRA® zur Behandlung lhrer

Hamophilie A anwenden.

Teilen Sie Ihrem Arzt / lhrer Arztin und dem medizinischen
Fachpersonal mit, dass Sie HEMLIBRA® anwenden,

bevor bei Ihnen Labortests durchgefuhrt werden, die lhre
Blutgerinnung bestimmen. Einige Laboruntersuchungen
werden durch HEMLIBRA® beeintrachtigt und liefern deshalb
fehlerhafte Ergebnisse. In der Fachsprache werden diese
Untersuchungen als »Koagulations-«, »Gerinnungs-« oder

auch »Hemmbkérper-Tests« bezeichnet.

Hierbei unterstitzt Sie der digitale Notfallpass, den Sie sich
auf HEMCOACH.DE herunterladen kénnen.

WAS MUSS IM NOTFALL
UNTERNOMMEN WERDEN?

In einem Notfall wenden Sie sich an einen Arzt / eine Arztin

fur eine sofortige medizinische Betreuung.

Méglicherweise kommen aufgrund des Notfalls beim
medizinischen Fachpersonal Fragen zu lhrer Erkrankung oder
Ihrer aktuellen Behandlung auf. Stellen Sie méglichst sicher,
dass Sie Namen und méglicherweise auch Kontaktdaten
Ihres Hamophilie-Behandlers / Ihrer Hdmophilie-

Behandlerin zur Hand haben.
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DEUTSCH

WIE MUSS HEMLIBRA®
AUFBEWAHRT WERDEN?

Bewahren Sie HEMLIBRA® immer in der Originalverpackung
auf. AuBBerdem ist es wichtig, HEMLIBRA® lichtgeschitzt und

gekihlt aufzubewahren.

HEMLIBRA® muss im Kihlschrank, bei einer Temperatur
zwischen 2 °C und 8 °C, gelagert werden. Denken Sie aber
daran, die Durchstechflasche(n) immer 15 Minuten vor

der Injektion aus dem Kihlschrank zu nehmen, damit das

Medikament vor der Nutzung Raumtemperatur erreicht.

HEMLIBRA® darf nicht eingefroren und nicht geschuttelt
werden. Sobald Sie HEMLIBRA® in eine Spritze aufgezogen

haben, missen Sie es entweder nutzen oder entsorgen.

,2°C- (AY
I @ Boce 15 Min

Sie kénnen HEMLIBRA® ungedffnet bis zu 7 Tage bei
Raumtemperatur aufbewahren. Sie kénnen HEMLIBRA® also
fur

2 Tage bei Raumtemperatur aufbewahren, zuriick in den
Kuhlschrank stellen und nochmal fiir 5 Tage nicht kiihlen

- und das Medikament trotzdem noch nutzen, solang die
Flasche ungeoffnet ist. Insgesamt darf die Zeit, in der das
Medikament nicht gekiihlt wird, nicht langer als 7 Tage sein.

AuBerdem darf die Temperatur 30°C nie Uberschreiten.

WANN SOLLTE EINE
HEMLIBRA® DURCHSTECH-
FLASCHE NICHT MEHR
GENUTZT WERDEN?

Unter diesen Umstanden darf HEMLIBRA® nicht mehr

angewendet werden:

— Das Haltbarkeitsdatum ist tiberschritten (2 Jahre
Haltbarkeit).

- Das Medikament ist triib oder nicht mehr farblos.

- Es sind kleine Partikel in der Flussigkeit zu sehen.

— Der Deckel fehlt oder die Durchstechflasche scheint
anderweitig beschadigt.

— Die Durchstechflasche war Temperaturen tber 30°C oder
unter 2°C ausgesetzt oder insgesamt mehr als 7 Tage

ungekdihlt.

—30°C

= 2°C
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DEUTSCH

WELCHE NEBENWIRKUNGEN
KONNEN BEI DER

THERAPIE MIT HEMLIBRA®
AUFTRETEN?

Wie bei allen Arzneimitteln gibt es auch bei der
Behandlung mit HEMLIBRA® Nebenwirkungen, die aber nicht

bei jedem Patienten auch wirklich auftreten mussen.

Diese Nebenwirkungen kénnen sehr haufig, also bei mehr

als 1 von 10 Behandelten, auftreten:

— Reaktionen an der Injektionsstelle: Rétungen, Jucken oder
Schmerzen der Einstichstelle

— Kopfschmerzen

- Gelenkschmerzen

Diese Nebenwirkungen kénnen hiufig, also bei bis
zu einem von zehn Behandelten, auftreten:

- Fieber

— Muskelschmerzen

— Durchfall

- Juckender Ausschlag oder Quaddeln (Nesselsucht)

- Hautausschlag

Diese Nebenwirkungen kénnen gelegentlich, also bei bis zu

1 von 100 Behandelten, auftreten:

- Blutgerinnsel in einer Vene hinter dem Auge
(Sinus cavernosus Thrombose)

- Schwere Hautgewebeschadigung (Hautnekrose)

- Blutgerinnsel in einer Vene in der Néhe der Hautoberflache
(oberflachliche Thrombophlebitis)

— Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

— Vernichtung von roten Blutkérperchen (thrombotische
Mikroangiopathie)

- Hinweis auf ein Angioddem: Geschwollenes Gesicht,
geschwollene Zunge und/oder geschwollener Rachen und/
oder Schluckbeschwerden, oder Quaddeln, in
Verbindung mit Atembeschwerden

— Ausbleiben der Wirkung oder vermindertes Ansprechen auf

die Behandlung

Das heif3t nicht, dass diese Nebenwirkungen auch bei
Ilhnen auftreten. Sollten Sie allerdings erste Anzeichen
dieser oder anderer Nebenwirkungen an sichbemerken,
setzen Sie sich sofort mit Ihrem behandelnden Arzt / lhrer

behandelnden Arztin in Verbindung.

GIBT ES WECHSELWIRKUNGEN
MIT ANDEREN
MEDIKAMENTEN?

Informieren Sie lhren Arzt / Ihre Arztin, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, angewendet haben und auch, wenn

Sie beabsichtigen, welche anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von HEMLIBRA® und
FEIBA® (aPCC) kann es zu folgenden schwerwiegenden

Nebenwirkungen kommen:

Vernichtung von roten Blutkérperchen

(Thrombotische Mikroangiopathie):

Bei dieser schwerwiegenden Erkrankung ist die Innenwand

der BlutgefaBe geschadigt. Dadurch kénnen sich

Blutgerinnsel in kleinen BlutgeféBen bilden, die wiederum

die Organe beschédigen kénnen.

- Symptome kénnen Verwirrtheit, Schwéche, Schwellung
von Armen und Beinen, Gelbférbung von Haut und Augen,
unbestimmte Bauch- oder Riickenschmerzen, Ubelkeit,

Erbrechen oder vermindertes Wasserlassen sein.

Blutgerinnselbildung (Thromboembolie):

Blutgerinnsel kénnen in seltenen Fallen einen

lebensbedrohlichen Verschluss von BlutgefaBen verursachen.

- Blutgerinnsel in einer Vene, nahe der Hautoberflache:
Mégliche Symptome kénnen Schwellung, Warme,
Schmerzen oder Rétung sein.

- Blutgerinnsel in einer Vene hinter dem Auge:
Mégliche Symptome kénnen Kopfschmerzen,
Taubheitsgefihl im Gesicht, Augenschmerzen oder
-schwellung oder Sehstérungen sein.

- Schwere Hautgewebeschadigung: Als mégliches Symptom

kann eine Schwarzfarbung der Haut auftreten.

Sollten Sie Anzeichen dieser Nebenwirkungen bei sich
bemerken, brechen Sie sofort die Anwendung von
HEMLIBRA® und FEIBA® (aPCC) ab und sprechen umgehend
mit lhrem Arzt / lhrer Arztin.

HEMLIBRA hat keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen.
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DEUTSCH

WAS MUSS VOR DEM ANTRITT EINER

REISE BEACHTET WERDEN?

Bescheinigungen:

Bevor Sie eine Reise antreten, besorgen Sie sich die
nétigen Papiere. Je nachdem, wohin Sie reisen, bené-
tigen Sie zum Beispiel eine Zollbescheinigung und eine
arztliche Bescheinigung, damit Sie Ihre Medikamente in
ein Land einflhren oder im Flugzeug mitfihren dirfen.
Die Zollbescheinigung kénnen Sie sich bei HEMCO-
ACH.DE bestellen und /oder herunterladen.

[=]:th< [m]
o
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Dosis:

Uberlegen Sie vor Reiseantritt, wie viele HEMLIBRA®
Durchstechflaschen Sie bendtigen. Vergessen Sie nicht,
eine zusatzliche Ration fir Unvorhergesehenes einzu-

planen und genug Injektionszubehdr einzupacken.

Kiihlung:
HEMLIBRA® darf nur bis zu 7 Tage ungekihlt gelagert
werden. Stellen Sie deshalb sicher, dass Sie das Medika-

ment vor Ort kithlen kénnen.

WAS MUSS VOR

MEDIZINISCHEN EINGRIFFEN

UND OPERATIONEN
BEACHTET WERDEN?

Vor medizinischen Eingriffen und Operationen besprechen

Sie am besten mit lhrem behandelnden Arzt / lhrer
behandelnden Arztin, was zu tun ist. Er / Sie kann Ihnen
sagen, was Sie beachten missen und ob und wann Sie

zusatzliche Medikamente einnehmen sollten.

% Flugreisen:

Fihren Sie Ihre Medikamente im Handgepéack mit, so
kénnen sie nicht mit dem Koffer verlorengehen oder

zu kalten Temperaturen ausgesetzt werden. Denken

Sie daran, dass HEMLIBRA® nicht tiber 30 °C und nicht
lénger als 7 Tage insgesamt ungekihlt aufbewahrt
werden darf. Deshalb empfiehlt es sich, HEMLIBRA®
auch unterwegs zu kihlen, falls es zu langen Reisezei-
ten kommt oder Sie das Medikament eventuell spater
nochmal ungekiihlt lagern missen. Auch das Injektions-
zubehor, einschlieBlich Nadeln und Spritzen, dirfen

Sie mit einer arztlichen Bescheinigung im Handgepéack

mitfihren.
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HEMLIBRA®
INJEKTIONSANLEITUNG

HEMLIBRA®
INJEKTIONSANLEITUNG
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DEUTSCH

BENOTIGTES
INJEKTIONSZUBEHGR

HEMLIBRA® Durchstechflasche(n) und
Gebrauchsanleitung

Stempel
(Kolben)
Zylinder —
mit Skala

Fir die Injektion bis zu 1 ml verwenden Sie eine 1-ml-

Spritze

Einmal-Spritze. Wenn lhre verordnete Dosis mehr als 1 ml
betragt, bendtigen Sie eine 2-ml-Einmal-Spritze.

Bl

Alkoholtupfer, Verbandmull, Pflaster (nicht im
Injektionskit enthalten)

Nehmen Sie fiir jede Durchstechflasche einen neuen
Alkoholtupfer.

INJEKTIONSKIT FUR DIE ANWENDUNG VON HEMLIBRA®

Das Injektionskit enthélt die notwendigen Utensilien fiir
die Injektion von HEMLIBRAZ®. lhr behandelnder Arzt
oder Apotheker kann das Injektionskit fiir Sie kostenlos
bei Roche und Chugai bestellen.

Nadel
(in der Kappe)
Kappe

Transfernadel mit Filter

Die Transfernadel ist zum Aufziehen des Arzneimittels
aus der Durchstechflasche in die Spritze bestimmt.

Nadel
(in der Kappe) Nadel-
schutz
Kappe

Injektionsnadel

Verwenden Sie die Injektionsnadel nicht zum Aufziehen
des Arzneimittels.

Durchstichfeste Kaniilensammelbox zur Entsorgung

INJEKTIONSZUBEHOR FUR DIE ANWENDUNG VON
HEMLIBRA®

Das Injektionszubehér (Alkoholtupfer, !El' ]
Verbandmull, Pflaster) kann
kostenlos iber HEMCOACH.DE

bestellt werden. E%
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DEUTSCH

ZUR ANWENDUNG
VON HEMLIBRA®

Lesen Sie diese Injektionsanleitung auf-
merksam durch, bevor Sie HEMLIBRA®
injizieren. Befolgen Sie bei der Injektion
alle enthaltenen Anweisungen.

Bevor Sie HEMLIBRA® das erste Mal selbst
anwenden, werden lhnen die notwendigen
Vorbereitungen, die richtige Dosierung
und die passende Injektionstechnik von
Ihrem Arzt / lhrer Arztin oder lhrem medi-
zinischen Fachpersonal gezeigt.

Wenden Sie sich an lhren Arzt / lhre Arztin
oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie Fragen haben

WICHTIGE INFORMATIONEN

- Verwenden Sie jede Durchstechflasche nur einmal:
Entsorgen Sie nach der Injektion die restliche
HEMLIBRA® Lésung mit der Durchstechflasche.
Bewahren Sie keine Reste des Arzneimittels fiir den
spateren Gebrauch auf.

— Verwenden Sie nur Spritzen und Injektionsnadeln,
die Ihr Arzt / lhre Arztin Ihnen verordnet hat.

- Spritzen, Transfernadel mit Filter und
Injektionsnadeln diirfen nur einmal benutzt

werden.

- Verwenden Sie die Injektionsnadel nicht zum
Aufziehen von HEMLIBRA® aus der Durchstech-
flasche.

— Entsorgen Sie alle gebrauchten Spritzen und
Nadeln ordnungsgemaB.

— Weitere Informationen zur Aufbewahrung
und Anwendung von HEMLIBRA® finden Sie
in »Meine Therapie mit HEMLIBRA® — Die
wichtigsten Fragen und Antworten« und auf

WWW.HEMCOACH.DE &

ALLES BEREIT?
\

15 Min

_

Beginn der Injektionsvorbereitung:

15 Minuten vor der Injektion.

Nehmen Sie die bendtigte(n) Durchstechflasche(n) aus dem
Kihlschrank und Uberzeugen Sie sich davon, dass HEMLIBRA® auf
den Umkartons und den Etiketten steht. Uberpriifen Sie bei allen
Durchstechflaschen die Konzentration und das Verfallsdatum. Stellen
Sie alle bendtigten Durchstechflaschen fiir 15 Minuten auf eine
saubere Flache ohne direkte Sonneneinstrahlung. Legen Sie sich das
Injektionszubehdr bereit.

Waschen Sie lhre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

Nehmen Sie die Kappe(n) der Durchstechflasche(n) ab und entsor-
gen Sie diese in lhrer Kanllensammelbox.

Wischen Sie die Oberflache des Gummistopfens jeweils mit einem
neuen Alkoholtupfer ab.
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DEUTSCH

h@@mvmgﬂ:

Ziehen Sie die Verpackung der Transfernadel mit Filter ab. Driicken

Sie die Transfernadel auf die Spritze und drehen Sie sie im Uhrzei-

gersinn, bis sie vollstandig befestigt ist.

Halten Sie die Spritze mit nach oben gerichteter Transfernadel am
Spritzenkérper fest. Ziehen Sie die Kappe vorsichtig mit einer von
lhnen abgewandten geraden Bewegung ab. Werfen Sie die Kappe
nicht weg. Legen Sie die Transfernadel-Kappe auf eine saubere
Flache. Beriihren Sie die Nadelspitze nicht und legen Sie die Spritze

mit Nadel nach dem Entfernen der Kappe nicht ab.

Lassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche und drehen Sie die

Durchstechflasche auf den Kopf.

Ziehen Sie die Spritze nach unten, bis sich die Nadel im Medikament
befindet. Ziehen Sie dann den Kolben langsam zurtick und fiillen Sie

die Spritze mit mehr Medikament als benétigt.

Achten Sie darauf, den Kolben nicht aus der Spritze herauszuziehen.

Ziehen Sie langsam den Kolben heraus und fiillen Sie genau die Men-

ge Luft in die Spritze, die der verordneten Dosis entspricht.

!

-/

)

Halten Sie die Durchstechflasche fest und fiihren Sie die Transfer-
nadel mit Filter in die Durchstechflasche ein. Halten Sie dafur den
Spritzenkérper fest und stechen Sie gerade von oben in der Mitte

des Stopfens ein.

Driicken Sie auf den Spritzenkolben, um die Luft aus der Spritze in
den Raum liber dem Medikament zu spritzen.

Halten Sie den Kolben mit dem Finger gedriickt.

Driicken Sie keine Luft in das Medikament selbst, da dies zu Luft-

blasen oder Schaumbildung fiihren kénnte.

Belassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche und priifen Sie die Spritze auf
gréBere Luftblasen. Bei groBen Luftblasen kdnnte eine zu geringe Dosis verabreicht
werden. Entfernen Sie gréBere Luftblasen, indem Sie mit dem Finger vorsichtig
gegen den Spritzenzylinder klopfen, bis die Luftblasen in der Spritze nach oben
steigen. Driicken Sie den Kolben langsam nach oben, um die groBen Luftblasen

aus der Spritze zu entfernen. Wenn die Spritze nun das Arzneimittel in der genau
verordneten Dosis oder weniger enthélt, ziehen Sie den Kolben langsam heraus,

bis sich mehr Arzneimittel in der Spritze befindet, als Sie fiir lhre verordnete Dosis
bendtigen. Achten Sie wieder darauf, dass Sie den Kolben nicht ganz aus der Spritze
herausziehen. Wiederholen Sie die oben beschriebenen Schritte, bis alle gréBeren
Luftblasen entfernt sind. Benutzen Sie die Transfernadel nicht zum Spritzen des

Medikaments, da dies zu Schmerzen und Blutungen fiihren kann.
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DEUTSCH

Ziehen Sie die Spritze und die Transfernadel aus der Durchstech-

flasche. Schieben Sie die Transfernadel einhandig in die Kappe und

machen Sie dabei eine ansteigende Bewegung, damit die Kappe

ganz lUber die Nadel gleitet. Ist die Nadel bedeckt, driicken Sie die

Kappe an, um sie vollstandig zu befestigen.

s aple

Entfernen Sie die Transfernadel von der Spritze, indem Sie sie gegen

den Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig abziehen.
Entsorgen Sie die gebrauchte Transfernadel in einer Kanutlensam-
melbox.

Verwenden Sie die gefiillte Spritze sofort.

S

@

Klappen Sie den Nadelschutz von der Nadel weg in Richtung des

Spritzenzylinders.

VERWENDUNG MEHRERER
DURCHSTECHFLASCHEN

Wenn |hre verordnete Dosis gréBer ist als
ziehen Sie die gesamte Injektionslésung auf.
Dann blattern Sie einfach zum Abschnitt

»Durchstechflaschen kombinieren« weiter und
fahren wie dort beschrieben fort.

die Arzneimittelmenge in der Durchstechflasche,

of| 1 [\ Oberarm
/ N/
Oberschenkel [\' ”

Reinigen Sie die gewahlte Injektionsstelle mit einem

Alkoholtupfer. Lassen Sie die Haut anschlieBend

10 Sekunden lang trocknen. Beriihren Sie die gereinigte Stelle vor der
Injektion nicht mehr.

An folgenden Kérperstellen kénnen Sie die Injektion setzen:
— Oberschenkel (Vorderseite und Mitte)

- Bauch, auBer 5c¢m rund um den Bauchnabel

— AuBenseite der Oberarme (nur, wenn eine

Betreuungsperson die Injektion verabreicht)

Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder Injektion. Der Abstand zur
vorherigen Injektionsstelle sollte mindestens 2,5 cm betragen. Injizieren
Sie nicht in Stellen, die durch lhre Kleidung gereizt werden kénnten. Auch
gerdtete, verletzte, empfindliche oder verhértete Hautstellen sowie Le-
berflecken, Narben oder blaue Flecken sind fir die Injektion ungeeignet.

b@@m?cﬁé

Setzen Sie die Injektionsnadel auf die Spritze, driicken und drehen
Sie sie im Uhrzeigersinn, bis sie vollstandig einrastet.

Das Kanllenauge ist nach oben gerichtet, wenn die Sicherheitshiille
nach oben zeigt.

Ziehen Sie die Kappe der Injektionsnadel von der Spritze ab und
entsorgen Sie sie in der Kanililensammelbox. Beriihren Sie die Nadel-
spitze nicht und achten Sie darauf, dass die Spitze nicht in Kontakt
mit Oberflachen kommt.

Ist die Nadel verbogen oder beschadigt, versuchen Sie nicht, sie
gerade zu biegen oder das Medikament zu verwenden.
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DEUTSCH

Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben gerichtet und driicken
Sie den Kolben langsam in die Spritze bis zur richtigen Dosis. Der obere
Rand des Kolbens muss entsprechend lhrer Dosis genau auf der Markie-
rung der Spritze sein.

Halten Sie die Spritze in dieser Position und lassen Sie die Hautfalte
los. Driicken Sie den Kolben vorsichtig herunter und injizieren Sie
sich langsam das gesamte Arzneimittel.

Ziehen Sie die Nadel und die Spritze im gleichen Winkel aus der In-

jektionsstelle heraus, wie Sie sie eingefiihrt haben.

/4

Wenn kein »Klick« zu héren ist, Giberpriifen Sie, ob die Nadel voll-
standig vom Nadelschutz abgedeckt ist. Lassen Sie lhre Finger in

jedem Fall hinter dem Nadelschutz.

PR3

Tragen Sie die Medikamentengabe in |hr Therapietagebuch ein.

90°

Bilden Sie an der gewéhlten Injektionsstelle eine Hautfalte und ste-
chen Sie die Nadel vollstandig in einem Winkel von 45 bis 90 Grad
ein. Halten Sie die Spritze wahrend des Einstechens nicht am Kolben

fest und driicken Sie diesen nicht herunter.

e

/A

Klappen Sie den Nadelschutz um 90 Grad vom Spritzenzylinder weg
und driicken Sie den Nadelschutz auf eine ebene Flache oder mit

dem Finger, bis Sie ein »Klick« héren.

Ziehen Sie die gebrauchte Injektionsnadel nicht von der Spritze ab
und setzen Sie die Kappen nicht wieder auf die Injektionsnadeln
auf. Entsorgen Sie benutzte Nadeln und Spritzen direkt in einer

Kanulensammelbox.

NACH DER INJEKTION

Die Injektionsstelle nach der Injektion nicht reiben.
Wenn sich Blutstropfen an der Injektionsstelle
sammeln, driicken Sie ein steriles Wattepad auf die
Injektionsstelle, bis die Blutung gestillt ist. Wenn
sich ein blauer Fleck bildet, halten Sie ein Kihl-
kissen mit leichtem Druck auf die Stelle. Wenn die
Blutung nicht aufhért, sprechen Sie mit lhrem Arzt
/ Ihrer Arztin.



DEUTSCH

DURCHSTECHFLASCHEN
KOMBINIEREN

Wenn Sie mehr als eine Durchstechflasche benétigen, - Entsorgen Sie die gebrauchte Filter-Transfernadel in einer

um lhre verordnete Dosis anzuwenden, fithren Sie die Kanilensammelbox.

folgenden Schritte aus, nachdem Sie das Arzneimittel L . . .

- Setzen Sie die neue Filter-Transfernadel auf die Spritze.

aus der ersten Durchstechflasche aufgezogen haben: . . . . .
Driicken und drehen Sie sie im Uhrzeigersinn, bis sie voll-

stdndig einrastet.
— Ziehen Sie die Spritze mit der Filter-Transfernadel aus °

der ersten Durchstechflasche. - Ziehen Sie den Kolben langsam zuriick und lassen Sie etwas

Luft in die Spritze.
— Schieben Sie die Filter-Transfernadel mit einer Hand in urtin die spritze

die Kappe und fiihren Sie dabei eine ansteigende Be- - Stechen Sie dann in die zweite Durchstechflasche und
wegung aus, damit die Kappe tiber die Spritze gleitet. ziehen Sie die benétigte Menge des Arzneimittels wie

beschrieb f.
- Nachdem die Nadel bedeckt ist, driicken Sie die Kappe eschrieben ad

der Filter-Transfernadel mit einer Hand auf die Spritze, — Nachdem Sie die richtige Dosis HEMLIBRA® aufgezogen
bis sie vollstandig eingerastet ist. haben, fahren Sie mit Schritt 12 fort.

- Nehmen Sie die Filter-Transfernadel von der Spritze,
indem Sie sie gegen den Uhrzeigersinn drehen und
vorsichtig abziehen.

WICHTIGE INFORMATIONEN

Sie missen jedes Mal eine Transfernadel mit Filter nehmen, wenn Sie das Arznei-
mittel aus einer neuen Durchstechflasche entnehmen.

Unterschiedliche Konzentrationen (30 mg/ml und 150 mg/ml) von HEMLIBRA®
diirfen kombiniert, aber nicht in einer Spritze injiziert werden. Achten Sie darauf,
dass Sie nicht mehr als 2 Milliliter (ml) pro Injektion verwenden.

Weitere Informationen zu HEMLIBRA® finden
SEENY WWW.HEMCOACH.DE §

Im Login-Bereich kénnen Sie sich zudem eine
Videoanleitung zur Injektion von HEMLIBRA®
anschauen.
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WEITERE INFORMATIONEN

Sie haben Fragen, Probleme oder sind sich bei
Ihrer HEMLIBRA® Behandlung unsicher?
Wenden Sie sich mit Ilhrem Anliegen am besten
an lhren behandelnden Arzt / Ihre behandelnde
Arztin.



