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NAJWAZNIEJSZE
PYTANIA | ODPOWIEDZI

Drogi pacjencie!

Lekarz przepisat Ci lek HEMLIBRA®. HEMLIBRA® to lek stosowany w
rutynowej profilaktyce epizodéw krwawienia. Preparat stosuje sie
u pacjentdw z umiarkowang* i ciezkg hemofilig A oraz u wszystkich
pacjentow z hemofilig A z inhibitorami. Ulotka ,Leczenie lekiem
HEMLIBRA® - najwazniejsze pytania i odpowiedzi” zawiera

szczegotowe informacje na temat leczenia produktem HEMLIBRA®.

Zyczymy wszystkiego najlepszego!

*z fenotypem cigzkiego krwawienia , ~




HEMLIBRA® -
INFORMACJE

CO TO JEST HEMLIBRA®?

HEMLIBRA® to lek stosowany w rutynowej profilaktyce
epizodow krwawienia. Preparat stosuje sie u pacjentow

z umiarkowang* i ciezka hemofilig A oraz u wszystkich
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pacjentow z hemofilig A z inhibitorami.

Lek Hemlibra moze by¢ stosowany we wszystkich grupach

wiekowych.

U pacjentéw z wrodzonymi zaburzeniami krzepniecia krwi nie

jest mozliwe normalne krzepniecie krwi. Wynika to z faktu, ze
organizm wytwarza za mato czynnika krzepniecia (czynnika VIII)
lub nie wytwarza go wcale, bad? tez Ze jego uktad odpornosciowy
wytwarza inhibitory przeciwko czynnikowi VIII.

Lek HEMLIBRA® nie moze by¢ stosowany w leczeniu ostrych

krwawien.

JAK DZIALA HEMLIBRA®? CaymnicX Caynnik e

Oy g

emicizumab. Emicizumab moze przejaé funkcje czynnika VIII: Czynnik VIII

HEMLIBRA® zawiera substancje czynng o nazwie

przeciwciato posredniczy w kaskadzie krzepnigcia pomiedzy

s s . . DZIALANIE CZYNNIKA VIII
czynnikiem X a czynnikiem IXa, w ten sposob zastepuje
brakujacy czynnik VIII, aby zapewni¢ skuteczne krzepniecie

krwi.
Czynnik X Czynnik IXa

Emicizumab ma takze inng wazng ceche: HEMLIBRA® nie jest Q A
lekiem zastepczym, dlatego obecnosc inhibitoréw skierowanych

przeciwko czynnikowi VIII nie wptywa na funkcje HEMLIBRA®.

W wyniku tego leku HEMLIBRA® moze by¢ stosowany u 0séb

cierpiacych na hemofilig A z inhibitorami, jak réwniez u oséb z HEMLIBRA®

umiarkowang* i ciezkg hemofilig.

n HEMLIBRA® ZASTEPUJE BRAKUJACY
CZYNNIK VIl

*z fenotypem ciezkiego krwawienia



JAK STOSOWAC
HEMLIBRA®?

HEMLIBRA® jest gotowym do uzycia rozwigzaniem. Lek
wstrzykuje sie pod skére (podskornie). Lekarz prowadzacy
lub inny fachowy personel medyczny przeszkoli pacjenta (lub
opiekuna) w zakresie wykonywania wstrzyknieé¢ w warunkach

domowych.
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HEMLIBRA®

Uwaga: lek HEMLIBRA® stosuje sie w celu zapobiegania
krwawieniu i zmniejszenia liczby epizoddw krwawienia. Ten lek nie

jest stosowany w leczeniu epizodéw ostrego krwawienia.

ANWENDUNG VON

HEMLIBRA

CO NALEZY PAMIETAC,
STOSUJAC LEK HEMLIBRA®?

Nalezy zawsze zapisywac numer serii stosowanej obecnie fiolki
HEMLIBRA®, np. w dzienniczku leczenia HEMLIBRA®.

Kazda fiolke nalezy uzy¢ tylko jeden raz i wyrzuci¢ wraz z niezuzytym
lekiem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku HEMLIBRA® nalezy oméwic z lekarzem,
jakie leki mozna stosowac podczas stosowania leku HEMLIBRA® w leczeniu
epizodow ostrego krwawienia. Te lekiilek HEMLIBRA® nalezy zawsze

stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Masz pytania dotyczace stosowania leku HEMLIBRA®?

Skontaktuj sie z lekarzem lub innym personelem medycznym



JAKI JEST SCHEMAT DAWKOWANIA

LEKU HEMLIBRA®?

DAWKA
POCZATKOWA

1.-4. TYDZIEN

Pacjent wraz z lekarzem prowadzacym wspolnie zdecyduja,
ktéra dawka bedzie odpowiednia dla danego pacjenta i
obliczg ilos¢ roztworu HEMLIBRA®, ktdrg nalezy wstrzyknac.

Zawsze nalezy przyjmowac doktadnie taka dawke, jaka zalecit 3 mg
na kg masy ciata

lekarz. Przez pierwsze cztery tygodnie leczenia lekiem
HEMLIBRA® pacjent bedzie otrzymywat dawke poczatkowg
raz w tygodniu, a nastepnie dawke podtrzymujgca od
pigtego tygodnia leczenia.

W JAKICH STEZENIACH
| DAWKACH DOSTEPNY
JEST LEK HEMLIBRA®?

Lek HEMLIBRA® jest dostepny w nastepujacych stezeniach:

Podczas przygotowywania catkowitej objetosci leku Hemlibra
do podania nie wolno pobierac do jednej strzykawki leku

w roznych stezeniach (30 mg/ml oraz 150 mg/ml). Wraz

z lekarzem prowadzacym okreslisz wtasciwg dla siebie

dawke i obliczysz ilo$¢ roztworu HEMLIBRA® niezbedng do
wstrzykniecia. Jesli przepisana dawka jest wieksza niz 2
mililitry (ml), konieczne bedzie wykonanie wiecej niz jednego

wstrzykniecia. Nalezy porozmawiac z lekarzem, jak to zrobic.

Lek HEMLIBRA® dostarczany jest w fiolkach do
jednorazowego uzytku, w postaci roztworu gotowego do
uzycia. Nie wolno ponownie uzywac otwartych fiolek.

DAWKA
PODTRZYMUJACA

OD 5. TYGODNIA

1,5 mg na kg masy ciata
CO TYDZIEN

lub

3 mg na kg masy ciata
CO DWA TYGODNIE
lub

6 mg na kg masy ciata
CO CZTERY TYGODNIE

30mg HEMLIBRA®/mI

Hemlibra*
mg/ml

30mg/ml
njektionslgsung ionsid

I Hemlibra*

Injektionslosung
Emicizumab

Emicizumab

12 mg/0,4 ml 30mg/1 ml
150 mg HEMLIBRA®/m|

Hemlibra®
150 mg/ml
jektionsl:

Hemlibra®

Hemlibra*

Emicizumab

")
60 mg/0,4 ml 105mg/0,7 ml 150 mg/1 ml

Injektionslgsung
Emicizumab
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ANWENDUNG VON
HEMLIBRA®

HEMLIBRA®
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HEMLIBRA®

ANWENDUNG VON
HEMLIBRA®

W KTORE MIEJSCA CIALA MOZNA
WSTRZYKIWAC LEK HEMLIBRA®?

Lek HEMLIBRA® mozna wstrzykiwac¢ pod skore (podskornie) w
réznych miejscach ciata.

Jesli lek HEMLIBRA® jest podawany samodzielnie przez
pacjenta, przednie czesciud i brzuch sg odpowiednie. Nie
nalezy jednak wykonywaé wstrzykniecia w odlegtosci do 5
cm od pepka.

Wazne: aby zapobiec reakcjom w miejscu wstrzykniecia lub
je ograniczyc¢, za kazdym razem nalezy wybierac inne miejsce
wstrzykniecia. Minimalna odlegto$¢ od miejsca poprzedniego

wstrzykniecia powinna wynosi¢ 2,5 cm.

Gorna
czesc
ramienia

Wstrzykniecia podskérnego nie nalezy wykonywaé w
zaczerwienionag, zraniong, wrazliwg, zbliznowacong lub twarda
skore, aniw znamiona. Nalezy rowniez unikac miejsc, ktére moga,

by¢ podrazniane przez odziez, takich jak okolice talii.
Jesdli pacjent nie wstrzykuje leku HEMLIBRA® samodzielnie, ale

moze liczy¢ na pomoc przeszkolonej osoby, woéwczas zewnetrzne

powierzchnie gornej czesci ramienia sg odpowiednie.

EMICIZUMAB' PREPARAT CZYNNIKA VIII?

JIRE
Brzuch \ , N
Uda ' "

CO NALEZY
ZROBIC PO
WSTRZYKNIECIU?

Jesli po wstrzyknieciu leku HEMLIBRA® w miejscu wstrzykniecia
pojawi sie kropla krwi, nalezy ucisng¢ miejsce wstrzykniecia jatowym
opatrunkiem. Uciska¢ miejsce przez 10 sekund lub do czasu, gdy
krwawienie ustanie.

Nie nalezy pociera¢ miejsca wstrzykniecia, nawet jesli zacznie
swedzied.
W przypadku zauwazenia krwawienia pod powierzchnig skory w
miejscu wkiucia, zaleca sie przytozenie do tego obszaru opakowania
z lodem w celu zatrzymania krwawienia.

Jesli pomimo zastosowania tych metod krwawienie nie ustanie,

nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

/j PODANIE 5
DOZYLNY

W PODSKORNE
© Lek nalezy wstrzykiwac do zyty

© Wstrzykniecie podskorne jest wykonywane w
tkanke ttuszczowa. * Do zapobiegania i leczenia krwawier
® Stosowac profilaktycznie 1-3 razy w tygodniu

© Do dwdch razy na dobe w przypadku

* Wytacznie do zapobiegania krwawieniom.
® Stosowanie raz w tygodniu, co 2 tygodnie lub
co 4 tygodnie

krwawienia




CO NALEZY ZROBIC W
PRZYPADKU POMINIECIA
WSTRZYKNIECIA LEKU
HEMLIBRA®?

Jesli pacjent zapomni wstrzyknac lek, nalezy przyjaé pominieta
dawke tak szybko, jak to mozliwe, zanim nadejdzie dzien przyjecia
kolejnej dawki. Nalezy kontynuowac wykonywanie wstrzykniec¢
zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dwoch
dawek tego samego dnia, jesli wezesniejsza dawka leku zostata
pominigta.

W razie watpliwosci jak postapic, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub

personelu medycznego.

CO NALEZY ZROBIC W
PRZYPADKU WSTRZYKNIECIA
ZBYT DUZEJ DAWKI LEKU?

W przypadku wstrzyknigcia wiekszej niz zalecana dawki leku HEMLIBRA®
przez pacjenta lub jego opiekuna nalezy sie natychmiast skontaktowac z
lekarzem.

Lek HEMLIBRA® nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z dawka lub stosowaniem
leku, nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
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ANWENDUNG VON

HEMLIBRA®
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HEMLIBRA®
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CZY LEK HEMLIBRA®
MOZE BYC ROWNIEZ
STOSOWANY W
LECZENIU OSTRYCH
KRWAWIEN?
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HEMLIBRA®

Lek HEMLIBRA® jest przeznaczony wytgcznie do
stosowania profilaktycznego, a nie do leczenia
epizodoéw krwawienia. Z tego wzgledu przed
rozpoczeciem leczenia lekiem HEMLIBRA® bardzo

UTWORZ WPIS KALENDARZA HEMLIBRA®

wazne jest, aby porozmawiac z lekarzem na temat
tego, kiedy pacjent moze stosowa¢ dorazne leki

CO PO M 02 E M I przeciwkrwotoczne podczas leczenia lekiem

HEMLIBRA® i w jakich dawkach. U pacjentow

PA M I ETAC’ O z inhibitorami sa one nazywane preparatami

omijajacymi inhibitor. Nalezy sie $cisle stosowac

STOSOWAN I U L E K U do zalecen lekarza. W przypadku jednoczesnego
H E M LI B RA®? stosowania leku HEMLIBRA® i lekow omijajacych

inhibitor nalezy pamietac o nastepujacych kwestiach:

ANWENDUNG VON
HEMLIBRA®

- profilaktyczne stosowanie lekdw omijajacych inhibitor
nalezy zakoriczy¢ dzien przed rozpoczeciem leczenia
lekiem HEMLIBRA®.

-lek HEMLIBRA® zwieksza mozliwo$¢ krzepniecia krwi.

Regularne prowadzenie dziennika leczenia lekiem HEMLIBRA®
pomaga zapobiec pominieciu wstrzykniec.

o o . . o Dlatego w razie wystgpienia krwawienia wymagana
By¢ moze przyjaciele lub rodzina rowniez pomoga Ci pamietac. o L . i o
. . o ) dawka leku omijajgcego inhibitor moze by¢ mniejsza
Mozesz tez po prostu uzy¢ telefonu komorkowego, aby

niz przed zastosowaniem leku HEMLIBRA® lub nie

skonfigurowac przypomnienie cotygodniowe, dwutygodniowe lub . . . i
jest konieczne podawanie dodatkowych lekow

czterotygodniowe. . o . . .
omijajacych inhibitor. Dawka i czas trwania leczenia

lekiem omijajgcym inhibitor zalezg od miejsca i
nasilenia krwawienia. Nalezy to oméwic z lekarzem.

- Leki omijajgce inhibitor to: koncentrat aktywowanych
czynnikéw zespotu protrombiny (aPCC) i rekombinowany
aktywowany czynnik Vlla (rFVila). Zaobserwowano ciezkie
i potencjalnie zagrazajace zyciu dziatania niepozadane
podczas stosowania aPCC u pacjentéw leczonych lekiem
HEMLIBRA®.

- Nie nalezy stosowac aPCC, chyba ze nie ma innych opcji

leczenia / alternatyw.
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HEMLIBRA®

JAKIE INFORMACJE
WYMAGAJA LEKARZE
PROWADZACY?

ANWENDUNG VON
HEMLIBRA®

Nalezy powiedzie¢ lekarzom iinnym pracownikom stuzby zdrowia,
ze pacjent stosuje lek HEMLIBRA® w leczeniu hemofilii A.

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych w celu okreslenia
krzepliwosci krwi nalezy poinformowac lekarza i personel
medyczny o stosowaniu leku HEMLIBRA®. Lek HEMLIBRA® ma

CO N A L E 2Y Z R O B I C’ wptyw na niektére badania laboratoryjne, dlatego ich wyniki sg

nieprawidtowe. W jezyku technicznym testy te nazywa sie testem

W N AG LYC H ,koagulacji”, testem ,krzepniecia” lub testem ,inhibitora”.
P R Z Y PA D K AC H ? Cyfrowy paszport alarmowy, ktéry mozna pobrac z

HEMCOACH.DE, jest dostgpny w ramach wsparcia pacjenta.

W nagtych przypadkach nalezy zgtosi¢ sie do lekarza w celu

uzyskania natychmiastowej pomocy medyczne;j. E E
Il:. 4
Podczas leczenia doraznego personel medyczny moze mie¢ & -

pytania dotyczace choroby lub aktualnego leczenia. Jesli to
mozliwe, nalezy podac imie i nazwisko pacjenta, a takze dane
kontaktowe lekarza prowadzacego leczenie hemofilii.



W JAKICH
PRZYPADKACH NALEZY
ZAPRZESTAC UZYWANIA
FIOLEK HEMLIBRA®?
JAK PRZECHOWYWAC
LEK HEMLIBRA®?

Nie stosowac fiolek HEMLIBRA® w nastepujacych przypadkach:

- przekroczono termin waznosci (2-letni okres waznosci).
- lek jest metny lub przestat by¢ bezbarwny.
- w ptynie widoczne sg drobne czastki.

. ) . - brakuje pokrywki lub fiolka wydaje sie uszkodzona w inny sposéb.
Lek HEMLIBRA® nalezy zawsze przechowywac w oryginalnym . . . . .
) o . . - fiolka byta narazona na dziatanie temperatury powyzej 30°C lub
opakowaniu. Wazne jest takze, aby lek HEMLIBRA® byt chroniony o ) )
. . . ponizej 2°C lub byta przechowywana poza lodowka tacznie przez
przed $wiattem i przechowywany w chtodnym miejscu.

ponad 7 dni.
=
<Zt % Lek HEMLIBRA® nalezy przechowywac w loddéwce w
E = temperaturze od 2°C do 8°C. Fiolke(i) nalezy zawsze wyjac¢ z
=3 lodéwki 15 minut przed wstrzyknieciem, aby lek ogrzat sie do
% E temperatury pokojowej przed uzyciem.
N 3 =—30°C
== Leku HEMLIBRA® nie wolno zamrazac ani wstrzgsac. Lek -
HEMLIBRA® pobrany do strzykawki nalezy zuzy¢ lub wyrzucié. -

D ! ¢ 2°C - \
"'® 8Ce =

Nieotwarte fiolki leku HEMLIBRA® mozna przechowywac w
temperaturze pokojowej przez okres do siedmiu dni. Oznacza
to, ze lek HEMLIBRA® mozna przechowywac w temperaturze
pokojowej przez dwa dni, wtozy¢ z powrotem do loddéwki, a
nastepnie ponownie przechowywac w temperaturze pokojowej
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przez pie¢ dni - inadal stosowacé lek, dopdki fiolka nie jest
otwarta. Catkowity czas przechowywania leku poza loddwka nie

powinien przekraczac 7 dni. Ponadto temperatura nie moze nigdy
przekraczac 30°C.




JAKIE DZIALANIA
NIEPOZADANE MOGA
WYSTAPIC PODCZAS
LECZENIA LEKIEM
HEMLIBRA®?

Jak kazdy lek, lek HEMLIBRA® moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja bardzo

czesto, co oznacza, ze moga wystapi¢ u wiecej niz1na 10

oséb:

- reakcje w miejscu wstrzykniecia: zaczerwienienie, swedzenie lub
bélw miejscu wstrzykniecia;

- bl gtowy;

- bl stawow.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja czesto, co
oznacza, Zze moga wystapic nie czesciejnizu 1 na 10 oséb:
- gorgczka;

- bole miesni;

- biegunka;

- swedzaca wysypka lub bable (pokrzywka);

- wysypka.

Ponizsze dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto,

co oznacza, ze moga wystapic nie czesciejnizu 1na 100

osob:

- zakrzep krwiw zyle wewnatrzczaszkowej (zakrzepica zatok
jamistych);

- ciezkie uszkodzenie skory (martwica skory);

- zakrzep krwiw zyle przebiegajacej w poblizu powierzchni skory
(zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych);

- zaburzenia krwi i uktadu chtonnego;

- zniszczenie krwinek czerwonych (mikroangiopatia zakrzepowa);

- wskazanie w postaci obrzgku naczynioruchowego: obrzgk
twarzy, obrzek jezyka i (lub) obrzek gardta i (lub) trudnosciw
przetykaniu lub pokrzywka, w potgczeniu z trudnosciami w
oddychaniu;

- brak skutecznosci lub zmniejszona odpowiedz na leczenie.

Nie oznacza to, ze wystapig powyzsze dziatania niepozadane, ale
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapia
pierwsze objawy tych lub innych dziatan niepozadanych.

CZY ZACHODZA
INTERAKCJE Z INNYMI
LEKAMI?

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie HEMLIBRA® i FELIBA® (aPCC) moze

spowodowac nastepujace powazne dziatania niepozadane:

Zniszczenie krwinek czerwonych

(mikroangiopatia zakrzepowa):

W takim powaznym stanie $ciana wewnetrzna naczyn
krwionos$nych jest uszkodzona. Moze to spowodowac tworzenie
sie zakrzepdw w matych naczyniach krwionosnych, co z kolei moze

doprowadzi¢ do uszkodzenia narzadow.

- Objawy moga obejmowad: splatanie, ostabienie, obrzek raki
nog, zazétcenie skory i oczu, uogolniony bol brzucha lub plecow,

nudnosci, wymioty lub zmniejszenie czestosci oddawania moczu.

Powstawanie zakrzepow krwi

(zdarzenia zakrzepowo-zatorowe):

W rzadkich przypadkach zakrzepy krwi mogg powodowac

zagrazajaca zyciu niedroznosé naczyn krwionosnych.

- Zakrzepy krwiw zyle, blisko powierzchni skory: Objawy moga
obejmowac obrzek, zacieplenie, bol lub zaczerwienienie.

- Zakrzepy krwiw zyle wewnatrzczaszkowej: mozliwe objawy moga
obejmowac bdl gtowy, dretwienie twarzy, bol lub obrzek oczu lub
zaburzenie widzenia.

- Ciezkie uszkodzenie skory: potencjalnym objawem jest

sczernienie skory.

W razie zauwazenia jakichkolwiek objawdw tych dziatan
niepozadanych nalezy przerwac stosowanie lekow HEMLIBRA® i
FELIBA® (aPCC) i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Lek HEMLIBRA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na

zdolno$c¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
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SPECJALNE ZALECENIADOTYCZACE

STOSOWANIA LEKU HEMLIBRA®
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VON HEMLIBRA®

SPECJALNE ZALECENIA DOTYCZACE

STOSOWANIA LEKU HEMLIBRA®

O CZYM NALEZY PAMIETAC

PRZED PODROZA?

Dokumenty:

Przed podrdza nalezy sie upewnic, ze posiada sie niezbedne
dokumenty. W zaleznosci od miejsca podrozy moze byc¢
potrzebne $wiadectwo celne i zaswiadczenie lekarskie, aby
zapewnic, ze mozna przywiez¢ leki do kraju lub zabraé je
samolotem. Mozesz zazgdac i/lub pobrac¢ $wiadectwo celne
z HEMCOACH. DE.

Dawka:

Przed podrdza nalezy pomyslec o liczbie potrzebnych fiolek
leku HEMLIBRA®. Nalezy pamietac o przyjeciu dodatkowej
dawki na wszelki wypadek oraz o zabraniu odpowiedniej
ilosci sprzetu do wstrzykiwan.

Chtodzenie:

Lek HEMLIBRA® mozna przechowywac poza lodowka
przez maksymalnie 7 dni. Dlatego pacjent musi mie¢
pewnosé, ze bedzie mie¢ mozliwo$é przechowywania

leku w lodowce w miejscu przeznaczenia.

CO NALEZY ROZWAZYC

PRZED ZABIEGAMI
MEDYCZNYMI |
CHIRURGICZNYMI?

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem o tym, co nalezy zrobi¢ przed
wszelkimi zabiegami medycznymi lub chirurgicznymi. Lekarz
poinformuje pacjenta, jakie leki nalezy rozwazyc i czy i kiedy

nalezy przyjmowac dodatkowe leki.

X Podréz samolotem:

Umiesci¢ leki w przenosnej torbie, aby nie zgubity sie w
walizce ani nie byty narazone na dziatanie bardzo niskich
temperatur. Nalezy pamietac, ze leku HEMLIBRA® nie wolno
przechowywac w temperaturze powyzej 30°C lub poza
loddwka przez wiecej niz 7 dnitacznie.

Dlatego zaleca sig przechowywanie leku HEMLIBRA® w
postaci schtodzonej, nawet poza domem, jesli czas podrozy
jest zbyt dtugi lub jesli lek moze by¢ przechowywany
ponownie poza lodéwka. Sprzet do wykonywania
wstrzyknie¢, w tym igty i strzykawki, mozna réwniez wnosié¢

w bagazu podrecznym z zaswiadczeniem lekarskim.




INSTRUKCJE
WSTRZYKIWANIA

LEKU HEMLIBRA"®

HEMLIBRA®
INJEKTIONSANLEITUNG

HEMLIBRA®

INSTRUKCJE WSTRZYKIWANIA

LEKU HEMLIBRA®
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WYMAGANY SPRZET
DO WSTRZYKIWAN

Igta

(w ostonce)

Ostonka

Fiolka(i) leku HEMLIBRA® i instrukcja uzycia Igta z filtrem do pobierania roztworu z fiolki

Igta do pobierania roztworu jest uzywana do
pobierania leku z fiolki do strzykawki.

Ttok
Igta
Cvling (w ostonce)
ylinder z—
podziatka
Ostonka

Naktadka
zabezpieczajaca

Strzykawka Igta do wstrzyknieé

Nalezy uzy¢ strzykawki jednorazowego uzytku o pojemnosci 1 Nie uzywacd igty do wstrzyknie¢ w celu pobrania leku.
mldo wstrzyknieé o objetoscido 1 ml. Jesli przepisana dawka
jestwieksza niz 1 ml, nalezy uzy¢ strzykawki jednorazowej o

pojemnosci 2 ml.

e (@

INJEKTIONSANLEITUNG

HEMLIBRA®

Waciki nasaczone alkoholem, gaza, plastry (nie sa Pojemnik na ostre odpady
dotaczone do zestawu do wstrzykiwan)
Do kazdejfiolki nalezy uzy¢ nowego wacika nasaczonego

alkoholem.
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ZESTAW DO WSTRZYKIWAN DO
STOSOWANIA Z LEKIEM HEMLIBRA®

Zestaw do wstrzykiwan zawiera niezbedne narzedzia
do wykonania wstrzykniecia leku HEMLIBRA®. Lekarz
lub farmaceuta moga bezptatnie zamoéwic zestaw do
wstrzyknieé w firmie Roche i Chugai.

ZESTAW DO WSTRZYKIWAN DO
STOSOWANIA Z LEKIEM HEMLIBRA®

Sprzet do wstrzykiwania (waciki nasaczone !El | =]
alkoholem, gaza, plastry) mozna zaméwic¢ 4

bezptatnie w firmie HEMCOACH.DE. E%



DO UZYTKU Z LEKIEM

HEMLIBRA®

Przed wykonaniem wstrzykniecia leku
HEMLIBRA® nalezy uwaznie przeczytac
instrukcje.

Nalezy przestrzegac wszystkich
zalecen dotyczacych wykonania
wstrzykniecia.

Przed pierwszym samodzielnym poda-
niem leku osoba z fachowego personelu
medycznego pokaze pacjentowi jak
prawidtowo przygotowaé, odmierzy¢ i
wstrzyknac¢ dawke leku HEMLIBRA®.

W przypadku jakichkolwiek pytan
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
pracownikiem stuzby zdrowia.

WAZNE INFORMACJE

- Kazda fiolke nalezy uzy¢ tylko jeden raz: po
wstrzyknieciu wyrzuci¢ wszelkie niezuzyte resztki
roztworu HEMLIBRA® pozostajace w fiolce razem
z fiolka. Nie przechowywad resztek leku do
poézniejszego uzycia.

-Uzywad tylko strzykawek i igiet do wstrzyknie¢
przepisanych przez lekarza.

- Strzykawki, igty do pobierania roztworuiigty
do wstrzykiwan sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

- Nie uzywac igty do wstrzyknieé¢ w celu pobrania leku
HEMLIBRA® z fiolki.

- Wszystkie zuzyte strzykawkiiigty nalezy usunaé w
odpowiedni sposéb.

- Wiecejinformacji na temat przechowywania i
stosowania leku HEMLIBRA® mozna znalez¢ w
dokumencie ,Moje leczenie lekiem HEMLIBRA® -
najwazniejsze pytaniai odpowiedzi” oraz na stronie

WWW.HEMCOACH.DE.

JESTES GOTOWY?

N\

15 minut

Przygotowanie do wstrzyknigcia:

15 minut przed wstrzyknigciem.

Wyjaé potrzebna fiolke (fiolki) z lodowki i sprawdzié, czy pudetko
zewnetrzne i etykieta zawierajg napis HEMLIBRA®.

Sprawdzi¢ stezenie i termin waznos$ci wszystkich fiolek i umiescic je na
czystej powierzchni, chroniac przed bezposrednim dziataniem $wiatta
stonecznego, na 15 minut. Przygotowad sprzet do wstrzykiwania.

Doktadnie umyé rece woda z mydtem.

Zdjac kapsel (kapsle) z fiolki i wyrzuci¢ do pojemnika przeznaczonego do
utylizacji ostrych odpadéw.

Przetrzeé powierzchnig gumowego korka nowym wacikiem
nasaczonym alkoholem.

INJEKTIONSANLEITUNG

HEMLIBRA®

=L
=z
<
2
X
>
N
[+
-
[
=
w
=
O
x
>
oc
-
(%2}
=

®

<
=
=
|
=
i
I
=)
[~
i
a




Zdja¢ opakowanie zigty z filtrem do pobierania roztworu leku. Natozy¢

igte do pobierania roztworu na strzykawke, wcisnag igte i krecié Powoli odciagna¢ ttok strzykawkiinapetnic strzykawke do objetosci
zgodnie zruchem wskazéwek zegara az do chwili, gdy bedzie dobrze powietrza odpowiadajacej przepisanejdawce.
zamocowana.

)

: !

- U
a

Trzymajac igte skierowana ku gérze, mocno przytrzymadé trzon Pewnie przytrzymac fiolkg i wprowadzi¢ do fiolkiigte z filtrem do
strzykawki. Ostroznie zdjaé zatyczke jednym prostym ruchem, pod pobierania roztworu. W tym celu mocno uchwycié korpus strzykawki i
katem od ciata. Nie wyrzucaé nakretki. Umiescic ostonke igty na czystej wbié igte prosto w sSrodek gumowego korka od gory.

powierzchni. Nie dotykaé igty i nie odktadac jej na powierzchnie

robocza po zdjeciu ostonki.

Nacisnaé ttok strzykawki w celu rozpylenia powietrza ze strzykawki do
n przestrzeninad lekiem.

Nie wciska¢ powietrza do leku, poniewaz moze to prowadzi¢ do

Utrzymujac igte wewnatrz fiolki, obrécié fiolke do géry dnem. powstania pecherzykéw powietrza lub spienienia.

Utrzymywadé nacisk palcem na ttok strzykawki.

Nie wciska¢ powietrza do leku, poniewaz moze to prowadzié¢ do
powstania pecherzykéw powietrza lub spienienia.

INJEKTIONSANLEITUNG

HEMLIBRA®

m Trzymajac igte wewnatrz fiolki sprawdzic, czy w strzykawce nie znajduja sie duze pecherzyki
powietrza. Duze pgcherzyki powietrza moga spowodowaé podanie zbyt matej dawki.

Naciska¢ strzykawke ku dotowi, az igta znajdzie sig w leku. Nastepnie Usunag wigksze pecherzyki powietrza, opukujac palcem cylinder strzykawki do chwili, gdy

powoli odciagnad ttok strzykawki i napetnic strzykawke lekiem do pecherzyki powietrza przesuna sig ku gorze strzykawki. Powoli popchnaé ttok do géry, aby
objetosciwiekszej niz wymagana usunag duze pecherzyki powietrza ze strzykawki.
Jesli strzykawka zawiera lek w $cisle okreslonej dawce lub mniejszej, powoli odciggac ttok,
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Uwazaé, by nie wyciagnag ttoka ze strzykawki az w strzykawce znajdzie sie wigcej leku niz wynosi przepisana dawka. Ponownie uwazaé,
, .
by nie wyciagnaé catkowicie ttoka ze strzykawki. Powtarzac te czynnosci az do usuniecia

wszystkich wiekszych pecherzykéw powietrza. Nie uzywac igty do pobierania roztworu jako

igty do wstrzyknigcia leku, poniewaz moze to spowodowac bol i krwawienie.



Wyjac strzykawke z igta do pobierania roztworu z fiolki. Wsunaé
igte do pobierania roztworu do ostonkii nasuna¢ ostonke naigte
ruchem wznoszacym, w taki sposéb, aby byta catkowicie ostonigta.
Po wprowadzeniu igty naciskac na ostonke az do jej catkowitego

zamocowania.

—femrs o

Odtaczyd igte do pobierania roztworu od strzykawki, obracajac igte
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i ostroznie za nig
pociagajac.

Zuzytaigte do pobierania roztworu nalezy wyrzucié¢ do pojemnika na
ostre odpady.

Natychmiast uzyé napetniong strzykawke.

S

@

Odsuna¢ naktadke zabezpieczajaca od igty, przesuwajac jg w kierunku

cylindra strzykawki.

STOSOWANIE KILKU FIOLEK
Jesli przepisana dawka jest wieksza niz ilo$¢ leku w
fiolce, nalezy pobraé caty roztwér do wstrzykiwan.

Nastepnie nalezy przewing¢ do czesci , kaczenie
fiolek” i kontynuowaé w sposéb tam opisany.

Gorna czesé
ramienia

Brzuch Y \l/
\/
T [T Ay

Oczys$ci¢ wybrane miejsce wstrzykniecia wacikiem nasaczonym alkoholem.
Nastepnie odczekaé¢ 10 sekund do wyschnieciainie dotykac¢ ponownie skdry
przed wstrzyknigciem.

Mozliwe miejsca wstrzykniecia to:
-uda(przednia lub srodkowa cze$g);

-brzuch, zwyjatkiem okolicy w promieniu 5 cm od pepka;

-zewnetrzna powierzchnia gérnej czesci ramienia (tylko, jesli wstrzykniecie
wykonuje opiekun).

Zakazdymrazem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia. Odlegtos¢ od

miejsca poprzedniego wstrzyknigcia powinna wynosié co najmniej 2,5 cm.

Nie nalezy wstrzykiwaé leku w miejsca, ktore moga by¢ podrazniane przez

ubranie.

Nie wstrzykiwaé w zaczerwieniong, zraniona, wrazliwg lub twarda skore, w

znamiona, blizny lub siniaki.

h

G

Natozy¢ igte do wstrzykiwania na strzykawke, wcisnac ja i obrocic
zgodnie zruchem wskazéwek zegara az do chwili, gdy zaskoczy
catkowicie na swoje miejsce.

\%Q

Koricéwka kaniuli jest skierowana ku gérze, jesli ostonka
zabezpieczajaca jest skierowana ku gorze.

Sciagnad ostonke igty do wstrzyknieé ze strzykawki i wyrzucié
do pojemnika na ostre odpady. Nie dotykac igty i upewnié sie, ze
strzykawka nie ma stycznosciz powierzchniami.

Jesliigta jest wygieta lub uszkodzona, nie nalezy probowad jej
prostowac ani uzywac leku.

INJEKTIONSANLEITUNG

HEMLIBRA®
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INJEKTIONSANLEITUNG

Trzymajac strzykawke igta skierowana do gory, powoli nacisnag ttok
strzykawki, az zréwna sie on z poziomem wtasciwej dawki. Gérna obrecz

ttoka musi by¢ doktadnie zgodna z oznaczeniem na strzykawce wskazujgcym

przepisana dawke.

<

Trzymajac strzykawke w tej pozycji, puscic fatd skérny.
Ostroznie nacisnaé ttok strzykawkii powoli wstrzyknaé caty lek.

Wyjacé igte zatozong na strzykawke z miejsca wstrzykiwania leku pod
takim katem, pod jakim zostata wprowadzona.

/4

Jeslinie bedzie stychac ,klikniecia”, nalezy sprawdzic, czy igta jest w
petni ostonieta przez naktadke zabezpieczajaca. Zawsze upewnic sig, ze

palce znajduja sie za naktadka zabezpieczajaca.

PR3

Nalezy zapisywac wstrzyknigcia leku w dzienniku leczenia.

90°

Uchwycié skdre w miejscu wybranym na wstrzykniecie, tak aby utworzy¢
z niej fatd, a nastepnie wktuc igte w fatd skéry pod katem od 45 do 90

stopni. W czasie wprowadzania igty nie trzymacé ani nie naciskac ttoka.

e

/A

Odchyli¢ naktadke zabezpieczajacg od cylindra strzykawki o 90
stopniidocisnac ja do ptaskiej powierzchnilub palcem az bedzie

styszalne ,kliknigecie”.

Nie zdejmowad zuzytejigty do wstrzyknie¢ ze strzykawki i nie zaktadac
ponownie ostonkina igte do wstrzykniec.

Zuzyteigty i strzykawkinalezy wyrzucaé bezposrednio do pojemnika na
ostre odpady.

PO WSTRZYKNIECIU

Nie pocierac miejsca wstrzykniecia po wstrzyknieciu
leku.

Jesliw miejscu wstrzykniecia pojawity sie krople krwi,
nalezy docisna¢ je sterylnym wacikiem do miejsca
wstrzykniecia do czasu, gdy krwawienie ustanie. Jesli
pojawi sie siniak, nalezy delikatnie docisna¢ opatrunek
chtodzacy do miejsca wstrzykniecia. Jesli krwawienie
nie ustanie, nalezy sie zwrécic¢ do lekarza.



PODANIE LEKU Z KILKU FIOLEK

Jesli do podania przepisanej dawki konieczne jest uzycie
wiecej niz jednej fiolki, po pobraniu leku z pierwszej fiolki
nalezy postepowac zgodnie z ponizsza instrukcja:

- Wyjaé strzykawke z dotagczong igtg z filtrem do pobierania
roztworu z fiolki.

-Jedngreka wsunaé igte z filtrem do pobierania roztworu
do ostonkiinasungc¢ ostonke na strzykawke ruchem
wznoszacym.

- W momencie, gdy igta bedzie ostonieta, nasuwac ostonke
naigte do pobierania roztworu z filtrem na strzykawke az
do jej catkowitego zamocowania.

- Odtaczyc igte do pobierania roztworu z filtrem od
strzykawki, krecac nig przeciwnie do ruchu wskazéowek
zegaraiostroznie pociggajac.

WAZNE INFORMACJE

-Zuzytaigte z filtrem do pobierania roztworu nalezy
wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady.

- Natozy¢ nowg igte z filtrem na strzykawke.
Pchadiobracaé zgodnie zruchem wskazéwek zegara, az
do chwili, gdy bedzie dobrze zamocowana.

- Powoli odciggad ttok i wciggnad troche powietrza do
strzykawki.

- Wprowadzi¢ igte do drugiej fiolki i pobrac¢ odpowiednig
ilos¢ leku zgodnie z instrukcja.

- Po pobraniu odpowiedniej dawki leku HEMLIBRA® nalezy
przej$¢ do punktu 12.

Pobierajac lek z nowej fiolki, nalezy za kazdym razem uzywac igty z filtrem do pobierania

roztworu.

W jednej strzykawce mozna potaczy¢ rézne stezenia leku HEMLIBRA® (np. 30 mg/mli 150

mg/ml), ale nie nalezy ich wstrzykiwaé za jednym razem. Nalezy sie upewnic, ze nie zuzyto

wiecej niz 2 mililitréow (ml) leku na wstrzykniecie.

Wiecejinformacji o produkcie HEMLIBRA® mozna
WWW.HEMCOACH.DE.

znalezé pod adresem
Film z instrukcja dotyczacg sposobu
wstrzykiwania leku HEMLIBRA® mozna takze
obejrze¢ w obszarze logowania.

INJEKTIONSANLEITUNG

HEMLIBRA®
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WIECEJ INFORMACJI

Czy masz pytania, problemy lub nie jestes pewien,

jak wyglada leczenie lekiem HEMLIBRA®? Pacjent
moze bez przeszkdd porozmawiaé z lekarzem o swoich
watpliwosciach.


http://www.roche.de

