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Szanowna Pacjentko/Szanowny
Pacjencie,

Twdj lekarz przepisat Ci lek HEMLIBRA®.
HEMLIBRA® jest lekiem stosowanym w
rutynowej profilaktyce zdarzen krwotocznych.
Stosuje sie go u 0séb z umiarkowang i ciezkg
postacig hemofilii typu A oraz u wszystkich
0s6b z hemofilig typu A z autoprzeciwciatami.
Broszura ,LECZENIE LEKIEM HEMLIBRA® —
Najwazniejsze pytania i odpowiedzi” zawiera
szczegobtowe informacje dotyczgce stosowania
leku HEMLIBRA®

Zyczymy wszystkiego dobrego!

* z ciezkim fenotypem krwotocznym
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CZYM JEST HEMLIBRA®?

HEMLIBRA® jest lekiem stosowanym w rutynowe;j
profilaktyce zdarzenh krwotocznych. Stosuje sie go
u 0oséb z umiarkowang i ciezkg postacig hemofilii
typu A oraz u wszystkich os6b z hemofilig typu A
z autoprzeciwciatami. Lek HEMLIBRA® moze by¢
stosowany u 0s6b w kazdym wieku.

U pacjentdw z wrodzonymi zaburzeniami krzepniecia
krew nie krzepnie prawidtowo. Polega to na tym, ze
organizm produkuje zbyt mato czynnika krzepniecia
krwi (czynnika VIII) lub nie produkuje go wcale

albo wtasny uktad odpornosciowy wytwarza
autoprzeciwciata (inhibitory) przeciw czynnikowi VIII.

Leku HEMLIBRA® nie mozna stosowac w leczeniu
ostrych krwotokow.

JAK DZIALtA LEK HEMLIBRA®?  cwppkx Caynakixa

Cugge?

HEMLIBRA® zawiera substancje czynng

emicizumab. Emicizumab moze przejgé funkcje Czynnik VIII
czynnika VIII: to przeciwciato posredniczy
w kaskadzie krzepniecia miedzy czynnikiem n DZIAtANIE CZYNNIKA VIII

X i czynnikiem IXa i zastepuje czynnik VIII w

zapewnianiu prawidtowego krzepniecia krwi.

Oznacza to, ze HEMLIBRA® nasladuje dziatanie Czynnik X Czynnik IXa
czynnika VIII. Dlatego lek HEMLIBRA® jest

nazywany rowniez mimetykiem czynnika VIII. .*%L‘

Ale emicizumab ma jeszcze inng szczegding

ceche: stosowanie leku HEMLIBRA® nie HEMLIBRA®

jest terapig zastepcza czynnikiem, dlatego

wystepowanie przeciwciat przeciw czynnikowi n HEMLIBRA® ZASTEPUJE BRAKUJACY
VIII nie wptywa na dziatanie leku HEMLIBRA®. CZYNNIK VIII

Lek HEMLIBRA® moze by¢ zatem stosowany u
0s0b z hemofilig typu A z autoprzeciwciatami
oraz u os6b z umiarkowana* i ciezkg postacia
hemofilii typu A bez autoprzeciwciat.

* z ciezkim fenotypem krwotocznym



POLSKI POLSKI

JAK STOSOWAC LEK

HEMLIBRA®? EAWKOWANIE LEKU HEMLIBRA®

Lekarz prowadzacy leczenie ustala DAW KA DAWKA
W porozumieniu z pacjentem NASYCAJACA PODTRZYM UJACA

odpowiednig dawke i oblicza wtasciwg

ilos¢ roztworu leku HEMLIBRA ®, ktérg 1._4. TYDZIEN OD 5. TYGODNIA

HEMLIBRA® ma postac roztworu
gotowego do uzycia. Jest on podawany
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(wstrzykiwany) pod skére. Aby pacjent
(lub opiekun pacjenta) mégt wstrzykiwac
lek w domu, musi zosta¢ odpowiednio
przeszkolony przez lekarza lub fachowy
personel medyczny.

Nalezy pamietac, ze lek HEMLIBRA®
stosuje sie po to, by zapobiegac
krwawieniom i ograniczy¢ ilos¢ zdarzen
krwotocznych. Leku tego nie stosuje sie
w leczeniu krwotokdw ostrych.

NA CO ZWROCIC UWAGE
PRZY STOSOWANIU LEKU
HEMLIBRA®?

Nalezy zawsze zapisywa¢ numer serii aktualnie
uzywanych fiolek leku HEMLIBRA®, na przyktad w
dzienniku stosowania leku HEMLIBRA®.

Kazdej fiolki mozna uzy¢ tylko raz, a nastepnie
nalezy jg zutylizowad wraz z resztkami leku.

Przed rozpoczeciem leczenia z zastosowaniem
leku HEMLIBRA® nalezy porozmawia¢ ze swoim
lekarzem o tym, ktére leki mozna przyjmowac

w okresie stosowania leku HEMLIBRA® w
przypadkach krwotokdéw ostrych. Zaréwno te leki,
jak i lek HEMLIBRA® nalezy przyjmowac zawsze
wedtug zalecen lekarza.

W przypadku innych pytan dotyczgcych stosowania
leku HEMLIBRA® nalezy zwrdci¢ sie do swojego
lekarza lub fachowego personelu medycznego.

pacjent bedzie sobie wstrzykiwat.

Nalezy $cisle przestrzega¢ dawki 3 mg na kg masy ciata

przepisanej przez lekarza. W
pierwszych czterech tygodniach
terapii lekiem HEMLIBRA® pacjent co
tydzien otrzymuje dawke nasycajaca,
a nastepnie, poczgwszy od pigtego
tygodnia, dawke podtrzymujaca

W JAKICH STEZENIACH
I WIELKOSCIACH
OPAKOWAN WYSTEPUJE
LEK HEMLIBRA®?

HEMLIBRA® wystepuje w nastepujgcych
stezeniach:

Przygotowujgc tgczng objetosé leku do
wstrzykniecia, nie wolno taczy¢ ze sobg réznych
stezen leku HEMLIBRA® (30 mg/ml oraz

150 mg/ml). Lekarz prowadzacy leczenie w
porozumieniu z pacjentem ustala odpowiednig
dawke i oblicza ilo$¢ roztworu HEMLIBRA®,
ktorg pacjent bedzie sobie wstrzykiwat.

Jesli przepisana dawka wynosi wiecej niz 2
mililitry (ml), konieczne jest wiecej niz jedno
wstrzykniecie. Sposéb postepowania nalezy
omoéwic z lekarzem prowadzgcym leczenie.

HEMLIBRA® jest dostepna w jednorazowych
fiolkach w postaci roztworu gotowego do
uzycia. Nie wolno stosowac ponownie juz
napoczetych fiolek.

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

30 mg emicizumabu/ml

Hemlibra® Hemlibra®
30 mg/ml 30 mg/ml
Roztwér do Roztwér do
wstrzykiwan wstrzykiwari
icizumab icizumab

g e

12 mg/0,4 ml 30 mg/1 ml

150 mg emicizumabu/ml
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150 mg/ml 150 mg/ml
Roztwér do Roztwér do

wstrzykiwar wstrzykiwar

IHemIihra" I Hemlibra® I Hemlibra®
Emicizumal b Emicizumab

105mg/04ml 150 mg/1 mi
lx

60 mg/0,4 ml 105 mg/0,7 ml 150 mg/1 ml
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POLSKI

W KTORE CZESCI CIALA MOZNA WSTRZYKIWAC

LEK HEMLIBRA®?

Lek HEMLIBRA® moze by¢ podawany podskdrnie
(wstrzykiwany pod skoére) w rézne czesci ciata.

W przypadku samodzielnego wstrzykiwania
leku HEMLIBRA® zalecane miejsca wstrzykniecia
to przednia cze$¢ ud i brzuch. Nalezy zachowat¢
przy tym odstep 5 cm od pepka.

Wazne: Przy kazdy wstrzyknieciu nalezy
wybrac inne miejsce wstrzykniecia. Moze to
zapobiec reakcjom w miejscu wstrzykniecia lub
je ograniczy¢. Minimalny odstep od miejsca
poprzedniego wktucia powinien przy tym
wynosic 2,5 centymetra.

A | . Ramie
Brzuch - y -
Udo ,\' ’\

0 CZYM NALEZY PAMIETAC
PO WSTRZYKNIECIU?

Jesli po wstrzyknieciu leku HEMLIBRA® pojawi
sie kropla krwi w miejscu wktucia, nalezy
uciskac je przez jatowy opatrunek. Miejsce
wktucia uciskaé przez 10 sekund lub do
momentu ustania krwawienia.

Nie drapa¢ miejsca wstrzykniecia, nawet
jesli zacznie swedzied.

W razie zauwazenia krwawienia
podskdérnego zaleca sie przytozenie do tego
miejsca woreczka z lodem, aby zatrzymac
krwawienie.

Jesli mimo tych dziatan krwawienie nie
ustanie, nalezy bezzwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem prowadzgacym leczenie.

Nie wstrzykiwac leku pod skére w miejscach,
w ktorych skéra jest zaczerwieniona,
uszkodzona, wrazliwa, w miejscach, gdzie
znajdujg sie blizny, stwardnienia ani pieprzyki.
Unikac takze tych miejsc, ktére mogg by¢
podrazniane przez ubranie, na przyktad pasek
spodni.

Jesli pacjent nie wstrzykuje sobie leku
HEMLIBRA® samodzielnie, lecz robi to inna
przeszkolona osoba, zalecanymi miejscami
wstrzykniecia sg rowniez boczne czesci ramion.

EMICIZUMAB PREPARAT Z CZYNNIKIEM VIII
PODSKORNIE DOZYLNIE
* Wstrzykuje sie podskérnie w tkanke * Musi zostac¢ podany dozylnie
ttuszczowa * Profilaktyka i leczenie krwawien
¢ Tylko w profilaktyce krwawien * Zastosowanie profilaktyczne od 1
* Stosowanie co 1 tydzien, co 2 tygo- do 3 razy w tygodniu
dnie lub co 4 tygodnie * W przypadku krwawier do 2 razy

dziennie

POSTEPOWANIE

W PRZYPADKU
POMINIECIA DAWKI
LEKU HEMLIBRA®

Jesli pacjent zapomni wstrzykna¢ lek
wedtug zaplanowanego schematu,

nalezy przyja¢ pominietg dawke jak
najszybciej przed dniem kolejnego
zaplanowanego wstrzykniecia. Nastepnie
nalezy wstrzykiwac lek zgodnie z
harmonogramem dawkowania. Nie
wstrzykiwa¢ dwéch dawek tego samego
dnia w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci nalezy zapytac lekarza
prowadzgcego leczenie lub fachowy
personel medyczny.

POSTEPOWANIE W
PRZYPADKU PRZYJECIA
ZBYT DUZE) DAWKI
SUBSTANCJI CZYNNE]

Jesli pacjent lub jego opiekun uzyt wiecej leku
HEMLIBRA® niz byto to przewidziane, nalezy
bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie.

Lek HEMLIBRA® nalezy stosowac zawsze
doktadnie wedtug podjetych ustalen. W razie
pytan dotyczacych dawkowania lub stosowania
nalezy zwrécic sie do lekarza prowadzgcego
leczenie albo do fachowego personelu
medycznego.
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POLSKI POLSKI

CZY LEK HEMLIBRA®
MOZNA STOSOWAC
ROWNIEZ W LECZENIU
OSTRYCH KRWOTOKOW?
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Lek HEMLIBRA® moze by¢ stosowany jedynie

w profilaktyce, a nie w leczeniu zdarzen
krwotocznych. Dlatego jest bardzo wazne,

aby przed rozpoczeciem stosowania leku
HEMLIBRA® oméwic z lekarzem prowadzgcym
leczenie, ktdérych lekdw i w jakich dawkach
mozna uzy¢ w okresie stosowania leku
HEMLIBRA® w przypadku ostrych krwotokéw. U
pacjentéw z autoprzeciwciatami sg to tak zwane
preparaty omijajace inhibitor. Nalezy scisle
przestrzegac zalecen lekarza prowadzacego
leczenie. W przypadku jednoczesnego
zazywania leku HEMLIBRA® i lekéw omijajgcych
inhibitor nalezy uwzgledni¢, ze:

n HEMLIBRA® W KALENDARZU

JAK NIE ZAPOMNIEC O
PRZY)JMOWANIU LEKU
HEMLIBRA®?

POSTEPOWANIE
W PRZYPADKACH
NAGLYCH

JAKICH INFORMAC()I
POTRZEBUJE LEKARZ
PROWADZACY LECZENIE?

- Przyjmowanie preparatéw omijajacych
inhibitor w celach profilaktycznych nalezy
zakonczy¢ dzieh przed rozpoczeciem
przyjmowania leku HEMLIBRA®.

- HEMLIBRA® zwieksza potencjat krzepniecia
krwi. Mozliwe jest zatem, ze w przypadku
krwawienia wymagana dawka preparatu
omijajgcego inhibitor bedzie nizsza niz
przed zastosowaniem leku HEMLIBRA® albo
dodatkowy preparat omijajacy inhibitor nie
bedzie potrzebny. Dawka i okres stosowania
preparatu omijajgcego inhibitor zalezg od
miejsca i rozmiaréw krwawienia. Nalezy to
omowic z lekarzem prowadzgcym leczenie.

- Do preparatéw omijajgcych inhibitor
zalicza sie koncentrat aktywowanych
czynnikéw zespotu protrombiny (aPCC)
oraz rekombinowany czynnik VIIa (rFVIIa).
Obserwowano ciezkie i potencjalnie
zagrazajace zyciu dziatania niepozadane w

W nagtych przypadkach nalezy zwrécic
sie do lekarza w celu otrzymania
natychmiastowej pomocy medyczne;.

Regularne prowadzenie dziennika
stosowania leku HEMLIBRA® pomoze nie
zapomnie¢ o kolejnych wstrzyknieciach.

W zwigzku ze stanem nagtym personel
medyczny moze zadawac pytania
dotyczace choroby pacjenta lub
aktualnego leczenia. Nalezy w miare
mozliwosci zadbac o to, aby miec

pod rekg nazwisko i ewentualnie

dane kontaktowe swojego lekarza
prowadzgcego leczenie hemofilii.

Pomocni mogg by¢ w tym réwniez
przyjaciele lub rodzina. Mozna réwniez
wykorzystywac telefon komérkowy,
ustawiajgc przypomnienie co tydzien, co
dwa lub co cztery tygodnie.

Nalezy poinformowac¢ lekarzy i personel medyczny
o przyjmowaniu leku HEMLIBRA® w ramach leczenia
hemofilii typu A.

Przed wykonaniem badan laboratoryjnych
oceniajgcych krzepniecie krwi nalezy poinformowac
lekarza i personel medyczny o stosowaniu leku
HEMLIBRA®. HEMLIBRA® moze wptywac na wyniki
niektérych badan laboratoryjnych, dajac btedne
wyniki. Badania te w jezyku fachowym okreslane sg
jako koagulogram, badanie uktadu krzepniecia lub
wykrywanie przeciwciat.

Pomocna bedzie w tym cyfrowa karta informacyjna

przypadkach zastosowania aPCC u pacjentdw,
ktérzy otrzymywali réwniez lek HEMLIBRA®.

- Nalezy unika¢ stosowania aPCC, chyba
ze brak innych dostepnych opcji oraz
alternatywnych sposobow leczenia.

w nagtych przypadkach, ktérg mozna pobrac ze
strony HEMCOACH.DE
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POLSKI

JAK PRZECHOWYWAC
LEK HEMLIBRA®?

Lek HEMLIBRA® nalezy zawsze
przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Poza tym wazne jest, aby przechowywac lek
HEMLIBRA® w miejscu chronionym przed
Swiattem i chtodnym.

Lek HEMLIBRA® musi by¢ przechowywany
w lodéwece, w temperaturze pomiedzy 2°C
a 8°C. Nalezy zawsze pamietac o wyjeciu
fiolki/fiolek z lodéwki 15 minut przed
wstrzyknieciem leku, aby przed uzyciem
osiggnat on temperature otoczenia.

Leku HEMLIBRA® nie wolno zamraza¢

ani potrzgsac fiolkg. Natychmiast po
przeniesieniu leku HEMLIBRA® do strzykawki
nalezy go zuzy¢ albo wyrzucic.

VA 2°C—- Y
-'Qé 8°Co

15 min

Lek HEMLIBRA® w nieotwartym oryginalnym
opakowaniu mozna przechowywa¢
maksymalnie 7 dni w temperaturze
pokojowej. Lek HEMLIBRA® mozna réwniez
przechowywac w temperaturze pokojowej
przez 2 dni, wstawi¢ z powrotem do lodéweki,
a pozniej znowu poza lodéwkg przez 5 dni

- lek mozna w dalszym ciggu zuzy¢, o ile
butelka nie zostata otwarta. kgczny czas
przechowywania poza lodéwka nie moze
przekroczy¢ 7 dni. Poza tym temperatura nie
moze nigdy by¢ wyzsza niz 30°C.

KIEDY FIOLKA LEKU
HEMLIBRA® NIE NADAJE
SIE DO UZYCIA?

Leku HEMLIBRA® nie wolno przyjmowac, jesli:

- Uptynat termin waznosci (termin waznosci
2 lata).

- Lek jest metny lub nie jest bezbarwny.

- W ptynie widoczne sg drobne czasteczki.

- Brakuje kapsla lub fiolka wydaje sie
uszkodzona w inny sposéb.

- Fiolka byta narazona na dziatanie temperatur
powyzej 30°C lub ponizej 2°C albo byta
przechowywana poza lodéwka dtuzej niz 7 dni
tacznie.

POLSKI

JAKIE DZIALANIA
NIEPOZADANE MOGA
WYSTAPIC W TRAKCIE
STOSOWANIA LEKU
HEMLIBRA®?

Lek HEMLIBRA®, jak kazdy lek, moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie muszg one
wystgpic¢ u kazdego pacjenta.

Dziatania niepozadane, ktére mogg wystapic
bardzo czesto, to znaczy u wiecej niz 1 na 10
pacjentéw przyjmujgcych lek:

- Reakcje w miejscu wstrzykniecia:
zaczerwienienie, swiad lub bdl w miejscu
wktucia

- Bol gtowy

- Béle stawow

Te reakcje mogg wystapic czesto, to znaczy
najwyzej u jednego na dziesieciu pacjentéw
przyjmujacych lek:

- Gorgczka

- B&l miesni

- Biegunka

- Wysypka swedzaca lub pokrzywka

- Wysypka skdrna

Dziatania niepozadane, ktére moga wystapic
okazjonalnie, to znaczy najwyzej u 1 na 100
0s8b przyjmujacych lek:

- Skrzepy krwi w zyle umiejscowionej w oczodole
(zakrzepica zatoki jamistej)

- Ciezkie uszkodzenie skéry (martwica skéry)

- Skrzepy krwi w zyle powierzchownej
(zakrzepowe zapalenie zyt)

- Zniszczenie czerwonych ciatek krwi
(mikroangiopatia zakrzepowa)

- Objawy obrzeku naczynioworuchowego:
opuchnieta twarz, opuchniety jezyk i/lub
gardto i/lub problemy z przetykaniem lub
pokrzywka, w potgczeniu z trudnos$ciami z
oddychaniem

- Ustanie reakcji na leczenie lub ostabienie jej

To nie znaczy, ze te dziatania niepozadane
wystapia u kazdego pacjenta. Jednak w razie
zauwazenia u siebie pierwszych oznak tych
czy innych dziatah niepozgdanych nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
prowadzgcym leczenie.

CZY DOCHODZI DO
INTERAKCJI Z INNYMI
LEKAMI?

Nalezy poinformowa¢ swojego lekarza o
aktualnym lub uprzednim stosowaniu innych
lekéw, a takze o zamiarze ich stosowania.

Unika¢ jednoczesnego stosowania lekéw
Hemlibra® i FEIBA® (aPCC). Mogg wystapic
nastepujgce ciezkie dziatania niepozadane:

Zniszczenie czerwonych ciatek krwi
(mikroangiopatia zakrzepowa):
W przebiegu tej ciezkiej choroby dochodzi
do uszkodzenia wewnetrznych $cian naczyn
krwionosnych. Moze to prowadzi¢ do
powstawania skrzepéw krwi w mniejszych
naczyniach krwionosnych, co z kolei moze
uszkadza¢ narzady.
- Objawy mogg obejmowac splatanie,
ostabienie, opuchlizne kohczyn gérnych
i dolnych, z6tte zabarwienie skéry i oczu,
nieokreslone béle brzucha i plecdw, mdtosci,
wymioty lub zmniejszone oddawanie moczu.

Powstawanie skrzep6w (choroba
zakrzepowo-zatorowa): Skrzepy krwi w
rzadkich przypadkach moga powodowac
zagrazajace zyciu zamkniecie Swiatta naczyn
krwionos$nych.

- Skrzepy krwi w zyle powierzchniowe;j:
mozliwe objawy to opuchlizna, ucieplenie, bol
lub zaczerwienienie.

- Skrzepy krwi w zyle umiejscowionej w
oczodole: mozliwe objawy to bol gtowy,
uczucie dretwienia w obrebie twarzy, bél lub
opuchlizna oczu albo zaburzenia widzenia.

- Ciezkie uszkodzenie tkanki skérnej: jako objaw
moze wystgpi¢ sczernienie skory.

W razie zauwazenia u siebie oznak tych dziatan
niepozadanych nalezy bezzwtocznie przerwac
stosowanie leku HEMLIBRA® i FEIBA® (aPCC)

i natychmiast skontaktowac sie ze swoim
lekarzem.

HEMLIBRA® nie wptywa lub wptywa w sposéb
nieistotny na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
oraz obstugiwania maszyn.
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POLSKI

0 CZYM PAMIETAC PRZED

WYRUSZENIEM W PODROZ?

Zaswiadczenia:
Przed przystapieniem do podrézy nalezy X

zadbac o odpowiednie dokumenty. W
zaleznosci od celu podrézy potrzebne
moze by¢ na przyktad zaswiadczenie
celne i zaswiadczenie lekarskie, aby
moéc wwiez¢ swoje leki do danego kraju
lub zabrac je ze sobg do samolotu.
Zaswiadczenie celne mozna zamowic i/
lub pobrac ze strony HEMCOACH.DE.
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Dawka:

Przed rozpoczeciem podrézy nalezy sie
zastanowic, ile fiolek leku HEMLIBRA®
bedzie potrzebnych. Nalezy pamietac

o zaplanowaniu dodatkowej porcji na
nieprzewidziane wypadki i zapakowaniu
odpowiedniej ilosci materiatow do
wykonania wstrzykniecia.

Przechowywanie w lodéwce:

Lek HEMLIBRA® moze by¢ przechowywany
poza lodéwka przez maksymalnie 7

dni. Dlatego nalezy sie upewni¢, ze w
miejscu docelowym bedzie mozliwos¢
przechowywania leku w loddwce.

WAZNE PRZED
ZABIEGAMI I
OPERACJAMI

Przed zabiegiem medycznym lub operacja
najlepiej oméwic sposéb postepowania z
lekarzem prowadzgcym leczenie. Lekarz powie,
na co zwroci¢ uwage i kiedy nalezy przyjmowac
dodatkowe leki.

Podréze lotnicze:

Leki nalezy zabierac ze sobg w bagazu
podrecznym. Dzieki temu w razie utraty
bagazu nadawanego nie zging i nie beda
narazone na zbyt niskie temperatury.
Nalezy pamietac o tym, ze lek HEMLIBRA®
nie moze by¢ przechowywany w
temperaturze powyzej 30°C ani poza
lodéwka dtuzej niz tgcznie 7 dni. Dlatego
zaleca sie przechowywac lek HEMLIBRA®
w lodéwce réwniez w trakcie podrozy,

na wypadek gdyby podrdz trwata dtugo
albo pézniej zaistniata koniecznos¢
przechowywania leku poza lodéwka. Do
bagazu podrecznego mozna na podstawie
zaswiadczenia lekarskiego zabrac¢ rowniez
materiaty do wstrzyknie¢, tgcznie z igtami i
strzykawkami.

INSTRUKCJA UZYCIA
LEKU HEMLIBRA®

POTRZEBNE MATERIALY DO WSTRZYKNIEC

un

Fiolka/fiolki leku HEMLIBRA® i instrukcja uzycia

Tiok
Cylinder —
ze skalg

tacznik z filtrem* (do naktadania na fiolke)

Stuzy do przenoszenia leku z fiolki do
strzykawki. Nie wbija¢ igty do wstrzykiwan
w tgcznik.

Igta

(w zatyczce)

Ostonka

Zatyczka igly

Strzykawka

Do wstrzykniecia maksymalnie 1 ml roztworu
nalezy uzy¢ jednorazowej strzykawki 1 ml; do
wstrzykniecia dawki od 1 ml do 2 ml nalezy uzy¢
jednorazowej strzykawki 2 ml.

8

Igta do wstrzyknieé

Nie uzywac igty do wstrzykniec do pobierania
leku.

Gaziki nasgczone alkoholem, gaza
opatrunkowa, plaster (nie wchodza
w skiad zestawu do wstrzykniec)
Do kazdej fiolki uzy¢ nowego gazika
nasgczonego alkoholem.

ZESTAW DO WSTRZYKNIEC LEKU
HEMLIBRA®

Zestaw do wstrzyknie¢ zawiera narzedzia
konieczne do wykonywania wstrzykniec leku
HEMLIBRA®. Lekarz moze dla swojego pacjenta
zamowié bezptatnie w Roche zestaw do
wstrzyknieé.

Odporny na przebicie pojemnik na odpady
ostre do utylizacji

MATERIALY DO WSTRZYKNIEC LEKU
HEMLIBRA®

Materiaty do wstrzykniec (gaziki
nasgczone alkoholem, gaza (=], 2 m]

opatrunkowa, plaster) mozna A=

zaméwié bezptatnie na HEMCOACH.DE  fsjiod

* dalej nazywany tgcznikiem
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JAK STOSOWAC LEK
HEMLIBRA®

Przed wstrzyknieciem leku
HEMLIBRA® nalezy uwaznie
przeczytac te instrukcje uzycia.
Wstrzykujac lek, nalezy przestrzegad
wszystkich otrzymanych zalecen.

Przed pierwszym samodzielnym
zastosowaniem leku HEMLIBRA®
lekarz lub wykwalifikowany personel
medyczny pokaze, co przygotowad,
okresli wiasciwag dawke i zaprezentuje
odpowiednig technike wykonywania
wstrzykniec.

W razie pytan nalezy sie zwrdci¢ do
lekarza prowadzgcego leczenie lub
fachowego personelu medycznego.

[1]
WAZNE INFORMACJE

- Kazdej fiolki mozna uzy¢ tylko raz: po
wstrzyknieciu leku HEMLIBRA® reszte
roztworu wraz z fiolkg nalezy wyrzucic.
Nie wolno zostawia¢ resztek leku na
pozniej.

- Uzywacé tylko zalecanych przez lekarza
strzykawek i igiet do wstrzyknie€.

- Strzykawcki, taczniki i igty do wstrzyknieé
moga zostac uzyte tylko raz.

- Igty do wstrzyknie¢ nie nalezy uzywa¢é
do pobierania leku z fiolki.

- Wszystkie zuzyte strzykawki i igty nalezy
zutylizowad zgodnie z przepisami.

- Wiecej informacji na temat
przechowywania i stosowania leku
HEMLIBRA®mozna znalez¢ w broszurze
.Leczenie lekiem HEMLIBRA® —
Najwazniejsze pytania i odpowiedzi”
WA EJWWW.HEMCOACH. DES

WSZYSTKO
PRZYGOTOWANE?

N

15 min

Poczatek przygotowan do wstrzykniecia:

15 minut przed wstrzyknieciem.

Wyja¢ potrzebng(-e) fiolke(-i) z lodowki i
upewnic sie, ze na tekturowym pudetku i na
etykietach widnieje napis HEMLIBRA®. Na
wszystkich fiolkach sprawdzi¢ stezenie i termin
waznosci. Wszystkie potrzebne fiolki zostawié
na 15 minut w czystym miejscu chronionym
przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych. Przygotowaé materiaty do

wstrzyknieé.

Doktadnie umy¢ rece wodg i mydtem.

Zdjac kapsel z fiolki i wyrzuci¢ go do
pojemnika na odpady ostre.

Przetrze¢ powierzchnie gumowej zatyczki
Swiezym wacikiem nasgaczonym alkoholem.

Natozy¢ plastikowe opakowanie blistrowe
z tgcznikiem fiolki na nowg fiolke i mocno
nacisng¢, az rozlegnie sie klikniecie.

Zdjac ostonke strzykawki (jesli to konieczne).
Nacisng¢, a nastepnie obraca¢ strzykawke na
taczniku fiolki w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara, az zostanie w petni
zablokowana.

NO

Zerwac tylng warstwe zabezpieczajgcg, aby
otworzy¢ opakowanie tgcznika. Nie wyjmowac
tgcznika z przezroczystego plastikowego
opakowania.

-

Zdja¢ i wyrzucic¢ plastikowe opakowanie. Nie
dotyka¢ kohcowki tgcznika fiolki.

Przytrzymujgc tgcznik fiolki potaczony ze
strzykawka, obrécic fiolke do géry dnem.
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Trzymajac strzykawke skierowang ku gérze,
powoli odciggng¢ ttok, napetniajac strzykawke
lekiem. Upewnic sie, ze objetos¢ leku jest nieco
wieksza od przepisanej dawki. Przytrzyma¢
ttok, upewniajac sie, ze nie dojdzie do jego
przesuniecia w poprzednie potozenie. Uwazac,
aby nie wyciagnac przy tym ttoka ze strzykawki.

Trzymajac fiolke potaczong ze strzykawka,
sprawdzi¢, czy w strzykawce nie znajduja sie
duze pecherzyki powietrza. Duze pecherzyki
powietrza mogg zmniejszy¢ dawke otrzymanego
leku. Usung¢ wieksze pecherzyki powietrza,
delikatnie opukujac palcami cylinder strzykawki
do chwili, gdy pecherzyki powietrza przesuna
sie ku gérze strzykawki. Powoli naciskac¢ ttok,
aby wypchng¢ ze strzykawki duze pecherzyki
powietrza.

Brzuch
\/

Udo [\'

PODAWANIE LEKU Z KILKU
FIOLEK

Jesli przepisana dawka jest wieksza
niz ilos¢ leku znajdujaca sie w fiolce,
pobra¢ caty lek. Nastepnie przejs¢
do czesci »Podawanie leku z kilku
fiolek« i postepowac zgodnie z
zawartym tam opisem.

<
X

Jesliilos¢ leku znajdujgca sie w strzykawce jest
teraz taka sama lub mniejsza niz przepisana
dawka, powoli odciggnac ttok, az w strzykawce
znajdzie sie ilos¢ leku wieksza niz przepisana
dawka. Ponownie uwaza¢, aby nie wyciggna¢
ttoka ze strzykawki. Powtarzaé wyzej opisane
czynnosci az do usuniecia wszystkich wiekszych
pecherzykéw powietrza.

Przetrze¢ wybrane miejsce wstrzykniecia gazikiem

nasgczonym alkoholem. Poczeka¢ 10 sekund, az
skéra wyschnie. Przed wstrzyknieciem leku nie
dotykac oczyszczonego miejsca.

Lek mozna wstrzykiwa¢ w nastepujgcych miejscach

na ciele:
- Udo (czes$¢ przednia i Srodkowa)

- Brzuch, poza obszarem w promieniu ok. 5 cm
wokét pepka

- Zewnetrzna czes$¢ ramienia (tylko wtedy, gdy lek

wstrzykuje opiekun)

Kazde wstrzykniecie wykonywaé w innym
miejscu. Odstep od poprzedniego miejsca
wstrzykniecia powinien wynosi¢ co najmniej
2,5 cm. Nie wstrzykiwa¢ leku w miejscach,
ktére mogg zostac¢ podraznione przez ubranie.
Réwniez miejsca zaczerwienione, uszkodzone,
wrazliwe lub stwardniate, a takze pieprzyki,
blizny i siniaki nie nadajg sie do wstrzykiwania
leku.

Odtaczy¢ strzykawke od tacznika fiolki,
obracajac jg w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara, i delikatnie pociggng¢.
Zuzytga fiolke i zuzyty tgcznik wyrzuci¢ do
pojemnika na odpady ostre.

Odsuna¢ ostonke igty, przesuwajgc jg w
kierunku cylindra strzykawki.

Trzymajgc strzykawke igtg skierowang do gory,

powoli nacisng¢ ttok, az zréwna sie on z poziomem

przepisanej dawki. Gérna krawedz ttoka musi
sie znajdowac w jednej linii z oznaczeniem na
strzykawce wskazujgcym przepisang dawke.

m@@ﬂm?d@

Natozy¢ igte do wstrzykniec¢ na strzykawke i
obracac nig w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara, az zostanie w petni
zablokowana.

QO

Zdja¢ ostonke z igty do wstrzykiwan i wyrzucic
ja do pojemnika na odpady ostre. Nie dotyka¢
koncoéwki igly i uwaza¢, aby koncéwka igty nie
dotkneta jakiejs powierzchni.

Jesliigta jest wygieta lub uszkodzona, nie

prébowac jej prostowac ani nie wstrzykiwac leku.

Wstrzykng¢ lek w ciggu najblizszych 5 minut.

Uchwyci¢ fatd skoéry w miejscu wybranym

na wstrzykniecie i szybkim, zdecydowanym
ruchem wktu¢ igte do konca w fatd skéry pod
katem od 45° do 90°. Podczas wprowadzania
igty pod skoére nie trzymac strzykawki za ttok
ani nie naciskac ttoka.

RA®

HEM




*I-I-

Trzymajac strzykawke w ustalonej pozycji,
pusci¢ fatd skérny. Powoli wstrzykng¢ caty
lek, delikatnie naciskajac ttok strzykawki do
samego konca.

Wyjac igte ze strzykawka z miejsca
wstrzykiwania leku pod takim katem, pod
jakim zostata wprowadzona.

Jesli nie bedzie stychac klikniecia, sprawdzi¢,
czy ostonka catkowicie pokryta igte. Palce
zawsze trzymac za ostonkga igty.

N

Wopisywaé podane leki do dziennika leczenia.

Odchyli¢ ostonke igty 0 90° od cylindra
i przycisng¢ ostonke igty do ptaskiej
powierzchni, az rozlegnie sie klikniecie.

y¢

Nie zdejmowac uzytej igty do wstrzykiwan ze
strzykawki i nie zaktadac z powrotem zatyczki
na igte do wstrzyknieé. Od razu wyrzuci¢ zuzyte
igty i strzykawki do pojemnika na odpady ostre.

PO WSTRZYKNIECIU

Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia

po wstrzyknieciu. Jesli w miejscu
wstrzykniecia bedg sie zbieraé krople
krwi, przyciska¢ do miejsca wstrzykniecia
sterylny gazik, az krwawienie

ustanie. Jesli utworzy sie siniak,
przytozy¢ opatrunek chtodzacy i lekko
docisng¢. Jesli krwawienie nie ustanie,
skontaktowac sie z lekarzem.

PODAWANIE LEKU
Z KILKU FIOLEK

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

- Zerwac tylng warstwe zabezpieczajacg, aby
otworzyc¢ opakowanie.

- Nie wyjmowac tgcznika fiolki z przezroczystego
plastikowego opakowania.

- Natozy¢ plastikowe opakowanie blistrowe
z tgcznikiem fiolki na nowa fiolke i mocno
przycisng¢, az rozlegnie sie klikniecie.

- Zdja¢ i wyrzuci¢ plastikowe opakowanie.

- Nie dotykac¢ koncéwki tacznika.

- Odtaczyc strzykawke od zuzytego tgcznika
fiolki, obracajac jg w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara, i delikatnie pociggnac.

B wAZNE INFORMACSE

Pobierajac lek z nowej fiolki, za kazdym
razem naktada¢ na fiolke nowy tacznik.

Nie wolno przy tym taczy¢ ze sobg fiolek z
lekiem o r6znym stezeniu. Nalezy zwrdéci¢
uwage na to, aby na jedno wstrzykniecie nie
zuzywac wiecej niz 2 ml leku.

Wyrzuci€ zuzyta fiolke/tagcznik fiolki do pojemnika
na odpady ostre.

- Nacisng¢, a nastepnie obracac te sama
strzykawke na nowym tgczniku fiolki w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do
momentu, gdy zostanie w petni zablokowana.

- Przytrzymujac tacznik fiolki potaczony ze
strzykawka, obrdcic fiolke do géry dnem.

- Trzymajac strzykawke skierowang ku gérze,
powoli odciggnac ttok i napetnié strzykawke
lekiem zgodnie z opisem w punkcie 9.

- Powtarzac te czynnosci z kazdg kolejna fiolka, az
do czasu, gdy w strzykawce znajdzie sie taka ilos¢
leku, ktéra jest wieksza od ilosci leku wiasciwej
dla przepisanej dawki.

- Nastepnie wykona¢ krok 10.

Bl szczEGOLNE UWAGI DOTYCZACE
STOSOWANIA U DZIECI
Jesli dziecko osiggneto juz odpowiedni wiek,
nalezy mu wyttumaczy¢, dlaczego wktuwanie
sie pod skore jest konieczne i ze tylko w ten
sposob substancja czynna moze trafi¢ we
wiasciwe miejsce. Przed wstrzyknieciem leku
zachowac spokdj i odwréci¢ uwage dziecka
od wprowadzania igty pod skére. Mozna do
tego celu wykorzystac na przyktad ciekawag
historie, muzyke albo film.

Wiecej informacji na temat leku HEMLIBRA®
QER(COIIWWW.HEMCOACH.DEX

Dla zalogowanych uzytkownikéw dostepna

jest takze instrukcja uzycia leku HEMLIBRA®
w formie filmu.

HEM
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DALSZE INFORMACJE

W razie pytan, probleméw lub watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem leku
HEMLIBRA® nalezy sie zawsze najpierw
zwrocic€ do lekarza prowadzacego leczenie.
Na stronie znajduje

sie wiecej przydatnych informacji i
materiatéw.

Z innymi pytaniami dotyczgcymi
stosowania leku HEMLIBRA® mozna

sie zwréci¢ do pracownikéw dziatu
informacji klienta firmy Roche.

Mozna do nich pisac na adres:
grenzach.arzneimittel@roche.com albo
dzwoni¢ od poniedziatku do pigtku w
godzinach od 9 do 18 na numer telefonu:
07624 / 14-2015
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