TRATAMENTUL
DUMNEAVOASTRA CU
HEMLIBRA®

INFORMATII CONDENSATE iN
LIMBA ROMANA

DISPONIBIL IN DIFERITE LIMBI.
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DESPRE HEMLIBRA®
DE LA PAG. 3
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TRATAMENTUL CE ESTE HEMLIBRA®?
v —
U O S HEMLIBRA® este un medicament utilizat pentru prevenirea de
C U H E M LI B RA® rutind a episoadelor de sangerare. Se administreazd persoanelor
care au hemofilie A moderatd* si severd si tuturor persoanelor cu

hemofilie A care dezvoltd inhibitori. HEMLIBRA® poate fi utilizat
la toate grupele de varsta.

UTILIZAREA HEMLIBRA®

DE LA PAG. 4

La pacientii cu tulburdri congenitale de coagulare a sangelui,

nu pot apdrea coaguldri normale ale sangelui. Acest lucru se
intampla fie din cauza cd organismul lor produce prea putin fie
nu produce deloc factor de coagulare a sangelui (factor VIII), sau
din cauza cd propriul sistem imunitar al organismului formeaza
inhibitori care actioneaza impotriva factorului VIIL

INTREBARI SI
RAS PUNSURI CHEIE HEMLIBRA® nu poate fi utilizat pentru tratarea evenimentele de

sangerare acutd.

PASTRAREA HEMLIBRA®

DE LA PAG. 10

CUM AC'[IONEAZA HEMLIBRA®? Factor X Factor IXa
— O WAN

HEMLIBRA®contine o substanta activa numita

emicizumab. Emicizumab poate prelua functia Factor VIII
factorului VIII Anticorpul mediaza in cascada
de coagulare intre factorul X si factorul IXa,
asigurand astfel functionarea coaguldrii sangelui
in absenta factorului VIIL. Astfel, Hemlibra® imitd
actiunea factorului VIIL. Acesta este motivul
pentru care Hemlibra® este cunoscut si ca

mimetic al factorului VIII. *%L.

Emicizumab are inca o caracteristica specifica:

Stimate pacient,

Medicul dumneavoastrd v-a prescris HEMLIBRA®.
HEMLIBRA® este un medicament utilizat pentru
prevenirea de rutind a episoadelor de sangerare.
Se administreaza persoanelor care au hemofilie A
moderatd* si severd si tuturor persoanelor cu hemofilie
A care dezvoltd inhibitori. ,Tratamentul dumneavoastra
cu HEMLIBRA® - Intrebari si raspunsuri cheie” v ofera
informatii detaliate privind tratamentul cu HEMLIBRA®

PROBLEME SPECIFICE iN UTILIZAREA HEMLIBRA®

DE LA PAG. 11

FUNCTIA FACTORULUI VIII

Factor X Factor IXa

Va dorim toate cele bune!

HEMLIBRA® nu este o terapie de inlocuire a HEMLIBRA®
factorilor. Acest lucru inseamna ca actiunea .
HEMLIBRA® nu este afectata de prezenta @l HEMLIBRA® COMPENSEAZA ABSENTA FACTORULUI VIII

inhibitorilor impotriva factorului VIIL Prin
urmare, HEMLIBRA® poate fi utilizat la
persoanele cu hemofilie A cu inhibitori, precum si
la persoanele cu hemofilie A moderatd* si severa

* cu fenotip hemoragic sever fard inhibitori. * cu fenotip hemoragic sever

INSTRUCTIUNI PENTRU INJECTAREA

HEMLIBRA®
DE LA PAG. 13
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CUM SE UTILIZEAZA

HEMLIBRA®? CARE ESTE DOZA DE HEMLIBRA®?

DOZA INITIALA DOZA DE INTRETINERE

® @
< Medicul care va trateaza va stabili doza SAPTAMANILE 1-4 INCEPAND CU SAPTAMANA 5 =
= . < - P>
g HEMLIBRA® este o solutie gata preparata. potrivitd pentru dumneavoastra si va calcula é

Se injecteaza sub piele (subcutanat). Medicul cantitatea de HEMLIBRA® solutie
W {le pe careva 15 =
= < o ,5 mg per kg greutate =
= dumneavoastra sau personalul medical va trebui s3 o injectati. Respectati intotdeauna 3mg Pelrukg greutate cor o?'aﬁé SA%%\MANAL =
E vor instrui in mod corespunzator astfel incat cu exactitate doza prescrisa de medic. Vi se corporaia . aup E
= E (dumneavoastra sau persoana care are grijd va administra o doza initiala saptamanal in 3 MG PER KG GREUTATE = E
= v - N . I . =
5 de dun.m.e.avoastra) sd va administrati injectia primele patru svaptamanl ale tratams.antulmv CORPORALA LA FIECARE DOUA =)

la domiciliu. dumneavoastra cu HEMLIBRA®, apoi o doza SAPTAMANI

deintretinere incepand cu saptamana a sau
3 am <3 retineti ® i %
Va rugam sa retineti: HEMLIBRA® este cincea. 6 mg per kg greutate corporal3

utilizat pentru prevenirea sangerdrilor si

pentru reducerea numdrului de episoade de
sangerare. Acest medicament nu este utilizat
pentru a trata un episod de sangerare acutd.

LA FIECARE PATRU SAPTAMANI

CARE SUNT CONCENTRATIILE
SI MARIMILE DISPONIBILE

v ®7 30 mg emicizumab/m|
CE TREBUIE SA TINETI MINTE ﬂENTRU HEMLIBRA™ _— _—

ATUNCI CAND UTILIZATI P

Solutie injectabil itie
Emicizumab icizu

HEMLIBRA@') HEMLIBRA® este disponibil in urmdtoarele concentratii:
L]
- Cand se prepara volumul total pentru utilizare, nu 12 mg/0.4 ml 30mg/1 ml
trebuie combinate in aceeasi seringd concentratii diferite
Notati intotdeauna numarul de serie al flacoanelor cu deHEMLIBRA®(30 mg/ml i 150 mg/ml). Medicul care va 150 mg emicizumab/m|
HEMLIBRA® pe care le utilizati in prezent, de exemplu in trateazd va stabili doza potrivitd pentru dumneavoastra si ) o )
. o ’ ! . ® . .
jurnalul dumneavoastré de tratament cu HEMLIBRA®. vzj\ ca.lcyla ca.ntltatea de HEMLII%RA solutie ?e careva tre.bfn
sd o injectati ca tratament. Dacd doza care vd este prescrisd F;mm Hemibra® Imq;;;j
o N TR : este mai mare de 2 mililitri (ml), veti avea nevoie de mai i i B
Utilizati fiecare flacon o singurd data si eliminati-I la deseuri (ml), vet — S—

mult de o injectie. Discutati despre procedurd cu medicul S v v

dumneavoastra.
60 mg/0.4 ml 105mg/0.7 ml 150 mg/1 ml

impreund cu medicamentul ramas.

fnainte de aincepe tratamentul cu HEMLIBRA®, discutati
cu medicul dumneavoastrd ce medicamente puteti utiliza
pentru tratarea episoadelor de sangerare acuta pe durata
tratamentului cu HEMLIBRA®. Utilizati doar medicamentele
respective si HEMLIBRA®, exact asa cum ati convenit cu
medicul dumneavoastra.

HEMLIBRA® este furnizat in flacoane de unicd folosintd, sub
forma de solutie gata preparata. Flacoanele deschise nu
trebuie refolosite.

Avetiintrebdri suplimentare despre utilizarea HEMLIBRA®?
Adresati-vd medicului dumneavoastra sau personalului
medical.
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ROMANA

CARE SUNT LOCATIILE CORPULUI ADECVATE PENTRU

INJECTAREA HEMLIBRA®?

HEMLIBRA® poate fiinjectat sub piele (subcutanat),
in diverse locuri de pe corp.

Dacd vd administrati singur injectia cu HEMLIBRA®,
suntindicate partea anterioard a coapselor si abdomenul.
Pdstratiinsd la o distantd de cel putin 5 centimetri fatd de
ombilic.

Important: Trebuie sa utilizati un loc de injectare diferit
de fiecare datd; acest lucru poate preveni sau reduce
reactiile la locul de injectare. Pastrati o distantd de cel
putin 2,5 centimetri fatd de locul de injectare anterior.
Injectia subcutanatd nu trebuie administratd in zone

Partea superioard
a bratului

Abdomen

Partea
superioard a
coapsei

CE TREBUIE SA AM IN
VEDERE DUPA INJECTARE?

Daca dupa ce ati injectat HEMLIBRA® observati o picaturd
de sange la locul de injectare, apdsati un pansament steril
pe acesta. Mentineti presiunea timp de 10 secunde sau
pana cand nu mai apare sange.

Nu frecati locul de injectare, chiar dacd incepeti sa
aveti senzatia de mancdrime.

Dacd observati o sangerare sub suprafata pielii la
locul injectdrii, se recomanda sd apdsati un pachet cu
gheata pe zona afectata pentru a opri sangerarea.

Dacd sangerarea nu se opreste dupd ce faceti aceste
actiuni, adresati-va imediat medicului.

in care pielea este Tnrositd, ranitd, sensibila, cu cicatrici
sau intarita sau unde exista alunite. De asemenea, trebuie
sa evitati zonele care ar putea fi iritate de imbrdcaminte,
de exemplu de bata pantalonilor.

Daca nu vd administrati singur HEMLIBRA®, ci va
este administrat de o altd persoand, instruitd in acest
sens, pentru injectie sunt indicate si regiunile laterale
exterioare ale bratelor.

EMICIZUMAB PREPARAREA FACTORULUI VIII
* SUBCUTANAT ‘ ; : INTRAVENOS
o Injectat sub piele (subcutanat) in tesutul * Trebuieinjectatinvend
adipos * Pentru prevenirea si tratamentul

* Numai pentru prevenirea sangerarii
o Utilizat o datd pe saptamana, o data

episoadelor de sangerare
o Utilizare pentru preventie de 1 pana la3 ori

la doud sdptdmani sau o data la pe saptamana
4 sdptamani  Pentru evenimente hemoragice de pana la
doud ori pezi

ROMANA

CE TREBUIE SA FAC

DACA AM UITAT SA IMI
ADMINISTREZ O INJECTIE
CU HEMLIBRA®?

Dacd uitati sd va administrati injectia, injectati
doza uitatd cat mai curand posibil, pand inainte
de ziua programatd pentru administrarea dozei
urmadtoare. Apoi continuati cu injectiile conform
schemei de administrare. Nu luati doua doze in
aceeasi zi, daca ati uitat sa va administrati injectia
anterioara.

Dacad nu sunteti sigur(a) cum trebuie sd procedati,
adresati-vd medicului sau profesionistilor din
domeniul sanatatii.

CE TREBUIE SA FAC DACA AM
ADMINISTRAT PREA MULT
INGREDIENT ACTIV?

Daca dumneavoastrd sau persoana care are grijd
de dumneavoastra ati utilizat mai mult HEMLIBRA®
decat vi s-a prescris, adresati-vd imediat medicului.

Utilizati intotdeauna HEMLIBRA® exact asa cum
s-a stabilit. Dacd aveti orice intrebare cu privire
la dozare sau utilizare, va rugdm sd nu ezitati sd
va adresati medicului sau profesionistilor din
domeniul sanatatii.
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ROMANA

CREATI O INTRARE HEMLIBRA® IN CALENDAR

CUM SA PROCEDEZ PENTRU A
NU UITA DE TRATAMENTUL CU
HEMLIBRA®?

Pdstrarea unui jurnal regulat de tratament cu
HEMLIBRA® vd va ajuta sa va asigurati ca nu omiteti
niciodatd o injectie.

Prietenii sau familia pot, de asemenea, sd vd ajute
sd vad amintiti. Sau puteti utiliza pur si simplu
telefonul mobil si puteti seta un memento care sd
vd reaminteasca de tratament sdptamanal, la doud
saptamani sau la patru sdptdmani.

HEMLIBRA® POATE FI
UTILIZAT SI PENTRU

TRATAREA EPISOADELOR DE

SANGERARE ACUTA?

HEMLIBRA® este indicat doar pentru tratament
preventiv, nu si pentru tratamentul episoadelor
de sangerare. Prin urmare, este foarte important
ca inainte de a incepe tratamentul cu HEMLIBRA®
sa discutati cu medicul cand si‘in ce doze puteti
lua medicamente pentru tratamentul episoadelor
de sangerare acuta in timp ce utilizati
HEMLIBRA®. Pentru pacientii cu inhibitori,

astfel de medicamente sunt numite agenti de
bypassing. Respectati cu strictete instructiunile
medicului. Cand se utilizeaza HEMLIBRA® si
medicatie de bypassing in acelasi timp, trebuie
avute in vedere urmdtoarele aspecte:

— Trebuie sd intrerupeti tratamentul cu agenti de
bypassing preventivi cu o zi inainte de a Tncepe
tratamentul cu HEMLIBRA®.

- HEMLIBRA® va creste potentialul de coagulare
a sangelui. Prin urmare, este posibil ca, in cazul
in care aveti un episod de sangerare, doza
necesard de agent de bypassing sa fie mai mica
decat Tnainte de administrarea tratamentului
cu HEMLIBRA® sau sa nu fie necesara
administrarea suplimentard a unui agent de
bypassing. Doza si durata utilizdrii agentului de
bypassing vor depinde de locul si amploarea
sangerdrii. Vd rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastrd.

- - Agentii de bypassing includ concentratul
de complex de protrombina activat (CCPa) si
factorul recombinant VIIa (rFVIIa). Au fost
observate reactii adverse grave si care pot pune
viata in pericol, atunci cand CCPa este utilizat Ia
pacienti cdrora li s-a administrat si HEMLIBRA®.

- Utilizarea CCPa trebuie evitatad, cu exceptia
cazului Tn care nu sunt disponibile alte optiuni/
alternative de tratament.

ROMANA

DE CE INFORMATII AU NEVOIE
MEDICII CARE MA TRATEAZA?

Informati medicii si personalul medical cd utilizati HEMLIBRA®
pentru tratarea hemofiliei A.

Spuneti medicului si personalului medical cd utilizati
HEMLIBRA®, inainte de a efectua analize de laborator pentru
determinarea coaguldrii sangelui. Unele analize de laborator
sunt influentate de HEMLIBRA® si, prin urmare, ofera rezultate
false. Aceste analize sunt cunoscute in limbajul de specialitate
drept ,teste de coagulare” sau ,teste cu inhibitori".

Pasaportul de urgenta digital, pe care il puteti descdrca de pe
HEMCOACH.DE, vd va ajuta Tn acest sens.

CE TREBUIE FACUT IN CAZ
DE URGENTA?

in caz de urgents, contactati un medic pentru
ngrijiri medicale imediate.

Ca urmare a situatiei de urgenta, personalul
medical poate avea intrebdri despre boala
dumneavoastrd sau despre tratamentul
dumneavoastra curent. Daca este posibil,
asigurati-va cd aveti laindemand numele

si, dacd este posibil, datele de contact ale
furnizorului dumneavoastrd de tratament
pentru hemofilie.
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ROMANA

CUM TREBUIE PASTRAT

HEMLIBRA®?

Pastrati intotdeauna HEMLIBRA® in ambalajul
original. De asemenea, este important sa pdstrati
HEMLIBRA® protejat de lumina si la frigider.

HEMLIBRA® trebuie pdstrat la frigider, la o
temperaturd cuprinsd intre 2 °Csi 8 °C. Nu

uitati Tnsd sa scoateti intotdeauna flaconul
(flacoanele) din frigider cu 15 minute inainte de
injectare, astfel incat medicamentul sd ajunga la
temperatura camerei inainte de utilizare.

HEMLIBRA® nu trebuie congelat sau agitat. Dupa
ce ati aspirat HEMLIBRA® intr-o seringd, trebuie fie
sa il utilizati, fie sa il eliminati la deseuri.

L 2°C—
Q@ 8°Co .

Puteti pdstra HEMLIBRA® nedeschis, la
temperatura camerei, timp de pana la 7 zile. Prin
urmare, puteti pdstra HEMLIBRA® la temperatura
camerei timp de 2 zile, il puteti pune inapoi in
frigider si apoi il puteti lasa in afara frigiderului
timp de Tncd 5 zile - si puteti utiliza medicamentul
atat timp cat flaconul nu a fost deschis. Perioada
totala in care medicamentul nu este pdstrat

la frigider nu trebuie sd depdseascd 7 zile. De
asemenea, temperatura de pdstrare nu trebuie sd
depdseascd 30 °C.

CAND DEVINE
INUTILIZABIL UN FLACON
CU HEMLIBRA®?

HEMLIBRA® nu mai trebuie utilizat in urmatoarele situatii;

- Data de expirare este depdsitd ( perioadd de valabilitate
de 2 ani).

- Medicamentul este tulbure sau nu mai este incolor.

—In lichid pot fi observate particule mici.

— Capacul lipseste sau flaconul pare a fi deteriorat in alt
mod.

- Flaconul a fost expus la temperaturi de peste 30 °C sau
mai mici de 2 °Csau a fost ldsat nerefrigerat o perioada
totald de peste 7 zile.

ROMANA

CE REACTII ADVERSE
POT APAREA IN TIMPUL
TRATAMENTULUI CU
HEMLIBRA®?

Cain cazul tuturor medicamentelor, la tratamentul cu
HEMLIBRA® pot apdrea reactii adverse, dar nu la toti
pacientii.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea foarte

frecvent, adica la mai mult de 1 din 10 persoane

tratate:

- Reactiila locul de injectare: inrosire, mancdrime sau
durere la locul de injectare

- Cefalee

—Durere la nivelul articulatiilor

Urmatoarele reactii adverse pot apdrea frecvent,

adica la 1 din 10 persoane tratate:

- Febra

- Durere musculara

- Diaree

- Eruptie cutanatd trecatoare insotitd de mancdrime sau
urticarie (eruptie urticariand)

- Eruptie cutanatd

Urmatoarele reactii adverse pot aparea ocazional,
adica la mai putin de 1 din 100 de persoane tratate:
-Cheag de sange intr-o vena din spatele ochiului
(tromboza de sinus cavernos)
- Afectare severd a tesuturilor pielii (necroza la nivelul
pielii)
- Cheag de sange intr-o vend de la suprafata pielii
(tromboflebitd superficiald)
- Distrugerea globulelor rosii (microangiopatie tromboticd)
- Indicatie de angioedem: umflarea fetei, umflarea limbii
si/sau umflarea gatului si/sau dificultati la inghitire sau
umflarea fetei in asociere cu dificultdti de respiratie
- Lipsa efectului sau scdderea rdspunsului la tratament

Aceasta nuinseamna cd si dumneavoastrd veti manifesta
aceste reactii adverse. Cu toate acestea, dacd observati
primele semne ale acestora sau ale altor reactii adverse,
adresati-va imediat medicului.

EXISTA INTERACTIUNI CU
ALTE MEDICAMENTE?

Spuneti medicului dumneavoastra dacd utilizati,
ati utilizat sau intentionati sa utilizati orice alte
medicamente.

Utilizarea concomitentd de Hemlibra® si FEIBA® (CCPa)
trebuie evitatd. Pot apdrea urmdtoarele reactii adverse
grave:

Distrugerea globulelor rosii (microangiopatie

trombotica):

in aceastd stare gravd, peretele interior al vaselor de

sange este deteriorat. Acest lucru poate determina

formarea de cheaguri de sange in vasele mici de sange,
care, la randul lor, pot afecta organele.

- Simptomele pot include confuzie, slabiciune, umflarea
bratelor si picioarelor, ingdlbenirea pielii si a ochilor,
dureri difuze abdominale sau de spate, greatd, vdrsdturi
sau urinare redusd.

Formarea cheagurilor de sdnge (tromboembolism):
in cazuri rare, cheagurile de sange pot determina
blocarea vaselor de sange, ceea ce poate pune viata in
pericol.

- Cheag de sange intr-o vend, in apropierea suprafetei
pielii: simptomele posibile pot include umflare,
caldura, durere sau inrosire.

- Cheag de sange intr-o vend din spatele ochiului:
simptomele posibile pot include dureri de cap,
amorteald a fetei, durere sau umflare a ochilor sau

tulburari de vedere

- Leziuni severe ale tesutului cutanat: ca posibil simptom,
poate apdrea o decolorare cu tentd neagrd a pielii.

Dacd observati orice semne ale acestor reactii adverse,
opriti imediat utilizarea HEMLIBRA® si a FEIBA® (CCPa) si

v ovanA

adresati-va fard intarziere medicului.

HEMLIBRA® nu are nicio influenta sau o influentd
neglijabila asupra capacitdtii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.
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ROMANA

CE TREBUIE SA AM N VEDERE
INAINTE DE A CALATORI?

Certificate:
fnainte de a clétori, asigurati-va ca aveti X

documentele necesare. In functie de locul in care
caldtoriti, este posibil, de exemplu, sd aveti nevoie
de un certificat vamal si de un certificat medical
pentru a importa medicamentul intr-o tard sau
pentru a-l lua cu dumneavoastra in avion. Puteti
comanda si/sau descdrca certificatul vamal de pe
HEMCOACH.DE.

[=]iLas: =]
II:. 4
[=

Doza:

inainte de a cilitori, luati in considerare cate
flacoane de HEMLIBRA®sa luati. Nu uitati sa
planificati unele flacoane suplimentare pentru
situatii neasteptate si asigurati-vd cd luati cu
dumneavoastra echipament suficient pentru
injectare.

Racire:

HEMLIBRA® poate fi pastrat afard din frigider
timp de cel mult 7 zile. Prin urmare, va trebui sd
vd asigurati cd puteti pdstra medicamentul rece la
destinatia la care ajungeti.

CE TREBUIE SA AM IN
VEDERE INAINTE DE
PROCEDURILE MEDICALE
SI DE OPERATII?

fnainte de procedurile medicale si de operatii, cel

mai bine este sa discutati cu medicul care va trateazd
ce trebuie facut. Acesta va poate spune ce trebuie sd
aveti in vedere, daca si cand, trebuie sa luati medicatie
suplimentara.

Transport aerian:

Luati medicamentele in bagajul de mand, astfel
incat sa nu se piarda cu valiza sau sd nu fie expuse
la temperaturi scazute. Retineti ca HEMLIBRA® nu
trebuie pdstrat la temperaturi de peste 30 °Csi

nu trebuie pastrat in afara frigiderului mai mult

de 7 zile in total. Prin urmare, este recomandabil

sa pastrati HEMLIBRA® la frigider atunci cand
calatoriti, dacd urmeaza sa fiti plecat pentru o
perioadd lungd de timp sau dacd este posibil sd fie
necesar sa pastrati medicamentul din nou la frigider
ulterior, dupa o perioada fara refrigerare. De
asemenea, puteti avea la dumneavoastrd Tn bagajul
de mand echipament pentru injectare, inclusiv ace
si seringi, insotit de un certificat medical.

INSTRUCTIUNI PENTRU
INJECTAREA HEMLIBRA®

ACCESORII NECESARE PENTRU INJECTIE

un

Flacon (flacoane) de HEMLIBRA® si instructiunile
de utilizare

Piston
Cilindru calibrat —

Adaptor cu filtru* (pentru atasarea la flacon)

Se utilizeaza pentru transferul medicamentului din
flacon in seringa. Nu introduceti acul pentru injectie

n adaptor.
~ Ac
(in capac) Apérétoa reac
Capac

Seringa

Pentru injectii cu pand la 1 ml de solutie, utilizati o seringa
de unicad folosintd de 1 ml; pentru injectii cu volum mai
mare de 1 mlsi pand la 2 ml, utilizati o seringa de 2 ml de
unicad folosinta.

8

Ac pentru injectie

Nu utilizati acul pentru injectie pentru a aspira
medicamentul.

Tampoane cu alcool, tifon, plasturi (nu sunt incluse
in trusa de injectare)

Utilizati cate un tampon cu alcool nou pentru fiecare flacon.

TRUSA DE INJECTARE PENTRU
ADMINISTRAREA HEMLIBRA®

Trusa de injectare contine ustensilele necesare pentru
administrarea prin injectie a HEMLIBRA®. Medicul care
va trateaza poate comanda trusa de injectare gratuit de
la Roche.

Cutie de colectare a acelor rezistenta la perforare,
pentru eliminarea la deseuri

ACCESORII PENTRU INJECTARE PENTRU
ADMINISTRAREA HEMLIBRA®

Accesoriile pentru injectare (tampoane cu
alcool, tifon si plasturi) pot fi comandate  [=;
gratuit de pe HEMCOACH.DE.

*denumit in continuare adaptor
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PENTRU ADMINISTRAREA
HEMLIBRA®

Cititi cu atentie aceste instructiuni de
injectare inainte de a injecta HEMLIBRA®.
Urmati toate instructiunile incluse
impreuna cu injectia.

inainte de a utiliza HEMLIBRA® pentru
prima data, medicul sau personalul
medical va vor arata pregatirile pe care
trebuie sa le faceti, doza corecta si tehnica
adecvata de injectare.

Adresati-va medicului sau specialistilor din
domeniul sanatatii daca aveti intrebari.

1]
INFORMATII IMPORTANTE

- Utilizati fiecare flacon o singura data: dupa
injectare, eliminati la deseuri solutia de
HEMLIBRA® ramasd, impreuna cu flaconul.
Nu pastrati resturile de medicament
pentru utilizare ulterioara.

- Utilizati doar seringile si acele pentru
injectie prescrise de medic.

- Seringile, adaptoarele si acele pentru
injectie pot fi utilizate o singura datad.

- Nu utilizati acul pentru injectie pentru a
aspira medicamentul din flacon.

- Eliminati la deseuri in mod corespunzator
toate seringile si acele folosite.

- Informatii suplimentare privind pdstrarea
si utilizarea HEMLIBRA® pot fi gasite in
sectiunea ,Tratamentul dumneavoastra cu
HEMLIBRA® - intrebri si réspunsuri cheie”

ST JWWW.HEMCOACH.DER

TOTUL ESTE GATA?

N

15 min

Incepeti pregatirile pentru injectare: cu

15 minute Tnainte de administrarea injectiei.
Scoateti flaconul necesar (flacoanele necesare)

din frigider si asigurati-va ca pe cutiile exterioare

si pe etichete este tiparit HEMLIBRA®. Verificati
concentratiile si datele de expirare inscrise pe toate
flacoanele. Asezati toate flacoanele necesare pe o
suprafatd curata, feritd de lumina directa a soarelui,

pentru 15 minute. Pregatiti accesoriile pentru injectie.

Spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

Stergeti de fiecare data suprafata dopului de cauciuc cu
un tampon nou cu alcool medicinal.
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Pentru a atasa adaptorul la flacon, apdsati ferm
ambalajul de plastic de tip blister care contine adaptorul
pe noul flacon, pana cand auziti un clic.

Scoateti capacul seringii (dacd este necesar). Apasati
si rasuciti seringa in sens orar pe adaptor pand cand se
fixeaza complet.
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Pentru a deschide ambalajul cu blisterul care contine
adaptorul, desprindeti partea posterioara. - Nu scoateti
adaptorul din ambalajul blisterului de plastic.

Scoateti ambalajul din plastic si eliminati-l la deseuri.
Nu atingeti varful adaptorului.
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Tineti adaptorul de seringa si intoarceti flaconul cu
partea de sus in jos.
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Scoateti capacul (capacele) flaconului (flacoanelor) si
eliminati-le la deseuri in cutia pentru colectarea acelor.
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http://www.hemcoach.de
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Tinand seringa cu varful in sus, trageti incet de piston si
umpleti seringa cu solutia de injectare. Asigurati-va ca
aveti o cantitate de medicament putin mai mare decat
doza prescrisa. Tineti bine pistonul pentru a va asigura ca
nu alunecd inapoi. Aveti grijd sa nu scoateti pistonul din
seringa.

Lasati flaconul atasat la seringa si verificati daca in seringa
exista bule mari de aer. Daca exista bule mari de aer,

doza administrata poate fi prea mica. Eliminati bulele de
aer mai mari lovind usor corpul seringii cu degetul, pand
cand bulele de aer din seringa se ridica in partea de sus.
Impingeti incet pistonul in sus pentru a elimina bulele mari
de aer din seringa.

Abdomen

Partea superioara
a coapsei

UTILIZAREA MAI MULTOR
FLACOANE

Daca doza care v-a fost prescrisa este mai
mare decat cantitatea de medicament
din flacon, extrageti intreaga solutie
injectabild. Apoi accesati sectiunea
»~Combinarea flacoanelor” si continuati
asa cum este descris acolo.

Dacd seringa contine acum exact doza de medicament
prescrisa sau mai putin, trageti incet pistonul pana cand
n seringa este mai mult medicament decat aveti nevoie
pentru doza prescrisa. Din nou, asigurati-va cd nu trageti
complet pistonul din seringa. Repetati pasii descrisi mai
sus pana cand toate bulele mari de aer au fost eliminate.

Partea superioard a
bratului

Curatati zona aleasa pentru administrarea injectiei cu un
tampon cu alcool medicinal. Apoi lasati pielea sa se usuce
timp de 10 secunde. Nu mai atingeti zona curatata inainte de
injectare.

Va puteti injecta in urmatoarele locuri de pe corp:

- Partea superioara a coapsei (fata si centru)

- Abdomen, cu exceptia regiunii cu raza de 5 cm din jurul

ombilicului

- Partea exterioard a bratelor (numai dacad injectia este
administrata de un ingrijitor)

Schimbati locul de administrare a injectiei la fiecare
administrare. Pastrati o distantd de cel putin 2,5 cm fata
de locul de injectare anterior. Nu injectati in zone care

ar putea fi iritate de haine. De asemenea, zonele cu piele
fnrositd, ranitd, sensibild sau indurata, precum si alunitele,
cicatricile sau vanataile nu sunt adecvate pentru injectare.

Acum scoateti seringa din adaptor rasucind-o in sens
antiorar si tragand-o cu atentie. Eliminati la deseuri
flaconul si adaptorul folosite, in cutia pentru colectarea
acelor.

Mutati aparatoarea acului de pe ac spre corpul seringii.

Tineti seringa cu acul indreptat n sus si apdsati incet

pistonul in seringd pana cand se ajunge la doza corecta.

Marginea superioara a pistonului trebuie sa fie exact in
dreptul semnului de pe seringa care corespunde dozei
dumneavoastra.

m&@m?ﬁé

Pozitionati acul pentru injectie pe seringd, apasati- si
rasuciti-1in sens orar pand cand se ataseaza complet.

Scoateti capacul acului injectiei de pe seringa si eliminati-I
la deseuriin cutia de colectare a acelor. Nu atingeti varful
acului si asigurati-va ca acesta nu intra in contact cu
suprafetele.

Dacad acul este indoit sau deteriorat, nu incercati sa il
indreptati sau sa utilizati medicamentul.

Injectati lichidul injectabil in urmatoarele 5 minute.

Prindeti un pliu al pielii intre degete si formati un pliu al
pielii la locul de injectare ales si introduceti rapid acul
complet, sub un unghi de 45 pana la 90 grade. Nu tineti
sau nu apasati pistonul in timp ce introduceti acul.

@
<C
o
[aa]
—
—
=
(7}
==
<<
[°%]
o
=
(&}
22}
—
=
—

—

2
o
-
=
=]
(-
—
=
=2
P
[N
o
=2
o
-
wv
=
P




*I-I-

Mentineti seringa in aceasta pozitie si eliberati pliul de
piele prins intre degete. Apdsati cu grija pistonul pana la
capat si injectati incet tot medicamentul.

Pliati apdratoarea acului indepdrtand-o la 90 grade
de corpul seringii si apdsati apardtoarea acului pe o
suprafata pland pana cand auziti un clic.

COMBINAREA
FLACOANELOR

Daca aveti nevoie de mai mult de un flacon pentru a
administra doza prescrisa, parcurgeti pasii urmatori dupa
ce ati extras medicamentul din primul flacon:

- Pentru a deschide blisterul care contine adaptorul,
desprindeti partea posterioara.

- Nu scoateti adaptorul din ambalajul transparent din plastic

- Tineti adaptorul de seringa si intoarceti flaconul cu partea

de susin jos.

- Tinand seringa cu varful in sus, trageti incet de piston

pentru a extrage cantitatea necesara de medicament, asa
cum este descris la punctul 9.

- Repetati acesti pasi cu fiecare flacon suplimentar, pana

cand in seringa este mai mult medicament decat doza

al blisterului.
Scoateti acul si seringa din locul de injectare in acelasi prescrisa.

= o - Apasati ferm ambalajul din plastic de tip blister care
unghiin care le-ati introdus.

contine adaptorul pe noul flacon, pana cand auziti un ,clic”.
- Scoateti ambalajul din plastic si eliminati-I la deseuri.
- Nu atingeti varful adaptorului.
- Scoateti seringa din adaptor rasucind-o in sens antiorar
si tragand-o cu atentie. Eliminati la deseuri flaconul
(flacoanele) si adaptorul (adaptoarele) folosite, in cutia
pentru colectarea acelor.

- Apoi continuati cu pasul 10.

- Apasati si rasuciti aceeasi seringa in sens orar pe urmatorul
v adaptor panad cand se fixeaza complet.

N n n
INFORMATII IMPORTANTE

De fiecare datd cand aspirati medicament
dintr-un flacon nou, trebuie sa montati la
flacon cate un adaptor nou.

Nu trebuie combinate flacoane cu concentratii
diferite. Asigurati-va cd nu utilizati mai mult de
2 ml per injectie.

«
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Nu scoateti din seringd acul folosit pentru injectare si nu
puneti la loc capacul acului de injectare. Aruncati acele si
seringile folosite direct in cutia de colectare a acelor.

PROBLEME SPECIALE IN CAZUL COPIILOR

Imediat ce copilul dumneavoastra este suficient de
mare, explicati-i de ce este necesara intepdtura sub
piele si faptul ca aceasta este singura modalitate de
a introduce ingredientul activ la locul potrivit. Fiti
calm(a) inainte de si in timpul injectarii si distrageti
atentia copilului de la injectare. Puteti face acest
lucru, de exemplu, cu o poveste interesanta, cu o
muzicd sau cu un videoclip.

Daca nu se aude niciun clic, verificati dacd acul
este acoperit complet de apdrdtoarea acului. Tineti
intotdeauna degetele Tn spatele apadrdtorii acului.

Informatii suplimentare despre HEMLIBRA®
(IS ENENIWWW.HEMCOACH. DE

in zona de conectare puteti viziona, de
asemenea, instructiuni video pentru
injectarea HEMLIBRA®.

& H
— DUPA INJECTIE

Nu frecati locul de injectare dupad efectuarea unei
injectii. Dacd apar picdturi de sange la locul de
injectare, apasati un tampon steril de vatd pe locul
de injectare pana la oprirea sangerdrii. Dacd se
formeaza o vanadtaie, tineti un tampon de racire
pe zona respectivd, mentinand o presiune usoara.
Dacd sangerarea nu se opreste, adresati-va
medicului.

Consemnati in jurnalul de tratament faptul ca ati
administrat medicamentul.
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INFORMATII SUPLIMENTARE

Primul punct de contact pentru intrebari, probleme
sau incertitudini cu privire la tratamentul cu
HEMLIBRA® este intotdeauna medicul care va
trateaza. Puteti gasi mai multe informatii si

materiale utile pe CIVI{ XTI

Daca aveti orice intrebare suplimentara cu privire la
tratamentul cu HEMLIBRA®, personalul Serviciului
Roche de Informatii pentru pacienti va std la
dispozitie. Ii puteti contacta prin e-mail la adresa:
grenzach.arzneimittel@roche.com sau de luni
pana vineri, intre orele 9:00 si 18:00, la numarul de
telefon: 07624 / 14-2015
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