HEMLIBRA (EMICIZUMAB) v
Subkutanni injekce

Navod pro pacienta / pecovatele

VTento léCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti. MUZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci
ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Navod pro pacienta/ pecovatele* je uréen pacientim k zajisténi bezpeéného
pouzivani pfipravku Hemlibra k lé¢bé pacientd s hemofilii A

e Materialy k minimalizaci rizik pfipravku Hemlibra (emicizumab) zhodnotil Statni
ustav pro kontrolu léciv.

e Materidly obsahuji doporuéeni k minimalizaci ¢&i prevenci dulezitych rizik
pfipravku.

e DalSi informace o moznych nezadoucich ucincich pfipravku Hemlibra jsou
uvedeny v pfibalovém letaku pro pfipravek Hemlibra.



VYBRANE DULEZITE BEZPECNOSTNi INFORMACE

e V akutnim pfipadé se obratte na vhodného zdravotnického pracovnika pro
poskytnuti okamZité zdravotni péce

e V pfipadé jakychkoliv otazek tykajicich se hemofilie A nebo Vasi soucasné
IéCby se obratte na svého Iékafe.

o Jestlize v dobé pFed laboratornimi vySetienimi srazlivosti krve uzivate
pfipravek Hemlibra, oznamte to Iékafi. Pfitomnost pfipravku Hemlibra v krvi
muze zkreslovat nékteré vysledky laboratornich vySetfeni.

e PFi uzivani bypassového pripravku aPCC (FEIBA) pacienty, ktefi zaroven
uzivali pfipravek Hemlibra, byly zjiStény zavazné a potencialné Zivot ohrozujici
nezadouci ucinky. K nim patfily:

o Trombotickd mikroangiopatie (TMA) - zavazné a potencialné Zzivot
ohrozujici onemocnéni, pfi kterém dochazi k poSkozeni vystelky
krevnich cév a tvorbé krevnich srazenin v drobnych krevnich cévach.
To muze vést k poSkozeni ledvin a/nebo jinych organa.

o Trombembolie - tvorba krevnich srazenin, které mohou ve vzacnych
pripadech vést k Zivot ohrozujicimu ucpani krevnich cév.

*Tento edukacni material pro minimalizaci vybranych dulezitych rizik je podminkou
registrace pfipravku Hemlibra k subkutannim podani k 1é¢bé pacientt s hemofilii A.

Pred podanim pripravku se peclivé seznamte s témito pokyny.
Co byste mél(a) védét o pripravku Hemlibra
Co je pripravek Hemlibra?

Pripravek Hemlibra, oznaCovany také jako emicizumab, patfi do skupiny IéCivych
pFipravkd, ktera se nazyva ,monoklonalni protilatky“.
Pripravek Hemlibra se pouziva k Ié¢bé pacient( ve vSech vékovych kategoriich:

» s hemofilii A (porucha srazlivosti krve, ktera muze byt vrozena) zpUsobenou
nepfitomnosti nebo vadami faktoru srazlivosti (faktor VIII), které brani
normalnimu srazeni krve;

* sinhibitory faktoru VIII, tzn. bilkovinami, které rusi ucinky nahradniho
faktoru VIII, ktery se podava pacientlim

* nebo s tézkou hemofilii A bez inhibitor( faktoru VIII (hodnota FVIII v krvi je
nizsi nez 1 %).

Jak byl pripravek Hemlibra zkouman u pacienti s hemofilii A?

Pripravek Hemlibra byl zkouman u dospélych pacientt a déti s hemofilii A.
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Jak se pripravek Hemlibra pouziva u pacientd s hemofilii A?

PFipravek Hemlibra se aplikuje podkozni (subkutanni) injekci a pfi pouzivani podle
predpisu je pfitomen v krvi ve stalé koncentraci. Lékaf nebo zdravotni sestra Vam
a/nebo pecovateli ukaze, jak se injekce aplikuje. Po zaSkoleni byste Vy a/nebo
pecovatel meél(a) byt schopen (schopna) aplikovat injekci pfipravku doma, a to
samostatné nebo s pomoci pecovatele.

Tento |éCivy pripravek se pouziva k zabranéni krvaceni nebo ke snizeni poctu
krvacivych pfihod u pacientll s touto poruchou. Tento léCivy pfipravek se nesmi
pouzivat k 1é&bé krvacivé pfihody.

Muzu pfi uzivani pripravku Hemlibra nadale uzivat bypassové pripravky (napfr.
NovoSeven nebo FEIBA) k prevenci krvaceni?

Pacient uzivajici emicizumab mize uzivat bypassové pfipravky k Ié€bé krvacivych
pfihod v souladu s pokyny pro pouzivani bypassovych pfipravkll uvedenych
v informacich pro predepisovani.

Je velmi dulezité, abyste se pfed tim, nez zacénete pfipravek Hemlibra uzivat,
poradil(a) s lékarem, kdy a jak mate bé&hem lécby pfipravkem Hemlibra uzivat
bypassové pfipravky. Zpusob uzivani se mulze liSit. Pfi uzivani aPCC (FEIBA)
pacienty, ktefi zaroven wuzivali pfipravek Hemlibra, byly zjiStény zavazné a
potenciélné Zivot ohroZujici nezadouci ucinky.

Co mam délat v pripadé krvacivé prihody béhem uzivani pfipravku Hemlibra?
Co délat v pripadé podezieni na krvacivou pfihodu

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani bypassového pripravku béhem uzivani pripravku Hemlibra

¢ Pred zahajenim uzivani pripravku Hemlibra se porad'te s Iékafem a peclivé
dodrzujte jeho pokyny o tom, kdy a v jaké davce a intervalech mate
bypassovy pripravek pouzivat.

¢ Den pred zahajenim IéCby pfipravkem Hemlibra musi byt ukoncena profylakticka
Ié¢ba bypassovymi pfipravky.

e Lékaf musi s Vami a/nebo pecovatelem probrat pfesnou davku a plan uzivani
pfipadnych bypassovych pfipravk( b&éhem 1é¢by pripravkem Hemlibra.

e Pfipravek Hemlibra zvySuje sréZlivost krve. Budete proto mozna potiebovat snizit
davku bypassového pfipravku ve srovnani s davkou uzivanou pfed nasazenim
pfipravku Hemlibra. Davka a délka |éCby bypassovymi pfipravky zavisi na misté a
rozsahu krvaceni a Vasem klinickém stavu.

e Pfed opakovanym podanim musi byt u vS8ech koagula¢nich ptipravki (aPCC,
rFVlla, FVII aj.) zvazeno, zda doslo ke krvaceni.

e aPCC (FEIBA) uzivejte pouze tehdy, pokud nejsou k dispozici zadné jiné
moznosti léCby.




- Je-li u pacienta na profylaxi pfipravkem Hemlibra indikovan jako jedina
moznost lé¢by krvaceni aPCC, pocatecni davka nesmi prekrocit 50 U/kg a
doporucuje se monitorovat laboratorni hodnoty (mimo jiné renalni funkce,
pocet krevnich destiCek a trombdzu).

- Nezajisti-li poc¢ate¢ni davka aPCC do 50 U/kg kontrolu krvaceni, maji byt
podany dodateéné davky aPCC pod vedenim ¢i dohledem I|ékafe
s ohledem na laboratorni hodnoty a kontrolu krvaceni pfed opakovanou
davkou. Maximalni celkova davka aPCC nesmi prekrocit 100 U/kg béhem
24 hodin lécby.

- PFi Gvaze o podani aPCC nad 100 U/kg béhem 24 hodin musi oSetfujici
lékafi peclivé zvazit riziko TMA a trombotické pfihody ve srovnani s rizikem
krvaceni.

BezpecCnost a ucinnost pfipravku Hemlibra béhem operace nebyly formalné
hodnoceny. V pfipadé potfeby bypassovych prFipravkii béhem operace se
doporucuje dodrzovat vySe uvedené pokyny pro davkovani aPCC.

Jaké dulezité informace mam vzdy sdélit poskytovatelim zdravotni péce, ktefi
mi budou poskytovat péci?

Sdélte Iékafi, ze uzivate pripravek Hemlibra k [é¢bé hemofilie A.

Jestlize uzivate pfipravek Hemlibra pfed laboratornimi vySetfenimi sraZlivosti
krve, oznamte to lékafi. Pfitomnost pfipravku Hemlibra v krvi mize zkreslovat
nékteré vysledky laboratornich vysSetfeni. Lékaf muizZe na tato laboratorni
vySetfeni odkazovat terminem ,koagulacni testy“ nebo ,vySetfeni srazlivosti‘ a
LvySetfeni inhibitor(“.

Co je to karta pacienta?

Karta pacienta obsahuje dulezité bezpecnostni informace, které potfebujete znat
pred lé¢bou pfipravkem Hemlibra, b&€hem ni a po ni.

LékafF, lékarnik nebo zdravotni sestra by Vam mél(a) pfed nasazenim pfipravku
Hemlibra dat kartu pacienta tykajici se pfipravku Hemlibra.

Kartu noste neustale s sebou - mGzete si ji dat do penézenky.

Kartu predlozte kazdému poskytovateli zdravotni péce vCetné jakéhokoliv I€ékare,
lékarnika, laboratorniho pracovnika, zdravotni sestry nebo zubniho |ékafe,
kterého (kterou) navstivite - nejen odbornému lékafi, ktery Vam Hemlibru
predepisuje.

O lécbé informujte partnera nebo pecovatele a ukazte mu kartu pacienta, protoze
si mliZze povSimnout nezadoucich uginku, které si Vy sami neuvédomujete.

Kartu noste s sebou jesté po dobu 6 mésicl po posledni davce Hemlibry,
protoze uginky pfipravku Hemlibra mohou trvat nékolik mésicd. Nezadouci
ucinky se tak mohou objevit i po ukonceni Ié€by pfipravkem Hemlibra.



Jaké dalsi duleZité informace bych mél(a) znat?
Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékafi
nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Ucinky mlzete hlasit
také primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-
sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem k tomu, Ze Hemlibra je biologickym |éCivem, je tfeba doplnit i presny
obchodni nazev a islo sarze.

Nahlasenim neZadoucich ucinkl muZete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku.

Tato informace muiZe byt také hlasena spolecnosti Roche na
czech_republic.pa_susar@roche.com nebo +420 602 298 181.

e Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpecnosti.

e Informujte lékare, zdravotni sestru nebo lékarnika o vSech neZzadoucich
Ucincich, které se u Vas vyskytnou, které Vas obtézuji nebo které
pretrvavaji. Stejné postupujte v pripadé jakychkoliv nezadoucich ucinka,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Uc¢inky uvedené
v této brozure nejsou Uplnym vyétem vsech nezéddoucich ucinkd, které se
mohou vyskytnout pfi uzivani pripravku Hemlibra.

e V pfipadé jakychkoliv dotaz( nebo problému se obratte na lékate, zdravotni
sestru nebo lékarnika.

e UplIné informace o viech moinych neZadoucich Ggincich jsou uvedeny v
pribalovém letaku, ktery je k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu léciv www.sukl.cz.




Navod k pouziti

Hemlibra
Injekce
Jednodavkova injekéni lahvicka(y)

Pfed aplikaci pfipravku Hemlibra si prectéte navod k pouziti. Je dllezité, abyste mu
rozumeél(a) a dodrzoval(a) jej. Zdravotnicky pracovnik nebo Iékaif Vam musi pred prvni
aplikaci predvést, jakym zplusobem se injekce pfipravku Hemlibra spravné pfipravuje a
aplikuje. V pfipadé jakychkoliv dotazl se obratte na zdravotnického pracovnika.

Dulezité informace:

Jestlize Vam zdravotnicky pracovnik neukazal, jak se pfipravek aplikuje, neaplikujte
jej sobé ani jiné osobé.

Zkontrolujte, zda je na krabi€ce a na oznaleni injekéni lahviky uveden néazev
Hemlibra.

Pfed otevienim injekéni lahvicky si prectéte oznaCeni na injekéni lahvicce a
zkontrolujte, zda mate pfipravek v sile (silach) potfebné (potfebnych) k aplikaci
predepsané davky. K podani celkové predepsané davky muze byt zapotfebi pouzit
vice nez 1 injekéni lahvicku.

Zkontrolujte datum ukoné&eni pouzitelnosti na krabi¢ce a na oznaceni injek&ni lahvicky.
Po datu ukon&eni pouzitelnosti pfipravek nepouzivejte.

Injekéni lahvicku pouzijte pouze jednou. Po aplikaci davky veSkery nepouzity
pripravek Hemlibra zbyly vinjekéni lahvicce vyhodte. Nenechavejte si zbytek
nepouzitého pFipravku v injek¢ni lahvi€ce k pozdéjSimu pouziti.

Pouzivejte vyhradné injekéni strikacky, jehly uréené k nabrani lIéku a injekcni
jehly predepsané Iékarem.

Injekéni strikacky, jehly uréené k nabrani Iéku na injekéni jehly pouzivejte pouze
jednou. Veskeré pouzité injekcni strikacky a jehly vyhod'te.

Jestlize je predepsana davka vétSi nez 2 ml, budete muset aplikovat vice nez jednu
subkutanni injekci pfipravku Hemlibra; pozadejte zdravotnického pracovnika o
pFislusné pokyny pro aplikaci.

Lécivy pripravek aplikujte pod kuzi.

Uchovavani injekénich lahvicek, jehel a stfikacek:

Uchovavejte injekéni lahviéku v plvodni krabiéce, aby byl pFipravek chranén pred
svétlem.

Uchovaveijte injekeni lahvicky, jehly a stfikaCky mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekeni lahvicky v chladnice.

Chrante pred mrazem.



Lahvi¢kou netrepejte.
15 minut pred pouzitim vyjméte injekéni lahvicku z chladnicky a nechte ji pred
pfipravou injekce ohfat na pokojovou teplotu (do 30 °C).

Neotevienou injekéni lahvi¢ku Ize po vyjmuti z chladni¢ky uchovévat pfi pokojové
teploté az po dobu 7 dnl. Neoteviené injekeni lahvicky, které byly uchovavany pfi
pokojové teploté, Ize vratit do chladni¢ky. Celkova doba uchovavani pfi pokojové
teploté (celkova doba uchovavani mimo chladni¢ku) nesmi prekrog¢it 7 dnu.

Injekéni lahvicky, které byly uchovavany pfi pokojové teploté déle nez 7 dnl nebo které
byly vystaveny teplotdm nad 30 °C, zlikvidujte.

Uchovavejte jehlu uréenou k nabrani I€éku, injekéni jehlu a stfikacku v suchu.

Kontrola Ié¢ivého pripravku a pomlicek

Pfipravte si vSechny nasledujici pomUcky k pfipravé a aplikaci injekce.

Zkontrolujte datum ukonceni pouzitelnosti na krabi¢ce, na oznaceni injekéni lahvi¢ky
a nasledujicich pomuckach. Po datu ukonceni pouZitelnosti pfipravek nebo pomucky
nepouzivejte.

Injekéni lahviCku nepouzivejte v pfipadég, ze:

je obsah zakaleny nebo zbarveny
obsahuje pevné Castice
chybi vicko chranici zatku.

Zkontrolujte, zda jsou pomlcky neposkozené. Jestlize pomucky vykazuji znamky
poskozeni nebo jestlize jste pomucky upustil(a), nepouzivejte je.

Polozte pomucky na &isty, dobfe osvétleny rovny povrch.

SOUPRAVA OBSAHUJE: e Injekéni lahviéku

(S— s lé¢ivym pfipravkem

e HEMLI|BRA Navod

— k pouziti
e Tampoény napusténé
SOUPRAVA NEOBSAHUJE: alkoholem

Poznamka: Jestlize budete




Vicko

Jehla vnitt
vicka)

Vicko

Pist

Jehla
(uvnit?
vicka)

Bezpecnostni

— kit

k aplikaci predepsané davky
potfebovat vice nez 1 injekéni
lahvicku, musite pro kazdou
lahvicku pouzit novy tampon
napustény alkoholem.

e Gaza

e Vatovy tampén

e Injekéni strikacka
Poznamka: K aplikaci objemu
do 1ml pouzite injekéni
strikacku 1 ml.

K aplikaci objemu od 1 ml do
2 ml pouzijte injekéni strikacku
2 ml nebo 3 ml.

o Injekéni jehla urcena k
nabrani léku 18 G

Poznamka: Jestlize budete
k aplikaci prfedepsané davky
potfebovat vice nez 1 injekéni
lahviCku, musite pro kazdou
lahvicku pouzit novou jehlu
uréenou Kk nabrani léku.
Jehlu ur€enou k nabrani léku
nepouzivejte k aplikaci injekce.

e Injekéni jehla 26 G

s bezpecnostnim krytem
Injekéni jehlu nepouzivejte
k natazeni |éCivého
pfipravku z injekéni
lahvicky.

e Nepropichnutelna
nadoba na pouzité jehly



Priprava:

Polozte injekéni lahvicku(y) na Cisty rovny povrch mimo
slune¢ni zafeni a nechte je pfiblizné 15 minut pred
pouZitim ohFat na pokojovou teplotu.

Injekeni lahvi¢ku nijak nezahfivejte.

Dukladné si umyjte ruce vodou a mydlem.

Obrazek A

Vybér a pfiprava mista vpichu:

Vhodna mista vpichu:

Ocistéte zvolené misto vpichu tamponem napusténym
alkoholem.

Nechte kazi zhruba 10 vtefin oschnout. Ocisténého

mista se pred aplikaci injekce nedotykejte, neovivejte Bicho
jej ani jej neofukujte.

Stehno (pfedni a prostfedni ¢ast).

Bficho kromé 5 cm kolem pupiku.
Obrazek B

VnéjSi Cast paze (pouze pfi aplikaci injekce

pecovatelem).

Pfi kazdé aplikaci pouzijte jiné misto vpichu vzdalené
alespon 2,5 cm od mista vpichu pfedchozi injekce.

Neaplikujte injekci do mist, kter& mohou byt drazdéna
opaskem ¢&i pasem. Injekci neaplikujte do znamének,
jizev, modfin nebo mist s citlivou, zarudlou, ztvrdlou
nebo porusenou kazi.

Priprava injekéni strikacky k aplikaci

Po sejmuti vicka se obnazenych jehel nedotykejte a neodkladejte je na
pracovni plochu.

Injek&ni stfikacku musite pouZzit ihned po naplnéni 1éCivym pFipravkem.

Injekci léCivého pfipravku v injekeni stfikacce musite subkutanné aplikovat do
5 minut od sejmuti vicka injekeni jehly. Jestlize se jehla dotkla jakéhokoliv
povrchu, injekéni stfikacku nepouzivejte.

Jakékoliv injekéni lahvicky, jehly, vi€ka injekénich lahviéek nebo
injekénich jehel a pouzité injekcni stfikacky vyhodte ulozenim do

nepropichnutelné nadoby na pouzité jehly.
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Dulezité informace po aplikaci

e Misto vpichu po aplikaci injekce netfete.

e Pokud se v misté vpichu objevi kapky krve, mizete na misto vpichu

pritisknout sterilni vatovy tampén nebo gazu na dobu minimalné
10 vterin, dokud se krvaceni nezastavi.

Pokud se objevi modfina (mala oblast podkozniho krvaceni), Ize na misto
pfilozit a lehce pfitisknout ledovy obklad. Pokud se krvaceni nezastavi,
obratte se na zdravotnického pracovnika.

Likvidace léc¢ivého pripravku a pomucek

Upozornéni: Nadobu na pouzité jehly neustale uchovavejte mimo dosah déti.

Okamzité po aplikaci injekce uloZte pouzité jehly a injekéni stfikacky do
nepropichnutelné nadoby na pouzité jehly. Volné jehly a injekéni stfikacky
nevyhazujte do domovniho odpadu.

Jestlize nemate zvlastni nepropichnutelnou nadobu na pouzité jehly, mizete
pouzit doméaci nadobu:

- vyrobenou z odolného plastu

- s tésnym vikem odolnym proti propichnuti, ze které se ostré

predméty nemohou dostat ven

- odolnou proti pfevraceni béhem pouzivani

- vodotésnou

- Fadné opatfenou upozornénim, Ze obsahuje nebezpecny odpad.

Az bude nadoba na pouzité jehly témér plna, postupujte podle mistnich
predpisl pro spravny zplsob vyhozeni nadoby na pouzité jehly.

Nadobu na pouzité jehly nevyhazujte do domovniho odpadu, pokud to
nepovoluji mistni prfedpisy. Nadobu na pouzité jehly nerecyklujte.
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1. PRIPRAVA
1. krok. Sejméte vicko injekéni
lahvi¢ky a ocistéte zatku

2. krok. Nasad'te na injek¢ni stiikacku
jehlu uréenou k nabrani léku

i —

Zatlacit a otocit

1

Sejméte  vicko
(injekénich lahvicek).

injekéni  lahvicky

Vicko injekeni lahvicky (vicka injekénich
lahvi¢ek) vyhodte do nadoby na pouzité
jehly.

Ocistéte  zatku  injekeni
(injekenich lahvicek)
napusténym alkoholem.

lahvicky
tampénem

Zatlacte jehlu uréenou k nabrani léku
na stiikacku a otocte po sméru
hodinovych ruéicéek, dokud nebude
zcela nasazena.

Zvolna vytahujte pist a natdhnéte do
stfikacky vzduch v objemu predepsané

davky IéCivého pripravku.



3. krok. Sejméte vicko jehly uréené k
nabrani léku

4. krok. Vstriknéte do injekéni lahvicky
vzduch
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Uchopte injekeni stfikacku za valec
v poloze jehlou nahoru.

Opatrné zjehly stahnéte vicko rovné
smérem od téla. Vicko nevyhazujte.
Polozte vicko jehly uréené k nabrani
léku na c¢istou rovnou plochu. Po
pfepraveni |éCivého pfipravku budete
potfebovat vicko nasadit zpét na jehlu
uréenou k nabrani léku.

Po sejmuti vicka se nedotykejte hrotu
jehly a neodkladeijte ji na pracovni plochu.

Nechte injek¢éni lahvicku stat na rovné
pracovni ploSe a zasurite jehlu ur¢enou k
nabrani léku nasazenou na stfikacce
stfredem zatky rovné dold do injekéni
lahvicky.

Ponechte jehlu zasunutou Y
injekéni lahvi€ce a otocte injekeni lahvicku
dnem vzh(ru.

S jehlou smétujici vzharu zatlacte na pist
a vstfiknéte vzduch z injekéni stfikacky do
prostoru nad roztokem.

Nechte prst pfitlaCeny na pistu stfikacky.
Nevstiikujte vzduch pfimo do roztoku,

aby se vném nevytvofily vzduchové
bubliny.



5. krok. Natahnéte roztok do strikacky

6. krok. Odstrarite bubliny

6:% X |

e Popotahnéte hrot jehly dolt do roztoku.

e Zvolna vytahujte pist a natahnéte do
stfikaCky vétSi objem roztoku, nez je
predepsana davka.

e Pozor, abyste nevytahl(a) pist ze
stfikacky.

Upozornéni: Jestlize je pfedepsana davka
veétSi nez objem IéCivého pripravku v injekeni
lahvi¢ce, natahnéte cely objem roztoku a
prejdéte hned na ¢ast ,Kombinace injekénich
lahvicek*.

e Nechte jehlu zasunutou v injekéni lahvicce a
zkontrolujte, zda stfikacka neobsahuje
vétsi vzduchové bubliny. Velké bubliny
mohou snizZit mnoZstvi podaného léCivého
pFipravku.

e Odstrante vétsi vzduchové bubliny
lehkym poklepavanim prsty na valec
stfikacky, dokud bubliny nevystoupaji do
vrchni Casti stfikacky. Zatlacte jehlu nad
hladinu roztoku a zvolna stlacujte pist,
dokud nevytlagite bubliny ze stfikacky.

e Pokud je objem roztoku ve stfikaCce stejny
jako pFfedepsana davka nebo mensi,
posunite hrot jehly do roztoku a zvolna
tahnéte za pist, dokud objem roztoku ve
stfikatce nebude vétSi nez predepsana
davka.

e Pozor, abyste nevytahl(a) pist ze stiikacky.

e Opakujte vySe uvedené kroky, dokud
neodstranite vétSi vzduchové bubliny.

Poznamka: Pred dalSim krokem zkontrolujte, zda mate ve stfikacce dostatecné
mnozstvi roztoku k aplikaci celé davky. Pokud se Vam nepodafi natahnout cely objem
roztoku, otocte injekéni lahviCku, abyste se dostal(a) i ke zbyvajicimu mnozstvi.

A Nepouzivejte jehlu uréenou k nabrani léku k aplikaci injekce, abyste

nezpuUsobil(a) bolest a krvaceni.
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2. INJEKCE

7. krok. Nasad'te vicko zpét na jehlu
urc¢enou k nabrani léku

8. krok. Ocistéte misto vpichu

Bficho Paze

9. krok. Sejméte jehlu uréenou
k nabrani léku

Otocit a zatahnout

Vytahnéte stfikacku s jehlou urc¢enou
k nabrani Iéku z injekéni lahvicky.

Uchopte stfikacku do jedné ruky,
naberte vicko hrotem jehly a
zvednéte stiikacku jehlou nahoru,
aby vicko sjelo na jehlu.

Pak jednou rukou (abyste se
nahodné neporanil(a) o jehlu) zatlacte
vicko proti stfikacce, aby pIné
dosedlo.

Vyberte si misto vpichu a ocCistéte je
tamponem napusténym alkoholem.

Otocte jehlou uréenou k nabrani léku
proti sméru hodinovych ruciek a
jemnym tahem ji stahnéte ze
stiikacky.

Pouzitou jehlu uréenou k nabrani Iéku
vyhodte uloZzenim do nédoby na
pouZzité jehly.



10. krok. Nasad'te na injekéni strikacku
injekéni jehlu

e ZatlaCte injekéni jehlu na stfikacku a
otote po smeéru hodinovych rucicek,
‘ dokud nebude zcela nasazena.

Zatlacit a otocit

11. krok. Odklopte bezpecnostni kryt

e Odklopte bezpecnostni kryt od jehly
smérem k valci stfikacky.

e

12. krok. Sejméte vicko injekéni
jehly

e Opatrné stahnéte vicko injekeni jehly
- smérem od stiikacky.

>\><>

e Vicko vyhodte uloZzenim do nadoby na
pouzité jehly.

o Nedotykejte se hrotu jehly a zabrante
jejimu styku s jakymkoliv povrchem.

e Lécivy pripravek v injekeni stfikacce
musite aplikovat do 5 minut od sejmuti
vi¢ka injekeni jehly.
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13. krok. Nastavte pist na predepsanou
davku

e Drzte injekéni stfikacku jehlou vzharu a
zvolna stlaCujte pist, dokud
nedosahnete pfedepsané davky.

e Zkontrolujte davku, ujistéte se, Ze horni
okraj pistu se kryje s ryskou na
stfikatce  oznadlujici  pFedepsanou
davku.

e Seviete kUzi na zvoleném misté
vpichu mezi palec a ukazovacek a
rychlym, pevnym pohybem vpichnéte
jehlu pod uhlem 45° az 90° do kuze.
Béhem vpichu se nedotykejte pistu.

e Drzte stfikaCku ve stejné poloze a
uvolnéte sevienou kizZi.

e Pomalu vstfiknéte cely obsah stfikacky
jemnym stlaéenim pistu do dolni
polohy.

e Jehlu se stfikatkou vytahujte z mista
vpichu pod stejnym udhlem jako pfi
vpichu.

16



3. LIKVIDACE

16. krok. Prikryjte jehlu bezpeénostnim
krytem

17. krok. Zlikvidujte (vyhod'te) injekéni
stfikacku a jehlu

‘—_—_-—mmﬂ;e
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Odtlacte bezpecnostni kryt o 90°
smérem od valce injekeni stiikacky.

Uchopte injekéni stiikacku do
jedné ruky, zaprete se
bezpecnostnim krytem proti
rovnému povrchu a pevnym, rychlym
pohybem na kryt zatlacte, az uslysite
cvaknuti.

Pokud neslySite zacvaknuti krytu,
podivejte se, zda kryt kryje jehlu
v plném rozsahu.

Neustale si pfitom davejte pozor,
abyste se prsty nedotykal(a) krytu ani
jehly.

Nesnimejte injekéni jehlu ze
stfikacky.

Okamzité po aplikaci injekce ulozte
pouzité jehly a injekéni stfikaCky do
nadoby na pouzité jehly. DalSi
informace  jsou uvedeny v ¢asti
.Likvidace léCivého pfipravku a
pomucek”.

Nepokousejte se sejmout pouzitou
injek&ni jehlu z pouZité stfikacky.
Nenasazujte zpét na injek¢ni jehlu
vicko.

Upozornéni: Nadobu na pouzité jehly
neustale uchovavejte mimo dosah
déti.

Vyhodte pouzitda vicka, injekéni
lahvicky a injekéni  jehly do
nepropichnutelné nadoby na pouzité
jehly.



Kombinace injekénich lahvic¢ek

Pokud potfebujete k dosazeni pfedepsané davky vice nez 1 injek&ni lahvicku, pokracujte po
natazeni roztoku z prvni lahvic¢ky témito kroky:

Krok A. Nasad'te vicko zpét na jehlu

ur¢enou k nabrani léku

e Vytahnéte injekéni stfikaCku
s jehlou uréenou k nabrani léku
z prvni injekeni lahvicky.

e Uchopte stfikaCku do jedné ruky,
naberte viCko hrotem jehly a
zvednéte strikacku jehlou
nahoru, aby vi¢ko sjelo na jehlu.

e Kdyz je jehla zakryta, zatlacte
jednou rukou (abyste se nahodné
neporanil(@a) o jehlu) vicko proti
stfikaCce, aby pIné dosedlo.

Krok B. Sejméte jehlu uréenou k
nabrani léku

e Otocte jehlu ur€enou k nabrani
Iéku proti sméru hodinovych
ruiCek a jemnym tahem ji
stahnéte ze stfikacky.

e Pouzitou jehlu uréenou k nabrani
Otocit a zatahnout léku vyhodte do nadoby na
pouzité jehly.

Krok C. Nasadte na injekéni

stfikacku novou jehlu uréenou k

nabrani léku Poznamka: Pri kazdém odbéru léc¢ivého
pripravku z nové injekéni lahvicky
musite pouzit novou jehlu uréenou k
nabrani léku.

e Zatlatte novou jehlu uréenou k

‘ 4 nabrani Iéku na stfikacku a ototte
C——( === @#} po sméru hodinovych rucicek,

dokud nebude zcela nasazena.

e Zvolna vytahujte pist a natahnéte
do stfikacky trochu vzduchu.
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Krok D. Sejméte vicko jehly uréené
k nabrani léku

Krok E. Vstriknéte do injekéni lahvicky
vzduch

19

Uchopte injekeni stfikacku za
valec v poloze jehly uréené
k nabrani Iéku nahoru.

Opatrné zjehly uréené k nabrani
Iéku stahnéte vicko rovné smérem
od téla. Vicko nevyhazujte. Po
prepraveni  léCivého  pripravku
budete potifebovat viCko nasadit
zpét na jehlu uréenou Kk nabrani
léku.

Nedotykejte se hrotu jehly.

Nechte novou injekéni lahvicku stat
na rovné pracovni ploSe a zasunte
novou jehlu ur€enou k nabrani l1éku
nasazenou na stfikatce stfedem
zatky rovné dold do lahvicky.

Ponechte jehlu uréenou k nabrani
Iéku zasunutou v injekéni lahvicce a
otoCte injekéni lahvicku dnem
vzh(ru.

S jehlou sméfujici vzharu zatlacéte
na pist a vstfiknéte vzduch
z injekéni stfikacky do prostoru
nad roztokem.

Nechte prst pfitlaeny na pistu
stfikacky.

Nevstiikujte vzduch pfimo do
roztoku, aby se v ném nevytvorily
vzduchové bubliny.



Krok F. Natahnéte roztok do strikacky

e Popotahnéte hrot jehly dold
do roztoku.

e Zvolna vytahujte pist a
natahnéte do  stfikacky
vé&tsi objem roztoku, nez je
predepsana davka.

e Pozor, abyste nevytahl(a)
pist ze stiikacky.

Poznamka: Pred dalSim krokem
zkontrolujte, zda mate ve stfikacce
dostatecné mnozstvi roztoku
k aplikaci celé davky. Pokud se Vam
nepodafi natahnout cely objem
roztoku, otoCte injekéni lahvicku,
abyste se dostal(a) i ke zbyvajicimu
mnozstvi.

& Nepouzivejte jehlu uréenou k nabrani léku k aplikaci injekce, abyste
nezpusobil(a) bolest a krvaceni.

Opakujte kroky A az F s kazdou dalSi injekéni lahvi¢ékou, dokud
nenaberete vétSi objem nez predepsanou davku. Pak ponechte jehlu
uréenou k nabrani léku zasunutou v posledni lahvi€ce a vrat'te se zpét ke
kroku 6. Pokracujte zbyvajicimi kroky.
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Adaptér injekéni lahvicky
volitelny
(pro nabrani pripravku z injekéni lahvi¢ky do injekéni strikacky)

i

Pred aplikaci pfipravku Hemlibra si prectéte navod k pouziti. Je dilezité, abyste
mu rozumél(a) a dodrzoval(a) jej. Zdravotni sestra nebo lékaf Vam musi pfed
prvni aplikaci pfedvést, jakym zplsobem se injekce pfipravku Hemlibra spravné
pfipravuje a aplikuje. V pfipadé jakychkoliv dotazd se obratte na zdravotnického
pracovnika.

Dulezité informace:

Jestlize k nabrani pripravku Hemlibra z injekéni lahvicky pouzivate jehlu
uréenou k nabrani léku, tyto pokyny nepouzivejte. Tyto pokyny jsou
uréeny pouze k pouziti adaptéru injekéni lahvicky.

Souprava obsahuje:

e Injekéni lahvicku s lIécivym pripravkem

e HEMLIBRA Navod k pouziti

Souprava neobsahuje:

e Tampony napusténé alkoholem

Poznamka: Jestlize budete k aplikaci
predepsané davky potfebovat vice nez
1 injekéni lahviCku, musite pro kazdou
lahvicku pouzit novy tampoén napustény
alkoholem.

e Gaza
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Vatovy tampon

Adaptér injekéni lahvicky (nasazuje se na
injekeni lahvicku).
Poznamka: adaptér slouzi k nabrani
pfipravku z injekéni lahvicky do injekéni
stfikacky. Jestlize budete k aplikaci
predepsané davky potfebovat vice nez
1 injekéni lahvicku, musite pro kazdou
injekeni lahviCku pouzit novy adaptér.

,i\‘ Nezasunujte do adaptéru injekéni

lahviéky injekéni jehlu.

Vélec

Jehla (uvnitt 5 .
vigka) —— Bezpecnostni

Vitko

) ryt
—

Injekéni stfikacka s malym mrtvym

prostorem (LDS)

Upozornéni:

e Kaplikaci objemu do 1 ml pouZijte LDS
injekéni strikacku 1 ml.

e Kaplikaci objemu nad 1 ml pouzijte LDS
injekeni strikacku 3 ml.

Poznamka: K davkam do 1 ml nepouzivejte LDS

injekeni stfikacku 3 ml.

Injekéni jehla s bezpe€nostnim krytem
(uréena k aplikaci injekce)

Injek&ni jehlu nezasunujte do adaptéru
injekéni lahvicky a nepouzivejte ji k natazeni
IéCivého pfipravku z injekéni lahvicky.

Nadoba na pouzité jehly
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Priprava injekéni stiikacky k aplikaci stejna jako u

Jednodavkové injekéni lahvicky, viz strana 8

1. PRIPRAVA

1. krok. Sejméte vicko injekéni
lahvi¢ky a ocistéte zatku

2. krok. Nasad'te na injek¢ni lahvicku
adaptér

Sejméte vicko injekéni lahvicky
(injekénich lahvicek).

Vicko injekéni lahvicky (vicka
injekénich lahvi¢ek) vyhodte do
nadoby na pouZzité jehly.

Ocistéte zatku injekeni lahvicky
(injekénich lahvicek) tampdénem
napusténym alkoholem.

Strhnéte folii blistrového obalu.

&Nevyjimejte adaptér z plastového
obalu.
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e Pevné Sikmo tlaCte plastovy obal
s adaptérem  proti  hrdlu  injekCni
lahvi¢ky, dokud neuslySite cvaknuti.

e Sejméte plastovy obal a vyhodte je;j.

o Nedotykejte se hrotu adaptéru.

3. krok. Nasad'te na adaptér injekéni
strikacku.

o Sejméte vicko injekéni strikacky
(je-li zapotrebi).

e Zatlacte na injekéni stiikacku a
otacejte ji po sméru hodinovych
rucicek, dokud nebude zcela
nasazena.

e Ponechte injekéni stfikacku
pfipojenou k adaptéru lahvicky a
otocte lahvi€ku dnem vzharu.
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e Zvolna  vytahujte pist a
natadhnéte do strikacky vétsi
objem roztoku, nez je
predepsana davka. Injekéni
stfikaCka pfitom musi neustale
smérovat hrotem vzharu.

e Pist drzte pevné, aby se pod
tlakem nevracel zpét.

e Pozor, abyste ke konci pist
nevytahl(a) ze stfikacky.

Upozornéni: Jestlize je pfedepsana davka vétsi nez objem pfipravku Hemlibra
v injekéni lahvicce, natahnéte cely objem roztoku a prejdéte ihned na ¢ast
.,Kombinace injek€nich lahvicek*.

5. krok. Odstrante bubliny

e Nechte injekeéni stiikacku
pfipojenou k lahvi¢ce a
zkontrolujte, zda stfikacka

neobsahuje vétSi vzduchové
bubliny. Velké bubliny mohou snizit
mnozstvi podaného IéCivého
pfipravku.

e Odstrante vetsi vzduchové

bubliny lehkym poklepavanim
| | | | prstem na valec stfikacky, dokud
[ 1 [ | bubliny nevystoupaji do vrchni asti
stfikaCky. Zlehka stlacte pist,
abyste velké vzduchové bubliny
vytlacil(a) ze stfikacky.

V x e Pokud je objem roztoku ve
stfikaCce stejny jako predepsana
davka nebo mensi, zvolna tahnéte
za pist, dokud objem roztoku ve
stfikaCce nebude vétsi nez
predepsana davka.

25




e Pozor, abyste nevytahl(a) pist ze
stfikacky.

e Opakujte vySe uvedené kroky, dokud
neodstranite vétSi vzduchové bubliny.

Poznamka: Pred dal$im krokem zkontrolujte, zda mate ve stfikaéce dostateéné
mnozstvi roztoku k aplikaci celé davky.

2. INJEKCE

6. krok. Ocistéte misto vpichu

Paze e Vyberte si misto vpichu a oCistéte je
tampdénem napusténym alkoholem.

7. krok. Odpojte injekéni stfikacku od
adaptéru

e Otocte injekeéni stfikacku proti
sméru hodinovych rucicek a
jemnym tahem ji odpojte od
adaptéru.

e Pouzitou injekéni lahvicku /
adaptér injekéni lahvicky ulozte
do nadoby na pouZité jehly.
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8. krok. Nasad'te na injek¢ni stiikacku
injekéni jehlu

Zatlacit a otodgit

9. krok. Odklopte bezpeénostni kryt

10. krok. Sejméte vicko injekéni jehly
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Zatlacte injekéni  jehlu na
stfikaCtku a otolte po sméru
hodinovych rucicek, dokud
nebude zcela nasazena.

Injekéni jehlu nezasunujte do
adaptéru lahvicky a
nepouzivejte ji k natazeni
|éCivého pfipravku z injekéni
lahvicky.

Odklopte bezpec&nostni kryt od
jehly smérem k valci stfikacky.

Opatrné stahnéte vicko injekéni jehly
smérem od stfikacky.

Vicko ulozte do nadoby na pouzité jehly.

Nedotykejte se hrotu jehly a zabrarite
jejimu styku s jakymkoliv povrchem.

Lécivy pripravek v injekéni stfikaCce
musite aplikovat do 5 minut od sejmuti
vicka injekeni jehly.



11. krok. Nastavte pist na predepsanou
davku
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Drzte injekéni stfikacku jehlou
vzhudru a zvolna stlacujte pist, dokud
nedosahnete pfedepsané davky.

Zkontrolujte, zda se horni okraj
pistu kryje s ryskou na stfikacce
oznadujici pfedepsanou davku.

e Seviete kUzi na zvoleném misté

vpichu mezi palec a ukazovacek a
rychlym, pevnym pohybem vpichnéte
jehlu pod thlem 45° az 90° do kuze.
Bé&hem vpichu se nedotykejte pistu.

e Drzte stiikacku ve stejné poloze a

uvolnéte sevienou kuzi.

e Pomalu vstfiknéte cely obsah

stfikacky jemnym stlagenim pistu do
dolni polohy.

Jehlu se stfikackou vytahujte z mista
vpichu pod stejnym uhlem jako pfi
vpichu.



3. LIKVIDACE
14. krok. Prikryjte jehlu bezpeénostnim
krytem

e Odtlacte bezpecénostni kryt o 90°
smérem od valce injek&ni stiikacky.

e Uchopte injekéni stfikacku do jedné
ruky, zaprete se bezpecnostnim
krytem proti rovnému povrchu a
pevnym, rychlym pohybem na kryt
zatlacte, az uslySite cvaknuti.

e Pokud neuslySite zacvaknuti krytu,
podivejte se, zda kryt kryje jehlu
v plném rozsahu.

e Neustale si pfitom davejte pozor,
abyste se prsty nedotykal(a) krytu
ani jehly.

e Nesnimejte injekéni jehlu ze
stfikacky.

15. krok. Zlikvidujte (vyhod'te) injekéni
stfikacku a jehlu

e Okamzité po aplikaci injekce ulozZte
pouzité jehly a injekeni stfikacky do
nadoby na pouZité jehly. Dalsi
informace jsou uvedeny v Casti
.Likvidace léCivého pfipravku a
pomcek”.

e Nepokousejte se sejmout pouzitou
injekeéni jehlu z pouZité stiikacky.

e Nenasazujte zpét na injekéni jehlu
vicko.

e Upozornéni: Nadobu na pouzité jehly
neustale uchovavejte mimo dosah
déti.

e Vyhodte pouzita vicka, injekéni
lahvicku (lahvicky), adaptéry injekénich
lahvicek, injekéni jehly a stfikacky do
nepropichnutelné nadoby na pouzité
jehly.
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Kombinace injekénich lahvic¢ek

Pokud potfebujete k dosazeni pfedepsané davky vice nez 1 injek¢ni lahvicku,
pokracujte po natazeni roztoku z prvni injek¢ni lahvicky témito kroky:

Krok A. Nasad'te na novou injekéni

lahvicku novy adaptér
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e Strhnéte fdlii blistrového obalu.

A Nevyjimejte adaptér z plasto-
vého obalu.

e Pevné Sikmo tlacte plastovy obal
s adaptérem proti hrdlu injekéni
lahvicky, dokud neuslysite
cvaknuti.

e Sejméte plastovy obal a vyhodte
jej.

o Nedotykejte se hrotu adaptéru.

e Otocte adaptér injekéni lahvicky
proti sméru hodinovych rucicek a
jemnym tahem jej stahnéte ze
stiikacky.

e Pouzitou injekeni lahvi¢ku / adaptér
injek¢ni lahvi¢ky ulozte do nadoby
na pouzité jehly.
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Krok C. Pripojte k injekéni strikacce
novy adaptér

Zatlaéte na injekéni strikacku a
otacejte ji po sméru hodinovych
ruc¢icek, dokud nebude =zcela
nasazena.

Ponechte injekeéni stiikacku
pfipojenou k adaptéru injekéni
lahviCky a otocte injekéni lahvicku
dnem vzh(ru.

Zvolna vytahujte pist a natahnéte
do strikacky Vvétsi objem roztoku,
nez je pfedepsana davka. Injekéni
stiikatka pfitom musi neustéle
smérovat hrotem vzharu.

Pist drzte pevné, aby se pod
tlakem nevracel zpét.

Pozor, abyste nevytahl(a) pist ze
stfikacky.

Poznamka: Pfed dalSim krokem zkontrolujte, zda mate ve stfikacce dostatecné
mnozstvi roztoku k aplikaci celé davky.

Opakujte kroky A az D s kazdou dalSi injekéni lahvi€kou, dokud nenaberete
vétsi objem pripravku nez predepsanou davku. Pak ponechte adaptér
nasazeny na injekéni lahvicce a vrat'te se zpét k 5. kroku ,,Odstrarte bubliny“.
Pokracujte zbyvajicimi kroky.

Schvaleno SUKL: 03/2019

31

verze 2.4






