BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Hemlibra 30 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
Hemlibra 150 mg/ml injektionsvaske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hemlibra 30 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

Hver ml oplgsning indeholder 30 mg emicizumab*
Hvert haetteglas med 0.4 ml indeholder 12 mg emicizumab i en koncentration pa 30 mg/ml.
Hvert haetteglas med 1 ml indeholder 30 mg emicizumab i en koncentration pa 30 mg/ml.

Hemlibra 150 mg/ml injektionsveeske, oplgsning

Hver ml oplgsning indeholder 150 mg emicizumab*

Hvert haetteglas med 0,4 ml indeholder 60 mg emicizumab i en koncentration pa 150 mg/ml.
Hvert haetteglas med 0,7 ml indeholder 105 mg emicizumab i en koncentration pa 150 mg/ml.
Hvert heetteglas med 1 ml indeholder 150 mg emicizumab i en koncentration pa 150 mg/ml.
Hvert haetteglas med 2 ml indeholder 300 mg emicizumab i en koncentration pa 150 mg/ml.

* Emicizumab er et humaniseret monoklonalt modificeret immunglobulin G4 (1gG4) antistof
fremstillet ved brug af rekombinant DNA-teknologi i ovarieceller fra kinesisk hamster (CHO).

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplasning.

Farvelgs til svagt gullig oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Hemlibra er indiceret som rutineprofylakse mod blgdningsepisoder hos patienter med haemofili A
(medfgdt faktor VVII1-mangel):
° med faktor VIlI-inhibitorer
° uden faktor VIlI-inhibitorer som har:
- alvorlig sygdom (FVIII < 1 %)
- moderat sygdom (FVIII > 1 % og <5 %), med alvorlig blgdningsfaenotype.

Hemlibra kan anvendes af alle aldersgrupper.



4.2 Dosering og administration

Behandling ber startes under vejledning af en laege, der har erfaring med behandling af heemofili
og/eller blgdningsforstyrrelser.

Dosering

Behandling (inklusive rutineprofylakse) med lzegemidler med bypassing aktivitet (fx aktiveret
protrombin-kompleks-koncentrat [aPCC] og aktiveret rekombinant human faktor VII [rFVI1a]) skal
seponeres dagen fgr behandling med Hemlibra startes (se pkt. 4.4).

Profylakse med faktor VIII (FVIII) kan fortsattes de farste 7 dage med Hemlibra behandling.

Den anbefalede dosis er 3 mg/kg en gang om ugen i de farste 4 uger (opstartssdosis), efterfulgt af en
vedligeholdelsesdosis fra uge 5 pa enten 1,5 mg/kg en gang om ugen, 3 mg/kg hver 2. uge eller 6
mg/kg hver 4. uge. Alle doser med Hemlibra skal gives som subkutan injektion.

Opstartsdosis er den samme uanset vedligeholdelsesdosis.

Vedligeholdelsesdosis skal vaelges pa baggrund af leegens samt patientens/omsorgspersonens
doseringspreference for at supportere adharens.

Dosis (i mg) og volumen (i ml) skal beregnes pa fglgende made:

° Opstartssdosis (3 mg/kg) en gang om ugen i de farste 4 uger:
Legemsvaegt (kg) x dosis (3 mg/kg) = total maengde (mg) emicizumab, der skal gives.

° Efterfulgt af en vedligeholdelsesdosis fra uge 5 pa enten 1,5 mg/kg en gang om ugen, 3 mg/kg
hver 2. uge eller 6 mg/kg hver 4. uge:
Legemsveegt (kg) x dosis (1,5; 3 eller 6 mg/kg) = total maengde (mg) emicizumab, der skal
gives.

Det totale volumen af Hemlibra, der skal injiceres subkutant, beregnes pa falgende made:
Samlet mangde (mg) emicizumab, der skal gives, + hatteglaskoncentration (mg/ml) = totalvolumen af
Hemlibra (ml), der skal injiceres.

Forskellige Hemlibra koncentrationer (30 mg/ml og 150 mg/ml) ma ikke kombineres i den samme
sprejte, nar det totale volumen gives.

Der ma ikke gives et volumen pa mere end 2 ml pr. injektion.
Eksempler:

Legemsveegt pa 16 kg, vedligeholdelsesdosis pa 1,5 mg/kg en gang om ugen:

° Opstartsdosis (farste 4 uger) eksempel: 16 kg X 3 mg/kg = 48 mg emicizumab, der skal bruges
til opstartsdosis.

° For at beregne den volumen, der skal gives, divideres den beregnede dosis pa 48 mg med
150 mg/ml: 48 mg emicizumab + 150 mg/ml = 0,32 ml Hemlibra i en koncentration pa 150
mg/ml, der skal injiceres.

° Vealg passende dosis og volumen blandt de tilgeengelige styrker.

[ Vedligeholdelsesdosis (fra uge 5 og frem) eksempel: 16 kg x 1,5 mg/kg = 24 mg emicizumab,
der skal bruges til vedligeholdelsesdosis.

° For at beregne den volumen, der skal gives, divideres den beregnede dosis pa 24 mg med
30 mg/ml: 24 mg emicizumab + 30 mg/ml = 0,8 ml Hemlibra i en koncentration pa 30 mg/ml,
der skal injiceres en gang om ugen.

° Velg passende dosis og volumen blandt de tilgeengelige styrker.



Legemsvagt pa 40 kg, vedligeholdelsesdosis pa 3 mg/kg hver 2. uge:

° Opstartsdosis (farste 4 uger) eksempel: 40 kg x 3 mg/kg = 120 mg emicizumab, der skal bruges
til opstartsdosis.

° For at beregne den volumen, der skal gives, divideres den beregnede dosis pa 120 mg med
150 mg/ml: 120 mg emicizumab + 150 mg/ml = 0,8 ml Hemlibra i en koncentration pa 150
mg/ml, der skal injiceres.

° Velg passende dosis og volumen blandt de tilgaengelige styrker.

° Vedligeholdelsesdosis (fra uge 5 og frem) eksempel: 40 kg x 3 mg/kg = 120 mg emicizumab,
der skal bruges til vedligeholdelsesdosis.

° For at beregne den volumen, der skal gives, divideres den beregnede dosis pa 120 mg med
150 mg/ml: 120 mg emicizumab + 150 mg/ml = 0,8 ml Hemlibra i en koncentration pa 150
mg/ml, der skal injiceres hver 2. uge.

° Velg passende dosis og volumen blandt de tilgaengelige styrker.

Legemsvagt pa 60 kg, vedligeholdelsesdosis pa 6 mg/kg hver 4. uge:

° Opstartssdosis (farste 4 uger) eksempel: 60 kg x 3 mg/kg = 180 mg emicizumab, der skal bruges
til opstartssdosis.

° For at beregne den volumen, der skal gives, divideres den beregnede dosis pa 180 mg med 150
mg/ml: 180 mg emicizumab + 150 mg/ml = 1,20 ml Hemlibra i en koncentration pa 150 mg/ml,
der skal injiceres.

) Velg passende dosis og volumen blandt de tilgeengelige styrker.

° Vedligeholdelsesdosis (fra uge 5 og herefter) eksempel: 60 kg x 6 mg/kg = 360 mg emicizumab,
der skal bruges til vedligeholdelsesdosis.

° For at beregne den volumen, der skal gives, divideres den beregnede dosis pa 360 mg med 150
mg/ml: 360 mg emicizumab + 150 mg/ml = 2,4 ml Hemlibra i en koncentration pa 150 mg/ml,
der skal injiceres hver 4. uge.

) Velg passende dosis og volumen blandt de tilgaengelige styrker.

Behandlingens varighed

Hemlibra er beregnet til langvarig profylaktisk behandling.

Dosisendringer i lgbet af behandlingen

Det anbefales ikke at @ndre dosis af Hemlibra.

Forsinket eller glemt dosis

Huvis en patient har glemt en planlagt subkutan injektion af Hemlibra, skal patienten instrueres i at tage
den manglende dosis sa hurtigt som muligt og senest en dag far den naste planlagte dosis. Den naste
dosis skal patienten tage pa den sedvanlige planlagte doseringsdag. Patienten ma ikke tage to doser pa
samme dag for at kompensere for en manglende dosis.

Searlige populationer

Paediatrisk population

Det anbefales ikke at justere dosis til bgrn (se pkt. 5.2). Der foreligger ingen data for patienter under 1
ar.

/ldre

Det anbefales ikke at justere dosis i aldersgruppen > 65 ar (se pkt. 5.1 og 5.2). Der foreligger ingen
data for patienter over 77 ar.



Nedsat nyre- og leverfunktion

Det anbefales ikke at @ndre dosis til patienter med let nedsat nyre- eller leverfunktion (se pkt. 5.2).
Der er begraenset data tilgeengelige om brug af Hemlibra til patienter med moderat nedsat nyre- eller
leverfunktion. Emicizumab er ikke undersggt i patienter med sveaert nedsat nyre- eller leverfunktion.

Perioperativ handtering

Virkningen og sikkerheden af emicizumab er ikke blevet undersggt ved kirurgisk behandling.
Patienter har faet foretaget kirurgiske indgreb uden seponering af emicizumab-profylakse i kliniske
studier.

Hvis lzegemidler med bypassing aktivitet (fx aPCC og rFV1la) er pakraevet i den perioperative fase,
henvises der til doseringsvejledningen om brug af bypassing aktivitet i pkt. 4.4. Hvis FVIII er
pakreaevet i den perioperative fase, henvises der til pkt. 4.5.

Ved monitorering af en patients underliggende haeemostatiske aktivitet, henvises der til pkt. 4.4 for
laboratorietests, som ikke er pavirket af emicizumab.

Immuntolerance induktion (IT1)

Virkningen og sikkerheden af emicizumab hos patienter, der far vedvarende immuntolerance
induktion, er endnu ikke blevet fastslagt. Der foreligger ingen data.

Administration

Hemlibra er udelukkende beregnet til subkutan brug og skal gives med passende aseptisk teknik (se
pkt. 6.6).

Injektionen skal kun gives i falgende anbefalede omrader: maven, ydersiden af overarmen eller i laret
(se pkt. 5.2).

Subkutan injektion af Hemlibra udvendigt pa overarmen skal udfares af en omsorgsperson eller af
sundhedspersonale.

Man kan forebygge eller reducere injektionsrelaterede reaktioner pa administrationsstedet ved at skifte
injektionssted (se pkt. 4.8). Hemlibra subkutan injektion skal ikke gives pa steder, hvor huden er rgd,
leederet, sm eller hard, eller hvor der er skanhedspletter eller ar.

Er der behov for at indgive et andet leegemiddel subkutant, mens patienten er i behandling med
Hemlibra, skal dette leegemiddel injiceres et andet sted pa kroppen end Hemlibra.

Hvis Hemlibra skal gives af patienten selv og/eller af en omsorgsperson

Hemlibra er beregnet til brug under vejledning af sundhedspersonale. Patienten selv eller patientens
omsorgsperson kan dog efter passende oplaring i subkutan injektionsteknik selv tage eller
administrere Hemlibra, hvis leegen vurderer, at det er hensigtsmaessigt.

Laege og omsorgsperson bgr afgare, om det er hensigtsmaessigt, at et barn selv foretager injektion af
Hemlibra. Selv-administration anbefales dog ikke hos bgrn under 7 ar.

Detaljeret vejledning i administration af Hemlibra kan findes i pkt. 6.6 og i indlaegssedlen.
4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.



4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler ved brug

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal handelsnhavn og batchnummer for det
produkt, der er givet, registreres tydeligt.

Trombotisk mikroangiopati (TMA) forbundet med Hemlibra og aPCC

Tilfeelde af trombotisk mikroangiopati (TMA) blev indberettet i et klinisk studie blandt patienter, der
var i profylaktisk behandling med Hemlibra, nar der i gennemsnit blev givet en samlet mangde aPCC
pa > 100 E/kg/24 timer i 24 timer eller mere (se pkt. 4.8). Behandlingen af disse tilfeelde af TMA
omfattede understgttende behandling med eller uden plasmaferese og heemodialyse. Inden for en uge
efter seponering af aPCC og afbrudt behandling med Hemlibra var der tegn pa bedring. Denne hastige
forbedring er anderledes end det kliniske forlgb for atypisk heemolytisk ureemisk syndrom, og
klassiske tilfelde af TMA, som f.eks. trombotisk trombocytopenisk purpura (se pkt. 4.8). En patient
genoptog behandlingen med Hemlibra efter resolution af TMA og blev derefter fortsat behandlet
sikkert med Hemlibra.

Patienter i profylaktisk behandling med Hemlibra skal monitoreres for udvikling af TMA, hvis der
samtidig gives aPCC. Opstar der kliniske symptomer og/eller laboratoriefund svarende til TMA, skal
leegen straks seponere aPCC og afbryde behandlingen med Hemlibra og igangsatte klinisk indiceret
behandling. Lage og patient/omsorgsperson skal i hvert enkelt tilfaelde afveje fordele og risici ved at
genoptage profylakse med Hemlibra, nar TMA er fuldstaendig svunden. Hvis der er indikation for at
anvende laegemidler med bypassing aktivitet hos en patient i profylaktisk behandling med Hemlibra,
henvises der til nedenstaende vejledning for brug af leegemidler med bypassing aktivitet.

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter, der er i hgj risiko for TMA (fx patienter som
tidligere har haft TMA eller som har en familier risiko for TMA), og de patienter, der samtidig far
legemidler, som er kendt som en risikofaktor for udviklingen af TMA (fx ciclosporin, quinin,
tacrolimus).

Tromboemboli forbundet med Hemlibra og aPCC

Alvorlige trombotiske haendelser blev indberettet i et klinisk studie med patienter i profylaktisk
behandling med Hemlibra, nar der i gennemsnit blev givet en samlet meaengde aPCC pa > 100 E/kg/24
timer i 24 timer eller mere (se pkt. 4.8). Ingen af disse tilfeelde kreevede antikoagulationsbehandling.
Efter seponering af aPCC og afbrydelse af Hemlibra var der tegn pa bedring eller resolution inden for
en maned (se pkt. 4.8). En patient genoptog Hemlibra behandlingen efter resolution af trombotisk
haendelse og blev fortsat behandlet sikkert.

Patienter i profylaktisk behandling med Hemlibra skal monitoreres for udvikling af tromboembolier,
nar der gives aPCC. Opstar der kliniske symptomer, laboratoriefund eller billeddiagnostiske tegn pa
trombotiske handelser, skal legen straks seponere aPCC og afbryde behandlingen med Hemlibra og
behandle patienten som klinisk indiceret. Nar den trombotiske handelse er helt forsvundet, skal leege
0g patient/omsorgsperson, i hvert enkelt tilfeelde afveje fordele og risici ved at genoptage profylaktisk
behandling med Hemlibra. Hvis der er indikation for at anvende et leegemiddel med bypassing
aktivitet hos en patient, der er i profylaktisk behandling med Hemlibra, henvises der til nedenstaende
vejledning for brug af leegemidler med bypassing aktivitet.

Vejledning i brug af legemidler med bypassing aktivitet til patienter i profylaktisk behandling med
Hemlibra

Behandling med leegemidler med bypassing aktivitet skal seponeres dagen far behandling med
Hemlibra pabegyndes.



Laegen skal ngje informere patienten og/eller dennes omsorgsperson om, precist hvilken dosis og med
hvilken hyppighed lzegemidler med bypassing aktivitet ma bruges, hvis dette bliver ngdvendigt under
den profylaktiske behandling med Hemlibra.

Hemlibra gger patientens koagulationspotentiale, og derfor kan den ngdvendige dosis af et leegemiddel
med bypassing aktivitet veere lavere end den, man ville anvende uden Hemlibra-profylakse. Dosis og
varighed af behandlingen med et legemiddel med bypassing aktivitet vil afheenge af, hvor og hvor
meget patienten blader og af patientens kliniske tilstand. Brug af aPCC bgr undgés, med mindre der
ikke er andre behandlingsmuligheder/-alternativer. Hvis aPCC er indiceret hos en patient i profylaktisk
behandling med Hemlibra, ber startdosis ikke overstige 50 E/kg og laboratoriemonitorering anbefales
(inklusive men ikke begranset til nyrerne, blodplader og evaluering af trombose). Kan blgdningen
ikke kontrolleres med en startdosis af aPCC pa op til 50 E/kg, skal yderligere aPCC-doser gives under
legelig vejledning eller supervision, under hensynstagen til laboratorieovervagning til diagnosticering
af TMA eller tromboembolisme og verificering af bladninger forud for gentagen dosering. Den totale
dosis af aPCC ma ikke overstige 100 E/kg i de farste 24 timer af behandlingen. Overvejer man at give
mere aPCC end hgjest 100 E/kg i de farste 24 timer, skal den behandlende lzege ngje veje risikoen for
TMA og tromboembolisme op imod risikoen for blgdning.

| de kliniske studier sa man ingen tilfelde af TMA eller trombotiske handelser i forbindelse med brug
af rFV1la alene hos patienter i profylakse med Hemlibra.

Vejledningen for brug af legemidler med bypassing aktivitet bar falges i mindst seks maneder efter
ophgr med Hemlibra-profylakse (se pkt. 5.2).

Immunogenicitet

Udvikling af neutraliserende anti-emicizumab-antistoffer med faldende emicizumab koncentration, der
farer til tab af effekt, er set med frekevensen “ikke almindelig” under kliniske studier (se pkt. 4.8 og
5.1). Patienter med Kliniske tegn pa tab af effekt (f.eks. stigning i gennembrudsblgdninger), skal
omgaende evalueres for at vurdere atiologien, og andre terapeutiske muligheder bar overvejes, hvis
der er mistanke om neutraliserende anti-emicizumab-antistoffer.

Emicizumab’s virkninger p koagulationstest

Hemlibra gendanner tenase co-faktoraktiviteten af manglende aktiveret faktor VIII (FVI111a).
Koagulationstest baseret pa intern koagulationsaktivering, inklusive aktiveret koagulationstid (ACT),
aktiveret partiel thromboplastintid (fx aPTT), maler den totale koagulationstid, inklusive den tid, det
kraeves for at aktivere FVIII til FVIIla ved hjalp af trombin. Saddanne koagulationstests baseret pa den
interne koagulationsaktivering vil resultere i forkortede koagulationstider med emicizumab, som ikke
kraever aktivering af trombin. Den forkortede interne koagulationstid vil derfor pavirke alle
enkelt-faktortest baseret pa aPTT, fx one-stage FVI1I aktivitetstest (se pkt. 4.4, tabel 1). Enkeltfaktor-
test, der anvender kromogene eller immunbaserede metoder pavirkes dog ikke af emicizumab og kan
anvendes til at vurdere koagulationsparametre under behandlingen, under serlig hensyntagen til FVIII
kromogene aktivitetstests, der beskrives nedenfor.

Test til maling af kromogen FVI11 aktivitet kan fremstilles med humane eller bovine
koagulationsproteiner. Test der indeholder humane koagulationsfaktorer responderer pa emicizumab,
men kan overvurdere emicizumabs kliniske heemostatiske potentiale. | modsetning hertil er test, der
indeholder bovine koagulationsfaktorer ikke falsomme over for emicizumab (ingen aktivitet malt) og
kan anvendes til at monitorere endogen eller infunderet FV1l1-aktivitet eller til at male anti FVI1I1-
inhibitorer.

Emicizumab forbliver aktiv ved tilstedeveerelse af FVIlI-inhibitorer og vil derfor give et falsk-negativt
resultat i koagulations-baserede Bethesda tests for funktionel haamning af FVIII. | stedet kan en
kromogen Bethesda test med bovinbaseret FVI1I-kromogen test anvendes, da denne ikke er fglsom
over for emicizumab.



Disse to farmakodynamiske markgarer afspejler ikke den sande haemostatiske effekt af emicizumab in
vivo (aPTT er meget forkortet og malt FV1l1-aktivitet kan veere overvurderet), men giver en relativ
indikation af emicizumabs pro-koagulerende virkning.

Derfor skal koagulationstests baseret pa intern koagulations aktivering ikke anvendes til at monitorere
emicizumab-aktivitet, fastsaette dosis for faktorbehandling eller antikoagulation, eller male FVIII-
inhibitor titer hos patienter behandlet med Hemlibra. Der skal udvises forsigtighed, hvis der anvendes
koagulationstests baseret pa intern koagulations aktivering, da fejlfortolkning af deres resultater kan
fare til underbehandling af patienter, der oplever blgdningshandelser, hvilket potentielt kan resultere i

alvorlige eller livstruende blgdninger.

Laboratorietest, som pavirkes og ikke pavirkes af emicizumab angives i tabel 1 nedenfor. P& grund af
emicizumabs lange halveringstid, kan disse pavirkninger af koagulationstest fortsatte i op til

6 maneder efter sidste dosis (se pkt. 5.2).

Tabel 1

Koagulationstestresultater, der pavirkes og ikke pavirkes af emicizumab

Resultater, der pavirkes af emicizumab

Resultater, der ikke pavirkes af emicizumab

- Aktiveret partiel thromboplastintid (aPTT)

- Bethesda test (koagulationsbaseret) for FVIII-
inhibitor titer

- One-stage, aPTT-baseret, enkelt-faktor tests

- aPTT-baseret aktiveret protein C resistens
(APC-R)

- Aktiveret koagulationstid (ACT)

- Bethesda test (bovine kromogenisk) for FV1I1-
inhibitor titer

- Trombintid (TT)

- One-stage, protrombin tid (PT)-baseret, enkelt-
faktor tests

- Kromogen-baseret enkelt-faktor tests andre end
FVIII

- Immunbaserede test (fx ELISA, turbidimetriske
metoder)

- Genetiske test af koagulationsfaktorer (fx Factor
V Leiden, Prothrombin 20210)

IFor vigtige overvejelser vedrarende test af F\VI111-kromogen aktivitet, se pkt. 4.4.

Padiatrisk population

Der foreligger ingen data for bgrn < 1 &r. Det haeemostatiske system er under udvikling hos nyfadte og
speedbgrn og er dynamisk og under forandring, og de relative koncentrationer af pro- og
antikoagulationsproteiner hos disse patienter bgr tages i betragtning ved vurdering af benefit-risk.
Dette inkluderer en potentiel risiko for trombose (fx central vengs kateterrelateret trombose).

45 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke gennemfart tilstraekkelige eller velkontrollerede interaktionsstudier med emicizumab.

Den kliniske erfaring indikerer, at der er en leegemiddel-interaktion mellem emicizumab og aPCC (se

pkt. 4.4 og 4.8).

Ud fra praekliniske eksperimenter er der en mulig risiko for hyperkoagulabilitet ved samtidig
administration af rFVI1la eller FVI1I og emicizumab. Emicizumab gger koagulationspotentialet, og
derfor kan den dosis FV1la eller FVIII, der kraeves for at opna heemostase, veere lavere end ved

anvendelse uden Hemlibra-profylakse.




| tilfzelde af trombotiske komplikationer skal leegen overveje at seponere behandling med rFVIla eller

FVIII og afbryde Hemlibra-profylakse, som klinisk indiceret. Yderligere handtering skal tilpasses

individuelle kliniske forhold.

) Ved beslutning om dosiseendringer skal der tages hgjde for leegemidlers halveringstid. Specifikt
geelder, at afbrydelse af emicizumab-behandling ikke har en gjeblikkelig virkning.

° Monitorering ved brug af FVIII kromogent assay kan vejlede administrationen af
koagulationsfaktorer og undersggelse af trombofile karaktertreek kan overvejes.

Der er begranset erfaring med samtidig administration af anti-fibrinolytika med aPCC eller rFVlla
hos patienter, der behandles med Hemlibra-profylakse. Imidlertid bgr risikoen for trombotiske
handelser overvejes, nar systemiske anti-fibrinolytika anvendes i kombination med aPCC eller rFV1la
hos patienter, der far emicizumab.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertile kvinder/prevention

Fertile kvinder i behandling med Hemlibra skal anvende sikker pravention under behandlingen og i
mindst seks maneder efter behandlingen er ophart (se pkt. 5.2).

Graviditet

Der er ikke gennemfart kliniske studier med emicizumab hos gravide kvinder. Der er heller ikke
gennemfgrt dyre-reproduktionsstudier med Hemlibra. Det vides ikke, om emicizumab kan skade
fostret, hvis det gives til en gravid kvinde, eller om det pavirker reproduktionsevnen. Hemlibra bgr
kun anvendes under graviditet, hvis den potentielle gavn for moderen opvejer den potentielle risiko for
fostret og der skal tages hgjde for, at risikoen for trombose gges under graviditet og efter fgdslen, og at
flere graviditetskomplikationer er forbundet med en gget risiko for dissemineret intravaskulaer
koagulation (DIC).

Amning

Det vides ikke om emicizumab udskilles i human melk. Der er ikke gennemfart studier med henblik
pa at vurdere emicizumabs betydning for maelkeproduktionen eller dets tilstedeveerelse i modermeelk.
Humant IgG vides at vaere tilstede i human malk. Det bgr besluttes, om patienten skal stoppe med at
amme eller seponere/fravalge behandling med Hemlibra baseret pa en vurdering af barnets gavn af
amningen og moderens gavn af behandlingen.

Fertilitet

Dyrestudier indikerer ikke direkte eller indirekte skadelige virkninger i forhold til
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Der foreligger ingen fertilitetsdata for mennesker. Det vides
derfor ikke om emicizumab pavirker den mandlige og kvindelige fertilitet.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Hemlibra har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Den samlede sikkerhedsprofil for Hemlibra er baseret pa data fra kliniske studier og overvagning efter
markedsfaring. De mest alvorlige bivirkninger indberettet i kliniske studier med Hemlibra var TMA
og trombotiske handelser, inklusive kaverngs sinustrombose og overfladisk vengs tromboflebit
ledsaget af hudnekrose (se nedenfor samt pkt. 4.4).



De hyppigste bivirkninger indberettet hos > 10 % af patienterne behandlet med mindst én dosis
Hemlibra var: reaktioner ved injektionsstedet (19,4 %), artralgi (14,2 %) og hovedpine (14,0 %).

I de kliniske studier med Hemlibra-profylakse fik i alt tre patienter (0,7 %) seponeret behandling pa
grund af bivirkninger i form af TMA, hudnekrose samtidig med overfladisk tromboflebit samt
hovedpine.

Oversigt over bivirkninger

Falgende bivirkninger er baseret pa data fra overvagning efter markedsfering og poolede data fra fem
kliniske fase Il1-studier (studier med voksne og unge [BH29884 - HAVEN 1, BH30071 - HAVEN 3
0g BO39182 - HAVEN 4], et studie med alle aldersgrupper [BO41423 — HAVEN 6] og et padiatrisk
studie [BH29992 - HAVEN 2]), hvor i alt 444 patienter med hamofili A fik mindst én dosis Hemlibra
som rutinemaessig profylakse (se pkt. 5.1). 307 patienter (69,1 %) af deltagerne i det kliniske studie
var voksne (hvoraf to var kvinder), 61 patienter (13,7 %) var unge (> 12 til < 18 ar), 71 patienter (16,0
%) var bern (> 2 til < 12 4r) og 5 patienter (1,1 %) var spaedbgrn og smabgrn (1 maned til < 2 ar).
Median varighed af eksponering pa tveers af studier var 32 uger (interval: 0,1 til 94,3 uger).

Bivirkninger fra de kliniske fase IlI-studier og overvagning efter markedsfaring er opstillet efter
MedDRA-systemorganklasse (tabel 2). De tilsvarende hyppighedskategorier for hver bivirkning er
baseret pa folgende konvention: meget almindelig (>1/10), almindelig (=1/100 til <1/10), ikke
almindelig (>1/1 000 til <1/100), sjeelden (>1/10 000 til <1/1 000), meget sjelden (<1/10 000) og
ukendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).

Tabel 2 Oversigt over bivirkninger fra poolede, kliniske HAVEN studier og overvagning
efter markedsfgring med Hemlibra

Systemorganklasse Bivirkninger Hyppighed
(foretrukken term, MedDRA)

Blod- og lymfesystem Trombotisk mikroangiopati Ikke almindelig
(TMA)

Nervesystemet Hovedpine Meget almindelig

Vaskulzre sygdomme Overfladisk tromboflebit Ikke almindelig
Kaverngs sinustrombose? Ikke almindelig

Mave-tarm-kanalen Diarré Almindelig

Hud og subkutane vaev Hudnekrose Ikke almindelig
Angiogdem Ikke almindelig
Utricaria Almindelig
Klge Almindelig

Knogler, led, muskler og bindevaev Avrtralgi Meget almindelig
Myalgi Almindelig

Almene symptomer og reaktioner pa Reaktioner pa injektionsstedet Meget almindelig

injektionsstedet Pyreksi Almindelig
Nedsat terapeutisk respons® Ikke almindelig

a/askulaere sygdomme er en sekundeer systemorganklasse for kaverngs sinustrombose.

bDer er rapporteret virkningstab (nedsat terapeutisk respons) manifesteret som en stigning i
gennembrudsbladninger med neutraliserende anti-emicizumab-antistoffer med faldende emicizumab
koncentration (se Beskrivelse af udvalgte bivirkninger samt afsnit 4.4 og 5.1).
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Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Trombotisk mikroangiopati (TMA)

I de poolede kliniske fase Ill-studier er der indberettet TMA-haendelser hos faerre end 1 % af
patienterne (3/444) og hos 9,7 % af patienterne (3/31), der fik mindst en dosis aPCC samtidig med
behandling med emicizumab. Alle 3 TMA-handelser opstod, da en gennemsnitlig samlet meengde
aPCC pa > 100 E/kg/24 timer blev administreret i et tidsrum pa 24 timer eller mere, under et
behandlingsforlgb (se pkt. 4.4). Patienter havde trombocytopeni, mikroangiopatisk heemolytisk anaemi
0g akut nyreskade uden samtidig nedsat ADAMTS13 aktivitet. En patient genoptog behandling med
Hemlibra efter resolution af TMA uden tilbagevenden.

Trombotiske haendelser

I de poolede Kliniske fase Ill-studier er der indberettet alvorlige trombotiske haendelser hos farre end
1 % af patienterne (2/444) og hos 6,5 % af patienterne (2/31), der fik mindst en dosis aPCC samtidig
med behandling med emicizumab. Begge alvorlige trombotiske handelser opstod, da en gennemsnitlig
samlet mangde aPCC pa > 100 E/kg/24 timer blev administreret i et tidsrum pa 24 timer eller mere
under et behandlingsforlgb. En patient genoptog behandling med Hemlibra efter resolution af den
trombotiske handelse uden tilbagevenden (se pkt. 4.4).

Karakterisering af interaktionen mellem emicizumab og aPCC-behandling i pivotale kliniske studier

aPCC-behandling* blev givet i 82 tilfalde til patienter som fik Hemlibra-profylakse, hvoraf otte
tilfaelde (10 %) bestod af en gennemsnitlig samlet maengde aPCC pa > 100 E/kg/24 timer i 24 timer
eller mere. To af de otte tilfelde var forbundet med trombotiske handelser, og tre af de otte tilfeelde
var forbundet med TMA-handelser (tabel 3). Ingen trombotiske mikroangiopati-handelser eller
trombotiske handelser var forbundet med de resterende tilfeelde af aPCC-behandling. 68 % af alle
aPCC-behandlinger bestod af kun en infusion < 100 E/kg.

Tabel 3  Karakterisering af aPCC-behandling* i de poolede kliniske fase I11-studier

. Gennemsnitlig samlet maengde aPCC over 24 timer
Varighed af aPCC- (E/kg/24 timer)
behandling
<50 50-100 > 100
< 24 timer 9 47 13
24-48 timer 0 3 1P
> 48 timer 1 1 73aab

* Tilfeelde af aPCC-behandling er defineret som alle doser af aPCC, modtaget af en patient, uanset arsag, indtil
en 36-timers behandlingsfri pause. Inkluderer alle tilfeelde af aPCC-behandling undtagen dem i de fgrste 7 dage
og dem, der forekom 30 dage efter ophgr af Hemlibra-behandling.

aTMA

® Trombotiske haendelser

Reaktioner pa injektionsstedet

Reaktioner pa injektionsstedet er indberettet meget hyppigt (19,4 %) i de poolede kliniske fase I11-
studier. Alle reaktioner pa injektionsstedet, der er observeret i kliniske studier med Hemlibra, er
indberettet som ikke-alvorlige og af let til moderat intensitet, og 94,9 % er svundet uden behandling.
De hyppigst indberettede symptomer ved injektionsstedet er erythem ved injektionsstedet (10,6 %),
smerter ved injektionsstedet (4,1 %), pruritus ved injektionsstedet (2,9 %) og havelse ved
injektionsstedet (2,7 %).
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Immunogenicitet

| de poolede kliniske fase Ill-studier med Hemlibra, var udvikling af neutraliserende anti-emicizumab-
antistoffer forbundet med faldende emicizumab-koncentration ikke almindelig (se pkt. 5.1). En
patient, som udviklede neutraliserende anti-emicizumab-antistoffer med faldende emicizumab-
koncentration, oplevede tab af effekt (manifesteret som gennembrudsblgdning) efter fem ugers
behandling og senere blev behandling med Hemlibra seponeret (se pkt. 4.4 og 5.1).

Padiatrisk population

Den undersggte paediatriske population omfatter i alt 137 patienter, hvoraf 5 (3,6 %) var spaedbgrn og
smabgrn (aldersgruppen fra 1 maned til under 2 ar), 71 (51,8 %) var barn (aldersgruppen fra 2 ar til
under 12 ar) og 61 (44,5 %) var unge (aldersgruppen fra 12 ar til under 18 ar).

Hemlibras sikkerhedsprofil er overordnet den samme for spaedbgrn, bgrn, unge og voksne.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks \V*.
4.9 Overdosering

Der er begranset erfaring med overdosering af Hemlibra.

Symptomer

Utilsigtet overdosis kan medfare hyperkoagulabilitet.

Behandling

Patienter, som utilsigtet far en overdosis, skal straks kontakte l&egen og monitoreres omhyggeligt.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Hemostatika, andre systemiske hemostatika
ATC-kode: B02BX06

Virkningsmekanisme

Emicizumab er et humaniseret monoklonalt modificeret immunglobulin G4 (IgG4) antistof med en
bispecifik antistofstruktur.

Emicizumab danner bro mellem aktiveret faktor IX og faktor X og genopretter funktionen af den
manglende FVIlla, der er ngdvendig for effektiv heemostase.

Der er intet strukturelt feellesskab eller sekvenshomologi mellem emicizumab og FVIII, og
emicizumab inducerer eller forsteerker derfor ikke udviklingen af direkte inhibitorer til FVIII.
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Farmakodynamiske virkninger

Profylaktisk behandling med Hemlibra forkorter aPTT og @ger FVIll-aktiviteten (malt ved kromogen
test med humane koagulationsfaktorer). Disse to farmakodynamiske markarer afspejler ikke den sande
haemostatiske effekt af emicizumab in vivo (aPTT er meget forkortet og malt FVI1I1-aktivitet kan veere
overvurderet), men giver en relativ indikation af emicizumabs pro-koagulerende virkning.

Klinisk virkning og sikkerhed

Hemlibras virkning til rutinemaessig profylakse hos patienter med haamofili A, er undersggt i fem
kliniske studier (tre studier med voksne og unge patienter med hemofili A med eller uden FVIII-
inhibitorer [HAVEN 1, HAVEN 3 og HAVEN 4], et padiatrisk studie med patienter med haamofili A
med FVIlI-inhibitorer [HAVEN 2] og et studie med patienter i alle aldersgrupper med mild eller
moderat heemofili A uden FVIll-inhibitorer [HAVEN 6].

Kliniske studier med voksne og unge patienter med hamofili A med eller uden FVIll-inhibitorer

Patienter (i alderen > 12 dr og > 40 kg) med heemofili A uden factor VIII-inhibitorer (studie BH30071
— HAVEN 3)

HAVEN 3-studiet var et randomiseret, multicenter, abent, klinisk fase I11-studie med 152 voksne og
unge mend (i alderen > 12 ar og > 40 kg) med svar haeemofili A uden FVIII-inhibitorer, som tidligere
har faet enten episodisk (efter behov/on-demand) eller profylaktisk behandling med FVI1II. Patienterne
fik Hemlibra subkutant 3 mg/kg en gang om ugen i de farste 4 uger efterfulgt af enten 1,5 mg/kg en
gang om ugen (arm A og D) eller 3 mg/kg hver 2. uge (arm B), eller ingen profylakse (arm C).
Patienterne i arm C kunne skifte til Hemlibra (3 mg/kg hver 2. uge) efter gennemfarelse af mindst 24
uger uden profylakse. | arm A og B var optitrering af dosis til 3 mg/kg ugentligt tilladt efter 24 uger
for patienter, der oplevede to eller flere kvalificerende blgdningsepisoder (dvs. spontane og klinisk
signifikante blgdningsepisoder, der forekom ved steady-state). Patienterne i arm D kunne optitrere
efter den anden kvalificerende blgdning. 5 patienter gennemgik optitrering af deres
vedligeholdelsesdosis pa tidspunktet for den primere analyse.

89 patienter, som tidligere var behandlet episodisk (efter behov/on-demand) med FVIII, blev
randomiseret i forholdet 2:2:1 til Hemlibra administreret enten én gang om ugen (arm A, N = 36), hver
2. uge (arm B, N = 35) eller ingen profylakse (arm C, N = 18) stratificeret efter antallet af tidligere
bladningsepisoder inden for de seneste 24 uger (< 9 eller > 9). 63 patienter, som tidligere var
behandlet profylaktisk med FVIII, blev inkluderet i arm D til behandling med Hemlibra (1,5 mg/kg en
gang om ugen).

Det primaere formal med studiet var at undersgge behandlingseffekten af profylaktisk Hemlibra
ugentligt (arm A) eller hver 2. uge (arm B) sammenlignet med ingen profylakse (arm C) baseret pa
antallet af blgdningsepisoder med behov for behandling med koagulationsfaktorer, hos patienter, som
tidligere var behandlet med episodisk FV111 (se tabel 4). Andre formal med studiet inkluderede
undersggelse af den randomiserede sammenligning mellem arm A eller B og arm C for effekten af
Hemlibra-profylakse pa reduktion i antallet af alle blgdningsepisoder, spontane blgdningsepisoder,
blgdningsepisoder i led samt blgdningsepisoder i target joints (se tabel 4), savel som en vurdering af
patienternes behandlingspreeference ved brug af en preeferenceundersggelse.

Effekten af Hemlibra-profylakse blev ogsa sammenlignet med tidligere profylaktisk FV111-behandling
(arm D) hos patienter, som havde deltaget i et non-interventionsstudie fer inklusion (se tabel 5). Kun
patienter fra non-interventionsstudiet blev inkluderet i denne sammenligning, da blgdnings- og
behandlingsdata blev indsamlet pa samme made som i HAVEN 3-studiet.

Non-interventionsstudiet er et observationsstudie med det primzre formal at samle detaljerede kliniske
data om blgdningsepisoderne og brug af haemofilileegemidler hos patienter med haeemofili A uden for
rammerne af et interventionsstudie.
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Patienter (i alderen > 12 ar) med haemofili A med FVIII-inhibitorer (studie BH29884 — HAVEN 1)

HAVEN 1-studiet var et randomiseret, abent, klinisk multicenter-studie med 109 unge og voksne
mand (i alderen > 12 ar) med haemofili A med FVI1lI-inhibitorer, som tidligere har faet enten
episodisk eller profylaktisk behandling med leegemidler med bypassing aktivitet (aPCC og rFVIla). |
studiet fik patienterne ugentlig Hemlibra-profylakse (arm A, C og D) - 3 mg/kgen gang om ugen i 4
uger og herefter 1,5 mg/kg en gang om ugen — eller ingen profylakse (arm B). Patienterne, der blev
randomiseret til arm B, kunne skifte til Hemlibra-profylakse efter gennemfarelse af mindst 24 uger
uden profylakse. Optitrering af dosis til 3 mg/kg en gang om ugen var tilladt efter 24 ugers Hemlibra-
profylakse hos patienter, der oplevede to eller flere kvalificerende blgdningsepisoder (dvs. spontane og
verificerede klinisk signifikante blgdningsepisoder, der forekom ved steady-state). Pa tidspunktet for
den primere analyse gennemgik to patienter optitrering af deres vedligeholdelsesdosis til 3 mg/kg en
gang om ugen.

53 patienter som tidligere var behandlet episodisk (efter behov/on-demand) med leegemidler med
bypassing aktivitet blev, i forholdet 2:1, randomiseret til Hemlibra-profylakse (arm A) eller ingen
profylakse (arm B), stratificeret efter antallet af tidligere blgdningsepisoder inden for de seneste 24
uger (<9 eller > 9).

49 patienter som tidligere var behandlet profylaktisk med laegemidler med bypassing aktivitet blev
inkluderet i arm C for at fa Hemlibra-profylakse. 7 patienter, som tidligere var behandlet episodisk
(efter behov/on-demand) med leegemidler med bypassing aktivitet, og som havde deltaget i
non-interventionsstudiet far inkludering, men ikke kunne inkluderes i HAVEN 1-studiet inden
lukningen af arm A og B, blev inkluderet i arm D og fik Hemlibra-profylakse.

Det primaere formal med studiet var at undersgge behandlingseffekten af ugentlig Hemlibra-profylakse
hos patienter, som tidligere havde veeret behandlet episodisk (efter behov/on-demand) med laegemidler
med bypassing aktivitet, sammenlignet med ingen profylakse (arm A vs. arm B). Det primare
endepunkt var antallet af blgdningsepisoder med behov for behandling med leegemidler med bypassing
aktivitet, over tid (mindst 24 uger eller dato for seponering) (se tabel 6). Andre sekundzre endemal for
den randomiserede sammenligning mellem arm A og B var effekten af ugentlig Hemlibra-profylakse
pa reduktion i antallet af alle blgdningsepisoder, spontane blgdningsepisoder, bladningsepisoder i led
samt blgdningsepisoder i target joints (se tabel 6), savel som en vurdering af patienternes
helbredsrelaterede livskvalitet (HRQoL) og sundhedsstatus (se tabel 10 og 11). Den gennemsnitlige
eksponeringstid (+ standardafvigelse) for alle patienter i studiet var 21,38 uger (12,01). For hver
behandlingsarm var de gennemsnitlige eksponeringstider (+ standardafvigelse) 28,86 uger (8,37) for
arm A, 8,79 (3,62) for arm B, 21,56 (11,85) for arm C og 7,08 (3,89) for arm D. En patient i arm A
trak sig fra studiet far start af Hemlibra-behandling.

Studiet undersggte ogsa effekten af ugentlig Hemlibra-profylakse sammenlignet med tidligere
episodisk (efter behov/on-demand) og profylaktisk behandling med leegemidler med bypassing
aktivitet (separate sammenligninger) hos patienter, der havde deltaget i non-interventionsstudiet for
inkludering (henholdsvis arm A og C) (se tabel 7).

Patienter (i alderen > 12 ar) med heemofili A med eller uden FVIlI-inhibitorer (studie BO39182 —
HAVEN 4)

Hemlibra blev undersggt i et enkeltarmet, multicenter, klinisk fase Il1-studie med 41 voksne og unge
maend (i alderen > 12 ar og > 40 kg), som har hemofili A med FVIlI-inhibitorer eller svaer haemofili A
uden FVIlI-inhibitorer, som tidligere var behandlet episodisk (efter behov/on-demand), eller havde
faet profylaktisk behandling med med leegemidler med bypassing aktivitet eller FVI1I1. Patienterne fik
Hemlibra-profylakse — 3 mg/kg en gang om ugen i 4 uger efterfulgt af 6 mg/kg hver 4. uge.

Det primere formal med studiet var at undersgge effekten af Hemlibra-profylakse givet hver 4. uge til
vedligeholdelse af tilstreekkelig kontrol af blgdninger baseret pa behandlede blgdningsepisoder. Andre
formal var at undersgge den kliniske effekt af Hemlibra-profylakse pa alle blgdningsepisoder,
behandlede spontane blgdningsepisoder, behandlede blgdningsepisoder i led samt behandlede
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blgdningsepisoder i target joints (se tabel 8). Patienternes behandlingspraference blev ogsé vurderet
ved brug af en praferenceundersagelse.

Patienter (alle aldersgrupper) med mild eller moderat haeemofili A uden FVIlI-inhibitorer (studie
BO41423 — HAVEN 6)

HAVEN 6-studiet var et enkeltarmet, abent, multicenter fase-111 klinisk studie med 71 emicizumab-
behandledet patienter (alle aldersgrupper) med mild (n = 20 [28,2 %]) eller moderat (n = 51 [71,8 %])
haemofili A uden FVIIl-inhibitorer, hvor profylakse var indiceret, vurderet af investigatoren. De fleste
patienter var mand (69 patienter [97,2 %]) og 2 var kvinder (2,8 %). Ved studie start var 34 patienter
(47,9 %) pa episodic og 37 patienter (52,1 %) pa profylaktisk behandling med FVIII. Patienterne fik
subkutan Hemlibra 3 mg/kg en gang om ugen de farste 4 uger efterfulgt af patientens preeference for
en af de fglgende vedligeholdelsesregimer fra uge 5: 1,5 mg/kg en gang om ugen (n = 24 [33,8 %]), 3
mg/kg hver 2. uge (n = 39 [54,9 %]) eller 6 mg/kg hver fjerde uge (n = 8 [11,3 %]). Optitrering af
dosis til 3 mg/kg om ugen var tilladt efter 24 uger for patienter som oplevede to eller flere
kvalificerede blgdningsepisoder (dvs. spontane og klinisk signifikante blgdningsepisoder ved steady-
state). Ved interimanalysen var der ingen patienter, som fik optitreret deres vedligeholdelsesdosis.

Det primare effektivitetsmal med studiet var at undersgge effekten af Hemlibra-profylakse baseret pa
antallet af blgdningepisoder, som over tid kreevede behandling med koaguleringsfaktorer (dvs.
blgdningsrate af behandlede blgdningsepisoder, se tabel 9). Andre formal var at undersgge effekten af
Hemlibra-profylakse baseret pa antallet af alle blgdningsepisoder, spontane blgdningsepisoder,
blgdningsepisoder i led og bladningsepisoder i target joints over tid, samt at vurdere patient rapportet
HRQoL over tid ved brug af Comprehensive Assessment Tool of Challenges in hamofilia (CATCH)-
spgrgeskemaet.

Effektresultater
HAVEN 3
Effektresultaterne af Hemlibra-profylakse sammenlignet med ingen profylakse med hensyn til raten af

behandlede blgdningsepisoder, alle blgdningsepisoder, behandlede spontane blgdningsepisoder,
behandlede blgdningsepisoder i led samt behandlede blgdningsepisoder i target joints er vist i tabel 4.
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konfidensinterval)

Tabel 4 HAVEN 3: Arlig blgdningsrate for Hemlibra-profylakse armen versus ingen
profylakse armen hos patienter > 12 ar uden FVIII-inhibitorer
Endepunkt _ Arm_A: Arm B:
Arm & Hemlibra Hemlibra
Ingen profylakse | 1,5 mg/kg en gang 3 mg/kg hver 2. uge
(N =18) om ugen (N = 35)
(N =36)
Behandlede blgdningsepisoder
Arlig blgdingsrate (95 % ) ) )
konfidensinterval) 38,2 (22,9; 63,8) 1,5(0,9; 2,5) 1,3(0,8; 2,3)
% reduktion (rate ratio),
p-veerdi NA 96 % (0,04), 97 % (0,03),
< 0,0001 < 0,0001
% patienter med
0 blgdningsepisoder (95 % 0,0 (0,0; 18,5) 55,6 (38,1; 72,1) 60,0 (42,1; 76,1)

Median arlig blgdningsrate

(interkvartilt interval, 25. 40,4 (25,3; 56,7) 0(0; 2,5) 0(0; 1,9
percentil til 75. percentil)

Alle blgdningsepisoder
Arlig blgdingsrate (95 % ) ) )
konfidensinterval) 47,6 (28,5; 79,6) 2,5(1,6; 3,9) 2,6 (1,6; 4,3)
% reduktion (rate ratio), NA 95 % (0,05), 94 % (0,06),
p-veerdi < 0,0001 < 0,0001
% patienter med
0 blgdningsepisoder (95 % 0(0,0; 18,5) 50 (32,9; 67,1) 40 (23,9; 57,9)

konfidensinterval)

Behandlede spontane blgdningsepisoder

Arlig blgdingsrate (95 %

konfidensinterval) 15,6 (7,6; 31,9) 1,0 (0,5;1,9) 0,3(0,1;0,8)
% reduktion (rate ratio), p- NA 94 % (0,06), 98 % (0,02),
veerdi < 0,0001 < 0,0001

% patienter med
0 blgdningsepisoder (95 %
konfidensinterval)

22,2 (6,4; 47,6)

66,7 (49,0; 81,4)

88,6 (73,3; 96,8)

Behandlede blgdningsepisoder i

led

Arlig blgdingsrate (95 %
konfidensinterval)

26,5 (14,67; 47,79)

1,1 (0,59; 1,89)

0,9 (0,44; 1,67)

% reduktion (rate ratio), NA 96 % (0,04), 97 % (0,03),
p-veerdi < 0,0001 < 0,0001

% patienter med

0 blgdningepisoder (95 % 0 (0; 18,5) 58,3 (40,8; 74,5) 74,3 (56,7; 87,5)

konfidensinterval)
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Endepunkt . Arm_A: Arm B:

Arm C: Hemlibra :

Ingen profylakse /k Hemlibra
gen profy 1,5 mg/kg en gang 3 mg/kg hver 2. uge
(N =18) om ugen (N = 35)
(N =36)
Behandlede blgdningsepisoder i target joints

Arlig blgdingsrate (95 % _ _ .
konfidensinterval) 13,0 (5,2; 32,3) 0,6 (0,3;1,4) 0,7 (0,3; 1,6)
% reduktion (rate ratio), NA 95 % (0,05), 95 % (0,05),
p-veerdi <0,0001 <0,0001
% patienter med
0 blgdningsepisoder (95 % 27,8 (9,7; 53,5) 69,4 (51,9; 83,7) 77,1 (59,9; 89,6)
konfidensinterval)

Rate ratio og konfidensinterval stammer fra negativ binomialregressions (NBR)-model og p-veerdi er fra stratificeret Wald-
test, der sammenligner blgdningsrate for de specificerede arme.

/Arm C: uden perioder med profylakse.

Bladningsdefinitioner tilpasset baseret pa International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH)-kriterier.
Behandlede bladningsepisoder = bladningsepisoder behandlet med FVI11.

Alle bladningsepisoder = blgdningsepisoder behandlet og ikke behandlet med FVI1I.

Inkluderer kun data far optitrering for patienter, hvis dosis blev optitreret.

Patienter behandlet med emicizumab startede med en opstartssdosis pa 3 mg/kg/uge i 4 uger.
NA = Ikke relevant

| intra-patientanalysen i det kliniske HAVEN 3-studie resulterede Hemlibra-profylakse i en statistisk
signifikant (p < 0,0001) reduktion (68 %) i blgdningsraten for behandlede blgdningsepisoder
sammenlignet med tidligere FVIlI-profylakse indsamlet i non-interventionsstudiet far inklusion (se
tabel 5).
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Tabel 5 HAVEN 3: Intra-patientsammenligning af arlig blgdningsrate (behandlede
blgdningsepisoder) med Hemlibra-profylakse versus tidligere FVIII-profylakse

Endepunkt Arm D non- Arm D:
interventionsstudiet: Hemlibra 1,5 mg/kg en
Tidligere FVIII-profylakse gang om ugen
(N =48) (N=48)

Median effektperiode (uger) 30,1 33,7

Behandlede blgdningsepisoder
Arlig blgdningsrate (95 %

konfidensinterval) 4832 7.1) 15(1;2.3)
% reduktion (rate ratio), p-veerdi 68 % (0,32), < 0,0001

% patienter med 0O

blgdningsepisoder (95 % 39,6 (25,8; 54,7) 54,2 (39,2; 68,6)

konfidensinterval)

Median arlig blgdningsrate
(interkvartilt interval, 25. 1,8 (0; 7,6) 0(0; 2,1)
percentil til 75. percentil)
Rate ratio og konfidensinterval stammer fra negativ binomialregressions (NBR)-model og p-veerdi er fra stratificeret
Wald-test, der sammenligner arlig blgdningsrate for de specificerede arme.

Intra-patient-sammenligningsdata fra non-interventionsstudiet. Der er kun inkluderet patienter, der har
deltaget i non-interventionsstudiet og i HAVEN 3-studiet.

Inkluderer kun data far optitrering for patienter, hvis dosis blev optitreret.

Behandlede bledningsepisoder = bladningsepisoder behandlet med FV111. Bledningsdefinitioner tilpasset baseret pa
International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH)-kriterier.

Selvom en hgjere adhaerens blev observeret med emicizumab-profylakse end med tidligere FV111-profylakse, kunne der
ikke identificeres forskel i arlig bledningsrate hos patienter med > 80 % eller < 80 % kompliente doser af FVI11-
profylakse i henhold til standardkrav (data skal fortolkes med forsigtighed pa grund af sma
prgvestarrelser).

Pa grund af FVI1lIs korte halveringstid, kan ingen overfgrelseseffekt antages efter seponering.

Emicizumab-doser skulle kun administreres under opsyn de farste fem gange for at sikre sikkerhed og
injektionstekniske ferdigheder. | lighed med FVI1I-profylakse, blev selvadministration derhjemme tilladt
for alle efterfglgende emicizumab-doser.

Alle patienter blev behandlet af haemofili-eksperter, som bekraftede, at tilstreekkelig FVI11-profylakse
blev administreret til patienter inkluderet i intra-patient-sammenligningen, og understgttede skvivalent
seedvanlig profylaksebehandling pa tveers af behandlingssteder og patienter.

HAVEN 1
Effektresultaterne af Hemlibra-profylakse sammenlignet med ingen profylakse mht. raten af

behandlede blgdningsepisoder, alle blgdningsepisoder, behandlede spontane blgdningsepisoder,
behandlede blgdningsepisoder i led samt behandlede blgdningsepisoder i target joints er vist i tabel 6.
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Tabel 6 HAVEN 1: Arlig blgdningsrate med Hemlibra-profylakse armen versus ingen
profylakse armen hos patienter > 12 ar med FVIII-inhibitorer
Endepunkt Arm B: ingen profylakse Arm A: 1,5 mg/kg

Hemlibra ugentligt

N=18

N =35

Behandlede blgdningsepisoder

Arlig blgdningsrate (95 %
konfidensinterval)

23,3 (12,33; 43,89)

2,9 (1,69; 5,02)

% reduktion (rate ratio), p-veerdi

87 % (0,13), < 0,0001

% patienter med 0 blgdningsepisoder (95
% konfidensinterval)

5,6 (0,1; 27,3)

62,9 (44,9; 78,5)

Median arlig blgdningsrate (interkvartilt
interval, 25. percentil til 75. percentil)

18,8 (12,97, 35,08)

0 (0; 3,73)

Alle blgdningsepisoder

ABR (95 % konfidensinterval)

28,3 (16,79; 47,76)

5,5 (3,58; 8,60)

% reduktion (rate ratio), p-veerdi

80 % (0,20), < 0,0001

% patienter med 0 blgdningsepisoder (95
% konfidensinterval)

5,6 (0,1; 27,3)

37,1 (21,5; 55,1)

Behandlede spontane blgdningsepisoder

Arlig blgdningsrate (95 %
konfidensinterval)

16,8 (9,94; 28,30)

1,3 (0,73; 2,19)

% reduktion (rate ratio), p-veerdi

92 % (0,08), < 0,0001

% patienter med 0 blgdningsepisoder (95
% konfidensinterval)

11,1 (1,4; 34,7)

68,6 (50,7; 83,1)

Behandlede blgdningsepisoder i led

Arlig blgdningsrate (95 %
konfidensinterval)

6,7 (1,99; 22,42)

0,8 (0,26; 2,20)

% reduktion (rate ratio), p-veerdi

89 % (0,11), 0,0050

% patienter med 0 blgdningsepisoder (95
% konfidensinterval)

50,0 (26,0; 74,0)

85,7 (69,7; 95,2)

Behandlede blgdningsepisoder i target joi

nts

Arlig blgdningsrate (95 %
konfidensinterval)

3,0 (0,96; 9,13)

0,1 (0,03; 0,58)

% reduktion (rate ratio), p-veerdi

95 % (0,05), 0,0002

% patienter med 0 blgdningsepisoder (95

50,0 (26,0; 74,0)

% konfidensinterval)

94,3 (80,8; 99,3)

Rate ratio og konfidensinterval stammer fra negativ binomialregressions (NBR)-model og p-veerdi er fra stratificeret Wald-
test, der sammenligner blgdningsrate for de specificerede arme.

Arm B: uden perioder med profylakse.

Blgdningsdefinitioner tilpasset baseret pé International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH)-kriterier
Behandlede blgdningsepisoder = blgdningsepisoder behandlet med leegemidler med bypassing aktivitet.

Alle blgdningsepisoder = blgdningsepisoder behandlet og ikke behandlet med lsegemidler med bypassing aktivitet.
Inkluderer kun data far optitrering for patienter, hvis dosis blev optitreret.

Patienter behandlet med emicizumab startede med en opstartssdosis pa 3 mg/kg/uge i 4 uger.

I HAVEN 1 intra-patientanalysen resulterede Hemlibra-profylakse i en statistisk signifikant (p =
0,0003) og klinisk relevant reduktion (79 %) i forekomst af behandlede blgdningsepisoder,
sammenlignet med tidligere profylaktisk behandling med leegemidler med bypassing aktivitet
registreret i non-interventionsstudiet far inklusion (se tabel 7).
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Tabel 7 HAVEN 1: Intra-patient-sammenligning af arlig blgdningsrate (behandlede
blgdningsepisoder) ved Hemlibra-profylakse versus tidligere profylaktisk
behandling med leegemidler med bypassing aktivitet (non-interventionsstudie (NIS)-

patienter)
Arm Cys: tidligere profylaktisk Arm C: Hemlibra 1,5 mg/kg
behandling med lseegemidler med ugentligt
Endepunkt bypassing aktivitet
N =24 N =24

Behandlede blgdningsepisoder
Arlig blgdningsrate (95 %
konfidensinterval)

% patienter med 0
blgdningsepisoder (95 % 12,5(2,7; 32,4) 70,8 (48,9; 87,4)
konfidensinterval)

Median arlig blgdningsrate

15,7 (11,08; 22,29) 3,3 (1,33; 8,08)

(interkvartilt interval, 25. 12,0 (5,73; 24,22) 0,0 (0,00; 2,23)
percentil til 75. percentil)

% reduktion 79 %

(rate ratio), p-veerdi (0,21), 0,0003

Rate ratio og konfidensinterval stammer fra negativ binomialregressions (NBR)-model og p-verdi er fra
stratificeret Wald-test, sammenligning af arlig blgdningsrate mellem specificerede arme.
Intra-patient-sammenligningsdata fra non-interventionsstudiet (NIS).

Der er kun inkluderet patienter, der har deltaget i non-interventionsstudiet og i HAVEN 1-studiet.

Inkluderer kun data far optitrering for patienter, hvis dosis blev optitreret.

Behandlede blgdningsepisoder = blgdningsepisoder behandlet med lsegemidler med bypassing aktivitet.
Blgdningsdefinitioner tilpasset baseret pa International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH)-kriterier.

Selvom en hgjere adhaerens blev observeret med emicizumab-profylakse end med tidligere profylaksebehandling med
lzegemidler med bypassing aktivitet, kunne der ikke identificeres forskel i arlig bladningsrate hos patienter med > 80 % eller <
80 % kompliente doser af leegemidler med bypassing aktivitet til profylakse i henhold til standardkrav (data skal
fortolkes med forsigtighed pa grund af sma prgvestarrelser).

Pa grund af kort halveringstid af legemidler med bypassing aktivitet, kan ingen overfarelseseffekt antages efter
seponering.

Emicizumab-doser skulle kun administreres under opsyn de farste fem gange for at sikre sikkerhed og
injektionstekniske ferdigheder. | lighed med leegemidler med bypassing aktivitet til profylakse blev
selvadministration derhjemme tilladt for alle efterfalgende emicizumab-doser.

HAVEN 4

Effektresultaterne af primaranalysen for Hemlibra-profylakse hver 4. uge mht. raten af behandlede
bladningsepisoder, alle blgdningsepisoder, behandlede spontane bladningsepisoder, behandlede
bladningsepisoder i led samt behandlede bladningsepisoder i target joints er vist i tabel 8. Effekten
blev undersggt hos 41 patienter > 12 ar med en median observationstid pa 25,6 uger (interval: 24,1-
29,4).
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Tabel 8 HAVEN 4: Arlig blgdningsrate ved Hemlibra-profylakse hos patienter > 12 &r med
eller uden FVIII-inhibitorer

Hemlibra 6 mg/kg hver 4. uge som profylakse

Endepunkter 2Arlig blgdningsrate ®Median arlig %0
(95 % blgdningsrate blgdningsepisoder (95
konfidensinterval) (interkvartilt interval, | % konfidensinterval)
25. percentil til 75.
percentil)

N 41 41 41
Behandlede 2,4 (1,4; 4,3) 0,0 (0,0; 2,1) 56,1 (39,7; 71,5)
blgdningsepisoder
Alle blgdningsepisoder 45 (3,1; 6,6) 2,1(0,0; 5,9) 29,3 (16,1; 45,5)
Behandlede spontane 0,6 (0,3;1,5) 0,0 (0,0; 0,0) 82,9 (67,9; 92,8)
bladningsepisoder
Behandlede 1,7(0,8; 3,7) 0,0 (0,0; 1,9) 70,7 (54,5; 83,9)
blgdningsepisoder i led
Behandlede 1,0 (0,3; 3,3) 0,0 (0,0; 0,0) 85,4 (70,8; 94,4)

blgdningsepisoder i
target joints

2@ Beregnet med negativ binomialregressions (NBR)-model

b Beregnet arlig blgdningsrate

Bladningsdefinitioner tilpasset baseret pa International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH)-kriterier
Behandlede blgdningsepisoder: bladningsepisoder behandlet med FVI1 eller rFVIla.

Alle bladningsepisoder: bladningsepisoder behandlet og ikke behandlet med FVI1I eller rFVIla.

Patienter behandlet med emicizumab startede med en opstartssdosis pa 3 mg/kg/uge i 4 uger.

HAVEN 6 (interimanalyse)

Effekten blev undersggt hos 51 patienter med moderat heemofili A i alderen 2 til 56 ar med en median
observationstid pa 30,4 uger (interval: 17,4 — 61,7). Effektresultaterne af interimanalysen for
Hemlibra-profylakse hos patienter med moderat heemofili A (se pkt. 4.1) mht. raten af behandlede
blagdningsepisoder, alle blgdningsepisoder, behandlede spontane blgdningsepisoder, behandlede
bladningsepisoder i led, samt behandlede blgdningsepisoder i target joint er vist i Tabel 9.
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Tabel 9 HAVEN 6: Den arlige blgdningsrate ved Hemlibra-profylakse hos patienter med

moderat haemofili A uden FVIII-inhibitorer

‘Hemlibra 1,5 mg/kg om ugen, 3 mg/kg hver 2. uge eller 6 mg/kg hver

4. uge
Endepunkter 2Arlig bledningsrate | "Median arlig %0
(95 % blgdningsrate blgdningsepisoder (95
konfidensinterval) (interkvartilt interval, | % konfidensinterval)
25. percentil til 75.
percentil)
N 51 51 51
Behandlede 0,9 [0,43;1,89] 0,0 [0,00; 0,00] 78,4 [64,7; 88,7]

blgdningsepisoder

Alle blgdningsepisoder

2,6 [1,81; 3,81]

1,7 [0,00; 3,90]

43,1[29,3; 58,7]

Behandlede spontane
blgdningsepisoder

0,1 [0,03;0,30]

0,0 [0,00; 0,00]

94,1[83,8; 98,8]

Behandlede
blgdningsepisoder i led

0,3 [0,10; 0,84]

0,0 [0,00; 0,00]

90,2 [78,6; 96,7]

Behandlede

0,1[0,02; 0,26]

0,0 [0,00; 0,00]

96,1 [86,5; 99,5]

blgdningsepisoder i
target joints

@ Beregnet med negativ binomialregressions (NBR)-model

b Beregnet érlig blgdningsrate

Bledningsdefinitioner tilpasset baseret pa International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH)-kriterier
Behandlede blgdningsepisoder: bladningsepisoder behandlet med FVIII.

Alle blgdningsepisoder: bledningsepisoder behandlet og ikke behandlet med FVIII.

Patienter behandlet med emicizumab startede med en opstartssdosis pa 3 mg/kg/uge i 4 uger.

¢ 1,5 mg/kg om ugen (n = 16); 3 mg/kg hver 2. uge (n = 30); 6 mg/kg hver 4. uge (n = 5).

Helbredsrelaterede resultater

De kliniske HAVEN-studier undersggte HRQoL og helbredsstatus ved brug af forskellige
vurderingsmal for kliniske udfald. HAVEN 1 og HAVEN 2 brugte henholdsvis Haemophilia-Specific
Quality of Life (Haem-A-QoL )-spargeskemaet for voksne (> 18 ar) og versionen for unge (Haemo-
QoL-SF, for 8 til < 18 ar), hvor scoren for fysisk helbred (dvs. smertefulde haevelser, tilstedeverelse af
ledsmerter, smerte ved beveegelse, sveart ved at ga langt og har brug for mere tid til at gere sig klar) og
totalscoren (sammenfatning af alle scorer), var protokoldefinerede endepunkter af interesse.
Yderligere brugte HAVEN 2 Adapted InhibQoL with Aspects of Caregiver Burden-spgrgeskemaet til
at opna omsorgspersonsrapporteret HRQoL hos padiatriske patienter <12 ar. HAVEN 6 vurderede
HRQoL hos voksne og padiatriske patienter samt hos peediatriske patienters omsorgspersoner ved
brug af Comprehensive Assessment Tool of Challenges in Haemophilia (CATCH)-spgrgeskemaet.
Omraderne for risikoopfattelse og effekten af haemofili pa daglige aktiviteter, sociale aktiviteter,
rekreative aktiviteter og arbejde/skole samt optagethed og behandlingsbyrde blev undersggt. Til at
male andring i helbredsstatus blev Index utility score (IUS) og Visual analogue scale (VAS) fra
EuroQoL Five-Dimension-Five Levels Questionnaire (EQ-5D-5L) undersggt.

Helbredsrelaterede resultater fra HAVEN 1

| dette studie var baseline totalscorer (henholdsvis gennemsnit = 41,14 og 44,58) og scoren for fysisk
helbred (gennemsnit = 52,41 og 57,19) tilsvarende for Hemlibra-profylakse og uden profylakse. Tabel
10 giver et resumé af sammenligningen mellem Hemlibra-profylakse-armen (arm A) og armen uden
profylakse (arm B) pa Haem-A-QoL totalscore og scoren for fysisk helbred efter 24 ugers behandling,
justeret for baseline. Ugentlig Hemlibra-profylakse viste statistisk signifikant og klinisk relevant
forbedring sammenlignet med ingen profylakse for de praespecificerede endepunkter for Haem-A-QoL
scoren for fysisk helbred efter vurdering ved 25 uger.
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Tabel 10 HAVEN 1: £ndring i Haem-A-QoL-score for fysisk helbred og totalscore ved
Hemlibra-profylakse versus ingen profylakse hos patienter > 18 ar med FVI111-

inhibitorer

Haem-A-QoL ved uge 25

Arm B: ingen profylakse
(N=14)

Arm A: Hemlibra
1,5 mg/kg en gang om ugen
(N =25)

Score for fysisk helbred (interval 0 til 100)

Justeret gennemsnit

54,17 |

32,61

Forskel i justeret gennemsnit (95 %
konfidensinterval)

21,55 (7,89; 35,22)

p-veerdi

0,0029

Totalscore (interval 0 til 100)

Justeret gennemsnit

43,21 |

29,2

Forskel i justeret gennemsnit (95 %

14,01 (5,56; 22,45)

konfidensinterval)

Arm B: uden perioder med profylakse.

Inkluderer kun data far optitrering for patienter, hvis dosis blev optitreret.

Patienter der fik emicizumab startede med en opstartsdosis pa 3mg/kg/uge i 4 uger.
Haem-A-Qol-scorer gar fra 0 til 100; lavere scorer afspejler bedre helbredsrelateret livskvalitet.
Klinisk betydningsfuld forskel: Totalscore: 7 point; Fysisk helbred: 10 point.

Analyser er baseret pa data fra individer, som gav respons ved bade baseline og vurdering ved 25 uger.

Resultater for helbredsstatus fra HAVEN 1

Tabel 11 giver et resume af sammenligningen mellem Hemlibra-profylakse-armen (arm A) og armen
uden profylakse (arm B) pa EuroQoL Five-Dimension-Five Levels Questionnaire (EQ-5D-5L) IUS og
VAS efter 24 ugers behandling, justeret for baseline.

Tabel 11 HAVEN 1: EuroQoL Five-Dimension-Five Levels Questionnaire (EQ-5D-5L)-scorer
hos patienter > 12 ar ved uge 25

Arm A: Hemlibra
1,5 mg/kg en gang om

EuroQoL Five-Dimension-Five Levels
Questionnaire (EQ-5D-5L)-scorer efter

Arm B: ingen profylakse
(N =16)

24 uger ugen (N = 29)
Visual analogue scale (VAS)
Justeret gennemsnit 74,36 | 84,08

Forskelle i justeret gennemsnit (95 %
konfidensinterval)

-9,72 (-17,62; -1,82)

Index utility score (1US)

Justeret gennemsnit 0,65 0,81

Forskel i justeret gennemsnit (95 %
konfidensinterval)

-0,16 (-0,25; -0,07)

Arm B: uden perioder med profylakse.

Inkluderer kun data fer optitrering for patienter, hvis dosis blev optitreret.

Patienter der fik emicizumab startede med en opstartsdosis pa 3 mg/kg/uge i 4 uger.

Hajere scorer afspejler bedre helbredsrelateret livskvalitet.

Klinisk betydningsfuld forskel: VAS: 7 point; 1US: 0,07 point.
Analyser er baseret pa data fra individer, som gav respons ved bade baseline og vurdering ved 25 uger.
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Helbredsrelaterede resultater fra HAVEN 6

I HAVEN 6 blev HRQoL for patienter i alle aldersgrupper med moderat heemofoli A evalueret i uge
25 baseret pa CATCH-spgrgeskemaet. CATCH-spgrgeskemaet (version 1.0) er et valideret
instrument, som vurderer effekten af haeemofili og dets behandling. Der findes forskellige versioner af
spargeskemaet for voksne patienter, padiatriske patienter og for paediatriske patienters
omsorgspersoner. Helbredsrelateret livskvalitet hos patienter behandlet med Hemlibra-profylakse
forblev generalt stabil, med forbedringer i omradet for behandlingsbyrden af CATCH, hvilket var
konsekvent pa tveers af de responderende grupper.

Paediatrisk population

Padiatriske patienter (alder < 12 ar eller 12-17 ar, veegt < 40 kg) med hamofili A og FVIII-
inhibitorer (Studie BH29992 — HAVEN 2)

Ugentlig profylakse med Hemlibra blev undersggt i et enkeltarmet, abent, multicenter studie med
paediatriske patienter (alder < 12 ar eller 12-17 ar, veegt < 40 kg) med haemofili A og FVIll-inhibitorer.
Patienterne blev behandlet med Hemlibra-profylakse i en dosis pa 3 mg/kg én gang ugentligt i de
farste 4 uger, herefter 1,5 mg/kg, én gang ugentligt.

Studiet undersggte farmakokinetik, sikkerhed og virkning, inklusive virkningen af ugentlig Hemlibra-
profylakse sammenlignet med tidligere episodisk og profylaktisk behandling med leegemidler med
bypassing aktivitet til patienter, der havde deltaget i non-interventionsstudiet inden inklusion
(intra-patient-sammenligning).

Effektresultater

HAVEN 2 (interimanalyse)

Ved interimanalysen blev effekten undersggt hos 59 patienter, som var < 12 ar og var blevet behandlet
med ugentlig Hemlibra-profylakse i mindst 12 uger, inklusive 4 patienter i alderen < 2 ar, 17 patienter
i alderen 2 til < 6 ar og 38 patienter i alderen 6 til < 12 ar. Den arlige blgdningsrate og procent af

patienter uden blgdningsepisoder blev beregnet (se tabel 12). Median observationstid for disse
patienter var 29,6 uger (interval: 18,4 til 63,0 uger).
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Tabel 12 HAVEN 2: Oversigt over effektresultater (interimanalyse)
Endepunkt aArlig blgdningsrate ‘Median arlig % med 0
(95 % blgdningsrate blgdningsepisoder (95
konfidensinterval) (interkvartilt interval, | % konfidensinterval)
25. percentil til 75.
N = 59 percentil) °N = 59 PN = 59
Behandlede ) ) )
blgdningsepisoder 0,3(0,1;0,5) 0(0; 0) 86,4 (75; 94)
Alle blgdningsepisoder | 3,8 (2,2; 6,5) 0(0; 3,4) 55,9 (42,4, 68,8)
Behandlede spontane . ) .
blgdningsepisoder 0(0;0,2) 0(0; 0) 98,3 (90,9; 100)
Behandlede ) ) )
blgdningsepisoder i led 0.2(0,1;04) 0(0:0) 89,8 (79,2, 96.2)
Behandlede
blgdningsepisoder i 0,1(0;0,7) 0(0; 0) 96,6 (88,3; 99,6)

target joints

2@ Beregnet med negativ binomialregressions (NBR)-model
b Effektdata fra behandlede patienter i alderen < 12 &r, som havde deltaget i HAVEN 2 i mindst 12 uger (N =
59), da studiet havde til formal primzrt at undersgge behandlingseffekt baseret pa alder.

¢ Beregnet arlig blgdningsrate
Bladningsdefinitioner tilpasset baseret pa International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH)-kriterier.
Behandlede blgdningsepisoder: bladningsepisoder behandlet med leegemidler med bypassing aktivitet.

Alle bladningsepisoder: bladningsepisoder behandlet og ikke behandlet med leegemidler med bypassing aktivitet
Patienter behandlet med emicizumab startede med en opstartssdosis pa 3 mg/kg/uge i 4 uger.

| intra-patient-analysen medfarte ugentlig profylaktisk behandling med Hemlibra en klinisk relevant
reduktion (98 %) i behandlede blgdningsepisoder hos 18 padiatriske patienter, som havde mindst 12
ugers Hemlibra-profylakse-behandling sammenlignet med antallet af blgdninger i

non-interventionsstudiet, inden inklusion (se tabel 13).
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Tabel 13 HAVEN 2: Intra-patient-sammenligning af arlig blgdningsrate (behandlede
blgdningsepisoder) ved Hemlibra-profylakse versus tidligere profylaktisk
behandling med lseegemidler med bypassing aktivitet

Endepunkt Tidligere behandling med Hemlibra-prophylakse
leegemidler med bypassing (N=18)
aktivitet* (N = 18)

Behandlede blgdningsepisoder

Arlig blgdningsrate (95 %
konfidensinterval)

% reduktion (rate ratio) 98 % (0,02)

19,8 (15,3; 25,7) 0,4 (0,15; 0,88)

% patienter uden
blgdningsepisoder (95 % 5,6 (0,1; 27,3) 77,8 (52,4; 93,6)
konfidensinterval)

Median arlig blgdningsrate
(interkvartilt interval, 25. 16,2 (11,49; 25,78) 0(0; 0)
percentil til 75. percentil)

* Tidligere profylaktisk behandling for 15 ud af de 18 patienter; tidligere episodisk (efter behov/on-
demand) behandling for 3 patienter

Rate ratio og konfidensinterval stammer fra negativ binomialregressions (NBR)-model og p-veerdi er fra
stratificeret Wald-test, sammenligning af arlig blgdningsrate mellem specificerede arme.
Intra-patient-sammenligningsdata fra non-interventionsstudiet (NIS).

Der er kun inkluderet patienter, der har deltaget i non-interventionsstudiet og i HAVEN 2-studiet.
Blgdningsdefinitioner tilpasset baseret pa International Society of Thrombosis and Haemostasis (ISTH)-
kriterier.

Behandlede blgdningsepisoder: blgdningsepisoder behandlet med leegemidler med bypassing aktivitet.
Patienter behandlet med emicizumab startede med en opstartssdosis pa 3 mg/kg/uge i 4 uger.

Selvom en hgjere adhaerens blev observeret med emicizumab-profylakse end med tidligere profylaksebehandling med
leegemidler med bypassing aktivitet, kunne der ikke indentificeres forskel i arlig bledningsrate hos patienter med > 80
% eller < 80 % kompliente doser af leegemidler med bypassing aktivitet til profylakse i henhold til
standardkrav (data skal fortolkes med forsigtighed pa grund af sma pravestgrrelser).

Pa grund af kort halveringstid af legemidler med bypassing aktivitet, kan ingen overfarelseseffekt
antages efter seponering.

Emicizumab-doser skulle kun administreres under opsyn de farste fem gange for at sikre sikkerhed og
injektionstekniske feerdigheder. | lighed med leegemidler med bypassing aktivitet til profylakse blev
selvadministration derhjemme tilladt for alle efterfglgende emicizumab-doser.

Padiatriske helbredsrelaterede resultater

Helbredsrelaterede resultater fra HAVEN 2

| HAVEN 2 blev helbredsrelateret livskvalitet for patienter i alderen > 8 til < 12 ar underseogt ved uge
25 baseret pa Haem-QoL-SF-spgrgeskemaet for barn (se tabel 14). Haemo-QoL-SF er en valid og
palidelig maling af helbredsrelateret livskvalitet.

Helbredsrelateret livskvalitet for patienter i alderen < 12 ar blev ogsa undersggt ved uge 25 baseret pa
Adapted InhibQoL with Aspects of Caregiver Burden-spgrgeskemaet, som er udfyldt af
omsorgspersoner (se tabel 14). Adapted InhibQoL er en valid og palidelig maling af helbredsrelateret
livskvalitet.
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Tabel 14 HAVEN 2: /Endring fra baseline til uge 25 i scoren for fysisk helbred for patienter (i
alderen < 12 ar) efter behandling med Hemlibra-profylakse, som rapporteret af
patienter og omsorgspersoner

Haemo-QoL-SF

Score for fysisk helbred (interval 0 til 100)?

Gennemsnitlig baseline score (95 % 29,5 (16,4 -42,7)
konfidensinterval) (N = 18)
Gennemsnitlig &endring fra baseline (95 % -21,7 (-37,1 - -6,3)

konfidensinterval) (N = 15)

Adapted InhibQoL with aspects of caregiver

burden
Score for fysisk helbred (interval 0 til 100)?
Gennemsnitlig baseline score (95 % 37,2 (31,5-42,8)
konfidensinterval) (N = 54)
Gennemsnitlig &endring fra baseline (95 % -32,4 (-38,6 - -26,2)

konfidensinterval) (N = 43)

8 _avere score (negativ endringsscore) afspejler bedre kunnen.
Analyser er baseret pa data fra individer, som gav respons ved bade baseline og vurdering ved 25 uger.

Der er begranset erfaring med brug af leegemidler med bypassing aktivitet eller FVII1 under kirurgiske
og medicinske procedurer. Brug af leegemidler med bypassing aktivitet eller FVIII under kirurgiske
indgreb blev fastlagt af investigator.

| tilfeelde af gennembrudsblgdningsepisode skal patienter, der bliver behandlet med emicizumab-
profylakse, behandles med tilgeengelige behandlingsformer. For vejledning til brug af leegemidler med
bypassing aktivitet, se pkt. 4.4.

Immunogenicitet

Som med alle terapeutiske proteiner er der risiko for immunrespons hos patienter, som behandles med
emicizumab. I alt 739 patienter blev testet for anti-emicizumab-antistoffer i de kliniske poolede
studier. 36 patienter (4,9 %) blev testet positive for anti-emicizumab-antistoffer. Hos 19 patienter

(2,6 %), var anti-emicizumab-antistofferne neutraliserende in vitro. Af disse 19 patienter, havde de
neutraliserende anti-emicizumab-antistoffer ikke en klinisk betydningsfuld indflydelse pa
farmakokinetikken eller effekten af Hemlibra hos 15 patienter, mens der blev observeret faldende
emicizumab-plasmakoncentration hos 4 patienter (0,5 %). En patient (0,1 %) med neutraliserende anti-
emicizumab-antistoffer og faldende emicizumab-plasmakoncentrationer oplevede tab af effekten efter
5 ugers behandling og Hemlibra blev seponeret. Samlet set var Hemlibras sikkerhedsprofil ens mellem
patienter med anti-emicizumab-antistoffer (inklusiv neutraliserende antistoffer) og patienter uden (se
pkt. 4.4 og 4.8).

Zldre
Brug af Hemlibra til patienter i alderen 65 &r og derover med haemofili A er understgttet af studierne

HAVEN 1, HAVEN 3, HAVEN 4 og HAVEN 6. Der er ingen evidens, baseret pa begraensede data,
for at foresla en forskel i effekt eller sikkerhed hos patienter i alderen 65 ar og derover.
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5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Emicizumabs farmakokinetik er bestemt ved non-kompartmental analyse hos raske frivillige ved hjelp
af en farmakokinetisk populationsanalyse af en database bestaende af 389 patienter med haemofili A.

Absorption

Efter subkutan administration til heemofili A-patienter, var absorptionshalveringstiden 1,6 dage.

Efter gentagne subkutane injektioner af 3 mg/kg, én gang ugentlig i de farste 4 uger til heemofili A-
patienter, var de gennemsnitlige (+ standardafvigelse) dal-plasmakoncentrationer af emicizumab
52,6+13,6 pg/ml ved uge 5.

Den forventede middelveerdi (+ standardafvigelse) af Ciough, Cmax 09 ratioen for Cmax/Cirough Ved steady-
state for de anbefalede vedligeholdelsesdoser pa 1,5 mg/kg en gang om ugen, 3 mg/kg hver 2. uge

eller 6 mg/kg hver 4. uge er vist i tabel 15.

Tabel 15  Middelveerdi (+ standardafvigelse) af emicizumab koncentrationer ved steady-state

Vedligeholdelsesdosis
Parametre 1,5 mg/kg en gang om 3 mg/kg hver 2. uge 6 mg/kg hver 4. uge
ugen
Crmax, ss (g/ml) 54,9+15,9 58,1+16,5 66,8+17,7
Chiddelveerdi, ss (Lg/ml) 53,5 15,7 53,5 15,7 53,5 £15,7
Crough,ss (Hg/ml) 51,1+15,3 46,7+16,9 38,3+14,3
Crnax/ Ctrough ratio 1,08+0,03 1,26+0,12 1,85+0,46

Chiddelvardi, ss = middelveerdi af koncentration ved steady-state; Cmax, ss = maksimale plasmakoncentration ved
steady-state; Cuough, ss = dal-koncentration ved steady-state. Farmakokinetiske parametre stammer fra den
farmakokinetiske populationsmodel.

Lignende farmakokinetiske profiler blev observeret efter dosering en gang om ugen (3 mg/kg/uge i 4
uger efterfulgt af 1,5 mg/kg/uge) hos voksne/unge (> 12 ar) og bern (< 12 ar) (se figur 1).
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Figur 1 Middelveerdi (+ 95 % konfidensinterval) af emicizumab plasmakoncentration versus
tidsprofiler for patienter > 12 &r (HAVEN 1- og HAVEN 3-studier) sammenlignet
med patienter < 12 ar (HAVEN 2-studiet)

804

o Patienter =12 ar (N =213)
- Patienter < 12 &r (N = 60)

emicizumab koncentration (ug/ml)

Middelvaerdi (95 % konfidensinterval) af

17 25 33 41 49 ST 65 713

Tid (uger)

Hos raske frivillige var den absolutte biotilgeengelighed efter subkutan injektion af 1 mg/kg mellem
80,4 % og 93,1 % afhaengigt af injektionssted. Tilsvarende farmakokinetiske profiler er observeret
efter subkutan injektion i abdomen, overarm og lar. Emicizumab kan injeceres ved alle disse
anatomiske steder (se pkt. 4.2).

Fordeling

Efter intravengs enkeltdosis af 0,25 mg/kg emicizumab i raske frivillige, sas et fordelingsvolumen ved
steady-state pa 106 ml/kg (dvs. 7,4 | for en voksen vejende 70 kg).

Det tilsyneladende fordelingsvolumen (V/F), estimeret ud fra den farmakokinetiske
populationsanalyse hos heemofili A-patienter efter gentagne, subkutane injektioner af emicizumab var
10,4 1.

Metabolisme

Emicizumabs metabolisme er endnu ikke undersggt. IgG-antistoffer kataboliseres primart ved
lysosomal proteolyse og elimineres herefter fra eller genbruges af kroppen.

Elimination

Efter intravengs administration af 0,25 mg/kg til raske frivillige, maltes den totale clearance af
emicizumab til 3,26 ml/kg/dag (dvs 0,228 I/dag for en voksen vejende 70 kg), og den gennemsnitlige
terminale halveringstid var 26,7 dage.

Efter subkutan enkeltinjektion i raske frivillige, var eliminationshalveringstiden ca. 4-5 uger.

Efter gentagne subkutane injektioner i heemofili A-patienter var den tilsyneladende clearance
0,272 l/dag og den tilsyneladende eliminationshalveringstid 26,8 dage.
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Dosis linearitet

Emicizumab udviste, efter den farste dosis af Hemlibra hos patienter med haemofili A,
dosis-proportionel farmakokinetik over et dosisinterval fra 0,3 til 6 mg/kg. Eksponeringen (Cnmiddelverdi,
ss) af flere doser er ssmmenlignelig mellem en dosis pa 1,5 mg/kg hver uge, 3 mg/kg hver 2. uge og 6
mg/kg hver 4. uge.

Searlige populationer

Padiatrisk population

Alderens betydning for emicizumabs farmakokinetik er undersggt i en farmakokinetisk
populationsanalyse, der inkluderede 5 spadbgrn (> 1 méned til < 2 &r), 55 bgrn (under 12 ar) og 50
unge (12 til < 18 ar) med haemofili A.

Alder pavirkede ikke emicizumabs farmakokinetik hos peediatriske patienter.

Zldre

Alderens betydning for emicizumabs farmakokinetik er undersggt i en farmakokinetisk
populationsanalyse, der inkluderede 13 forsggspersoner i aldersgruppen 65 ar og derover (ingen
personer var &ldre end 77 ar). Den relative biotilgeengelighed faldt ved hgjere alder, men der sés ingen
klinisk betydningsfuld forskel i emicizumabs farmakokinetik mellem forsggspersoner < 65 ar og
forsagspersoner > 65 ar.

Race

Farmakokinetiske populationsanalyser af patienter med haemofili A har vist, at race ikke pavirker
emicizumabs farmakokinetik. Dosisjustering er ikke ngdvendig i forhold til denne demografiske
faktor.

Ken

Data hos kvindelige patienter er for begraensede til at kunne drage konklusioner.

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke gennemfart studier med henblik pa at undersgge om nedsat nyrefunktion pavirker
emicizumabs farmakokinetik.

I den farmakokinetiske populationsanalyse havde de fleste patienter med haemofili A normal
nyrefunktion (N = 332, kreatinin-clearance (CLcr) > 90 ml/min) eller let nedsat nyrefunktion (N = 27,
CLcr pa 60-89 ml/min). Let nedsat nyrefunktion pavirkede ikke emicizumabs farmakokinetik. Der er
begransede data tilgeengelige om brug af Hemlibra til patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kun
2 patienter med CLcr pa 30-59 ml/min) og ingen data om patienter med svaert nedsat nyrefunktion.
Pavirkningen af moderat og sveert nedsat nyrefunktion pa farmakokinetikken af emicizumab kan ikke
konkluderes.

Emicizumab er et monoklonalt antistof og elimineres via katabolisme frem for udskillelse fra nyrerne
og en dosisjustering forventes ikke at veere ngdvendig for patienter med nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Der er ikke gennemfart studier med henblik pa at undersgge om nedsat leverfunktion pavirker
emicizumabs farmakokinetik. De fleste af patienterne med haeamofili A i den farmakokinetiske
populationsanalyse havde normal leverfunktion (bilirubin og ASAT < gvre normalgranse, N = 300)
eller let nedsat leverfunktion (bilirubin < gvre normalgreense og ASAT > evre normalgranse eller
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bilirubin fra 1,0 til 1,5 x gvre normalgreense og enhver ASAT, N = 51). Kun 6 patienter havde moderat
nedsat leverfunktion (1,5 x gvre normalgreense < bilirubin < 3 x gvre normalgranse og enhver
ASAT). Let nedsat leverfunktion pavirkede ikke emicizumabs farmakokinetik (se pkt. 4.2). Der er
ikke gennmfart studier med henblik pa at undersgge sikkerhed og effekt af emicizumab hos patienter
med nedsat leverfunktion. Patienter med mild og moderat nedsat leverfunktion var inkluderet i
Kliniske studier. Der foreligger ingen data om brug af Hemlibra til patienter med sveaert nedsat
leverfunktion.

Emicizumab er et monoklonalt antistof og udskilles via katabolisme frem for metabolisme i leveren og
en dosisjustering forventes ikke at veere ngdvendig for patienter med nedsat leverfunktion.

Andre specielle populationer

Modellering viser, at mindre hyppig dosering hos patienter med hypoalbuminami og lav kropsvegt i
forhold til deres alder, resulterer i lavere eksponering af emicizumab. Simuleringer indikerer, at disse
patienter stadig vil have gavn af klinisk meningsfuld blgdningskontrol. Ingen patienter med sadanne
egenskaber blev inkluderet i kliniske studier.

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata
Preekliniske data har ikke vist serlig risiko for mennesker baseret pa studier af akut toksicitet og
toksicitet ved gentagne doser, inklusive farmakologiske sikkerheds-endepunkter og endepunkter for

reproduktionstoksicitet.

Fertilitet

Emicizumab har ikke forarsaget forandringer i han- og huncynomolgusabers reproduktive organer ved
op til den hgjest testede dosis pa 30 mg/kg/uge (svarende til 11 gange den humane eksponering ved
den hgjeste dosis pa 3 mg/kg/uge, baseret pa AUC).

Teratogenicitet

Der er ingen tilgeengelige data med hensyn til potentielle bivirkninger af emicizumab i forhold til
embryo-fgtal udvikling.

Reaktioner p& administrationsstedet

Reversibel blgdning, perivaskuleer mononuklezr celleinfiltration, degenerering/nekrose af underhuden
og haevelse af endotel i underhuden blev registreret hos dyr efter subkutan injektion.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

L-arginin

L-histidin

L-asparaginsyre

Poloxamer 188

Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder

Der er ikke observeret uforligeligheder mellem Hemlibra og polypropylen- eller polycarbonatsprajter
og nale af rustfrit stal.
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Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

U&bnet haetteglas

Hemlibra 30 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

2 ar.

Hemlibra 150 mg/ml injektionsveeske, oplgsning

2 ar.

Nar det udbnede hatteglas tages ud af kaleskabet, kan det opbevares ved stuetemperatur (under 30 °C)
i op til 7 dage.

Efter opbevaring ved stuetemperatur, kan uabnede heetteglas stilles tilbage i kaleskabet. Hvis Hemlibra
opbevares udenfor og derefter stilles tilbage i keleskabet, ma den samlede tid uden for kaleskabet ikke
overskride 7 dage. Heetteglassene ma aldrig udszttes for temperaturer over 30 °C. Heetteglas, der er
opbevaret ved stuetemperatur i mere end 7 dage eller udsat for temperaturer over 30 °C, bgr kasseres.

Perforerede heetteglas og fyldte sprajter

Fra et mikrobiologisk synspunkt, skal l&egemidlet anvendes straks det er overfart fra heetteglasset til
sprajten. Hvis leegemidlet ikke anvendes straks, er opbevaringstid og opbevaringsbetingelser under
brug brugerens ansvar.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kgleskab (2 °C-8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.
Opbevaringsforhold efter anbrud af leegemidlet, se pkt. 6.3.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Hemlibra 30 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

3 ml, klart type-1 haetteglas med butylgummiprop, lamineret med en film af fluorid-harpiks og falset
med en aluminiumshatte med et grat plastiklag, der kan vippes af. Hvert hetteglas indeholder 12 mg
emicizumab i 0,4 ml injektionsvaeske, oplgsning. Hver aske indeholder ét hatteglas.

3 ml, klart type-1 haetteglas med butylgummiprop, lamineret med en film af fluorid-harpiks og falset
med en aluminiumshatte med et lyseblat plastiklag, der kan vippes af. Hvert hatteglas indeholder 30
mg emicizumab i 1 ml injektionsvaeske, oplgsning. Hver aske indeholder ét haetteglas.

Hemlibra 150 mg/ml injektionsveeske, oplgsning

3 ml, klart type-1 haetteglas med butylgummiprop, lamineret med en film af fluorid-harpiks og falset
med en aluminiumshatte med et lilla plastiklag, der kan vippes af. Hvert hetteglas indeholder 60 mg
emicizumab i 0,4 ml injektionsvaeske, oplgsning. Hver aske indeholder ét hatteglas.
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3 ml, klart type-1 haetteglas med butylgummiprop, lamineret med en film af fluorid-harpiks og falset
med en aluminiumshatte med et turkis plastiklag, der kan vippes af. Hvert hetteglas indeholder 105
mg emicizumab i 0,7 ml injektionsveeske, oplgsning. Hver &ske indeholder ét heetteglas.

3 ml, klart type-1 haetteglas med butylgummiprop, lamineret med en film af fluorid-harpiks og falset
med en aluminiumshatte med et brunt plastiklag, der kan vippes af. Hvert hatteglas indeholder 150
mg emicizumab i 1 ml injektionsvaeske, oplgsning. Hver aske indeholder ét haetteglas.

3 ml, klart type-I heetteglas med butylgummiprop, lamineret med en film af fluorid-harpiks og falset
med en aluminiumshatte med et gult plastiklag, der kan vippes af. Hvert hetteglas indeholder 300 mg
emicizumab i 2 ml injektionsveeske, oplasning. Hver aske indeholder ét heetteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Hemlibra-oplasning er en steril oplgsning uden konserveringsmidler og klar til brug til subkutan
injektion, uden behov for fortynding.

Hemlibra skal inden injektionen efterses for at sikre, at der ikke er partikler eller misfarvning.
Hemlibra er en farvelgs til let gullig oplgsning. Oplgsningen skal smides ud, hvis der kan ses
urenheder eller misfarvning af produktet.

Ma ikke rystes.

Haetteglas med Hemlibra, oplasning til injektion, er kun til éngangsbrug.

Der skal bruges en sprgjte, en overfgringsnal med filter eller en hatteglasadapter med filter, og en
injektionsnal til at overfare Hemlibra oplgsningen fra hatteglasset og injicere det subkutant.

Se nedenfor for anbefalede kriterier:

Der skal anvendes en 1 ml sprgjte til injektioner op til 1 ml Hemlibraoplgsning, og en 2-3 ml sprgjte til
injektioner over 1 ml og op til 2 ml.

Der henvises til Hemlibra "Brugsanvisning" for instruktion til overfarsel af leegemiddel fra flere

hatteglas til sprajte. Forskellige Hemlibra hatteglas-koncentrationer (30 mg/ml og 150 mg/ml) ma
ikke anvendes sammen i en enkelt injektion til administration af den foreskrevne dosis.

1 ml sprgjte

Kriterier: Transparent polypropylen- eller polycarbonatsprgjte med Luer lock spids, med 0,01 mi-
inddeling.

2-3 ml sprgjte

Kriterier: Transparent polypropylen- eller polycarbonatsprgjte med Luer lock spids, med 0,1 ml-
inddeling.

Overfgringsnal med filter

Kriterier for overfaringsnal med filter: Rustfrit stal med Luer lock forbindelse, gauge 18 G, lengde 35
mm (1%"), indeholdende et 5 mikrometer filter og helst med semi-stumpet spids.

33



Heetteglasadapter med filter

Kriterier for hatteglasadapter med filter: Polypropylen med Luer-lock forbindelse, integreret med et 5
mikrometer filter, der passer til haetteglas med en diameter pa 15 mm.

Injektionsnal

Kriterier: Rustfri stl med Luer lock forbindelse, gauge 26 G (acceptabelt interval: 25-27 gauge),
lzengde helst 9 mm (3/8") eller maksimalt 13 mm ('4"), helst inklusive beskyttelseshylster.

Se pkt. 4.2 og indleegssedlen (afsnit 7 Brugsanvisning), for yderligere information om administration.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Hemlibra 30 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

EU/1/18/1271/006 (12 mg/0,4 ml)
EU/1/18/1271/001 (30 mg/1 ml)

Hemlibra 150 mg/ml injektionsveeske, oplgsning

EU/1/18/1271/002 (60 mg/0,4 ml)
EU/1/18/1271/003 (105 mg/0,7 ml)
EU/1/18/1271/004 (150 mg/1 ml)
EU/1/18/1271/005 (300 mg/2 ml)

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 23. februar 2018

Dato for seneste fornyelse: 15. september 2022

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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BILAG I

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRYRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af det biologisk aktive stof

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
5-1, Ukima 5-Chome

Kita-Ku, Tokyo

115-8543

Japan

F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Grenzacherstrasse 124
4070 Basel

Schweiz

Navn og adresse pd fremstilleren, der er ansvarlige for batchfrigivelse

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
Bilag 1: Produktresumé, afsnit 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
° Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSURer for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

° Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

° pa anmodning fra Det Europeiske Laegemiddelagentur

° nar risikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepal (l;egemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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° Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsferingstilladelse skal aftale med de nationale myndigheder om indholdet og
formatet af uddannelsesmaterialet, herunder kommunikationsmedier, distributionsmetoder og alle
andre aspekter for materialet i hvert medlemsland.

Uddannelsesmaterialets formal er, at gge kommunikationen til, samt uddannelsen af bade
sundhedspersonalet og patienten om vigtige risici ved tromboemboliske haendelser og trombotisk
mikroangiopati (TMA) som er blevet forbundet ved samtidig brug af emicizumab og aktiveret
protrombinkompleks-koncentrat (aPCC) og den vigtige potentielle risiko for livstruende blgdning pa
grund af fejlfortolkning af standard koagulationstests (upalidelige hos patienter behandlet med
emicizumab), samt hvordan de handteres.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at alle sundhedspersoner og
patienter/omsorgspersoner, som forventes at udskrive, give eller anvende Hemlibra samt
laboratoriepersonale, har adgang til eller modtager falgende uddannelsesmateriale:

° Uddannelsesmateriale for sundhedspersonalet

° Uddannelsesmateriale for patienten/omsorgspersonen

° Uddannelsesmateriale for laboratoriepersonalet

° Patientkort

Uddannelsesmaterialet for sundhedspersonalet skal indeholde:

° Produktresuméet
° Vejledning for sundhedspersonalet

) Vejledning for sundhedspersonalet skal indeholde fglgende hovedelementer:

- Kort introduktion af emicizumab (kemisk gruppe, virkningsmekanisme, farmakodynamik
og indikation)

- Relevant information (sasom alvorligheden, sveerhedsgraden, hyppigheden, tiden til
fremkomst, reversibiliteten; hvis relevant) af de fglgende sikkerhedsmaessige aspekter,
som er associeret til anvendelse af Hemlibra:

- tromboemboliske handelser forbundet med samtidig brug af emicizumab og aPCC

- TMA forbundet med samtidig brug af emicizumab og aPCC

- livstruende blgdninger pa grund af fejlfortolkning af standard koagulationstests
(upalidelige hos patienter behandlet med emicizumab)

- Vejledning i samtidig brug af leegemidler med bypassing aktivitet og emicizumab, som
inkluderer falgende information:

- Profylaktisk behandling med leegemidler med bypassing aktivitet skal seponeres
dagen far behandling med emicizumab startes

- Laegen skal ngje informere alle patienter og/eller deres omsorgsperson om, pracist
hvilken dosis og med hvilken hyppighed bypassing aktivitet ma bruges, hvis dette
bliver ngdvendigt under den profylaktiske behandling med emicizumab

- Emicizumab gger patientens koagulationspotentiale, og derfor kan det veere
ngdvendigt at justere dosis og varighed af en bypassing aktivitet. Det vil afhange
af, hvor og hvor meget patienten blgder og af patientens kliniske tilstand

- Ved brug af koagulationsfaktorer (aPCC, rFVIla, FVIII etc.) bar det overvejes at
verificere blgdningerne forud for gentagen dosering
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- Brug af aPCC bgr undgas, med mindre der ikke er andre behandlingsmuligheder/-
alternativer og doseringsvejledning for aPCC skal gives hvis aPCC er den eneste
mulighed

- Den behandlende lzege skal ngje veje risikoen for TMA og tromboembolisme op
imod risikoen for blgdning hvis det overvejes at give aPCC

- Information om emicizumabs interaktion med visse koagulationslaboratorietest, som vil
pavirke deres palidelighed ved brug af emicizumab og advarsel om, at disse tests ikke
skal bruges til overvagning af emicizumab aktivitet, til bestemmelse af behovet for
andring af dosis for faktorbehandling eller til maling af FVIlI-inhibitorer

- Information om tests og metoder som ikke pavirkes af emicizumab og kan anvendes til at
vurdere koagulationsparametre under behandlingen, under szrlig hensyntagen til FVI1I
kromogen aktivitets tests

- Opsummering af laboratorietest, som ikke pavirkes af emicizumab

- Pamindelse om, at alle patienter, der behandles med emicizumab, skal have udleveret et
patientkort, som de skal mindes om at have med dem hele tiden og vise det til enhver
lzege og andet sundhedspersonale, der behandler dem, samt laboratoriepersonale som
udferer koagulationstest

- Pamindelse om at rapportere eventuelle bivirkninger forbundet med brug af emicizumab

Uddannelsesmaterialet for patienter/omsorgspersoner skal indeholde:

Indleegssedlen
Vejledning for patienter/omsorgspersoner
Vejledningen for patienter/omsorgspersoner skal indeholde fglgende hovedbudskaber:

- Hvad er emicizumab, hvordan er emicizumab blevet testet og hvordan bruges
emicizumab

- Advarsel om risici forbundet med samtidig brug af bypassing aktivitet og Hemlibra og
om vigtigheden af at tale med leegen hvis man far aPCC nar man far ordineret Hemlibra
eller mens man er i behandling med Hemlibra

- Beskrivelse af tegn og symptomer pa falgende alvorlige sikkerhedsaspekter og
pamindelse om vigtigheden af gjeblikkeligt at stoppe brug af Hemlibra og aPCC samt
underrette den behandlende lage, hvis falgende symptomer opstar:

- @deleeggelse af rgde blodlegemer (TMA)
- Blodprop (tromboemboli)

- Patienter skal informeres om at de modtager patientkortet og at de skal have patientkortet
med dem hele tiden og vise det til alle leeger og andet sundhedspersonale, der behandler
dem

- Information om emicizumabs pavirkning af visse koagulationslaboratorietests, som vil
pavirke deres palidelighed, samt information om vigtigheden af at vise patientkortet til
alle sundhedspersoner som behandler dem samt til laboratoriepersonalet, som udfgrer
koagulationstests:

- Pamindelse om at rapportere alle bivirkninger til deres leege
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Uddannelsesmaterialet for laboratoriepersonalet skal indeholde:

Produktresuméet
Vejledning for laboratoriepersonale

Vejledningen for laboratoriepersonale skal indeholde fglgende hovedbudskaber:
- Kemisk gruppe, virkningsmekanisme, farmakodynamik og indikationen for emicizumab

- Information om emicizumabs interaktion med visse koagulationstest, som vil pavirke
deres palidelighed og ikke ngjagtigt afspejle patientens underliggende heematostatiske
status under profylakse-behandling med emicizumab. Advarsel om at disse tests ikke skal
bruges til at male emicizumabs aktivitet, bestemme behovet for at &ndre dosis for
faktorbehandling eller male FVIlI-inhibitorer

- Information om tests og metoder som ikke pavirkes af emicizumab og kan anvendes til at
vurdere koagulationsparametre under behandlingen, under szrlig hensyntagen til faktor
V111 kromogen aktivitetstest

- Opsummering af laboratorietests, som ikke pavirkes af emicizumab

- Anbefaling om at laboratorielederen kontakter patientens behandlende laege for at
diskutere eventuelle unormale testresultater.

Patientkortet skal indeholde falgende hovedbudskaber:

Vejledning til patienten om at have patientkortet pa sig altid, herunder i ngdstilfelde, og at vise
det ved besgg hos laeger, hospitaler, omsorgspersoner, laboratoriepersonale eller
apotekspersonale for at informere om emicizumab-behandlingen og risici;

Information om alvorlige livstruende tromboemboliske haendelser eller TMA handelser, der er
observeret ved samtidig brug af emicizumab og aPCC hos patienter i behandling med
emicizumab profylakse;

Vejledning i samtidig brug af bypassing aktivitet og emicizumab og doseringsvejledning ved
brug af bypassing aktivitet pakreaevet i den preeoperative fase;

Advarsel om emicizumabs pavirkning af visse koagulationslaboratorietest, som vil pavirke
deres palidelighed, samt information om at enkeltfaktor-test, der anvender kromogene eller
immunbaserede metoder ikke pavirkes af emicizumab og kan anvendes til at vurdere
koagulationsparametre under behandlingen, under sarlig hensyntagen til faktor VIII kromogen
aktivitetstest;

Kontaktinformation til leegen, der har ordineret emicizumab.
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ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Hemlibra 30 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
emicizumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert 0,4 ml hatteglas indeholder 12 mg emicizumab i en koncentration pa 30 mg/ml.

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: L-arginin, L-histidin, L-asparaginsyre, poloxamer 188, vand til injektionsvaesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

1 heetteglas
12 mg/0,4 ml

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan injektion
Laes indlaegssedlen inden brug
Ma ikke rystes

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab
Ma ikke nedfryses
Opbevar hetteglasset i den ydre aeske for at beskytte mod lys
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1271/006

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Hemlibra 12 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hemlibra 30 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
emicizumab
Til subkutan injektion

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Ma ikke rystes

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

12 mg/0,4 ml

|6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Hemlibra 30 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
emicizumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert 1 ml hetteglas indeholder 30 mg emicizumab i en koncentration pa 30 mg/ml

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: L-arginin, L-histidin, L-asparaginsyre, poloxamer 188, vand til injektionsvaesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning

1 heetteglas
30 mg/1 mi

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan injektion
Laes indlaegssedlen inden brug
Ma ikke rystes

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab
Ma ikke nedfryses
Opbevar hetteglasset i den ydre aeske for at beskytte mod lys
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1271/001

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Hemlibra 30 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hemlibra 30 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
emicizumab
Til subkutan injektion

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Ma ikke rystes

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

30 mg/1 mi

|6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Hemlibra 150 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
emicizumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert 0,4 ml hatteglas indeholder 60 mg emicizumab i en koncentration pa 150 mg/ml

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: L-arginin, L-histidin, L-asparaginsyre, poloxamer 188, vand til injektionsveesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 heetteglas
60 mg/0,4 ml

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan injektion
Laes indlaegssedlen inden brug
Ma ikke rystes

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bgrn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab
Ma ikke nedfryses
Opbevar hetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1271/002

| 13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Hemlibra 60 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hemlibra 150 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
emicizumab
Til subkutan injektion

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Ma ikke rystes

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

60 mg/0,4 ml

|6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Hemlibra 150 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
emicizumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert haetteglas med 0,7 ml indeholder 105 mg emicizumab i en koncentration pa 150 mg/ml

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: L-arginin, L-histidin, L-asparaginsyre, poloxamer 188, vand til injektionsvasker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Oplgsning til injektion

1 heetteglas
105 mg/0,7 ml

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan injektion
Laes indlaegssedlen inden brug
Ma ikke rystes

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgeengeligt for bgrn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab
Ma ikke nedfryses
Opbevar hetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1271/003

| 13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Hemlibra 105 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hemlibra 150 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
emicizumab
Til subkutan injektion

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Ma ikke rystes

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

105 mg/0,7 ml

|6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Hemlibra 150 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
emicizumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert haetteglas med 1 ml oplgsning indeholder 150 mg emicizumab i en koncentration pa 150 mg/ml

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: L-arginin, L-histidin, L-asparaginsyre, poloxamer 188, vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsveaeske, oplgsning

1 heetteglas
150 mg/1 ml

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan injektion
Laes indlaegssedlen inden brug
Ma ikke rystes

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgeengeligt for bgrn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab
Ma ikke nedfryses
Opbevar hetteglasset i den ydre aeske for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1271/004

| 13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Hemlibra 150 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HATTEGLAS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hemlibra 150 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
emicizumab
Til subkutan injektion

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

Ma ikke rystes

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

150 mg/1 ml

|6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Hemlibra 150 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
emicizumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas med 2 ml oplgsning indeholder 300 mg emicizumab i en koncentration pa 150 mg/ml.

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: L-arginin, L-histidin, L-asparaginsyre, poloxamer 188, vand til injektionsvasker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTYGRRELSE)

Injektionsveaeske, oplgsning

1 heetteglas
300 mg/2 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan injektion
Laes indlaegssedlen inden brug
Ma ikke rystes

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for bagrn

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab
Ma ikke nedfryses
Opbevar hztteglasset i den ydre &ske for at beskytte mod lys

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1271/005

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Hemlibra 300 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HAETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Hemlibra 150 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
emicizumab
Til subkutan injektion

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Ma ikke rystes

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

300 mg/2 ml

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten

Hemlibra 30 mg/ml injektionsveske, oplgsning
emicizumab

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

° Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

° Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

° Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

° Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Foruden denne indleegsseddel, vil din laege give dig et ’Patientkort’, der indeholder vigtig
sikkerhedsinformation, som du skal vaere opmarksom pa. Opbevar patientkortet pa dig.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Hemlibra
3. Sédan skal du bruge Hemlibra

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

7.

1.  Virkning og anvendelse
Hvad er Hemlibra

Hemlibra indeholder det aktive stof emicizumab, det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
monoklonale antistoffer. Monoklonale antistoffer er en type proteiner, der genkender og binder sig til
bestemte steder i kroppen.

Hvad anvendes Hemlibra til

Hemlibra er et leegemiddel, som bruges til behandling af patienter i alle aldre med hamofili A
(medfgdt faktor VII1-mangel):
° som har udviklet faktor VIl1-hemmere
o som ikke har udviklet faktor VIlI-h&emmere med:
- alvorlig sygdom (faktor VIlI-blodniveauet er mindre end 1 %)
- moderate sygdom (faktor VIlI-blodniveauet er fra 1 % til 5 %) med alvorlig
blgdningsfaenotype.

Haemofili A er en arvelig sygdom forarsaget af manglende faktor V111, som er et essentielt stof, der
kreeves for at blodet kan starkne og stoppe en blgdning.

Medicinen forhindrer blgdning eller mindsker antallet af blgdninger hos mennesker med denne lidelse.

Nogle patienter med hamofili A kan udvikle faktor VIlI-h&emmere (antistoffer mod faktor VIII), som
stopper virkningen af erstatnings faktor VIII.
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S&dan virker Hemlibra

Hemlibra genopretter funktionen af manglende aktiveret faktor V111, som er ngdvendig for at blodet
kan starkne. Hemlibras struktur er forskellig fra faktor V111, og derfor pavirker faktor V111-heemmere
ikke effekten af Hemlibra.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Hemlibra
Brug ikke Hemlibra

) hvis du er allergisk over for emicizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i liegemidlet
(angivet i afsnit 6). Hvis du er usikker, skal du kontakte laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken inden du bruger Hemlibra.

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du begynder at bruge Hemlibra, er det meget vigtigt, at du taler med lzegen om brug af
leegemidler med “’bypassing” aktivitet (leegemidler som hjelper blodet med at starkne, men som
virker pa en anden made end faktor VI1I). Dette skyldes at behandling med bypassing aktivitet kan
kraeve @ndring, nar du er i behandling med Hemlibra. Et legemiddel med bypassing aktivitet kan
for eksempel vaere et aktiveret protrombinkompleks-koncentrat (aPCC) og rekombinant faktor Vlla
(rFVI1la).

Alvorlige og potentielt livstruende bivirkninger kan forekomme, nar der anvendes aPCC samtidig med
Hemlibra.

Potentielle alvorlige bivirkninger ved brug af aPCC under behandling med Hemlibra
° @delaeggelse af rede blodlegemer (trombotisk mikroangiopati (TMA)

- Dette er en alvorlig tilstand, der kan vaere livsfarlig.

- Nar man har denne tilstand, kan indersiden af blodarene blive beskadiget, og der kan
udvikles blodpropper i de sma blodkar. I nogle tilfalde, kan nyrerne og/eller andre
organer blive beskadiget.

- Veer forsigtig, hvis du har hgj risiko for denne sygdom (hvis du tidligere har haft denne
sygdom eller hvis et familiemedlem har haft den) eller hvis du tager medicin, der kan age
risikoen for at udvikle denne sygdom, som f.eks. ciclosporin, quinin eller tacrolimus.

- Det er vigtigt at kende symptomerne pa TMA, hvis du skulle udvikle sygdommen (se pkt.
4, “Bivirkninger” for en liste over symptomer).

Hold op med at bruge Hemlibra og aPCC og kontakt straks leegen, hvis du eller din
omsorgsperson bemarker et eller flere symptomer pa TMA.

° Blodprop (tromboemboli)
- I sjeeldne tilfaelde kan en blodprop dannes i blodkar og blokere dette, hvilket kan vaere
livstruende.
- Det er vigtigt at kende symptomerne pa blodpropper, hvis de skulle opsta (se afsnit 4,
“Bivirkninger” for en liste over symptomer).

Hold op med at bruge Hemlibra og aPCC og kontakt straks laegen, hvis du eller din
omsorgsperson bemarker et eller flere symptomer pa blodpropper.
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Andre vigtige informationer om Hemlibra
° Antistofdannelse (immunogenicitet)

- Du bemaerker muligvis, at bladning ikke kontrolleres med den foreskrevne dosis af denne
medicin. Dette kan skyldes udviklingen af antistoffer mod denne medicin.

Kontakt straks laegen, hvis du eller din omsorgsperson bemeerker en stigning i blgdninger. Din lzege
kan beslutte at endre din behandling, hvis denne medicin ikke virker for dig.

Bgrn under 1 ar

Blodsystemet er stadig under udvikling hos barn under et ar. Hvis dit barn er under et ar, skal din leege
kun ordinere Hemlibra efter ngje afvejning af de forventede fordele og risici ved brug af dette produkt.

Brug af anden medicin sammen med Hemlibra

Fortael leegen eller apotekespersonalet, hvis du tager anden medicin, har gjort det for nylig eller
planlegger at gere det.

° Brug af leegemidler med “bypassing™ aktivitet under behanding med Hemlibra

- Inden du begynder at bruge Hemlibra, skal du tale med leegen og omhyggeligt falge
vejledningen i hvornar du skal bruge legemidler med bypassing aktivitet samt
hvilken dosis du skal tage og hvordan du skal tage det. Hemlibra gger blodets evne til
at sterkne. Derfor kan den dosis af legemidler med bypassing aktivitet, du har brug for,
veere lavere, end den dosis du fik, far du begyndte behandling med Hemlibra.

- Brug kun aPCC hvis der ikke er andre behandlinger som kan bruges. Hvis du er nadt til
at bruge aPCC, skal du tale med laegen, hvis du faler du har behov for mere end 50
enheder/kg aPCC i alt. For mere information om hvordan du bruger aPCC, mens du er i
behandling med Hemlibra, se afsnit 2: “Risiko for alvorlige bivirkninger ved brug af
aPCC under behandling med Hemlibra”.

- Pa trods af begranset erfaring med samtidig brug af anti-fibrinolytika med aPCC eller
rFVIla hos patienter som er i behandling med Hemlibra, ber du
vide, at der kan veere risiko for trombotiske haendelser ved anvendelse af anti-
fibrinolytika givet intravengst i kombination med aPCC eller rFVlla.

Laboratorieundersggelser

Forteel laegen, at du bruger Hemlibra inden du far taget blodpraver, der maler hvor godt dit blod
stgrkner. Nar du har Hemlibra i blodet, kan det pavirke nogle af blodprgverne og give uprecise
resultater.

Graviditet og amning

° Du skal anvende sikker pravention, mens du er i behandling med Hemlibra og i seks maneder
efter din sidste injektion med Hemlibra.

° Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sperge laeegen eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger Hemlibra.
Laegen vil vurdere om den gavn du har af Hemlibra opvejer risikoen for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at dette leegemiddel pavirker evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.
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3. Sadan skal du bruge Hemlibra

Hemlibra kommer i et heetteglas til engangsbrug, og oplgsningen skal ikke fortyndes men er klar til
brug.

Din behandling med Hemlibra vil blive startet op af en leege med erfaring i behandling af heemofili.
Brug altid leegemidlet preecis som laegen har sagt du skal. Tal med din haemofililaege eller
sygeplejerske, hvis du er i tvivl.

Hold regnskab

Registrer navn og batchnummer pa medicinen, hver gang du bruger Hemlibra.

Dosis af Hemlibra

Din dosis af Hemlibra afhanger af din veegt og din laege vil beregne meengden (i mg) og den
tilsvarende maengde Hemlibra oplgsning (i ml), der skal injiceres:

° Opstartsdosis, uge 1-4: Dosis er 3 mg for hvert kg du vejer, injiceres én gang om ugen.
° Vedligeholdelsesdosis, uge 5 og herefter: Dosis er enten 1,5 mg for hvert kg du vejer, injiceres
én gang om ugen, 3 mg for hvert kg du vejer, injiceres hver 2. uge, eller 6 mg for hvert kg du

vejer, injiceres hver 4. uge.

Beslutningen om en vedligeholdelsesdosis pa enten 1,5 mg/kg en gang om ugen, 3 mg/kg hver 2. uge
eller 6 mg/kg hver 4. uge skal tages sammen med din laege og, hvis relevant, din omsorgsperson.

Forskellige Hemlibra koncentrationer (30 mg/ml og 150 mg/ml) ma ikke anvendes sammen i en
enkelt injektion, nar det samlede volumen injiceres.

Mangde af Hemlibra oplgsning, der gives i hver injektion, ma ikke veere mere end 2 ml.
Sadan tages Hemlibra

Hvis du selv eller din omsorgsperson injicerer Hemlibra, skal du eller din omsorgsperson
omhyggeligt lzese og falge vejledningen i afsnit 7, “Brugsanvisning”.

° Hemlibra gives som injektion under huden (subkutant).

) Laegen eller sygeplejersken vil vise dig hvordan du skal injicere Hemlibra.

° Nar du er oplert i brugen af Hemlibra, kan du selv tage injektionen hjemme, eller med hjzlp fra
en omsorgsperson.

° For korrekt placering af nalen under huden, kan du, pa det rengjorte sted, tage fat om en hudfold
med din frie hand. Det er vigtigt at klemme sammen om hudfolden for at sikre, at medicinen
kommer ind under huden (i fedtveevet) og ikke dybere (i en muskel). Det kan vere ubehageligt,
hvis du kommer til at injicere Hemlibra ind i en muskel.

° Klarger og giv injektionen under rene og bakteriefri forhold ved hjeelp af en sakaldt aseptisk

teknik. Laegen eller sygeplejersken vil give yderligere information om dette.

Hvor skal Hemlibra injiceres?

° Legen eller sygeplejersken vil vise dig hvilke steder pa kroppen, der er egnede til at injicere
Hemlibra.

° De anbefalede steder til injektionen er: nederst pa maven, pa ydersiden af overarmen eller foran
pé larene. Brug kun anbefalede steder til injektion.

° For hver injektion, skal der vaelges et andet sted, end det du brugte sidste gang.

° Injektionen ma ikke gives et sted hvor huden er rgd, gm eller hard, hvor huden er lzederet eller

pa omrader med skanhedspletter eller ar.

64



° Nar du bruger Hemlibra skal anden medicin, der skal injiceres unden huden, gives et andet sted
pa kroppen.

Brug af sprgjter og nale

) En sprgijte, en overfaringsnal med 5 mikrometer filter eller en hatteglasadapter med
5 mikrometer filter, og en injektionsnal til at treekke Hemlibra-oplgsningen op af heetteglasset
og ind i spregjten og en injektionsnal til at injicere medicinen under huden.

° Sprgijter, overfgringsnale med filter eller hatteglasadapter med filter, og injektionsnale falger
ikke med i pakken. For mere information, se afsnit 6 “Hvad skal jeg bruge til injektion af
Hemlibra, som ikke er med i denne pakning”.

° Det er vigtigt, at du bruger en ny injektionsnal til hver injektion og smider den ud efter brug.

) Du skal bruge en 1 ml-spragijte til injektioner af op til 1 ml Hemlibra-oplgsning.

) Du skal bruge en 2-3 ml-sprgijte til injektioner over 1 ml og op til 2 ml Hemlibra-oplgsning.

Brug til bgrn og unge

Hemlibra kan bruges til unge og bgrn i alle aldre.

) Et barn kan selv injicere medicinen, hvis leegen og foraeldrene/barnets omsorgsperson er enige
om, at det er hensigtsmaessigt. Det frarades, at bgrn under syv ar selv tager injektionen.

Hvis du har brugt for meget Hemlibra

Hvis du er kommet til at give en for stor dosis Hemlibra, skal du straks kontakte laegen. Det er vigtigt,

fordi du kan fa bivirkninger som for eksempel blodpropper. Brug altid Hemlibra ngjagtigt efter laegens

anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du har glemt at tage Hemlibra

° Hvis du glemmer din injektion med Hemlibra, skal du tage den manglende injektion sa hurtigt
som muligt, og senest dagen far den naste planlagte dosis. Derefter skal du fortsette med at
injicere medicinen som planlagt. Du ma ikke tage to doser pa samme dag, som erstatning for en
glemt dosis.

° Sparg leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at bruge Hemlibra

Hold ikke op med at bruge Hemlibra uden at have talt med laegen. Hvis du holder op med at bruge
Hemlibra, vil du ikke veere beskyttet mod blgdning laengere.

Sparg legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger ved brug af aPCC under behandling med Hemlibra

Stop med at bruge Hemlibra og aPCC og kontakt straks leegen hvis du eller din omsorgsperson
bemerker en eller flere af falgende bivirkninger:

° @delaeggelse af rgde blodlegemer (TMA):

- forvirring, felelse af svaghed, haeevede arme og ben, gulfarvning af hud og gjne, lette
smerter i maven eller ryggen, kvalme, opkastning, mindsket trang til at tisse — disse
symptomer kan veere tegn pa TMA.
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° Blodpropper (tromboemboli):

- havelser, varme, smerter eller radme pa huden — disse symptomer kan veere tegn pa en
blodprop i en vene tzt pa hudens overflade.

- hovedpine, falelseslgshed i ansigtet, smerter eller haevelse i gjet eller problemer med dit
syn — disse symptomer kan vere tegn pa en blodprop i en vene bag gjet.

- sortfarvning af huden — dette symptom kan veere et tegn pa at huden er alvorligt
beskadiget.

Andre bivirkninger ved brug af Hemlibra

Meget almindelig: kan pavirke mere end 1 ud af 10 patienter

° en reaktion i det omrade, hvor injektionen er givet (radme, klge eller smerter)
° hovedpine

° ledsmerter

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter

° feber

° muskelsmerter

° diarré

° klgende udslet eller nzeldefeber (urticaria)
° hududslaet

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter

° gdelaeggelse af rade blodlegemer (TMA)

blodprop i en vene bag gjet (kaverngs sinustrombose)

sveer beskadigelse af huden (hudnekrose)

blodprop i en overfladisk vene (overfladisk tromboflebit)

haevelser i ansigtet, tunge og/eller hals og/eller synkebesveer eller neeldefeber sammen med
andedraetsbesvar, som er tegn pa angiogdem

° mangel pa virkning eller nedsat respons pa behandlingen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks VV*. VVed at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hatteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke fryses.
Opbevares i den originale aske for at beskytte mod lys.

Nar det udbnede hetteglas tages ud af kaleskabet, kan det opbevares ved stuetemperatur (under 30 °C)
i op til 7 dage. Efter opbevaring ved stuetemperatur, kan uabnede hztteglas stilles tilbage i kaleskabet.
Den samlede opbevaringstid ved stuetemperatur ma ikke overskride 7 dage.

Kassér haetteglas, der er opbevaret ved stuetemperatur i mere end 7 dage eller udsat for temperaturer
over 30 °C.
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Nar lzegemidlet er overfart fra hatteglasset til sprajten, skal det anvendes straks. Sprgjten ma ikke
opbevares med indhold i kaleskabet.

Inden du bruger Hemlibra, skal du undersgge oplgsningen for partikler og misfarvning. Oplgsningen
skal veere farvelgs eller let gullig. Brug ikke medicinen, hvis den er uklar, misfarvet eller indeholder
synlige partikler.

Ubrugt oplgsning skal bortskaffes hensigtsmaessigt. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Dette vil hjeelpe med til at beskytte miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Hemlibra indeholder:

° Det aktive indholdsstof er emicizumab. Hvert haetteglas med Hemlibra indeholder 12 mg
(0,4 ml i en koncentration pa 30 mg/ml) eller 30 mg (1 ml i en koncentration pa 30 mg/ml)
emicizumab.

° @vrige indholdsstoffer er: L-arginin, L-histidin, L-asparaginsyre, Poloxamer 188 og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Hemlibra er en oplgsning til injektion. Det er en farvelgs til svagt gullig veeske.

Hver pakning med Hemlibra indeholder 1 hztteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Hvad skal jeg bruge for at kunne injicere Hemlibra, som ikke falger med i pakningen?

Du skal bruge en sprgijte, en overfaringsnal med filter eller en heetteglasadapter med filter, og en
injektionsnal for at kunne treekke Hemlibra-oplgsningen op af hatteglasset og ind i sprajten og injicere
det ind under huden (se afsnit 7, “Brugsanvisning”).

Sprajter

) 1 ml-sprgjte: Transparent polypropylen- eller polycarbonatsprgjte med Luer lock spids, med
0,01 ml- inddeling eller

) 2 til 3 ml-sprgjte: Transparent polypropylen- eller polycarbonatsprgjte med Luer lock spids,
med 0,1 ml-inddeling

Bemeerk: Sprgjter med lavt dgdrum stempel skal bruges, nar hatteglasadapteren med filter anvendes.

Overfgrselsenheder og nale

° Overfgringsnal med filter: Rustfrit stdl med Luer lock forbindelse, gauge 18 G, leengde 35 mm
(1v2"), indeholdende et 5 mikrometer filter og helst med semi-stump spids eller

° Heetteglasadapter med filter: Polypropylen med Luer lock forbindelse, integreret med et
5 mikrometer filter, der passer til 15 mm hetteglashals med udvendig diameter og

) Injektionsnal: Rustfrit stal med Luer lock forbindelse, gauge 26 G (acceptabelt interval: 25-
27 gauge), leengde helst 9 mm (3/8") eller maksimalt 13 mm (}42"), helst inklusive
sikkerhedsheette
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr bearapus EOO/ (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 474 54 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. O. Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 — 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: +372-6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
EMado. Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espafia Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88
France Portugal

Roche Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tél: +33 (0) 147 61 40 00 Tel: +351 -21 4257000
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Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvmpog
I A.Ztapdrne & Zwo Ato.
TnA: +357 - 2276 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Denne indlaegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Brugsanvisning

Overfgringsnal med filter

Mulighed
(til overfarsel af leegemiddel fra haetteglas til sprojte)

Brugsanvisning
Hemlibra
Injektion

Enkeltdosis hetteglas

Du skal lese, forstd og felge brugsanvisningen, inden du bruger Hemlibra. Leegen eller
sygeplejersken vil vise dig, hvordan du forbereder Hemlibra, far opmalt den rigtige dosis og hvordan
injektionen gives korrekt, inden du selv skal gare det farste gang. Tal med leegen eller sygeplejersken,
hvis du har spargsmal.

Vigtig information:

Folg ikke disse instrukser, nar du bruger en hetteglasadapter til at treekke Hemlibra ud af
haetteglasset. Disse instrukser er kun til brug med overfgrselsnalen.

Du skal ikke give dig selv eller andre injektionen, med mindre laegen eller sygeplejersken
har vist dig, hvordan det gares korrekt.

Tjek, at der star Hemlibra pa a&esken og pa hetteglassets etiket.

Inden du abner hetteglasset, skal du tjekke etiketten, sa du er sikker pa, at du har faet den
rigtige medicinstyrke(er) til at give dig den dosis, der er ordineret til dig. Du kan have brug
for mere end et haetteglas for at give dig selv den rigtige dosis.

Tjek udlgbsdatoen pa asken og hetteglassets etiket. Brug ikke medicinen hvis
udlgbsdatoen er overskredet.

Heetteglasset ma kun bruges én gang. Nar du har faet injektionen, skal eventuelle rester af
ubrugt Hemlibra i heetteglasset smides ud. Gem ikke ubrugt medicin i heetteglasset til senere
brug.

Brug kun de sprgjter, overfgringsndle og injektionsndle, som legen eller
sygeplejersken anbefaler.

Brug kun sprgjterne, overfgringsnalene og injektionsnalene én gang. Smid alle brugte
heetter, haetteglas og sprajter og nale ud, som foreskrevet.

Hvis din ordinerede dosis er mere end 2 ml, er du ngdt til at tage mere end én subkutan
injektion med Hemlibra; sparg leegen eller sygeplejersken, hvordan du gar det.

Du skal kun injicere Hemlibra under huden.
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Opbevaring af Hemlibra heetteglas:

Opbevar haetteglasset i keleskabet (2 °C til 8 °C). Ma ikke fryses.

Opbevar heetteglasset i den originale aske for at beskytte medicinen mod lys.

Nar det udbnede heetteglas er taget ud af keleskabet, kan det opbevares ved stuetemperatur
(under 30 °C) i op til 7 dage. Uabnede heatteglas kan sattes tilbage i kaleskabet efter at have
veeret opbevaret ved stuetemperatur. Den totale tid uden for kagleskab og ved stuetemperatur
ma ikke overstige 7 dage.

Kassér heetteglas, der er opbevaret ved stuetemperatur i mere end 7 dage eller veret
opbevaret ved temperaturer over 30 °C.

Opbevar heetteglas utilgengeligt for barn.

Tag heetteglasset ud af koleskabet 15 minutter fer brug, sia medicinen kan opna
stuetemperatur (under 30 °C) inden injektionen forberedes.

Haetteglasset ma ikke rystes.

Opbevaring af nale og sprajter:

Overfgringsnale, injektionsnale og sprgjter skal holdes tarre.

Opbevar overfgringsnale, injektionsnale og sprgjter utilgeengeligt for barn.

Tjek medicinen og hjelpemidlerne:

Serg for, at du har alle de hjeelpemidler, der er listet nedenfor, parat til at forberede og give
injektionen.

Tjek udlgbsdatoen pa asken, pa hatteglassets etiket og pa hjelpemidlerne listet nedenfor.
De ma ikke bruges, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Brug ikke heetteglasset, hvis:

- medicinen er uklar, grumset eller misfarvet.
- medicinen indeholder partikler.

- heetten over gummiproppen mangler.

Tjek om hjelpemidlerne er beskadiget. De ma ikke bruges, hvis de ser beskadigede ud eller
hvis de har veret tabt.

Leg alle ngdvendige dele klar paet rent og fladt underlag.
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Folger med i sesken:

e Heetteglas med medicin

e Brugsanvisning for Hemlibra

Falger ikke med i &sken:

e Spritservietter
Bemaerk: Hvis du har brug for mere end 1 hatteglas for
at fa hele dosis, skal du bruge en ny spritserviet til hvert
heetteglas.
Gaze
Vatrondeller

——— Stempel

Sprgjte
Ved dosis op til 1 ml bruges en 1 ml sprgjte.
Ved dosis pa 1 til 2 ml bruges en 2 ml eller 3 ml
sprgjte.

e Bemerk: Brug ikke 2 eller 3 ml sprgjte for doser op til
1ml.

Beholder —

e 18G overfgringsnal med 5 mikrometer filter
Bemeerk: Hvis du skal bruge mere end 1 hatteglas for
;’;:j::;gss"f“ at fa den fulde dosis, skal du bruge en ny overfgringsnal
hestte) til hvert hatteglas.
e Overfgringsnalen ma ikke bruges til selve injektionen af

medicinen.

Nilehsetten —

injektionsnal e Injektionsnal med sikkerhedsskjold (brugt til injektion af
sy __ Sikker- medicin).

hedsskiold . . o o - . ..
_ ' e [njektionsnalen ma ikke bruges til at treekke medicinen

op af hatteglasset.

Halehztte

72



e Affaldsbeholder til skarpe genstande
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Klargering:

e Hatteglasset skal opna stuetemperatur inden brug.
Stil det pa et rent, fladt underlag og ikke i direkte
sollys i ca. 15 minutter.

e Hatteglasset ma ikke opvarmes pa andre mader.

e Vask handerne grundigt med vand og sabe.

Velg injektionssted og gar det klar:

Ydre del af e Renggr det valgte injektionssted med en
puErarmen spritserviet.

A

e Lad huden tarre i ca. 10 sekunder.

e Du ma ikke rgre ved det rengjorte hudomrade,
.,“:‘,,’,‘,Dm,,p,,,,m eller vifte eller puste pa det inden injektionen.

Ti

injektion kan du veelge:
Laret (foran og midtfor).

e Maven, bortset fra et omrade pa 5 cm rundt om navlen.
e Ydre del af overarmen (kun hvis en omsorgsperson giver injektionen).
e Du skal ved hver injektion veelge et nyt sted at give injektionen. Det nye sted skal veere mindst 2,5

cm fra det sted, du gav injektionen sidste gang.

Injektionen ma ikke gives i omrader, der kan veere generet af et belte eller lignende.

Injektionen ma heller ikke gives i et modermarke, et ar, et blat maerke eller omrader hvor huden
er gm, rad, hard eller hvor der er sar.

Gar sprgjten Klar til injektion:

e Nar sprgjten er fyldt med medicin, skal injektionen gives straks.

e Nar hatten er fjernet fra injektionsnalen, skal medicinen injiceres under huden inden for 5
minutter.

e Roar ikke ved nalen og leg den ikke fra dig efter heetten er fjernet.

e Brug ikke sprgjten, hvis nalen rarer en overflade.

Vigtig information efter injektionen:

e Huvis injektionsstedet blgder lidt, kan du presse en steril vatrondel eller et stykke gaze mod
injektionsstedet i mindst 10 sekunder, indtil blgdningen er stoppet.

e Hvis du far et blat maerke (en lille blgdning under huden), kan du lzegge en ispakning pa med let
tryk. Hvis blgdningen ikke stopper, skal du kontakte laegen.

e  Gnid ikke pa huden, dér hvor injektionen er givet.

Bortskaffelse af medicin og hjelpemidler:
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Vigtigt: Sgrg altid for, at affaldsbeholderen til skarpe genstande opbevares utilgeengeligt for bgrn.

e Smid alle brugte hatter, heetteglas, ndle og sprajter i en affaldsbeholder til skarpe genstande
eller punkteringsikker beholder.

e Lxg brugte nale og sprejter i affaldsbeholderen til skarpe genstande straks efter du har brugt dem.
Smid aldrig lgse hatter, heetteglas, nale og sprejter i skraldespanden.

° Hvis du ikke har en affaldsbeholder til skarpe genstande, kan du bruge en almindelig beholder,
der:

- er lavet af tykt plastik.

- kan lukkes teet med punkteringsresistent 1ag og ikke noget sted kan gennemtraenges af skarpe
genstande.

- er opretstaende og star stabilt under brug.

- som er tet.

- er korrekt market med advarsel om, at beholderen indeholder farligt affald.

) Nar affaldsbeholderen til skarpe genstande er teet pa at vere fuld, skal du overholde lokale
retningslinjer for hvordan du kommer af med den.

° Du ma ikke smide affaldsbeholdere til skarpe genstande i skraldespanden med mindre det er
tilladt ifglge de lokale retningslinjer. Affaldsbeholderen til skarpe genstande ma ikke genbruges.
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1. FORBEREDELSE

Trin 1. Fjern beskyttelsesheetten fra haetteglasset og rengar toppen

e Fjern beskyttelseshatten fra heetteglasset.

e Beskyttelseshatten fra heetteglasset
smides i affaldsbeholderen til skarpe
genstande

e Renggr gummiproppen af hatteglasset
med en spritserviet.

Trin 2. Seet overfgringsnalen med filter pa sprajten

.' 4 Skub og drej overfgringsnalen med
[ — e 1 2 1 1 1

L D = —) filter med uretpasprgjten, indtil den
Gﬁt sidder helt fast.

Skub og drej
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e Trek luftind i sprajten, ved at traekke
langsomt tilbage pa stemplet, indtil der er
samme mengde luft i sprgjten som din
ordinerede dosis medicin.

e Hold fast i sprgjten med
overfaringsnalen pegende opad.

e Trak forsigtigt overfaringsnalens hatte
af ved at treekke den lige af, vaek fra din
krop. Smid ikke nalehatten vaek. Laeg
naleheatten pa en ren og flad
overflade. Den skal sattes tilbage pa
overfgringsnalen, nar du har overfart
medicinen til sprajten.

e Ror ikke ved nalens spids, og leeg den
ikke fra dig, efter du har taget
nalehatten af.

e Stik overfaringsnalen og sprgjten
direkte ned i midten af gummiproppen
pa hatteglasset, der er placeret pa en
plan overflade.
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e Hold nalen i hatteglasset og vend
heetteglasset om.

e Mens nalen peger opad, skal du trykke
pa stemplet for at sprejte luften fra
sprgjten ind i haetteglasset, med
nalespidsen oven over veaeskens
overflade.

e Bliv ved med at trykke pa sprgjtestemplet.
e Sprgjt ikke luft ind i selve leegemidlet,

da det kan give luftbobler eller skum i
leegemidlet.

e Trak nu sprgjten med nalen pa lidt
nedad, s& nalespidsen kommer ned
under vaeskeoverfladen.

e Med sprgjten vendt opad, treek langsomt
stemplet tilbage for at fylde sprajten til
du har lidt mere lzegemiddel i sprgjten
end den mangde, der er ordineret til
dig.

e Hold fast i stemplet for at sikre, det
ikke treekker ind igen.

e Pas pa, at du ikke kommer til at traekke
nalen ud af hatteglasset.

Vigtigt: Hvis din ordinerede dosis er mere end den mangde Hemlibra, der er i hatteglasset, skal du
treekke al medicinen op og lase afsnittet "Brug af flere haetteglas™ nedenfor.
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Trin 6. Fjern luftbobler

TI:I””
i-rrl||||||

Lad nalen blive i hatteglasset, mens du
kontrollerer, om der er starre luftbobler i
sprgjten. Store luftbobler kan reducere den
dosis, du modtager.

Fjern starre luftbobler ved forsigtigt at
banke pa sprgjten med dine fingre, indtil
luftboblerne stiger op til toppen af sprajten.
Far igen spidsen af nalen op over
vaeskeoverfladen og skub forsigtigt
stemplet opad for at skubbe luftboblerne ud
af spragjten.

Hvis mangden af legemiddel i sprgjten
kun er lige preecis den dosis, du skal bruge,
eller mindre, skal du igen flytte nalespidsen
ned under vaskeoverfladen og forsigtigt
treekke stemplet tilbage, indtil du har lidt
mere leegemiddel i sprgjten end din
ordinerede dosis.

Pas igen pa ikke at treekke stemplet ud af
sprajten.

Gentag ovenstaende trin, indtil du har
fjernet alle sterre luftbobler.

Bemeerk: Du skal sikre dig, at du har nok medicin i sprgjten til at fuldfare din dosis inden du gar
videre til naeste trin. Hvis du ikke kan traekke al medicinen op, kan du vende hatteglasset om for at

4 det sidste med.

A Brug ikke overfaringsnalen til at injicere medicinen, da det kan give smerter og blgdning i

huden
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2. INJEKTION

Trin 7. Seet heetten tilbage pa overfgringsnalen

Trin 8. Renggr injektionsstedet

Ydre del af
Maven oVErarmen
N/
n
I
Laret A aun
OMBOrgaperaon

Trin 9. Fjern den brugte overfaringsnal fra sprgjten

Drej og trak
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Fjern sprgjten og overfgringsnalen
fra haetteglasset.

Med én hand skal du fare
overfgringsnalen ind i haetten og
skubbe den op, sa nalen er dekket.

Na&r ndlen er daekket, skal du
skubbe hatten op mod sprgjten for
at seette den fast. Ggr det med én
hand, sé& du ikke kan komme til at
skade dig selv med nalen.

Velg og rens injektionsstedet med en
spritserviet.

Fjern den brugte overfgringsnal
fra sprgjten ved at dreje heetten
med nal mod uret og treekke
forsigtigt i den.

Smid den brugte overfaringsnal i
affaldsbeholderen til skarpe
genstande.



Trin 10. Saet injektionssnalen pa sprajten

:tﬂiié_i

Skub og drej injektionssnalen med
uret, sa den sidder fast pa sprajten.

Skub og drej

Trin 11. Flyt nalens sikkerhedsskjold

N
N

e Flyt sikkerhedsskjoldet vaek fra nalen,
ned mod sprgjten.

L=\
7/<>\\‘f|'f.’{fl'.‘|‘r" )

Trin 12. Tag haetten af injektionssnalen

e Trak forsigtigt ndlehztten af
injektionsnalen ved at treekke den
veek fra sprgjten.

e Smid heetten i affaldsbeholderen til
skarpe genstande.

e Ror ikke nalens spids og pas pa
ikke at komme til at rgre ved noget
med den.

N

=

e Efter ndlehatten er fijernet, skal
medicinen injiceres inden for 5
minutter.
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Trin 13. Tilpas stemplet til den ordinerede dosis

Trin 14. Subkutan (under huden) injektion
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Hold sprgjten med nalen pegende opad
og skub forsigtigt stemplet op, sa det
passer til den ordinerede dosis.

Kontroller din dosis og sgrg for, at den
gverste kant pa stemplet er pa linje med
det marke pa sprejten, der passer il
din ordinerede dosis.

Lav en hudfold pa det valgte
injektionssted, og stik nalen helt ind i
hudfolden i en vinkel pa 45° til 90°
med en hurtig og fast beveegelse. Hold
eller tryk ikke pa stemplet, mens du
indfarer nalen.

Hold positionen pa sprgjten og slip
hudfolden.

Sprgjt langsomt al medicinen ind
ved forsigtigt at trykke stemplet helt
i bund.

Treek nalen og sprejten ud i samme
vinkel, som du stak den ind i huden .



3. BORTSKAFFELSE
Trin 16. Daek nalen med sikkerhedsskjoldet

Trin 17. Smid sprgjten med nalen ud.
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e Vip sikkerhedsskjoldet 90°
frem, vaek fra sprgjten, saledes
at det deekker nalen.

e Hold nu sprgjten med én
hand, og tryk sa
sikkerhedsskjoldet ned mod
et fast underlag med en fast
og hurtig beveegelse, indtil du
harer et klik.

e Huvis du ikke harer et klik, skal
du kontrollere om nalen er helt
daekket af sikkerhedsskjoldet.

e Hold altid dine fingre bag
sikkerhedsskjoldet, vaek fra
nalen.

e Tag ikke injektionsnalen af.

Smid dine brugte nale og sprajter i
affaldsbeholderen til skarpe
genstande straks efter brug. Hvis du
vil vide mere, kan du lese afsnittet
“Bortskaffelse af medicin og
hjeelpemidler”.

Tag ikke den brugte injektionsnal
af sprgjten.

Seet ikke heetten tilbage pa
injektionsnalen.

Vigtigt: Opbevar altid
affaldsbeholderen til skarpe
genstande utilgeengeligt for barn.

Smid brugte hetter, haetteglas, nale
og sprajter i affaldsbeholderen til
skarpe genstande.



Brug af flere haetteglas

Hvis du har brug for mere end 1 hztteglas for at fa din ordinerede dosis, skal du gare falgende efter du
har trukket medicinen op fra det farste haetteglas som beskrevet i trin 5. Du skal bruge en ny
overfaringsnal til hvert haetteglas.

Trin A. Szt hatten tilbage pa overfgringsnalen

e Fjern sprgjten og overfgringsnalen fra
det farste heetteglas.
e Brug én hand til at lade
overfgringsnalen glide ind i haetten og
lgft heetten op s& den deaekker nalen.

e Nar nalen er daekket, skubbes hetten
helt pa plads med én hand, sa du ikke
kommer til at skade dig selv.

Trin B. Fjern den brugte overfgringsnal fra sprajten

e Fjern den brugte overfaringsnal fra
sprgjten ved at dreje den mod uret og

C=l/} T il CL_L - hive forsigtigt i den.

e Smid den brugte overfaringsnal i en
affaldsbeholder til skarpe genstande.

Drej og trak
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Trin C. Szt en ny overfaringsnal med filter pa sprgjten

e Skub og drej en ny overfaringsnal pa
sprgjten med uret, indtil den sidder helt

(Fa T p = ¥ 3 j
CZC: TR g —L: fast pa sprgjten.

e Trek forsigtigt stemplet tilbage og traek
luft ind i sprajten.

Skub og drej

Trin D. Tag hetten af overfaringsnalen

e Hold fast om selve sprgjten, mens
overfgringsnalen peger opad.

e Tag forsigtigt haetten af overfaringsnalen
ved at traekke den af i en lige beveegelse,
veek fra dig selv. Haetten ma ikke smides
veek. Lag hetten til overfaringsnalen pa
et flat underlag. Heetten skal settes pa
igen efter medicinen er overfort til
sprajten.

\N

=

e Ruor ikke ved spidsen af nalen.
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Trin E. Sprgjt luft ind i haetteglasset

86

Seet det nye haetteglas pa et fladt underlag,
og stik den nye overfaringsnal og sprajten
direkte ned i midten af gummiproppen.

Hold nélen i hatteglasset og vend
haetteglasset om.

Mens nalen peger opad, skal du trykke pa
stemplet for at sprgjte luften fra sprgjten
ind i hatteglasset, med nalespidsen oven
over vaeskens overflade.

Bliv ved med at trykke pa spregjtestemplet, til
sprajten
er tom.

Sprojt ikke luft ind i selve legemidlet, da
det kan give luftbobler eller skum i
leegemidlet.



Trin F. Overfar medicinen til sprgjten

e Traek nu sprgjten med nalen pa lidt nedad, sa
nalespidsen kommer ned under
vaeskeoverfladen.

e Med sprgjten vendt opad, trek langsomt
stemplet tilbage for at fylde sprgjten til du har
lidt mere lzegemiddel i sprgjten end den
mangde, der er ordineret til dig.

e Hold fast i stemplet for at sikre, at det ikke
traekker ind igen.

e Pas pa ikke at komme til at traekke stemplet ud af
sprajten.

Bemeaerk: Du skal sikre dig, at du har nok medicin i sprgjten til at fuldfare din dosis inden du gar videre
til naeste trin. Hvis du ikke kan traekke al medicinen op, kan du vende hatteglasset om for at fa det sidste
med.

A\

Brug ikke overfaringsnalen til at injicere medicinen, da det kan give smerter og blgdning i huden.

Gentag trin A til F for hvert heetteglas, indtil du har mere end den maengde medicin, der er
ordineret til dig. Nar medicinen er trukket op, beholdes overfgringsnalen i haetteglasset. Se trin 6 for
”Fjern luftbobler” og fortsaet med de resterende trin.

Heetteglasadapter med filter
Mulighed

(til overfarsel af leegemiddel fra heetteglas til sprgjte)

Brugsanvisning
Hemlibra
Injektion

Enkeltdosis hetteglas

Du skal lzse, forsta og falge brugsanvisningen far injektion af Hemlibra. Laegen eller sygeplejersken
vil vise dig, hvordan du forbereder Hemlibra, far opmalt den rigtige dosis og hvordan injektionen
gives korrekt, inden du selv skal gare det farste gang. Tal med laegen eller sygeplejersken, hvis du har
spgrgsmal.

Vigtig information:

Folg ikke disse instrukser, nar du bruger en overfgringsnal til at traeekke Hemlibra ud af
heetteglasset. Disse instrukser er kun til brug med hatteglasadapter.

e Du skal ikke give dig selv eller andre injektionen, med mindre lzegen eller sygeplejersken har
vist dig, hvordan det geres korrekt.
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Tjek, at der star Hemlibra pa a&esken og pa hatteglassets etiket.

Inden du dbner hatteglasset, skal du tjekke etiketten, sa du er sikker pa, at du har faet den
rigtige medicinstyrke(er) til at give dig den dosis, der er ordineret til dig. Du kan have brug for
mere end et heetteglas for at give dig selv den rigtige dosis.

Tjek udlgbsdatoen pa aesken og heetteglassets etiket. Brug ikke medicinen, hvis udlgbsdatoen
er overskredet.

Heetteglasset ma kun bruges én gang. Nar du har faet injektionen, skal eventuelle rester af
ubrugt Hemlibra i heetteglasset smides ud. Gem ikke ubrugt medicin i heetteglasset til senere
brug.

Brug kun de spragjter, haetteglasadapterne og injektionsnale, som laegen eller
sygeplejersken anbefaler.

Brug kun sprgjterne, heetteglasadapterne og injektionsnalene én gang. Smid alle brugte
heetter, hatteglas, sprgjter og nale ud.

Hvis din ordinerede dosis er mere end 2 ml, er du ngdt til at tage mere end én subkutan
injektion med Hemlibra; sparg laegen eller sygeplejersken, hvordan du gar det.

Du skal kun injicere Hemlibra under huden

Opbevaring af Hemlibra heetteglas:

Opbevar hatteglasset i kaleskabet (2 °C til 8 °C). Ma ikke fryses.

Opbevar hatteglasset i den originale aske for at beskytte medicinen mod lys.

Nar det udbnede hatteglas er taget ud af kaleskabet, kan det opbevares ved stuetemperatur
(under 30 °C) i op til 7 dage. Uabnede hztteglas kan settes tilbage i kaleskabet efter at have
veeret opbevaret ved stuetemperatur. Den totale tid uden for kaleskab og ved stuetemperatur
ma ikke overstige 7 dage.

Kassér heetteglas, der er opbevaret ved stuetemperatur i mere end 7 dage eller veeret opbevaret
ved temperaturer over 30 °C.

Opbevar hetteglas utilgengeligt for barn.

Tag hatteglasset ud af kaleskabet 15 minutter fgr brug, s medicinen kan opna stuetemperatur
(under 30 °C) inden injektionen forberedes.

Hetteglasset ma ikke rystes.

Opbevaring af hatteglasadaptere, nale og sprojter:

Haetteglasadapter, injektionsnale og sprejter skal holdes tarre.

Opbevar hatteglasadapter, injektionsnale og sprgjter utilgeengeligt for barn.

Tjek medicinen og hjelpemidlerne:

Sgrg for, at du har alle de hjeelpemidler, der er listet nedenfor, parat til at forberede og give
injektionen.
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e Tjek udlgbsdatoen pa asken, pa hatteglassets etiket og pa hjelpemidlerne listet nedenfor. De
ma ikke bruges, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

e Brug ikke hatteglasset, hvis:
- medicinen er uklar, grumset eller misfarvet.
- medicinen indeholder partikler.
- heetten over gummiproppen mangler.

e Tjek om hjelpemidlerne er beskadiget. De ma ikke bruges, hvis de ser beskadigede ud eller
hvis de har veeret tabt.

e Leg alle ngdvendige dele klar paet rent og fladt underlag.
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Falger med i eesken:

e Heaetteglas med medicin

e Brugsanvisning for Hemlibra

Falger ikke med i &sken:

e Spritservietter
Bemaerk: Hvis du har brug for mere end 1 heetteglas for at
fa hele den ordinerede dosis, skal du bruge en ny spritserviet
til hvert heetteglas.
Gaze
Vatrondeller

e Hatteglasadapter med filter (tilfgjes oven pa hetteglasset).
Bemeerk: Anvendes til at treekke medicin fra heetteglasset til
spragjten. Hvis du skal bruge mere end 1 heetteglas til
injektion af den ordinerede dosis, skal du bruge en ny
haetteglasadapter til hvert heetteglas.

A\ Indseet ikke injektionsnal i heaetteglasadapteren.

e Sprgjte med lavt dgdrum stempel

Vigtigt:

e For injektionsmangder op til 1 ml skal der anvendes 1 ml
lavt dgdrum sprgjte

e [or injektionsmangder over 1 ml skal der anvendes 2 eller 3
ml lavt dgdrum sprgjter.
Bemeerk: Brug ikke 2 eller 3 ml lavt dadrum sprgjter for
doser op til 1 ml
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e Injektionsnal med sikkerhedsskjold (brugt til at injicere

Injektionsnal |5Egemldde|)
ot __ Siber o !ndsa_et _ikk_e injetdiongnélen i hzetteglasadapteren, og brug
. hedsskiold ikke injektionsnalen til at treekke medicin ud af hatteglasset.
Malsh=tte —
C E—

o
( \'l'} \ ° Affaldsbeholder til skarpe genstande
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Klargering:

e Hatteglasset skal opna stuetemperatur inden brug.
Stil det pa et rent, fladt underlag og ikke i direkte
sollys i ca. 15 minutter.

e Hatteglasset ma ikke opvarmes pa andre mader.

e Vask handerne grundigt med vand og sabe.

Velg injektionssted og ger det klar: e Renggr det valgte injektionssted med en
spritserviet.
fdre del af e Lad huden tgrre i ca. 10 sekunder.
oVErarmen
.\ e Du ma ikke rgre ved det rengjorte hudomrade,

eller vifte eller puste pa det inden injektionen.

Kun
OmMECIgEPeraon

Til injektion kan du veelge:

e Laret (foran og midtfor).

e Maven, bortset fra et omrade pa 5 cm rundt om navlen.

e Ydre del af overarmen (kun hvis en omsorgsperson giver injektionen).

e Du skal ved hver injektion veelge et nyt sted at give injektionen. Det nye sted skal veere mindst
2,5 cm fra det sted, du gav injektionen sidste gang.

e Injektionen ma ikke gives i omrader, der kan vaere generet af et belte eller lignende.

e Injektionen ma ikke gives i et modermerke, et ar, et blat meerke eller omrader, hvor huden er

gm, red, hard eller hvor der er sar.
Gar sprgjten Klar til injektion:

e Nar sprgjten er fyldt med medicin, skal injektionen gives straks.

e Nar heatten er fjernet fra injektionsnalen, skal medicinen injiceres under huden inden for
5 minutter.

o Roar ikke ved nalen og lzg den ikke fra dig efter heetten er fjernet.

e Brug ikke sprgjten, hvis nalen rgrer en overflade.
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Vigtig information efter injektionen:

Hvis injektionsstedet blgder lidt, kan du presse en steril vatrondel eller et stykke gaze
mod injektionsstedet i mindst 10 sekunder, indtil blgdningen er stoppet.

Hvis du far et blat meerke (en lille blgdning under huden), kan du leegge en ispakning pa med
let tryk. Hvis blgdningen ikke stopper, skal du kontakte laegen.

Gnid ikke pa huden, dér hvor injektionen er givet.

Bortskaffelse af medicin og hjelpemidler:

Vigtigt: Sgrg altid for, at affaldsbeholderen til skarpe genstande opbevares utilgengeligt for

barn.

Smid alle brugte heetter, hatteglas, haetteglasadaptere, ndle og sprajter i en
affaldsbeholder til skarpe genstande eller punkteringsikker beholder.

Leg brugte hetteglasadaptere, nale og sprajter i affaldsbeholderen til skarpe genstande
straks efter du har brugt dem. Smid aldrig lgse hetter, heetteglas, nale og sprajter i
skraldespanden.

Hvis du ikke har en affaldsbeholder til skarpe genstande, kan du bruge en almindelig

beholder, der:

- er lavet af tykt plastik.

- kan lukkes teet med punkteringsresistent 1ag og ikke noget sted kan gennemtranges af
skarpe genstande.

- er opretstdende og star stabilt under brug.

- somer teet.

- er korrekt maerket med advarsel om, at beholderen indeholder farligt affald.

Nar affaldsbeholderen til skarpe genstande er tet pa at vere fuld, skal du overholde lokale
retningslinjer for, hvordan du kommer af med den.

Du ma ikke smide affaldsbeholdere til skarpe genstande i skraldespanden, med mindre det er

tilladt ifglge de lokale retningslinjer. Affaldsbeholderen til skarpe genstande ma ikke
genbruges.
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1. FORBEREDELSE

Trin 1. Fjern beskyttelseshaetten fra haetteglasset og rengar toppen

e Fjern beskyttelseshatten fra
hatteglasset.

e Beskyttelseshetten fra haetteglasset
smides i affaldsbeholderen til skarpe
genstande.

e Renger gummiproppen pa
hatteglasset med en spritserviet.

Trin 2. Seet heaetteglasadapteren pa hatteglasset

e Fjern bagsiden for at bne
blisterpakningen.

A Fjern ikke hatteglasadapteren fra den
gennemsigtige plastik blisterpakning.
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e Tryk med hatteglasadapteren pa det
nye hetteglas, indtil du hgrer et "klik’.

e Fjern og smid plastik blisterpakningen
veek.

e Rgr ikke ved spidsen af
heetteglasadapteren.

e Fjern sprgjteheetten (hvis ngdvendigt).

e Skub og drej sprgjten med uret pa
heetteglasadapteren, indtil den sidder helt
fast.
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Trin 4. Overfgr medicinen til sprgjten

e Hold hatteglasset fastgjort til sprgjten
og vend heetteglasset om.

e Mens sprgjten peger opad, skal du
langsomt treekke stemplet tilbage for at
fylde sprgjten med mere end den
mangde leegemiddel, der er ngdvendig
for din ordinerede dosis.

e Hold fast i stemplet for at sikre, at det ikke
treekker ind igen.

e Pas pa, at du ikke kommer til at traekke
stemplet ud af sprgjten.

Vigtigt: Hvis din ordinerede dosis er mere end den mangde Hemlibra, der er i heetteglasset, skal du
treekke al medicinen op og lase afsnittet "Brug af flere haetteglasset” nedenfor.
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Trin 5. Fjern luftbobler

Lad heetteglasset vaere forbundet med
sprgjten, mens du kontrollerer, om der
er stgrre luftbobler i sprgjten. Store
luftbobler kan reducere den dosis, du
modtager.

Fjern starre luftbobler ved forsigtigt at
banke pa spregjten med din finger, indtil
luftboblerne stiger op til toppen af sprgjten.
Skub langsomt stemplet opad for at
skubbe luftboblerne ud af sprajten.

Hvis mengden af leegemiddel i sprgjten kun
er lige praecis den dosis, du skal bruge, eller
mindre, skal du langsomt treekke stemplet
tilbage, indtil du har mere leegemiddel i
sprgjten end din ordinerede dosis.

Pas pa ikke at treekke stemplet ud af
sprajten.

Gentag ovenstaende trin, indtil du har
fjernet alle starre luftbobler.

Bemeaerk: Du skal sikre dig, at du har nok medicin i sprgjten til at fuldfare din dosis, inden du gar

videre til naste trin.
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2. INJEKTION
Trin 6. Renggr injektionsstedet

“dre del af
OVETAIMEN

—

=N (@0

Laret N cun

OMEBOrgePeraon

Maven

Trin 7. Fjern sprgjten fra haetteglasadapteren

Trin 8. Seet injektionssnalen pa sprgjten

S
s B T, D [ﬂ@

Skub og drej
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e Valg og rens injektionsstedet med en
spritserviet.

e Fjern sprgjten fra haetteglasadapteren
ved at dreje mod uret og traekke
forsigtigt i den.

e Smid den brugte
haetteglas/haetteglasadapter i
affaldsbeholderen til skarpe
genstande.

Skub og drej injektionssnalen med uret,
sa den sidder fast pa sprejten.

Indszt ikke injektionsnalen i
hatteglasadapteren og brug ikke
injektionsnalen til at treekke medicinen
ud.



Trin 9. Flyt nalens sikkerhedsskjold

@

99

Flyt sikkerhedsskjoldet veek fra nalen,
mod sprgjten.

Treak forsigtigt nalehatten af
injektionsnalen ved at treekke den vaek
fra spragjten.

Smid heetten i affaldsbeholderen til
skarpe genstande.

Ror ikke nalens spids og pas pa ikke
at komme til at rare ved noget med
den.

Efter nalehatten er fjernet, skal
medicinen injiceres inden for
5 minutter.



Trin 11. Tilpas stemplet til den ordinerede dosis

e Hold sprgjten med nélen pegende opad og
skub forsigtigt stemplet op, sa det passer til
den ordinerede dosis.

e Kontrollér din dosis og sarg for, at den
gverste kant pa stemplet er pa linje med
det maerke pa sprajten, der passer til din
ordinerede dosis.

%0° e Lav en hudfold pa det valgte
452 =i injektionssted, og stik nalen helt ind i
) T hudfolden i en vinkel p& 45° til 90° med
l en hurtig og fast bevaegelse. Hold eller
< > tryk ikke pa stemplet, mens du indfgrer
/// nalen.
e Hold positionen pa sprgjten og slip
hudfolden.

Trin 13. Injicér medicinen

e Sprgjt langsomt al medicinen ind ved
forsigtigt at trykke stemplet helt i bund.

e Trak nalen og sprgjten ud i samme
vinkel, som du stak den ind i huden .
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3. BORTSKAFFELSE
Trin 14. Dk nalen med sikkerhedsskjoldet

Trin 15. Smid sprgjten med nalen ud.

S:mmm“:ﬂ

° Vip sikkerhedsskjoldet 90° frem, vaek
fra sprgjten.

° Hold nu sprgjten med én hand, og
tryk sa sikkerhedsskjoldet ned mod
et fast underlag med en fast og hurtig
beveegelse, indtil du hgrer et klik.

° Hvis du ikke hgarer et klik, skal du
kontrollere om nélen er helt deekket af
sikkerhedsskjoldet.

° Hold altid dine fingre bag
sikkerhedsskjoldet, veek fra nalen.

° Tag ikke injektionsnalen af.

Smid dine brugte nale og sprajter i
affaldsbeholderen til skarpe genstande straks
efter brug. Hvis du vil vide mere, kan du laese
afsnittet “Bortskaffelse af medicin og
hjeelpemidler”.

Tag ikke den brugte injektionsnal af
sprajten.

Seet ikke hatten tilbage pa injektionsnalen.

Vigtigt: Opbevar altid affaldsbeholderen til
skarpe genstande utilgeengeligt for barn.

Smid brugte hetter, heatteglas, nale og
sprajter i affaldsbeholderen til skarpe
genstande.



Brug af flere haetteglas

Hvis du har brug for mere end 1 haetteglas for at fa din dosis medicin, skal du gare falgende efter du har
trukket medicinen op fra det forste haetteglas som beskrevet i trin 4. Du skal bruge en ny hatteglasadapter til
hvert heetteglas.

Trin A. Indseet den nye heetteglasadapter pa det nye heetteglas

e Fjern bagsiden for at bne
blisterpakningen.

A\ Fjern ikke hatteglasadapteren fra den
gennemsigtige plastik blisterpakning.

e Tryk med hatteglasadapteren pa det nye
heetteglas, indtil du hgrer et *klik’.

e Fjern og smid plastik blisterpakningen
veek.

e Rgr ikke ved tippen af
heetteglasadapteren.
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Trin B. Fjern sprgjten fra den brugte haetteglasadapter

e Fjern sprgjten fra haetteglasadapteren ved at
dreje mod uret og traekke forsigtigt i den.

e Smid den brugte heetteglas/hetteglasadapter i
affaldsbeholderen til skarpe genstande.

Trin C. Seet sprgjten pa den nye hatteglasadapter

e Skub og drej den samme sprgjte
med uret mod den naste
heetteglasadapter, indtil den sidder helt
fast.

e Hold hatteglasset fastgjort til sprgjten
0g vend hetteglasset om.
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Mens sprgjten peger opad, skal du
langsomt treekke stemplet tilbage for
at fylde sprgjten med mere end den
mangde leegemiddel, der er
ngdvendig for din ordinerede dosis.

Hold fast i stemplet for at sikre, at det
ikke traeekker ind igen.

Pas pa, at du ikke kommer til at
traekke stemplet ud af sprajten.

Note: Du skal sikre dig, at du har nok medicin i sprgjten til at fuldfgre din dosis, inden du gar

videre til naeste trin.

Gentag trin A til D for hvert hatteglas, indtil du har mere end den mangde medicin, der er
ordineret til dig. Nar medicinen er trukket op, beholdes overfgringsnalen i heetteglasset. Se
trin 5 for ”Fjern luftbobler’og fortseet med de resterende trin.
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Indleegsseddel: Information til patienten

Hemlibra 150 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
emicizumab

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

° Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

° Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

° Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

° Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Foruden denne indleegsseddel, vil din laege give dig et Patientkort’, der indeholder vigtig
sikkerhedsinformation, som du skal vaere opmarksom pa. Opbevar patientkortet pa dig.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Hemlibra
Sédan skal du bruge Hemlibra

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Brugsanvisning

Nogk~wbdpE

1. Virkning og anvendelse
Hvad er Hemlibra

Hemlibra indeholder det aktive stof emicizumab, det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes
monoklonale antistoffer. Monoklonale antistoffer er en type proteiner, der genkender og binder sig til
bestemte steder i kroppen.

Hvad anvendes Hemlibra til

Hemlibra er et legemiddel, som bruges til behandling af patienter i alle aldre med haeemofili A
(medfgdt faktor VVI11-mangel):
° som har udviklet faktor VII1-hemmere
° som ikke har udviklet faktor VIlI-h&emmere med:
- alvorlig sygdom (faktor VII1-blodniveauet er mindre end 1 %)
- moderate sygdom (faktor VIlI-blodniveauet er fra 1 % til 5 %) med alvorlig
blgdningsfaenotype.

Haemofili A er en arvelig sygdom forarsaget af manglende faktor V111, som er et essentielt stof, der
kreeves for at blodet kan starkne og stoppe en blgdning.

Medicinen forhindrer blgdning eller mindsker antallet af blgdninger hos mennesker med denne lidelse.

Nogle patienter med haemofili A kan udvikle faktor VIIl1-h@mmere (antistoffer mod faktor V1II), som
stopper virkningen af erstatnings faktor VI1II.
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S&dan virker Hemlibra

Hemlibra genopretter funktionen af manglende aktiveret faktor V111, som er ngdvendig for at blodet
kan starkne. Hemlibras struktur er forskellig fra faktor V111, og derfor pavirker faktor V111-heemmere
ikke effekten af Hemlibra.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Hemlibra
Brug ikke Hemlibra

) hvis du er allergisk over for emicizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i laegemidlet
(angivet i afsnit 6). Hvis du er usikker, skal du kontakte laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken inden du bruger Hemlibra.

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du begynder at bruge Hemlibra, er det meget vigtigt, at du taler med lzegen om brug af
leegemidler med “’bypassing” aktivitet (leegemidler som hjelper blodet med at starkne, men som
virker pa en anden made end faktor VI1I). Dette skyldes at behandling med bypassing aktivitet kan
kraeve @ndring, nar du er i behandling med Hemlibra. Et legemiddel med bypassing aktivitet kan
for eksempel vaere et aktiveret protrombinkompleks-koncentrat (aPCC) og rekombinant faktor Vlla
(rFVI11a).

Alvorlige og potentielt livstruende bivirkninger kan forekomme, nar der anvendes aPCC samtidig med
Hemlibra.

Potentielle alvorlige bivirkninger ved brug af aPCC under behandling med Hemlibra
° @delaeggelse af rade blodlegemer (trombotisk mikroangiopati (TMA)

- Dette er en alvorlig tilstand, der kan vare livsfarlig.

- Nar man har denne tilstand, kan indersiden af blodarene blive beskadiget, og der kan
udvikles blodpropper i de sma blodkar. | nogle tilfalde, kan nyrerne og/eller andre
organer blive beskadiget.

- Veer forsigtig, hvis du har hgj risiko for denne sygdom (hvis du tidligere har haft denne
sygdom eller hvis et familiemedlem har haft den) eller hvis du tager medicin, der kan gge
risikoen for at udvikle denne sygdom, som f.eks. ciclosporin, quinin eller tacrolimus.

- Det er vigtigt at kende symptomerne pa TMA, hvis du skulle udvikle sygdommen (se pkt.
4, “Bivirkninger” for en liste over symptomer).

Hold op med at bruge Hemlibra og aPCC og kontakt straks lsegen, hvis du eller din
omsorgsperson bemarker et eller flere symptomer pa TMA.

° Blodprop (tromboemboli)
- I sjaeldne tilfaelde kan en blodprop dannes i blodkar og blokere dette, hvilket kan vaere
livstruende.
- Det er vigtigt at kende symptomerne pa blodpropper, hvis de skulle opsta (se afsnit 4,
“Bivirkninger” for en liste over symptomer).

Hold op med at bruge Hemlibra og aPCC og kontakt straks laegen, hvis du eller din
omsorgsperson bemarker et eller flere symptomer pa blodpropper.
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Andre vigtige informationer om Hemlibra

° Antistofdannelse (immunogenicitet)
- Du bemaerker muligvis, at blgdning ikke kontrolleres med den foreskrevne dosis af denne
medicin. Dette kan skyldes udviklingen af antistoffer mod denne medicin.

Kontakt straks lsegen, hvis du eller din omsorgsperson bemaerker en stigning i blgdninger. Din laege
kan beslutte at endre din behandling, hvis denne medicin ikke virker for dig.

Bgrn under 1 ar

Blodsystemet er stadig under udvikling hos bgrn under et ar. Hvis dit barn er under et ar, skal din laege
kun ordinere Hemlibra efter ngje afvejning af de forventede fordele og risici ved brug af dette produkt.

Brug af anden medicin sammen med Hemlibra

Forteel leegen eller apotekespersonalet, hvis du tager anden medicin, har gjort det for nylig eller
planlegger at gere det.

° Brug af leegemidler med “bypassing™ aktivitet under behanding med Hemlibra

- Inden du begynder at bruge Hemlibra, skal du tale med leegen og omhyggeligt falge
vejledningen i hvornar du skal bruge legemidler med bypassing aktivitet samt
hvilken dosis du skal tage og hvordan du skal tage det. Hemlibra gger blodets evne til
at starkne. Derfor kan den dosis af leegemidler med bypassing aktivitet, du har brug for,
veere lavere, end den dosis du fik, far du begyndte behandling med Hemlibra.

- Brug kun aPCC hvis der ikke er andre behandlinger som kan bruges. Hvis du er ngdt til
at bruge aPCC, skal du tale med lzegen, hvis du faler du har behov for mere end 50
enheder/kg aPCC i alt. For mere information om hvordan du bruger aPCC, mens du er i
behandling med Hemlibra, se afsnit 2: “Risiko for alvorlige bivirkninger ved brug af
aPCC under behandling med Hemlibra”.

- Pa trods af begraenset erfaring med samtidig brug af anti-fibrinolytika med aPCC eller
rFV1la hos patienter som er i behandling med Hemlibra, bgr du
vide, at der kan vare risiko for trombotiske handelser ved anvendelse af anti-
fibrinolytika
givet intravengst i kombination med aPCC eller rFVIla.

Laboratorieundersggelser

Forteel laegen, at du bruger Hemlibra inden du far taget blodpraver, der maler hvor godt dit blod
starkner. Nar du har Hemlibra i blodet, kan det pavirke nogle af blodpraverne og give upracise
resultater.

Graviditet og amning

° Du skal anvende sikker pravention, mens du er i behandling med Hemlibra og i seks maneder
efter din sidste injektion med Hemlibra.

° Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge leegen eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger Hemlibra.
Leegen vil vurdere om den gavn du har af Hemlibra opvejer risikoen for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at dette leegemiddel pavirker evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.
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3. Sadan skal du bruge Hemlibra

Hemlibra kommer i et heetteglas til engangsbrug, og oplgsningen skal ikke fortyndes men er klar til
brug.

Din behandling med Hemlibra vil blive startet op af en leege med erfaring i behandling af haeamofili.
Brug altid leegemidlet preecis som laegen har sagt du skal. Tal med din haemofililzege eller
sygeplejerske, hvis du er i tvivl.

Hold regnskab

Registrer navn og batchnummer pa medicinen, hver gang du bruger Hemlibra.

Dosis af Hemlibra

Din dosis af Hemlibra afhanger af din veegt og din laege vil beregne meengden (i mg) og den
tilsvarende maengde Hemlibra oplagsning (i ml), der skal injiceres:

° Opstartsdosis, uge 1-4: Dosis er 3 mg for hvert kg du vejer, injiceres én gang om ugen.
° Vedligeholdelsesdosis, uge 5 og herefter: Dosis er enten 1,5 mg for hvert kg du vejer, injiceres
én gang om ugen, 3 mg for hvert kg du vejer, injiceres hver 2. uge, eller 6 mg for hvert kg du

vejer, injiceres hver 4. uge.

Beslutningen om en vedligeholdelsesdosis pa enten 1,5 mg/kg en gang om ugen, 3 mg/kg hver 2. uge
eller 6 mg/kg hver 4. uge skal tages sammen med din laege og, hvis relevant, din omsorgsperson.

Forskellige Hemlibra koncentrationer (30 mg/ml og 150 mg/ml) ma ikke anvendes sammen i en
enkelt injektion, nar det samlede volumen injiceres.

Mangde af Hemlibra oplgsning, der gives i hver injektion, ma ikke veere mere end 2 ml.
Sadan tages Hemlibra

Hvis du selv eller din omsorgsperson injicerer Hemlibra, skal du eller din omsorgsperson
omhyggeligt lzese og falge vejledningen i afsnit 7, “Brugsanvisning”.

° Hemlibra gives som injektion under huden (subkutant).
° Laegen eller sygeplejersken vil vise dig hvordan du skal injicere Hemlibra.
° Nar du er oplert i brugen af Hemlibra, kan du selv tage injektionen hjemme, eller med hjlp fra

en omsorgsperson.

° For korrekt placering af nalen under huden, kan du, pa det rengjorte sted, tage fat om en hudfold
med din frie hand. Det er vigtigt at klemme sammen om hudfolden for at sikre, at medicinen
kommer ind under huden (i fedtveevet) og ikke dybere (i en muskel). Det kan veere ubehageligt,
hvis du kommer til at injicere Hemlibra ind i en muskel.

Klarger og giv injektionen under rene og bakteriefri forhold ved hjelp af en sakaldt aseptisk
teknik. Leegen eller sygeplejersken vil give yderligere information om dette.

Hvor skal Hemlibra injiceres?

° Leagen eller sygeplejersken vil vise dig hvilke steder pa kroppen, der er egnede til at injicere
Hemlibra.

° De anbefalede steder til injektionen er: nederst pa maven, pa ydersiden af overarmen eller foran
pa larene. Brug kun anbefalede steder til injektion.

° For hver injektion, skal der veelges et andet sted, end det du brugte sidste gang.

° Injektionen ma ikke gives et sted hvor huden er rgd, gm eller héard, hvor huden er leederet eller
pa omrader med skanhedspletter eller ar.
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° Nar du bruger Hemlibra skal anden medicin, der skal injiceres unden huden, gives et andet sted
pa kroppen.

Brug af sprgjter og nale

) Du skal bruge en sprgijte og en overfaringsnal med 5 mikrometer filter eller en hatteglasadapter
med 5 mikrometer filter og en injektionsnal til at treekke Hemlibra-oplasningen op af
hatteglasset og ind i sprgjten og en injektionsnal til at injicere medicinen under huden.

° Sprgijter, overfgringsnale med filter eller hatteglasadapter med filter og injektionsnale falger
ikke med i pakken. For mere information, se afsnit 6 “Hvad skal jeg bruge til injektion af
Hemlibra, som ikke er med i denne pakning”.

° Det er vigtigt, at du bruger en ny injektionsnal til hver injektion og smider den ud efter brug.

) Du skal bruge en 1 ml-spragijte til injektioner af op til 1 ml Hemlibra-oplgsning.

) Du skal bruge en 2-3 ml-sprgijte til injektioner over 1 ml og op til 2 ml Hemlibra-oplgsning.

Brug til bgrn og unge

Hemlibra kan bruges til unge og bgrn i alle aldre.

) Et barn kan selv injicere medicinen, hvis leegen og foreeldrene/barnets omsorgsperson er enige
om, at det er hensigtsmaessigt. Det frarades, at bgrn under syv ar selv tager injektionen.

Hvis du har brugt for meget Hemlibra

Hvis du er kommet til at give en for stor dosis Hemlibra, skal du straks kontakte laegen. Det er vigtigt,

fordi du kan fa bivirkninger som for eksempel blodpropper. Brug altid Hemlibra ngjagtigt efter l&egens

anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Hvis du har glemt at tage Hemlibra

° Hvis du glemmer din injektion med Hemlibra, skal du tage den manglende injektion sa hurtigt
som muligt, og senest dagen far den neste planlagte dosis. Derefter skal du fortsette med at
injicere medicinen som planlagt. Du ma ikke tage to doser pa samme dag, som erstatning for en
glemt dosis.

° Sparg leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at bruge Hemlibra

Hold ikke op med at bruge Hemlibra uden at have talt med laegen. Hvis du holder op med at bruge
Hemlibra, vil du ikke veere beskyttet mod blgdning laengere.

Sperg legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger ved brug af aPCC under behandling med Hemlibra
Stop med at bruge Hemlibra og aPCC og kontakt straks laegen hvis du eller din omsorgsperson
bemerker en eller flere af falgende bivirkninger:
° @delaeggelse af rade blodlegemer (TMA):

- forvirring, folelse af svaghed, haevede arme og ben, gulfarvning af hud og gjne, lette

smerter i maven eller ryggen, kvalme, opkastning, mindsket trang til at tisse — disse
symptomer kan vare tegn pa TMA.
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° Blodpropper (tromboemboli):

- havelser, varme, smerter eller radme pa huden — disse symptomer kan veere tegn pa en
blodprop i en vene tzt pa hudens overflade.

- hovedpine, falelseslgshed i ansigtet, smerter eller haevelse i gjet eller problemer med dit
syn — disse symptomer kan vere tegn pa en blodprop i en vene bag gjet.

- sortfarvning af huden — dette symptom kan veere et tegn pa at huden er alvorligt
beskadiget.

Andre bivirkninger ved brug af Hemlibra

Meget almindelig: kan pavirke mere end 1 ud af 10 patienter

° en reaktion i det omrade, hvor injektionen er givet (radme, klge eller smerter)
° hovedpine

° ledsmerter

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter

° feber

° muskelsmerter

° diarré

° klgende udslet eller nzeldefeber (urticaria)
° hududslaet

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter

° gdelaeggelse af rade blodlegemer (TMA)

blodprop i en vene bag gjet (kaverngs sinustrombose)

sveer beskadigelse af huden (hudnekrose)

blodprop i en overfladisk vene (overfladisk tromboflebit)

haevelser i ansigtet, tunge og/eller hals og/eller synkebesveer eller neeldefeber sammen med
andedraetsbesvar, som er tegn pa angiogdem

° mangel pa virkning eller nedsat respons pa behandlingen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks VV*. VVed at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hatteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke fryses.
Opbevares i den originale aske for at beskytte mod lys.

Nar det udbnede hatteglas tages ud af kaleskabet, kan det opbevares ved stuetemperatur (under 30 °C)
i op til 7 dage. Efter opbevaring ved stuetemperatur, kan uabnede hzatteglas stilles tilbage i kaleskabet.
Den samlede opbevaringstid ved stuetemperatur ma ikke overskride 7 dage.

Kassér hatteglas, der er opbevaret ved stuetemperatur i mere end 7 dage eller udsat for temperaturer
over 30 °C.
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Nar lzegemidlet er overfart fra hatteglasset til sprajten, skal det anvendes straks. Sprgjten ma ikke
opbevares med indhold i kaleskabet.

Inden du bruger Hemlibra, skal du undersgge oplgsningen for partikler og misfarvning. Oplgsningen
skal veere farvelgs eller let gullig. Brug ikke medicinen, hvis den er uklar, misfarvet eller indeholder
synlige partikler.

Ubrugt oplgsning skal bortskaffes hensigtsmaessigt. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Dette vil hjeelpe med til at beskytte miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Hemlibra indeholder:

) Det aktive indholdsstof er emicizumab. Hvert hatteglas med Hemlibra indeholder 60 mg
(0,4 ml i en koncentration pa 150 mg/ml), 105 mg (0,7 ml i en koncentration pa 150 mg/ml),
150 mg (1ml i en koncentration pa 150 mg/ml) eller 300 mg (2 ml i en koncentration pa 150
mg/ml) emicizumab.

° @vrige indholdsstoffer er: L-arginin, L-histidin, L-asparaginsyre, Poloxamer 188 og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Hemlibra er en oplgsning til injektion. Det er en farvelgs til svagt gullig veeske.

Hver pakning med Hemlibra indeholder 1 heetteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfarte.

Hvad skal jeg bruge for at kunne injicere Hemlibra, som ikke fglger med i pakningen?

Du skal bruge en sprgijte, en overfaringsnal med filter eller en haetteglasadapter med filter, og en
injektionsnal for at kunne treekke Hemlibra-oplgsningen op af hatteglasset og ind i sprajten og injicere
det ind under huden (se afsnit 7, “Brugsanvisning™).

Sprajter

) 1 ml-sprgjte: Transparent polypropylen- eller polycarbonatsprgjte med Luer lock spids, med
0,01 ml- inddeling eller

) 2 til 3 ml-sprgjte: Transparent polypropylen- eller polycarbonatsprgjte med Luer lock spids,
med 0,1 ml-inddeling

Bemaerk: Sprgjter med lavt dedrum stempel skal bruges, nar hatteglasadapteren med filter anvendes.

Overfarselsenheder og nale

) Overfgringsnal med filter: Rustfrit stal med Luer lock forbindelse, gauge 18 G, leengde 35 mm
(1v2"), indeholdende et 5 mikrometer filter og helst med semi-stump spids eller

° Haetteglasadapter med filter: Polypropylen med Luer lock forbindelse, integreret med et 5
mikrometer filter, der passer til 15 mm heatteglashals med udvendig diameter og

) Injektionsnal: Rustfrit stal med Luer lock forbindelse, gauge 26 G (acceptabelt interval: 25-
27 gauge), leengde helst 9 mm (3/8") eller maksimalt 13 mm (%42"), helst inklusive
sikkerhedsheette
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr bearapus EOO/ (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 474 54 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. O. Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 — 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: +372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
E)Mada Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espafia Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88
France Portugal

Roche Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tél: +33 (0) 147 61 40 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
Hrvatska Romania

Roche d.o.o0. Roche Romania S.R.L.
Tel: +385 1 4722 333 Tel: +40 21 206 47 01
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Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
I A.Ztapdtne & Zwo Ato.
Tnh: +357 -22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Denne indlaegsseddel blev senest endret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laeegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000
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7. Brugsanvisning

Overfgringsnal med filter

Mulighed
(til overfarsel af leegemiddel fra haetteglas til sprojte)

Brugsanvisning
Hemlibra
Injektion

Enkeltdosis heetteglas

Du skal lzse, forsta og falge brugsanvisningen, inden du bruger Hemlibra. Leaegen eller sygeplejersken
vil vise dig, hvordan du forbereder Hemlibra, far opmalt den rigtige dosis og hvordan injektionen
gives korrekt, inden du selv skal gare det farste gang. Tal med lsegen eller sygeplejersken, hvis du har
spargsmal.

Vigtig information:

Folg ikke disse instrukser, nar du bruger en hetteglasadapter til at treekke Hemlibra ud af
haetteglasset. Disse instrukser er kun til brug med overfarselsnalen.

° Du skal ikke give dig selv eller andre injektionen, med mindre leegen eller sygeplejersken
har vist dig, hvordan det gares korrekt.

° Tjek, at der star Hemlibra pa aesken og pa hatteglassets etiket. @  Inden du abner
hatteglasset skal du tjekke etiketten, sa du er sikker pd, at du har faet den rigtige
medicinstyrke(er) til at give dig den dosis, der er ordineret til dig. Du kan have brug for mere
end et heetteglas for at give dig selv den rigtige dosis.

[ Tjek udlgbsdatoen pa asken og heetteglassets etiket. Brug ikke medicinen hvis udlgbsdatoen
er overskredet.

° Heetteglasset ma kun bruges én gang. Nar du har faet injektionen, skal eventuelle rester af
ubrugt Hemlibra i heetteglasset smides ud. Gem ikke ubrugt medicin i haetteglasset til senere
brug.

° Brug kun de spragjter, overfgringsnale og injektionsnale, som laegen eller sygeplejersken
anbefaler.

° Brug kun sprgjterne, overfgringsnalene og injektionsnalene én gang. Smid alle brugte
heetter, hatteglas, sprgjter og nale ud.

° Hvis din ordinerede dosis er mere end 2 ml, er du ngdt til at tage mere end én subkutan
injektion med Hemlibra; sparg leegen eller sygeplejersken, hvordan du gar det.

° Du skal kun injicere Hemlibra under huden.
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Opbevaring af Hemlibra heetteglas:

Opbevar haetteglasset i keleskabet (2 °C til 8 °C). Ma ikke fryses.

Opbevar heetteglasset i den originale aske for at beskytte medicinen mod lys.

Nar det udbnede hetteglas er taget ud af keleskabet, kan det opbevares ved stuetemperatur
(under 30 °C) i op til 7 dage. Udbnede hetteglas kan sattes tilbage i kaleskabet efter at have
veaeret opbevaret ved stuetemperatur. Den totale tid uden for kaleskab og ved stuetemperatur
ma ikke overstige 7 dage.

Kassér heetteglas, der er opbevaret ved stuetemperatur i mere end 7 dage eller veeret
opbevaret ved temperaturer over 30 °C.

Opbevar heetteglas utilgengeligt for barn.

Tag heetteglasset ud af keleskabet 15 minutter for brug, sia medicinen kan opna
stuetemperatur (under 30 °C) inden injektionen forberedes.

Haetteglasset ma ikke rystes.

Opbevaring af nale og sprajter:

Overfgringsnale, injektionsnale og sprgjter skal holdes tarre.

Opbevar overfgringsnale, injektionsnale og sprgjter utilgengeligt for barn.

Tjek medicinen og hjeelpemidlerne:

Sgrg for, at du har alle de hjeelpemidler, der er listet nedenfor, parat til at forberede og give
injektionen.

Tjek udlgbsdatoen pa asken, pa hatteglassets etiket og pa hjaelpemidlerne listet nedenfor.
De ma ikke bruges, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Brug ikke hetteglasset, hvis:

medicinen er uklar, grumset eller misfarvet.
medicinen indeholder partikler.

heetten over gummiproppen mangler.

Tjek om hjelpemidlerne er beskadiget. De ma ikke bruges, hvis de ser beskadigede ud eller
hvis de har veeret tabt.

Leg alle ngdvendige dele klar pa et rent og fladt underlag.
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Folger med

i esken:

Folger ikke med i a&esken:

Beholder

Mélehsstten —

Injektionsnal
{Indwendin
ha=tte)

Nalshette

—F

Owerfaringssnal
{Indvendig
hestte)

Sikker-
hedsskjold

Haetteglas med medicin

Brugsanvisning for Hemlibra

Spritservietter

Bemaerk: Hvis du har brug for mere end 1 heetteglas for at
fa hele dosis, skal du bruge en ny spritserviet til hvert
hetteglas.

Gaze

Vatrondeller

Sprajte

Ved dosis op til 1 ml bruges en 1 ml sprgjte.

Ved dosis pa 1 til 2 ml bruges en 2 ml eller 3 ml sprgjte.
Bemaerk: Brug ikke 2 eller 3 ml sprgjte for doser op til 1
ml.

18G overfgringsnal med 5 mikrometer filter

Bemeerk: Hvis du skal bruge mere end 1 hatteglas for at
fa den fulde dosis, skal du bruge en ny overfaringsnal til
hvert heetteglas.

Overfaringsnalen ma ikke bruges til selve injektionen af
medicinen.

Injektionsnal med sikkerhedsskjold (brugt til injektion af
medicin).

Injektionsnalen ma ikke bruges til at treekke medicinen op
af haetteglasset.
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e Affaldsbeholder til skarpe genstande
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Klarggring:

Velg injektionssted og gar det klar:

Ydre del af
OVEFATMEN

A

Kun
OMACIgEParaon

Til injektion kan du veelge:

Laret (foran og midtfor).

Haetteglasset skal opna stuetemperatur inden brug. Stil det
pa et rent, fladt underlag og ikke i direkte sollys i ca. 15
minutter.

Haetteglasset ma ikke opvarmes pa andre mader.

Vask haenderne grundigt med vand og s&be.

Renggr det valgte injektionssted med en
spritserviet.

Lad huden tarre i ca. 10 sekunder.

Du ma ikke rgre ved det rengjorte hudomrade,
eller vifte eller puste pa det inden injektionen.

Maven, bortset fra et omrade pa 5 cm rundt om navlen.

Ydre del af overarmen (kun hvis en omsorgsperson giver injektionen).

Du skal ved hver injektion veelge et nyt sted at give injektionen. Det nye sted skal vaere mindst
2,5 cm fra det sted, du gav injektionen sidste gang.

Injektionen ma ikke gives i omrader, der kan vare generet af et belte eller lignende.

Injektionen ma heller ikke gives i et modermarke, et ar, et blat meerke eller omrader hvor
huden er gm, rad, hard eller hvor der er sar.

Gar sprgjten Klar til injektion:

Nar sprgijten er fyldt med medicin, skal injektionen gives straks.

Nar hatten er fjernet fra injektionsnalen, skal medicinen injiceres under huden inden for 5

minutter.

Rar ikke ved ndlen og lzeg den ikke fra dig efter hatten er fjernet.

Brug ikke spragjten, hvis nalen rgrer en overflade.
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Vigtig information efter injektionen:

e Huvis injektionsstedet blgder lidt, kan du presse en steril vatrondel eller et stykke gaze
mod injektionsstedet i mindst 10 sekunder, indtil blgdningen er stoppet.

e Hvis du far et blat maerke (en lille blgdning under huden), kan du lzegge ispakning pa med let
tryk. Hvis blgdningen ikke stopper, skal du kontakte laegen.

e Gnid ikke pa huden, dér hvor injektionen er givet.

Bortskaffelse af medicin og hjelpemidler:

Vigtigt: Sgrg altid for, at affaldsbeholderen til skarpe genstande opbevares utilgaengeligt for
barn.

e Smid alle brugte heetter, heetteglas, nale og sprejter i en affaldsbeholder til skarpe
genstande eller punkteringsikker beholder.

e Lag brugte nale og sprajter i affaldsbeholderen til skarpe genstande straks efter du har brugt
dem. Smid aldrig lgse heetter, heetteglas, nale og sprajter i skraldespanden.

e Hvis du ikke har en affaldsbeholder til skarpe genstande, kan du bruge en almindelig beholder,
der:
- er lavet af tykt plastik.
- kan lukkes tet med punkteringsresistent lag og ikke noget sted kan gennemtraenges af
skarpe genstande.
- er opretstaende og star stabilt under brug.
- som er tet.
- er korrekt meerket med advarsel om, at beholderen indeholder farligt affald.

e Nar affaldsbeholderen til skarpe genstande er tet pa at vere fuld, skal du overholde lokale
retningslinjer for hvordan du kommer af med den.

e  Du ma ikke smide affaldsbeholdere til skarpe genstande i skraldespanden med mindre det er
tilladt ifalge de lokale retningslinjer. Affaldsbeholderen til skarpe genstande ma ikke genbruges.
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1. FORBEREDELSE

Trin 1. Fjern beskyttelseshaetten fra heetteglasset og renggr toppen

e Fjern beskyttelseshatten fra haetteglasset.

e Beskyttelseshatten fra hetteglasset smides i
affaldsbeholderen til skarpe genstande.

e Renggr gummiproppen af heetteglasset med
en spritserviet.

Trin 2. St overfagringsnalen med filter pa sprejten

e Skub og drej overfaringsnalen med
filter med uret pasprgjten, indtil den
sidder helt fast.

@ T D) w: —L )

Skub og drej

e Traek luftind i sprgjten, ved at traekke
langsomt tilbage pa stemplet, indtil
der er samme maengde luft i sprgjten
som din ordinerede dosis medicin.
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Trin 3. Tag nalehatten af overfagringsnalen
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Hold fast i sprgjten med
overfaringsnalen pegende opad.

Treek forsigtigt overfaringsnalens hette
af ved at treekke den lige af, veek fra din
krop. Smid ikke nalehaetten vaek. Laeg
nalehatten pa en ren og flad
overflade. Den skal sattes tilbage pa
overfgringsnalen, nar du har overfart
medicinen til sprgjten.

Rar ikke ved nalens spids, og laeg den
ikke fra dig, efter du har taget
nalehatten af.

Stik overfgringsnalen og sprgjten
direkte ned i midten af
gummiproppen pa hetteglasset, der
er placeret pa en plan overflade.

Hold nélen i hatteglasset og vend
hatteglasset om.

Mens nalen peger opad, skal du
trykke pa stemplet for at sprgjte
luften fra spregjten ind i haetteglasset,
med nalespidsen oven over vaeskens
overflade.

Bliv ved med at trykke pa
sprgjtestemplet.

Sprajt ikke luft ind i selve
leegemidlet, da det kan give
luftbobler eller skum i leegemidlet.



Trin 5. Overfgr medicinen til sprgjten

Traek nu sprgjten med nalen pa lidt
nedad, s& nalespidsen kommer ned
under vaeskeoverfladen.

Med sprgjten vendt opad, traek
langsomt stemplet tilbage for at
fylde sprgjten til du har lidt mere
leegemiddel i sprgjten end den
mangde, der er ordineret til dig.

Hold fast i stemplet for at sikre, det
det ikke treekker ind igen.

Pas pa, at du ikke kommer til at
treekke nélen ud af hatteglasset.

Vigtigt: Hvis din ordinerede dosis er mere end den mangde Hemlibra, der eri haetteglasset, skal du
traekke al medicinen op og leese afsnittet "Brug af flere hatteglas” nedenfor.
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Trin 6. Fjern luftbobler

e Lad nélen blive i hatteglasset, mens du
kontrollerer, om der er starre luftbobler
i sprajten. Store luftbobler kan reducere
den dosis, du modtager.

e Fjern stgrre luftbobler ved forsigtigt
at banke pa sprejten med dine fingre,
indtil luftboblerne stiger op til toppen af

spregjten. Far igen spidsen af nalen op
over vaeskeoverfladen og skub
forsigtigt stemplet opad for at skubbe
luftboblerne ud af sprgjten.

e Hvis meangden af legemiddel i sprgjten
kun er lige preecis den dosis, du skal
bruge, eller mindre, skal du igen flytte
nalespidsen ned under
vaeskeoverfladen og forsigtigt treekke
stemplet tilbage, indtil du har lidt mere
leegemiddel i sprgjten end din
ordinerede dosis.

Tlll””
Tlll““

e Pas igen pa ikke at treekke stemplet ud
af spragjten.

e Gentag ovenstaende trin, indtil du har
fjernet alle sterre luftbobler.

videre til naste trin. Hvis du ikke kan treekke al medicinen op, kan du vende hatteglasset om for at fa
det sidste med.

L Bemeerk: Du skal sikre dig, at du har nok medicin i sprgjten til at fuldfere din dosis, inden du gar

Brug ikke overfaringsnalen til at injicere medicinen, da det kan give smerter og blgdning i
huden.
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2 INJEKTION

Trin 8. Renggr injektionsstedet

Trin 7. Seet heetten tilbage pa overfgringsnalen

Ydre del af
Maven OVErarmen
N
I
II II Ll
Laret N cun

OMEOrgaPeraon

Trin 9. Fjern den brugte overfgringsnal fra sprgjten

Drej og traek
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Fjern sprgjten og overfgringsnalen
fra heetteglasset.

Med én hand skal du fere
overfgringsnalen ind i hatten og
skubbe den op, sa nélen er daekket.

Nar nalen er daekket, skal du skubbe
haetten op mod sprgjten for at seette
den fast. Gar det med én hand, sa du
ikke kan komme til at skade dig selv
med nalen.

Vealg og rens injektionsstedet med
en spritserviet.

Fjern den brugte overfgringsnalfra
sprejten ved at dreje haetten med nal
mod uret og treekke forsigtigt i den.

Smid den brugte overfaringsnal i
affaldsbeholderen til skarpe
genstande.



Trin 10. St injektionssnalen pa sprajten

%

du ﬂfi7-—) e Skub og drej injektionssnalen med uret,
sa den sidder fast pa sprejten.

Skub og drej

Trin 11. Flyt ndlens sikkerhedsskjold

e Flyt sikkerhedsskjoldet vaek fra nalen, ned
mod sprgjten.

e Trak forsigtigt ndlehztten af
injektionsnalen ved at treekke den vaek
fra sprgjten.

e Smid heetten i affaldsbeholderen til
skarpe genstande.

Rer ikke nalens spids og pas pa ikke at
komme til at rgre ved noget med den.

=
N

e Efter ndlehatten er fjernet, skal medicinen
injiceres inden for 5 minutter.
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Trin 13. Tilpas stemplet til den ordinerede dosis
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Hold sprgjten med nalen pegende opad
og skub forsigtigt stemplet op, sa det
passer til den ordinerede dosis.

Kontrollér din dosis og sgrg for, at
den gverste kant pa stemplet er pa linje
med det merke pé sprajten, der passer
til din ordinerede dosis.

Lav en hudfold pa det valgte
injektionssted, og stik nalen helt ind i
hudfolden i en vinkel pa 45° til 90°
med en hurtig og fast beveegelse. Hold
eller tryk ikke pa stemplet, mens du
indfarer nalen.

Hold positionen pa sprgjten og slip
hudfolden.

Sprgjt langsomt al medicinen ind
ved forsigtigt at trykke stemplet helt
i bund.

Traek nalen og sprejten ud i samme
vinkel, som du stak den ind i huden .



3 BORTSKAFFELSE
Trin 16. Daek nalen med sikkerhedsskjoldet

/4

Trin 17. Smid sprgjten med nalen ud.
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e Vip sikkerhedsskjoldet 90° frem, veek
fra sprejten, saledes at det deekker
nalen.

e Hold nu sprgjten med én hand, og
tryk sa sikkerhedsskjoldet ned mod
et fast underlag med en fast og hurtig
beveegelse, indtil du harer et klik.

e Huvis du ikke hgrer et klik, skal du
kontrollere om nélen er helt dekket af
sikkerhedsskjoldet.

e Hold altid dine fingre bag
sikkerhedsskjoldet, veek fra nalen.

e Tag ikke injektionsnalen af.

Smid dine brugte nale og sprajter i
affaldsbeholderen til skarpe genstande straks
efter brug. Hvis du vil vide mere, kan du
leese afsnittet “Bortskaffelse af medicin og
hjeelpemidler”.

Tag ikke den brugte injektionsnal af
sprajten.

Seet ikke haetten tilbage pa
injektionsnalen.

Vigtigt: Opbevar altid affaldsbeholderen
til skarpe genstande utilgaengeligt for barn.

Smid brugte hatter, hatteglas, nale og
sprajter i affaldsbeholderen til skarpe
genstande.



Brug af flere haetteglas

Hvis du har brug for mere end 1 haetteglas for at fa din ordinerede medicin, skal du gare fglgende efter du har
trukket medicinen op fra det farste haetteglas som beskrevet i trin 5. Du skal bruge en ny overfaringsnal til
hvert haetteglas.

Trin A. Szt hatten tilbage pa overfgringsnalen

e Fjern sprgjten og overfaringsnalen fra det farste

heetteglas.

\ e Brug én hand til at lade overfaringsnalen glide
ind i haetten og lgft haetten op sa den dakker
nalen.

e Nar ndlen er daekket, skubbes haetten helt pa
plads med én hand, sa du ikke kommer til at
skade dig selv.

Trin B. Fjern den brugte overfgringsnal fra sprgjten

e Fjern den brugte overfaringsnal fra sprgjten ved
at dreje den mod uret og hive forsigtigt i den.

e Smid den brugte overfgringsnal i en
affaldsbeholder til skarpe genstande.

Drej og trak
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Trin C. Seet en ny overfgringsnal med filter pa sprajten

e Skub og drej en ny overfgringsnal pa
sprgjten med uret, indtil den sidder

b : - 4 helt fast pa sprgjten.
e Trak forsigtigt stemplet tilbage og traeek

luft ind i sprgjten.

Skub og drej

Trin D. Tag heetten af overfgringsnalen

e Hold fast om selve sprgjten, mens
overfgringsnalen peger opad.

e Tag forsigtigt heetten af
overfaringsnalen ved at treekke den af i
en lige beveegelse, veek fra dig selv.
Heetten ma ikke smides vaek. Laeg
hetten til overfgringsnalen pa et flat
underlag. Haetten skal sattes pa igen
efter medicinen er overfart til sprajten.

W\

\=

e Ror ikke ved spidsen af nalen.
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Trin E. Sprgjt luft ind i haetteglasset
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Seet det nye heetteglas pa et fladt
underlag, og stik den nye
overfgringsnal og sprajten direkte
ned i midten af gummiproppen.

Hold nélen i hatteglasset og vend
heetteglasset om.

Mens nalen peger opad, skal du
trykke pa stemplet for at sprajte
luften fra spregjten ind i
hatteglasset, med nalespidsen oven
over vaeskens overflade.

Bliv ved med at trykke pa
spragjtestemplet, til sprgjten
er tom.

Sprgjt ikke luft ind i selve
leegemidlet, da det kan give
luftbobler eller skum i leegemidlet.



Trin F. Overfar medicinen til sprgjten

° Treek nu sprgjten med nalen pa lidt nedad,
sa nalespidsen kommer ned under
vaeskeoverfladen.

° Med sprgjten vendt opad, treek langsomt
stemplet tilbage for at fylde sprgjten til du
har lidt mere leegemiddel i sprajten end
den meangde, der er ordineret til dig.

) Hold fast i stemplet for at sikre, at det
ikke treekker ind igen.

° Treek langsomt stemplet tilbage for at
forhindre luftbobler/skum.

Fyld sprgijten til du har lidt mere lsegemiddel i
sprgjten end den mangde, der er ordineret
til dig.

° Pas pa ikke at komme til at treekke stemplet
ud af sprajten.

Bemeaerk: Du skal sikre dig, at du har nok medicin i sprgjten til at fuldfare din dosis, inden du gar
videre til naste trin. Hvis du ikke kan treekke al medicinen op, kan du vende hzatteglasset om for at fa
det sidste med.

Brug ikke overfgringsnalen til at injicere medicinen, da det kan give smerter og blgdning i
huden.

Gentag trin A til F for hvert haetteglas, indtil du har mere end den mangde medicin, der er
ordineret til dig. Nar medicinen er trukket op, beholdes overfaringsnalen i haetteglasset. Se trin 6 for
”Fjern luftbobler” og fortsaet med de resterende trin.

Heetteglasadapter med filter

Mulighed

(til overfarsel af leegemiddel fra heetteglas til sprgjte)

Brugsanvisning
Hemlibra
Injektion

Enkeltdosis hetteglas

Du skal lzse, forsta og falge brugsanvisningen far injektion af Hemlibra. Laegen eller sygeplejersken
vil vise dig, hvordan du forbereder Hemlibra, far opmalt den rigtige dosis og hvordan injektionen
gives korrekt, inden du selv skal gare det farste gang. Tal med laegen eller sygeplejersken, hvis du har
spgrgsmal.

Vigtig information:

Folg ikke disse instrukser, nar du bruger en overfgringsnal til at treekke Hemlibra ud af
haetteglasset. Disse instrukser er kun til brug med heaetteglasadapter.

e Du skal ikke give dig selv eller andre injektionen, med mindre laegen eller sygeplejersken har
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vist dig, hvordan det gares korrekt.
Tjek, at der star Hemlibra pa a&esken og pa hetteglassets etiket.

Inden du abner hztteglasset, skal du tjekke etiketten, sa du er sikker pa, at du har faet den
rigtige medicinstyrke(er) til at give dig den dosis, der er ordineret til dig. Du kan have brug for
mere end et hetteglas for at give dig selv den rigtige dosis.

Tjek udlgbsdatoen pa asken og hetteglassets etiket. Brug ikke medicinen hvis udlgbsdatoen
er overskredet.

Heetteglasset ma kun bruges én gang. Nar du har faet injektionen, skal eventuelle rester af
ubrugt Hemlibra i heetteglasset smides ud. Gem ikke ubrugt medicin i hatteglasset til senere
brug.

Brug kun de spragjter, haetteglasadapterne og injektionsnale, som laegen eller
sygeplejersken anbefaler.

Brug kun sprgjterne, heetteglasadapterne og injektionsnalene én gang. Smid alle brugte
heetter, hatteglas, sprgjter og nale ud.

Hvis din ordinerede dosis er mere end 2 ml, er du ngdt til at tage mere end én subkutan
injektion med Hemlibra; sparg leegen eller sygeplejersken, hvordan du gar det.

Du skal kun injicere Hemlibra under huden.

Opbevaring af Hemlibra heetteglas:

Opbevar hatteglasset i kaleskabet (2 °C til 8 °C). Ma ikke fryses.

Opbevar hetteglasset i den originale aske for at beskytte medicinen mod lys.

Nar det udbnede heetteglas er taget ud af kaleskabet, kan det opbevares ved stuetemperatur
(under 30 °C) i op til 7 dage. Uabnede hztteglas kan settes tilbage i kaleskabet efter at have
veaeret opbevaret ved stuetemperatur. Den totale tid uden for kagleskab og ved stuetemperatur
ma ikke overstige 7 dage.

Kassér hetteglas, der er opbevaret ved stuetemperatur i mere end 7 dage eller veeret opbevaret
ved temperaturer over 30 °C.

Opbevar hetteglas utilgengeligt for barn.

Tag heetteglasset ud af kaleskabet 15 minutter for brug, s& medicinen kan opna stuetemperatur
(under 30 °C) inden injektionen forberedes.

Hetteglasset ma ikke rystes.

Opbevaring af hatteglasadaptere, nale og sprajter:

Haetteglasadapter, injektionsnale og sprajter skal holdes tarre.

Opbevar haetteglasadapter, injektionsnale og sprajter utilgeengeligt for barn.

Tjek medicinen og hjelpemidlerne:

Serg for, at du har alle de hjeelpemidler, der er listet nedenfor, parat til at forberede og give
injektionen.
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e Tjek udlgbsdatoen pa asken, pa hatteglassets etiket og pa hjelpemidlerne listet nedenfor. De
ma ikke bruges, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

e Brug ikke hatteglasset, hvis:
- medicinen er uklar, grumset eller misfarvet.
- medicinen indeholder partikler.
- hatten over gummiproppen mangler.

e Tjek om hjelpemidlerne er beskadiget. De ma ikke bruges, hvis de ser beskadigede ud eller
hvis de har veeret tabt.

e Lag alle ngdvendige dele klar paet rent og fladt underlag.
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Falger med i eesken:

e Heaetteglas med medicin

e Brugsanvisning for Hemlibra

Falger ikke med i &sken:

e Spritservietter
Bemaerk: Hvis du har brug for mere end 1 heetteglas for at
fa hele dosis, skal du bruge en ny spritserviet til hvert
heetteglas.
Gaze
Vatrondeller

e Hatteglasadapter med filter (tilfgjes oven pa hetteglasset).
Bemeerk: Anvendes til at treekke medicin fra heetteglasset til
spragjten. Hvis du skal bruge mere end 1 heetteglas til
injektion af den ordinerede dosis, skal du bruge en ny
haetteglasadapter til hvert heetteglas.

A\ Indseet ikke injektionsnal i heaetteglasadapteren.

e Sprgjte med lavt dgdrum stempel

Vigtigt:

e For injektionsmangder op til 1 ml skal der anvendes 1 ml
lavt dgdrum sprgjte.

e [or injektionsmangder over 1 ml skal der anvendes 2 eller 3
ml lavt dgdrum sprgjter.
Bemeerk: Brug ikke 2 eller 3 ml lavt dgdrum sprgjter for
doser op til 1 ml.
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e Injektionsnal med sikkerhedsskjold (brugt til at injicere

Injektionsnal |5Egemldde|)
ot __ Siber o !ndsa_et _ikk_e injetdiongnélen i hzetteglasadapteren, og brug
. hedsskiold ikke injektionsnalen til at treekke medicin ud af hatteglasset.
Malsh=tte —
C E—

o
( \'l'} \ ° Affaldsbeholder til skarpe genstande
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Klargering:

e Hatteglasset skal opna stuetemperatur inden brug.
Stil det pa et rent, fladt underlag og ikke i direkte
sollys i ca. 15 minutter.

e Hatteglasset ma ikke opvarmes pa andre mader.

e Vask handerne grundigt med vand og sabe.

Velg injektionssted og ger det klar: e Renggr det valgte injektionssted med en
spritserviet.
fdre del af e Lad huden tgrre i ca. 10 sekunder.
oVErarmen
.\ e Du ma ikke rgre ved det rengjorte hudomrade,

eller vifte eller puste pa det inden injektionen.

Kun
OmMECIgEPeraon

Til injektion kan du veelge:

e Laret (foran og midtfor).

e Maven, bortset fra et omrade pa 5 cm rundt om navlen.

e Ydre del af overarmen (kun hvis en omsorgsperson giver injektionen).

e Du skal ved hver injektion veelge et nyt sted at give injektionen. Det nye sted skal veere mindst
2,5 cm fra det sted, du gav injektionen sidste gang.

e Injektionen ma ikke gives i omrader, der kan vaere generet af et belte eller lignende.

e Injektionen ma ikke gives i et modermerke, et ar, et blat meerke eller omrader, hvor huden er

gm, rad, hard eller hvor der er sar.
Gar sprgjten Klar til injektion:

e Nar sprgjten er fyldt med medicin, skal injektionen gives straks.

e Nar heatten er fjernet fra injektionsnalen, skal medicinen injiceres under huden inden for
5 minutter.

o Roar ikke ved nalen og lzg den ikke fra dig efter heetten er fjernet.

e Brug ikke sprgjten, hvis nalen rgrer en overflade.
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Vigtig information efter injektionen:

Hvis injektionsstedet blgder lidt, kan du presse en steril vatrondel eller et stykke gaze
mod injektionsstedet i mindst 10 sekunder, indtil blgdningen er stoppet.

Hvis du far et blat meerke (en lille blgdning under huden), kan du leegge en ispakning pa med
let tryk. Hvis blgdningen ikke stopper, skal du kontakte laegen.

Gnid ikke pa huden, dér hvor injektionen er givet.

Bortskaffelse af medicin og hjelpemidler:

Vigtigt: Sgrg altid for, at affaldsbeholderen til skarpe genstande opbevares utilgengeligt for

barn.

Smid alle brugte heetter, hatteglas, haetteglasadaptere, ndle og sprajter i en
affaldsbeholder til skarpe genstande eller punkteringsikker beholder.

Leg brugte hetteglasadaptere, nale og sprajter i affaldsbeholderen til skarpe genstande
straks efter du har brugt dem. Smid aldrig lgse hetter, haetteglas, nale og sprajter i
skraldespanden.

Hvis du ikke har en affaldsbeholder til skarpe genstande, kan du bruge en almindelig

beholder, der:

- er lavet af tykt plastik.

- kan lukkes teet med punkteringsresistent 1ag og ikke noget sted kan gennemtranges af
skarpe genstande.

- er opretstdende og star stabilt under brug.

- somer teet.

- er korrekt maerket med advarsel om, at beholderen indeholder farligt affald.

Nar affaldsbeholderen til skarpe genstande er teet pa at veere fuld, skal du overholde lokale
retningslinjer for hvordan du kommer af med den.

Du ma ikke smide affaldsbeholdere til skarpe genstande i skraldespanden med mindre det er

tilladt ifglge de lokale retningslinjer. Affaldsbeholderen til skarpe genstande ma ikke
genbruges.
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1. FORBEREDELSE

Trin 1. Fjern beskyttelseshaetten fra haetteglasset og rengar toppen

e Fjern beskyttelseshatten fra
hatteglasset.

e Beskyttelseshetten fra haetteglasset
smides i affaldsbeholderen til skarpe
genstande.

e Renger gummiproppen pa
hatteglasset med en spritserviet.

Trin 2. Seet heaetteglasadapteren pa hatteglasset

e Fjern bagsiden for at bne
blisterpakningen.

A Fjern ikke hatteglasadapteren fra den
gennemsigtige plastik blisterpakning.
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e Tryk med hatteglasadapteren pa det
nye hetteglas, indtil du hgrer et "klik’.

e Fjern og smid plastik blisterpakningen
veek.

e Rgr ikke ved spidsen af
heetteglasadapteren.

e Fjern sprgjteheetten (hvis ngdvendigt).

e Skub og drej sprgjten med uret pa
heetteglasadapteren, indtil den sidder helt
fast.
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Trin 4. Overfgr medicinen til sprgjten

e Hold hatteglasset fastgjort til sprgjten
og vend heetteglasset om.

e Mens sprgjten peger opad, skal du
langsomt treekke stemplet tilbage for at
fylde sprgjten med mere end den
mangde leegemiddel, der er ngdvendig
for din ordinerede dosis.

e Hold fast i stemplet for at sikre, at det ikke
treekker ind igen.

e Pas pa, at du ikke kommer til at traekke
stemplet ud af sprgjten.

Vigtigt: Hvis din ordinerede dosis er mere end den mangde Hemlibra, der er i heetteglasset, skal du
treekke al medicinen op og lase afsnittet "Brug af flere haetteglasset” nedenfor.
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Trin 5. Fjern luftbobler

Lad heetteglasset vaere forbundet med
sprgjten, mens du kontrollerer, om der
er stgrre luftbobler i sprgjten. Store
luftbobler kan reducere den dosis, du
modtager.

Fjern starre luftbobler ved forsigtigt at
banke pa spregjten med dine fingre, indtil
luftboblerne stiger op til toppen af sprgjten.
Skub langsomt stemplet opad for at
skubbe luftboblerne ud af sprajten.

Hvis mengden af leegemiddel i sprgjten kun
er lige praecis den dosis, du skal bruge, eller
mindre, skal du langsomt treekke stemplet
tilbage, indtil du har lidt mere leegemiddel i
sprgjten end din ordinerede dosis.

Pas igen pa ikke at treekke stemplet ud af
sprajten.

Gentag ovenstaende trin, indtil du har
fjernet alle starre luftbobler.

Bemeaerk: Du skal sikre dig, at du har nok medicin i sprgjten til at fuldfare din dosis inden du gar

videre til naste trin.

141




2. INJEKTION
Trin 6. Renggr injektionsstedet

“dre del af
OVETAIMEN
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Maven

Trin 7. Fjern sprgjten fra haetteglasadapteren

Trin 8. Seet injektionssnalen pa sprgjten

S
s B T, D [ﬂ@

Skub og drej
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e Valg og rens injektionsstedet med en
spritserviet.

e Fjern sprgjten fra haetteglasadapteren
ved at dreje mod uret og traekke
forsigtigt i den.

e Smid den brugte
haetteglas/haetteglasadapter i
affaldsbeholderen til skarpe
genstande.

Skub og drej injektionssnalen med uret,
sa den sidder fast pa sprejten.

Indszt ikke injektionsnalen ind i
hatteglasadapteren eller brug
injektionsnalen til at treekke medicinen
ud.



Trin 9. Flyt nalens sikkerhedsskjold

e Flyt sikkerhedsskjoldet vaek fra nalen, ned
mod sprgjten.

@

e Trak forsigtigt nalehatten af
injektionsnalen ved at treekke den vaek
fra spragjten.

e Smid hatten i affaldsbeholderen til
skarpe genstande.

e Ror ikke nalens spids og pas pa ikke
at komme til at rare ved noget med
den.

e Efter ndlehatten er fjernet, skal
medicinen injiceres inden for
5 minutter.
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Trin 11. Tilpas stemplet til den ordinerede dosis

e Hold sprgjten med nélen pegende opad og
skub forsigtigt stemplet op, sa det passer til
den ordinerede dosis.

e Kontrollér din dosis og sarg for, at den
gverste kant pa stemplet er pa linje med
det maerke pa sprajten, der passer til din
ordinerede dosis.

%0° e Lav en hudfold pa det valgte
452 =i injektionssted, og stik nalen helt ind i
) T hudfolden i en vinkel p& 45° til 90° med
l en hurtig og fast bevaegelse. Hold eller
< > tryk ikke pa stemplet, mens du indfgrer
/// nalen.
e Hold positionen pa sprgjten og slip
hudfolden.

Trin 13. Injicér medicinen

e Sprgjt langsomt al medicinen ind ved
forsigtigt at trykke stemplet helt i bund.

e Trak nalen og sprgjten ud i samme
vinkel, som du stak den ind i huden.
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3. BORTSKAFFELSE
Trin 14. Dk nalen med sikkerhedsskjoldet

Trin 15. Smid sprgjten med nalen ud.

S:mmm“:ﬂ

° Vip sikkerhedsskjoldet 90° frem, vaek
fra sprejten, saledes at det deekker
nalen.

° Hold nu sprgjten med én hand, og
tryk sa sikkerhedsskjoldet ned mod
et fast underlag med en fast og hurtig
beveegelse, indtil du hgrer et klik.

° Hvis du ikke hgarer et klik, skal du
kontrollere om nélen er helt deekket af
sikkerhedsskjoldet.

° Hold altid dine fingre bag
sikkerhedsskjoldet, veek fra nalen.

° Tag ikke injektionsnalen af.

Smid dine brugte nale og sprajter i
affaldsbeholderen til skarpe genstande straks
efter brug. Hvis du vil vide mere, kan du laese
afsnittet “Bortskaffelse af medicin og
hjeelpemidler”.

Tag ikke den brugte injektionsnal af
sprajten.

Seet ikke hatten tilbage pa injektionsnalen.

Vigtigt: Opbevar altid affaldsbeholderen til
skarpe genstande utilgeengeligt for barn.

Smid brugte hetter, heatteglas, nale og
sprajter i affaldsbeholderen til skarpe
genstande.



Brug af flere haetteglas

Hvis du har brug for mere end 1 haetteglas for at fa din dosis medicin, skal du gare falgende efter du har
trukket medicinen op fra det forste haetteglas som beskrevet i trin 4. Du skal bruge en ny hatteglasadapter til

hvert heetteglas.

Trin A. Indszet den nye heaetteglasadapter pa det nye heetteglas

e Fjern bagsiden for at bne
blisterpakningen.

A\ Fjern ikke hatteglasadapteren fra den
gennemsigtige plastik blisterpakning.

e Tryk plastik blisterpakningen med
heatteglasadapteren pa det nye hatteglas,
indtil du harer et "klik’.

e Fjern og smid plastik blisterpakningen
veek.

e Rgr ikke ved tippen af
heetteglasadapteren.

146




Trin B. Fjern sprgjten fra den brugte haetteglasadapter

e Fjern sprgjten fra haetteglasadapteren ved at
dreje mod uret og traekke forsigtigt i den.

e Smid den brugte heetteglas/hetteglasadapter i
affaldsbeholderen til skarpe genstande.

Trin C. Seet sprgjten pa den nye hatteglasadapter

e Skub og drej den samme sprgjte
med uret mod den naste
heetteglasadapter, indtil den sidder helt
fast.

e Hold hatteglasset fastgjort til sprgjten
0g vend hetteglasset om.
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Mens sprgjten peger opad, skal du
langsomt treekke stemplet tilbage for
at fylde sprgjten med mere end den
mangde leegemiddel, der er
ngdvendig for din ordinerede dosis.

e Hold fast i stemplet for at sikre, at det
ikke traekker ind igen.

e Pas pa ikke at komme til at treekke
stemplet ud af sprgjten.

Bemeaerk: Du skal sikre dig, at du har nok medicin i sprgjten til at fuldfare din dosis, inden du gar
videre til naste trin.

Gentag trin A til D for hvert hatteglas, indtil du har mere end den mangde medicin der er
ordineret til dig. Nar medicinen er trukket op, beholdes overfgringsnalen i heetteglasset. Se
trin 5 for ”Fjern luftbobler” og fortsaet med de resterende trin.

148




	PRODUKTRESUMÉ
	A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET 
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

