I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Hemlibra 30 mg/ml oldatos injekcid

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hemlibra 30 mg/ml oldatos injekci6

1 ml oldat 30 mg emicizumabot tartalmaz*
12 mg emicizumabot tartalmaz 0,4 ml-es injekcios Uvegenként, 30 mg/ml-es koncentracidban.
30 mg emicizumabot tartalmaz 1 ml-es injekcids lvegenként, 30 mg/ml-es koncentracioban.

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcid

1 ml oldat 150 mg emicizumabot tartalmaz*

60 mg emicizumabot tartalmaz 0,4 ml-es injekcids Givegenként, 150 mg/ml-es koncentracidban.
105 mg emicizumabot tartalmaz 0,7 ml-es injekcids Uvegenként, 150 mg/ml-es koncentracioban.
150 mg emicizumabot tartalmaz 1 ml-es injekciés tivegenként, 150 mg/ml-es koncentraciéban.
300 mg emicizumabot tartalmaz 2 ml-es injekcids Uivegenként, 150 mg/ml-es koncentracioban.

* Az emicizumab egy humanizalt monoklonalis médositott immunglobulin G4 (IgG4) antitest,
amelyet rekombinans DNS-technologiaval, emlds kinai horesog petefészek (CHO) sejtkultiraban

allitanak elo.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Szintelen/enyhén séargas oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Hemlibra a vérzéses epizodok rutinszerti profilaxisara javallott haemophilia A-ban (veleszuletett
VIll-as faktor hiany) szenvedo betegeknél:
° VIll-as faktor elleni inhibitorokkal
° VIll-as faktor elleni inhibitorok nélkl:
- sulyos betegség esetén (FVIII < 1%)
- kdzepesen sulyos betegség esetén (FVIII > 1% és < 5%) sulyos vérzéses fenotipussal.

A Hemlibra minden korcsoportban alkalmazhato.



4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést a haemophilia és/vagy vérzési rendellenességek kezelésében tapasztalt orvos irdnyitasa
alatt kell megkezdeni.

Adagolés

A Hemlibra-kezelés megkezdése el6tti napon le kell allitani a ,,bypassing” aktivitasi készitményekkel
(példaul az aktivalt prothrombinkomplex-koncentratum [aPCC] és az aktivalt rekombinans VIlI-es
faktor [rFVI1la]) végzett kezelést (a rutin megel6zést is beleértve) (1asd 4.4 pont).

A Vlll-as faktor (FVIII) profilaxis folytathatd a Hemlibra-kezelés els6 7 napjaban.

Az ajanlott adag az els6 4 hétben hetente egyszer 3 mg/ttkg (telit6 ddzis), azt kévetben az 5. héttdl
kezdve fenntart6 doziskent hetente egyszer 1,5 mg/ttkg vagy kéthetente egyszer 3 mg/ttkg vagy
négyhetente egyszer 6 mg/ttkg, minden esetben subcutan injekcié beadasaval.

A telit6 dozis adagolasi rendje valtozatlan, fliggetlendl a fenntart6 dozis adagolasi rend;jétél.

A fenntart6 dézis adagolasi rendjét mindig a kezelGorvos és a beteg/gondozé adagolasi preferenciaja
szerint kell megvalasztani, igy timogatva a gyogyszerrel kapcsolatos adherenciat.

A betegnél alkalmazandd dézist (mg-ban) és térfogatot (ml-ben) a kovetkezéképpen kell kiszamitani:

) Telit6 dozis (3 mg/ttkg) hetente egyszer az els6 4 héten:
a beteg testtémege (kg) x dozis (3 mg/ttkg) = az alkalmazandé emicizumab teljes mennyisége
(mg)

° Azt kovetben az 5. hétt6l kezdve fenntart6 ddzis 1,5 mg/ttkg hetente egyszer vagy 3 mg/ttkg
kéthetente egyszer vagy 6 mg/ttkg négyhetente egyszer:
A beteg testtomege (kg) x dozis (1,5; 3 vagy 6 mg/ttkg) = az alkalmazand6 emicizumab teljes
mennyisége (mg)

A Hemlibra teljes, subcutan alkalmazand6 térfogatat a kovetkez6képpen kell kiszamitani:
az alkalmazandé emicizumab teljes mennyisége (mg) + injekcids liveg koncentratuma (mg/ml) = a
beadandd Hemlibra teljes térfogata (ml).

Az alkalmazando teljes térfogat elkészitésénél a kiilonboz6 koncentracidju Hemlibra készitmények
(30 mg/ml-es és 150 mg/ml-es) nem kombinalhatok ugyanabban a fecskendében.

Injekcionként 2 ml-nél nagyobb térfogat nem alkalmazhato.
Példak:

16 kg testtomegli beteg esetén, hetente egyszer 1,5 mg/ttkg fenntarto dozis adagolasi rend mellett:

° Telit6 dozis példaja (els6 4 hétben): 16 kg x 3 mg/ttkg = 48 mg emicizumab az alkalmazandd
telité dozis.

° Az alkalmazando térfogat kiszdmitasahoz ossza el a kiszamitott 48 mg dozist a 150 mg/ml-rel:
48 mg emicizumab + 150 mg/ml = 0,32 ml-t kell beadni a 150 mg/ml-es koncentracioju
Hemlibra oldatbdl.

° Valassza ki a megfelel6 dozist és térfogatot az elérhetd hataserésségii injekeios iivegek kozul.

° Fenntart6 dozis peldaja (az 5. hétt6l): 16 kg x 1,5 mg/ttkg = 24 mg emicizumab az
alkalmazandd fenntart6 dozis.

° Az alkalmazando térfogat Kiszamitasahoz ossza el a kiszamitott 24 mg dozist a 30 mg/ml-rel:
24 mg emicizumab + 30 mg/ml = 0,8 ml-t kell beadni a 30 mg/ml-es koncentracioju Hemlibra
oldatbdl hetente.

° Valassza ki a megfelel6 dozist és térfogatot az elérhetd hataserésségii injekeios iivegek kozul.



40 kg testtomegili beteg esetén, kéthetente egyszer 3 mg/ttkg fenntarté dézis adagolasi rend mellett:

° Telit6 dozis példaja (els6 4 hétben): 40 kg x 3 mg/ttkg = 120 mg emicizumab az alkalmazandd
telitd dozis.

° Az alkalmazando térfogat kiszdmitasahoz ossza el a kiszamitott 120 mg dézist a 150 mg/ml-rel:
120 mg emicizumab + 150 mg/ml = 0,8 ml-t kell beadni a 150 mg/ml koncentracioju Hemlibra
oldatbdl.

° Valassza ki a megfelel6 dozist és térfogatot az elérhetd hataserésségii injekeios iivegek kozul.

° Fenntart6 dozis peldaja (az 5. hétt6l): 40 kg x 3 mg/ttkg = 120 mg emicizumab az alkalmazando
fenntart6 dozis.

° Az alkalmazando térfogat kiszdmitasahoz ossza el a kiszamitott 120 mg dézist a 150 mg/ml-rel:
120 mg emicizumab + 150 mg/ml = 0,8 ml-t kell beadni a 150 mg/ml koncentracioju Hemlibra
oldatbdl kéthetente.

° Valassza ki a megfelel6 dozist és térfogatot az elérhetd hataserésségii injekcios Uvegek kozl.

60 kg testtomegli beteg esetén, négyhetente egyszer 6 mg/ttkg fenntart6 dozis adagolasi rend mellett:

° Telité dozis peldaja (els6 4 hétben): 60 kg x 3 mg/ttkg = 180 mg emicizumab az alkalmazando
telitd dozis.

) Az alkalmazando térfogat kiszamitasahoz ossza el a kiszdmitott 180 mg dozist a 150 mg/ml-rel:
180 mg emicizumab + 150 mg/ml = 1,20 ml-t kell beadni a 150 mg/ml koncentracioju Hemlibra
oldatbol.

o Valassza ki a megfelelé dozist és térfogatot az elérhetd hataserdsségii injekcios tivegek kozul.

[ Fenntartd dozis peldaja (az 5. héttél): 60 kg x 6 mg/ttkg = 360 mg emicizumab az alkalmazand6
fenntart6 dozis.

) Az alkalmazand6 térfogat kiszamitdsahoz ossza el a kiszdmitott 360 mg dozist a 150 mg/ml-rel:
360 mg emicizumab + 150 mg/ml = 2,4 ml-t kell beadni a 150 mg/ml koncentracioju Hemlibra
oldatbol négyhetente.

o Valassza ki a megfelelé dozist és térfogatot az elérhetd hataserdsségii injekcios tivegek kozul.

A kezelés idotartama

A Hemlibra hosszu tavu profilaxisra valo.

A dozis modositasa a kezelés kdzben

A Hemlibra dézisanak maédositasa nem ajanlott.

Késve beadott vagy kihagyott adagok

Ha egy betegnél kimarad a Hemlibra tervezett subcutan injekcidja, a beteget arra kell utasitani, hogy a
kihagyott adagot adja be, amint lehetséges, legkésébb a kdvetkezé tervezett adag napjat megel6z6
napig. Ezutan a beteg a kdvetkez6 adagot a szokasos, tervezett kezelési napon kell, hogy beadja. A
beteg nem adhat be két adagot ugyanazon a napon a kihagyott adag pétlasara.

Kildnleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek ¢és serdiilok esetében nem javasolt a dézis modositasa (lasd 5.2 pont). Nincsenek adatok
1 évesnél fiatalabb betegekre vonatkozo6an.

Idosek

65 éves, vagy annal id6sebb betegek esetében nem javasolt a d6zis mddositasa (lasd 5.1 és 5.2 pont).
Nincsenek adatok 77 évesnél idésebb koru betegekre vonatkozdan.



Vese- és majkarosodas

Enyhe vese- vagy méjkarosodasban szenved6 betegeknél nem javasolt a dozis mddositasa (lasd

5.2 pont). K6zepesen sulyos vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a Hemlibra
alkalmazaséardl csak korlatozott szamu adat all rendelkezésre. Az emicizumabot nem vizsgaltak sdlyos
vese- vagy majkarosodashan szenvedd betegeknél.

Perioperativ alkalmazés

Az emicizumab biztonségossagat és hatasossagat formalisan nem vizsgaltak miitéti koriilmények
kozott. Klinikai vizsgalatokban toérténtek sebészeti beavatkozasok az emicizumab-profilaxis
megszakitasa nélkil.

Ha ,,bypassing” aktivitasu készitmények (példaul aPCC és rFVI11a) valnak sziiksegessé a perioperativ
id@szakban, kérjiik, olvassa el a 4.4 pontban talalhat6 ,,bypassing” aktivitas készitmények
alkalmazasara vonatkozo adagolasi Utmutatot. Ha FVIII valik sziikségessé a perioperativ idészakban,
kérjlk, olvassa el a 4.5 pontot.

Ha egy beteg mogottes haemosztatikus aktivitasa keriil monitorozasra, kérjik olvassa el a 4.4 pontot,
az emicizumab altal nem befolyasolt laboratériumi vizsgalatokra vonatkozo6an.

Immuntolerancia-indukcio

Az emicizumab biztonsadgossagat és hatasossagat még nem allapitottdk meg olyan betegeknél, akik
folyamatos immuntolerancia-indukcio kezelést kapnak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazéds médija

A Hemlibra kizarolag subcutan injekcio forméajaban, és megfelel6 aszeptikus technikaval
alkalmazhato (lasd 6.6 pont).

Az injekcio kizérdlag az injekcid javasolt beadasi helyére adhatd: a has, a felkar kiils6 oldala és a
comb tertlete (l&sd 5.2 pont).

A Hemlibra subcutan injekcionak a felkar kiils6 oldalara val6 beadasat egy gondozonak vagy
egészségugyi szakembernek kell végeznie.

Az injekcid beadasi helyének valtogatasa segitheti az injekcio beadasanak helyén fellépo reakciok
megel6zését vagy csokkentését (1asd 4.8 pont). A Hemlibra subcutan injekciét nem szabad olyan
teriiletekre beadni, ahol a b6ron borpir, véralafutas, érzékenység vagy induratio észlelhetd, illetve
anyajegyek vagy hegek talalhatoak.

A Hemlibra-kezelés ideje alatt az egyéb, subcutan injekcioval alkalmazandd gyogyszereket lehetéleg
mas testtajra kell beadni.

A beteq és/vagy gondoz6 altal végzett beadas

A Hemlibra egészséguigyi szakember Utmutatasaval alkalmazandd. A subcutan injekci6 beadasi
technikajarol szolo, megfeleld oktatds utan a beteg sajat maganak is beadhatja a Hemlibra injekciokat,
vagy a beadast a beteg gondozdja is végezheti, ha az orvos ezt megfelelonek itéli.

Az orvoshak és a gondozdnak kell megallapitania, hogy alkalmas-e a gyermek a Hemlibra énmaganak
torténd beinjekcidzasara. Az 6ninjekciozas azonban 7 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
ajanlott.

A Hemlibra beadasarol a 6.6 pontban és a betegtajékoztatéban szerepel részletes Utmutatas.



4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkdovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

A Hemlibra és az aPCC alkalmazésaval osszefiiggd thromboticus microangiopathia

Amikor az alkalmazott aPCC atlagos kumulativ mennyisége 24 6ran at vagy annal hosszabb ideig
nagyobb volt mint 100 Egység/ttkg/24 6ra, thromboticus microangiopathia (TMA) eseteit jelentették
egy klinikai vizsgalatban, amelyben a betegek Hemlibra-profilaxisban részesultek (lasd 4.8 pont). A
TMA események kezeléséhez tartozott a szupportiv kezelés, plazmaferezissel és haemodializissel
vagy anélkil. Az aPCC adésanak leéllitasa és a Hemlibra addsdnak megszakitasa utan egy héten beldl
észlelték a TMA javuldsénak jeleit. Ez a gyors Klinikai javulas eltér az atipusos haemolyticus uraemiés
szindréma és a klasszikus TMA-k, példaul a thromboticus thrombocytopenias purpura esetében
megfigyelt, szokésos klinikai lefolyastdl (lasd 4.8 pont). Egy beteg a TMA rendez6dését kovetden
Ujrakezdte és biztonsagosan folytatta a Hemlibra-kezelést.

A Hemlibra-profilaxist kap6 betegeknél az aPCC alkalmazasakor ellenérizni kell a TMA kialakulasat.
Az orvosnak TMA-t jelz6 Klinikai tiinetek és/vagy laborleletek esetén azonnal le kell &llitania az aPCC
adasat, és meg kell szakitania a Hemlibra-terapiat, és klinikailag indikalt kezelést kell alkalmaznia. Az
orvosoknak és betegeknek/gondozdknak a TMA teljes rendezédése utan egyénenként kell
mérlegelnilik a Hemlibra-profilaxis folytatasanak elényeit és kockazatait. Ha egy Hemlibra-profilaxis
alatt all6 betegnél ,,bypassing” aktivitasu készitmény alkalmazésa javallott, a ,,bypassing” aktivitasu
készitmények alkalmazasakor az alabbiakban talalhaté adagolési utmutatast kell figyelembe venni.

Ovatosan kell eljarni az olyan betegek kezelésekor, akiknél magas a TMA kockazata (példaul az
egyéni vagy csaladi anamnézisiikben korabban TMA szerepelt), vagy egyidejlileg olyan gydgyszeres
kezelésben részesiilnek, amelyek a TMA kialakulasanak ismert kockazati tényezéi (példaul
ciklosporin, kinin, takrolimusz).

A Hemlibra és az aPCC alkalmazésaval osszefiiggd thromboembolia

Amikor az alkalmazott aPCC atlagos kumulativ mennyisége 24 6ran at vagy annél hosszabb ideig
nagyobb volt mint 100 Egység/ttkg/24 éra, sulyos thromboticus eseményeket jelentettek egy klinikai
vizsgalatban, amelyben a betegek Hemlibra-profilaxisban részestltek (lasd 4.8 pont). Egyik esetben
sem volt sziikség véralvadasgatlo kezelésre. Az aPCC adasanak ledllitasa és a Hemlibra-kezelés
megszakitasa utan egy honapon beliil észlelték az esemény javulasanak vagy rendezédésének jeleit
(lasd 4.8 pont). Egy beteg a thromboticus esemény rendezddését kovetden ujrakezdte és biztonsagosan
folytatta a Hemlibra-kezelést.

A Hemlibra-profilaxist kap6 betegeknél aPCC alkalmazasakor monitorozni kell a thromboembolia
kialakulasat. Az orvosnak thromboticus eseményeket jelz6 klinikai tiinetek, képalkoto vizsgalati
eredmények és/vagy laborleletek esetén azonnal le kell allitania az aPCC adasat és meg kell szakitania
a Hemlibra-terapiat, és klinikailag indikalt kezelést kell alkalmaznia. Az orvosoknak és
betegeknek/gondozoknak a thromboticus események teljes rendezédése utan egyénenként kell
mérlegelnitik a Hemlibra-profilaxis folytatasanak elényeit és kockazatait. Ha egy Hemlibra-profilaxis
alatt all6 betegnél ,,bypassing” aktivitasu készitmény alkalmazasa javallott, a ,,bypassing” aktivitasu
készitmények alkalmazasakor az alabbiakban talalhaté adagolasi Gtmutatast kell figyelembe venni.



Utmutatas a ,bypassing” aktivitast készitmények alkalmazasdhoz Hemlibra-profilaxis alatt &l16
betegeknél

A Hemlibra-terapia megkezdése el6tti napon le kell allitani a ,,bypassing” aktivitasu készitményekkel
végzett kezelést.

Az orvosoknak minden beteggel és/vagy gondozoval meg kell beszélnilik az alkalmazandd
»bypassing” aktivitast készitmény pontos adagjat és adagolasi rendjét, amennyiben az a
Hemlibra-profilaxis soran sziikséges.

A Hemlibra fokozza a betegek véralvadasi potencidljat. A ,,bypassing” aktivitast készitmény
szlikséges adagja ezért alacsonyabb lehet, mint a Hemlibra-kezelés nélkil alkalmazott adag. A
»bypassing” aktivitast készitménnyel végzett kezelés adagja és idétartama a vérzés helyétol és
mértékétdl, valamint a beteg klinikai allapotatol fiigg. Az aPCC alkalmazasat kertilni kell, kivéve, ha
semmilyen mas kezelési lehet6ség/alternativa nem all rendelkezésre. Ha egy Hemlibra-profilaxis alatt
allé betegnél aPCC alkalmazasa indokolt, a kezdeti adag nem haladhatja meg az 50 Egység/ttkg-ot, és
ajanlott a laboratoriumi monitorozas (a teljesség igénye nélkil beleértve a vesemiikodés
monitorozasat, a vérlemezke vizsgalatot és a thrombdzis vizsgalatat). Ha a vérzés az aPCC legfeljebb
50 Egység/ttkg kezdeti adagjaval nem kontrollalhatd, az aPCC tovabbi adagjait az orvos Utmutatasa
vagy felugyelete mellett kell beadni, és a TMA vagy a tromboembolia diagnosztizalasahoz mérlegelni
kell a laboratoriumi monitorozast és az ismételt adagolas el6tt a vérzések bizonyitasat. Az aPCC teljes
adagja a kezelés els6 24 6rajaban nem haladhatja meg a 100 Egység/ttkg-ot. A kezel6orvosoknak
gondosan mérlegelnitk kell a TMA és a thromboembolia kockazatét a vérzés kockéazataval szemben,
amikor az elsé 24 6raban a maximum 100 Egység/ttkg adagot meghaladd d6zisi aPCC-kezelésrél
dontenek.

A Hemlibra-profilaxis alatt all6 betegeknél klinikai vizsgalatokban csak rFVIla alkalmazéasakor
egyetlen esetben sem figyeltek meg TMA-t, sem thromboticus eseményeket.

A Hemlibra-profilaxis leallitasa utan legalabb 6 honapig be kell tartani a ,,bypassing™ aktivitasu
készitmények adagoléséra vonatkozé Gtmutatast (lasd 5.2 pont).

Immunogenités

A klinikai vizsgalatok soran nem gyakori el6fordulassal emicizumab elleni neutralizal6 antitestek
megjelenését figyelték meg csokkend emicizumab koncentracid mellett, ami hatisvesztéshez vezetett
(lasd 4.8 és 5.1 pont). Azokat a betegeket, akiknél a hatasvesztés klinikai jelei (pl. az attoréses
vérzéses események szdménak ndvekedése) mutatkoznak, azonnali Kivizsgalas szlikséges az etioldgia
felderitésének érdekében, és mas terapias lehet6séget is meg kell fontolni, amennyiben emicizumab
elleni neutralizal6 antitestek jelenlétének gyanuja mertl fel.

Az emicizumab véralvadasi tesztekre gyakorolt hatasai

Az emicizumab helyredllitja a hianyzo aktivalt VIll-as faktor (FV111a) tendz kofaktor aktivitasat. Az
intrinzik véralvadasi Gton alapuld véralvadasi laborvizsgalatok, kdztlik az aktivalt véralvadasi id6
(ACT), az aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (pl. aPTI), a teljes véralvadasi id6t mérik, azt az id6t is
beleértve, mialatt a FVII1 a thrombin révén FVIlla-4 valik. Az ilyen intrinzik reakciouton alapuld
tesztek emicizumab alkalmazésakor tulzottan megrovidult véralvadasi id6t jeleznek, mivel ekkor a
thrombin altali aktivacio nem sziikséges. A talzottan megrovidilt intrinzik véralvadasi id6 ebbél
ered6en az aPTI-n alapulo 6sszes egyfaktoros probat torzitja. llyen példaul a FVIII aktivitdsanak
egyfazisu tesztje (l&sd 4.4 pont, 1. tablazat). A kromogén vagy immunalapt modszereket alkalmazo,
egyfaktoros teszteket azonban az emicizumab nem befolyasolja, és ezek alkalmazhatok a véralvadasi
paraméterek értékelésére a kezelés soran, a FVIII aktivitasara iranyulé kromogén tesztekre
vonatkozoan lent ismertetett, egyedi szempontok figyelembevételével.

A FVIII aktivitasat vizsgal6 kromogén teszteket vagy human, vagy szarvasmarha véralvadasi fehérjék
felhasznalasaval allithatjak el6. A human véralvadasi faktorokat tartalmazo tesztek reagalnak az



emicizumabra, de tulbecsilhetik az emicizumab klinikai hemosztatikus potencialjat. Ezzel szemben a
szarvasmarha véralvadasi faktorokat tartalmazé tesztek az emicizumabra nem érzékenyek (nincs mért
aktivitds), és felhasznéalhatok az endogén vagy infazidban adott FVI1I aktivitdsdnak nyomon
kovetésére, vagy a FVIII elleni inhibitorok meéréseére.

Az emicizumab a FVIII elleni inhibitorok jelenlétében aktiv marad, igy a FVIII funkcionalis gatlasara
irdnyuld, véralvadason alapuld Bethesda-tesztek esetében alnegativ eredményt hoz. Ezek helyett az
emicizumabra nem érzékeny, szarvasmarha-eredetti FV111-at tartalmazé kromogén tesztet alkalmazd,
kromogén Bethesda-teszt hasznalhato.

Bar ez a két farmakodinamikus marker nem tiikrdzi az emicizumab tényleges in vivo hemosztatikus
hatéasat (az aPTI tulzottan rovid és a FVIII jelentett aktivitasa talbecsilt lehet), de viszonylag jol
mutatja az emicizumab véralvadast segit6 hatasat.

Osszességében, a Hemlibra-val kezelt betegek esetében a véralvadas intrinzik reakcioutvonalan
alapul6 laborat6riumi vizsgalatok eredményeit nem szabad alkalmazni a Hemlibra aktivitasanak a
monitorozasara, a faktorp6tld vagy véralvadasgatlo-kezelés adagolasanak meghatarozasahoz, illetve a
FVIII elleni inhibitorok titerének méréséhez. A véralvadas intrinzik reakcioutvonalan alapuld
laboratériumi vizsgalatok alkalmazésa esetén Gvatosan kell eljarni, mivel ezeknek a teszt
eredményeknek a téves értékelése ahhoz vezethet, hogy egy vérzéses epizdd esetén a beteg
alacsonyabb dézisu kezelést kaphat, ami stlyos, akar életveszélyes vérzéshez is vezethet.

Az emicizumab altal befolyasolt, illetve nem befolyasolt laborvizsgalatokat az alabbi, 1. tablazat
sorolja fel. A hosszu felezési ideje miatt a véralvadasi tesztekre gyakorolt fenti hatasok az utols6 adag
utan akar 6 honapig is fennallhatnak (lasd 5.2 pont).

1. tdblazat Az emicizumab altal befolyasolt, illetve nem befolyasolt véralvadasi vizsgalati

eredmények
Az emicizumab az alabbi eredményeket Az emicizumab az alabbi eredményeket nem
befolyasolja befolyasolja

- Aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (aPTI) - A FVIII elleni inhibitorok titerét meghatarozé

- A FVIII elleni inhibitorok titerét meghatarozé | Bethesda-tesztek (szarvasmarha kromogén teszt)

Bethesda-tesztek (véralvadason alapul6) - Thrombin idé (TI)

- Egyfazisu, aPTI-n alapulo, egyfaktoros - Egyféazisu, prothrombin id6n (PI) alapuld,

tesztek egyfaktoros tesztek

- aPTI-n alapul6 aktivalt protein C rezisztencia | - Kromogén — a FVIII kivételével — egyfaktoros

(APC-R) tesztek !

- Aktivalt véralvadasi id6 (AAI) - Immunalapu tesztek (pl. ELISA, turbidimetrias
modszerek)
- Véralvadasi faktorok genetikai vizsgélatai
(példaul V-6s faktor Leiden, prothrombin
20210)

IA FVIII kromogén aktivitasi tesztekre vonatkozé 1ényeges szempontokat illetden 1asd a 4.4 pontot.

Gyermekek és serdiil0k

Nem allnak rendelkezésre adatok 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében. Az Gjszilottek és a
csecsemdk fejlodé haemostasis rendszere dinamikusan és folyamatosan valtozo, és ezeknél a
betegeknél a pro- és antikoagulans fehérjék relativ koncentraciojat is figyelembe kell venni, amikor a
kezelés elény-kockazat értékelését vegzik, beleértve a thrombosis potenciélis kockézatat is (példaul
centralis vénas katéter miatt keletkez6 thrombosis).

Oktatéanyag

Az 6sszes olyan orvos szdmara biztositani kell az orvosoknak sz6l6 oktatéanyagot, akik a Hemlibra-
kezelést varhatoan felirjak, alkalmazzak vagy felugyelik, és ismerniiik kell annak tartalmat. Az



egészségugyi szakembereknek el kell magyarazniuk és meg kell beszélniiik a Hemlibra-kezelés
elényeit és kockazatait a beteggel és a gondozdval, és biztositaniuk kell szamukra a betegkartyat és a
betegnek/gondozonak sz6l6 Utmutatdt. A beteget/gondozot utasitani kell, hogy a betegkartyat mindig
tartsa maganal, és mutassa meg azt barmely masik egészségugyi szakembereknek, akivel konzultal.

45 Gyogyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok
Az emicizumabbal nem végeztek megfelel6 vagy jol kontrollalt gyogyszerk6lcsonhatasi vizsgalatokat.

A Klinikai tapasztalatok azt mutattdk, hogy az emicizumab és az aPCC kdzott van
gyogyszerkdlcsonhatas (lasd 4.4 és 4.8 pont).

A preklinikai kisérletek alapjan az aktivalt, rekombinans VIl-es faktor vagy a FVIII és az emicizumab
egyidejii alkalmazasakor fokozott véralvadasi hajlam lehetdsége all fenn. Az emicizumab fokozza a
véralvadasi potencidlt, ezért az rFVIla-nak vagy FVIII-nak a haemostasis eléréséhez szlikséges dozisa
alacsonyabb lehet, mint a Hemlibra-profilaxis alkalmazasa nélkdl.

Trombozisos sz6védmény esetén a kezel6orvosnak mérlegelnie kell az aktivalt, rekombinans V1l-es
faktor vagy a FVIII alkalmazésanak felfliggesztését és a Hemlibra-profilaxis megszakitasat, ahogy
Klinikailag indokolt. A tovabbi kezelést a beteg egyeéni klinikai koriilményei alapjan kell
meghatarozni.

° A dozismodositasrol valo dontésnél figyelembe kell venni a gydgyszerek felezési idejét,
kilonds tekintettel arra, hogy az emicizumab-kezelés megszakitasanak nincs feltétlenll azonnali
hatésa.

° A FVIII kromogén teszttel torténé monitorozasa utmutatoként szolgalhat a veralvadasi faktorok
adagolasahoz, valamint a thrombophilias jellemz6k vizsgalata is megfontolandd.

A Hemlibra-profilaxisban részesiilé betegeknél anti-fibrinolitikumok és aPCC vagy aktivalt,
rekombinans V1I-es faktor egylttes adasardl korlatozott szamu tapasztalat all rendelkezésre. Azonban
emicizumabbal kezelt betegeknél szisztémas anti-fibrinolitikumok és aPCC vagy aktivalt,
rekombinans VIl-es faktor egyiittes adasakor a thromboticus események lehetdségét mérlegelni kell.
4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes n6k/Fogamzasgatlas

Fogamzoképes korban 1évo, Hemlibra-val kezelt n6knek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk
a Hemlibra-profilaxis alatt, és a Hemlibra-profilaxis leallitasat kovetéen legalabb 6 honapig (lasd
5.2 pont).

Terhesség

Nincsenek az emicizumab terhes n6k korében végzett alkalmazasaval foglalkozo klinikai vizsgalatok.
A Hemlibra-val nem végeztek reprodukcids allatkisérleteket. Nem ismert, hogy az emicizumab terhes
néknél alkalmazva okozhat-e magzati karosodast, vagy befolyasolhatja-e a reprodukcids képességet. A
Hemlibra csak akkor alkalmazhato terhesség ideje alatt, ha az anya esetén a potencialis el6ny
meghaladja a magzatot ér6 potencialis kockazatot, figyelembe véve azt, hogy a terhesség alatt és a
szlilés utan a thrombosis veszélye nagyobb és tobb terhességi komplikécio is a disszeminalt
intravascularis coagulatio (DIC) megndvekedett kockazatahoz kothetd.

Szoptatés

Nem ismert, hogy az emicizumab kivalasztodik-e a huméan anyatejbe. Nem végeztek vizsgalatokat az
emicizumab tejelvalasztasra gyakorolt hatdsanak vagy az anyatejben kimutathato jelenlétének
értekelésére. Ismert, hogy a human IgG jelen van az anyatejben. A Hemlibra alkalmazasa el6tt el kell
donteni, hogy a szoptatast flggesztik fel, vagy megszakitjak a Hemlibra-kezelést / tartdzkodnak a



Hemlibra-kezeléstél, figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia
elényét a nére nézve.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont). Human termékenységi adatok nem &llnak rendelkezésre. Ezért nem ismert, milyen
hatast gyakorol az emicizumab a férfiak és a n6k termékenységére.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Hemlibra nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A Hemlibra 0sszesitett biztonsagi profilja a klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba hozatal utani
megfigyelésbol szarmazo adatokon alapul. A Hemlibra klinikai vizsgélataiban a legsulyosabb
mellékhatasok a thromboticus microangiopathia (TMA) és a thromboticus események voltak,
beleértve a sinus cavernosus thrombosist (CST) és a bor egyidejii necrosisaval jaro, fellletes vénas
thrombosist is (l&sd alébb és 4.4 pont).

A Hemlibra legalabb egy adagjaval kezelt betegek 10%-anal, illetve nagyobb szézalékban jelentett,
leggyakoribb mellékhatasok az alabbiak voltak: az injekcio helyén fellép6 reakciok (19,4%), arthralgia
(14,2%) és fejfajas (14,0%).

A Klinikai vizsgéalatokban Hemlibra-profilaxisban részesiil6 betegek koziil 6sszesen harom beteg
(0,7%) esetében kertilt sor a kezelés leallitasara mellékhatas miatt, amelyek az alabbiak voltak: TMA,
bdrnecrosissal egyidejii feliletes thrombophlebitis, valamint fejfajas.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbi mellékhatasok a forgalomba hozatalt koveté megfigyelés adatain és 6t, I11. fazisd klinikai
vizsgélat (felnéttekkel és serdiilokkel végzett vizsgalat [BH29884 — HAVEN 1, BH30071 - HAVEN 3
és BO39182 — HAVEN 4], egy valamennyi korcsoportra kiterjed6 vizsgalat [BO41423 — HAVEN 6]
és egy gyermekekkel végzett vizsgélat [BH29992 — HAVEN 2]) 6sszesitett adatain alapulnak.
Ezekben 0sszesen 444 haemophilia A-ban szenvedd beteg kapott legalabb egy adag Hemlibra-t rutin
megeldzésként (lasd 5.1 pont). A klinikai vizsgalatban résztvevok kozil haromszazhét beteg (69,1%)
volt felnétt (koziiliik ketté ndbeteg), 61 (13,7%) serdiilé (> 12 - < 18 éves), 71 (16,0%) gyermek (> 2 -
<12 éves), mig 5 (1,1%) csecsemd és kisgyermek (1 honapos kortol 2 évesnél fiatalabbig). A
vizsgalatokban az expozici6 id6tartamanak medianja 32 hét volt (tartomany: 0,1-94,3 hét).

A 111. fazisu klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt koveté megfigyelés soran észlelt
mellékhatasok felsorolasa a MedDRA szervrendszerek szerint kertilnek felsorolasra (2. tablazat). Az
egyes mellékhatasok megfelelé gyakorisagi kategoriai az alabbi sémat kovetik: nagyon gyakori

(> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000),
nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithatd
meg).
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. tablazat

A mellékhatasok dsszefoglalasa a Hemlibra dsszesitett HAVEN klinikai

vizsgalatokbdl és a forgalomba hozatalt koveté megfigyelésbol

Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisag
(javasolt kifejezés, MedDRA)

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri Thromboticus microangiopathia | Nem gyakori

betegségek és tiinetek

Idegrendszeri betegségek és tlinetek Fejfajas Nagyon gyakori

Erbetegségek és tiinetek Feliletes thrombophlebitis Nem gyakori
Sinus cavernosus thrombosis? Nem gyakori

Emésztorendszeri betegségek és Hasmenés Gyakori

tiinetek

A bor €s a bor alatti szovet betegségei | Bornecrosis Nem gyakori

€S tnetel Angioddéma Nem gyakori
Urticaria Gyakori
Borkiiités Gyakori

A csont- és izomrendszer, valaminta | Arthralgia Nagyon gyakori

kotészovet betegségei €s tlinetei Myalgia Gyakori

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Az injekcio beadasanak helyén | Nagyon gyakori

helyén fellép6 reakciok fellépd reakceiod
Laz Gyakori
Csokkent terapias valasz® Nem gyakori

Immunrendszeri betegségek és Tulérzékenység Nem gyakori

tlinetek

aAz , Erbetegségek és tlinetek” a sinus cavernosus thrombosisra egy masodlagos szervrendszeri

besorolas.

bA hatasvesztés (csokkent terapias valasz) az attoréses vérzéses események szamanak

novekedésében jelentkezik, melyeknél emicizumab elleni neutralizal antitesteket jelentettek

csokkend emicizumab koncentracio mellett (lasd Kivalasztott mellékhatasok leirdsa, 4.4 és

5.1 pontok).

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Thromboticus microangiopathia

Az emicizumabbal kezelt betegek esetében TMA eseményeket az 6sszevont, I11. fazisu klinikai
vizsgalatokban a betegek kevesebb mint 1%-anal (3/444) és a legalébb egy dozis aPCC-vel kezelt
betegek 9,7%-anal (3/31) jelentettek. Mind a harom TMA olyan esetben tortént, amikor a kezelés
sorén az aPCC osszesitett adagjanak atlaga 24 6raig vagy annal hosszabb ideig nagyobb volt, mint
100 Egység/ttkg/24 6ra (lasd 4.4 pont). A betegeknél thrombocitopenia, microangiopathias
haemolitikus anemia és akut vesekarosodas jelentkezett, az ADAMTS13 aktivitas stlyos csokkenése
nélkil. Egy beteg folytatta a Hemlibra-kezelést a TMA rendezddését kovetSen, kiajulas nélkdil.

Thromboticus események

Az emicizumabbal kezelt betegek esetében stlyos thromboticus eseményeket az 6sszevont I11. fazisd
Klinikai vizsgalatokban a betegek kevesebb mint 1%-anél (2/444) és a legalabb egy ddzis aPCC-vel
kezelt betegek 6,5%-anal (2/31) jelentettek. Mindkét stlyos thromboticus esemény olyan esetben
tortént, amikor a kezelés soran az aPCC 6sszesitett adagjanak atlaga 24 6raig vagy annal hosszabb
ideig nagyobb volt, mint 100 Egység/ttkg/24 6ra. Egy beteg folytatta a Hemlibra-kezelést a
thromboticus esemény rendez6dését kovetden, kinjulas nélkil (lasd 4.4 pont).

11



Az emicizumab és az aPCC kezelés kdlcsdnhatasanak jellemzése a pivotalis klinikai vizsgalatokban

A Hemlibra-profilaxisban részesiilé betegek esetében 82 alkalommal tortént aPCC-kezelés*, amib6l 8
alkalommal (10%) az aPCC 0sszesitett adagjanak atlaga 24 6raig vagy annal hosszabb ideig nagyobb
volt, mint 100 Egység/ttkg/24 déra. A nyolc eset koziil kett6hoz tarsultak thromboticus esemeények és a
nyolc eset kozil haromhoz TMA (3. tdblazat). A tobbi aPCC-kezeléses esethez sem TMA, sem
thromboticus események nem kapcsolddtak. Az 6sszes aPCC-kezelés koziil 68%-ban csak egy,

100 Egység/ttkg alatti dozisu infaziot alkalmaztak.

3.tablazat Az aPCC kezelés* jellemzése az dsszevont 111. fazisu klinikai vizsgalatokban

, Az aPCC 0Osszesitett adagjanak atlaga tobb, mint 24 6ran
Az .al?'CC-kezeIes keresztil (Igéység/ttkg?ZA 6ra)
iddtartalma <50 50-100 > 100
< 24 6ra 9 47 13
24-48 Ora 0 3 1°
> 48 bra 1 1 72.2.ab

* Az aPCC-kezelés definicioja: minden aPCC ddzis amit a beteg kapott, barmilyen okbdl kifolydlag,
egészen egy 36 0ras kezelésmentes szlinetig. Magéban foglalja az aPCC-kezelés minden esetét, kivéve
azokat, amelyek az els6 7 napban, illetve a Hemlibra-kezelés abbahagyéasa utan 30 nappal jelentkeztek.
2 Thromboticus microangiopathia

® Thromboticus események

Az injekcio beadasanak helyén felléepd reakciok

Az Osszesitett 1. fazisu klinikai vizsgélatokban nagyon gyakran (19,4%) jelentettek az injekcio
beadasanak helyén fellépé reakciokat. A Hemlibra klinikai vizsgalataiban megfigyelt 6sszes injekcio
beadasanak helyén fellépé reakciot nem sUlyosként és enyhe/kdzepes intenzitasu eseményként
jelentették, és 94,9%-a kezelés nélkiil rendez6dott. Az injekcid beadasanak helyén fellépé reakeid
leggyakrabban jelentett tiinetei az alabbiak voltak: erythema az injekci6 beadasi helyén (10,6%),
fajdalom az injekcio beadasi helyén (4,1%), viszketés az injekcid beadasi helyén (2,9%) és duzzanat
az injekcio beadasi helyén (2,7%).

Immunogenitas

A Hemlibraval végzett sszesitett 111. fazisu klinikai vizsgalatokban az emicizumab-koncentracio
csokkenésével jard emicizumab elleni neutralizal6 antitestek kialakuldsa nem gyakori el6fordulasa
volt (lasd 5.1 pont). Egy betegnél, akinél emicizumab elleni neutralizalé antitestek alakultak ki az
emicizumab koncentréacié csokkenése mellett, a kezelés 6todik hete utdn a hatdsossag csokkenését
tapasztalta (ami attoréses vérzés formajaban jelentkezett), és kés6bb abbahagyta a Hemlibra-kezelést
(lasd 4.4 és 5.1 pont).

Gyermekek és serdiil6k

Gyermekek ¢és serdiilok korében végzett vizsgalatokba 137 beteget vontak be, akik kozil 5 (3,6%)
csecsemd és Kisgyermek (1 honapos kortol 2 évesnél fiatalabbig), 71 (51,8%) gyermek (2 évesnél
idGsebb, de 12 évesnél fiatalabb) és 61 (44,5%) serdiil6 (12 évesnél iddsebb, de 18 évesnél fiatalabb)
volt. A Hemlibra biztonsagossagi profilja a csecsemék, a gyermekek, a serdiilok és a felnéttek kérében
0sszességében egyformanak bizonyult.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

A Hemlibra taladagolaséra vonatkoz tapasztalatok korlatozottak.

Tanetek

A véletlen tuladagoléas fokozott veralvadasi hajlamot eredményezhet.

Kezelés

Azok a betegek, akik véletlenil tul nagy adagot kaptak, azonnal forduljanak kezeléorvosukhoz, és
szoros megfigyelés alatt kell allniuk.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: VVérzés ellenes szerek, egyéb systemas haemostaticumok, ATC kod:
B02BX06

Hatdsmechanizmus

Az emicizumab egy humanizalt monoklonalis médositott immunglobulin G4 (IgG4) antitest,
bispecifikus antitest-struktiraval.

Az emicizumab hidat képez az aktivalt IX-es faktor és X-es faktor kdzott, igy pdtolva a hidnyzo
FVIlla hatékony haemostasishoz szilkséges funkciojat.

Az emicizumab semmilyen szerkezeti rokonsagban nem &ll a FVIlI-cal, és azzal
szekvencia-homoldgiat sem mutat, ennek megfeleléen nem valtja ki, illetve nem fokozza a FVIII

elleni direkt inhibitorok megjelenését.

Farmakodindmias hatasok

A Hemlibra-profilaxis leroviditi az aPTI-t, és ndveli a FVIII jelentett aktivitasat (human véralvadasi
faktorokkal végzett kromogeén proba alkalmazésaval). Ez a két farmakodindmias marker nem tukrozi
az emicizumab tényleges in vivo hemosztatikus hatasat (az aPT]I tulzottan révid és a FVIII jelentett
aktivitasat tulbecsulhetik), de viszonylag jol mutatja az emicizumab véralvadast segit6 hatasat.

Klinikai hatdsossag és hiztonsagossag

A Hemlibra hatasossagat rutin megeldzés céljara haemophilia A-ban szenved6 betegeknél 6t klinikai
vizsgalatban értékelték (harom vizsgalat haemophilia A-ban szenvedd, FVIII elleni inhibitorokkal
rendelkez6 vagy nem rendelkez6 felnéttekkel és serdiilékkel [HAVEN 1, HAVEN 3 és HAVEN 4],
haemophilia A-ban szenvedd, FVIII elleni inhibitorokkal rendelkez6 gyermekekkel végzett
[HAVEN 2] valamint egy enyhe vagy kdzepesen sulyos haemophilia A-ban szenvedd, FVIII elleni
inhibitorokkal nem rendelkezé valamennyi korosztalyu beteget bevoné [HAVEN 6] vizsgalatban).
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Haemophilia A-ban szenvedd, FVIII elleni inhibitorokkal rendelkezd vagy nem rendelkezd felnéttekkel
és serdiilokkel vegzett klinikai vizsgalatok

FVIII elleni inhibitorral nem rendelkezé haemophilia A-ban szenvedd betegek (> 12 éves és
> 40 kg-o0s) (BH30071 — HAVEN 3 vizsgélat)

A HAVEN 3 vizsgélat egy randomizalt, multicentrikus, nyilt elrendezési, I11. fazisa klinikai vizsgalat
volt, amelyet 152 felnétt és serdiild (> 12 éves és > 40 kg-0s), sulyos haemophilia A-ban szenvedd,
FVIII elleni inhibitorral nem rendelkezé, olyan férfi betegnél végeztek, akik korabban vagy
epizodikusan (szikseg esetén), vagy profilaktikusan FV 111 kezelésben részesiiltek. A betegek subcutan
kaptak Hemlibra-t az els6 négy hét soran 3 mg/ttkg-os ddzisban heti egyszer, majd vagy heti egyszer
1,5 mg/ttkg-ot (A és D kar), vagy kéthetente 3 mg/ttkg-ot (B kar), vagy nem részesiiltek profilaxisban
(C kar). A C kar betegei akkor valthattak Hemlibra-ra (kéthetente 3 mg/ttkg), ha a vizsgalatban
toltottek legalabb 24 hetet profilaxis nélkiil. Az A és B kar esetében 24 hét utdn megengedett volt a
doézisndvelés 3 mg/ttkg-ra olyan betegeknél, akiknél két vagy tobb mindsitett vérzés (azaz dinamikus
egyensulyi allapotban bekdvetkez6 spontan és klinikailag jelentds vérzés) jelentkezett. A D kar
betegeinél a dozisnovelés két mindsitett vérzés utan volt lehetséges. Az elsddleges elemzés
idépontjaban ot betegnél tortént ndvelés a fenntartd dozisban.

A korébban epizodikus (szukség esetén) FVIII kezeléshen részesult 89 beteget 2:2:1 aranyban
randomizaltak a Hemlibra heti egyszeri (A kar; N = 36), kéthetenkénti (B kar; N = 35) vagy profilaxis
nélkili (C kar; N = 18) kezelési csoportba ugy, hogy a korabbi 24 hetes vérzési arany alapjan
alkalmaztak rétegezést (<9 vagy > 9). A korébban profilaktikus FVIII kezelésben részesult betegek
kdzil 63-at a D karra vontak be a Hemlibra (heti egyszeri 1,5 mg/ttkg) alkalmazasahoz.

A vizsgalat elsédleges célkitlizése az volt, hogy a korabban epizodikus FVI1I kezelésben részesiilt
betegeknél a hetente (A kar) vagy a kéthetente (B kar) alkalmazott Hemlibra-profilaxis hatdsossagat
értékeljék a profilaxis nélkili (C kar) csoporthoz viszonyitva az alvadasi faktorral torténd kezelést
igényld vérzések szama alapjan (lasd 4. tablazat). A vizsgalat tovabbi célkitiizései koz¢ tartozott a
Hemlibra-profilaxis hatdsossaganak dsszehasonlitasa az A, B és C karokba randomizalt betegeknél az
0sszes vérzésszam, spontan vérzések-, izlleti vérzések- és célizileti vérzések (lasd 4. tablazat)
szamanak csokkentése vonatkozasaban, valamint a betegek altal elényben részesitett kezelés
értékelése preferencia kérddiv alkalmazasaval.

A Hemlibra-profilaxis hatdsossagat korabbi profilaktikus FVI11 kezeléssel (D kar) is
osszehasonlitottak olyan betegeknél, akik részt vettek a bevonas elétti, beavatkozassal nem jaro
vizsgalatban (Iasd 5. tablazat). Csak a beavatkozéssal nem jaro vizsgalatbol érkez6 betegeket vontak
be ebbe az dsszehasonlitasba, mivel a vérzéssel és a kezeléssel kapcsolatos adatokat ugyanolyan
részletességgel gyujtotték, mint a HAVEN 3-ban.

A beavatkozassal nem jard vizsgalat egy megfigyeléses vizsgalat volt azzal a £6 célkittizéssel, hogy
részletes klinikai adatokat gytijtson a vérzéses epizddokrol és a haemophilia gyogyszerek
alkalmazésarol haemophilia A-ban szenved6 betegeknél olyan médon, hogy a vizsgalat nem jéart
beavatkozassal.

FVIII elleni inhibitoros, haemophilia A-ban szenvedd betegek (> 12 éves) (BH29884 — HAVEN 1
vizsgalat)

A HAVEN 1 vizsgéalat egy randomizalt, multicentrikus, nyilt klinikai vizsgalat volt, amelyet 109,
FVIII elleni inhibitoros haemophilia A-ban szenved6 serdiil6 fiu és feln6tt férfi (12 évesnél idésebb)
beteggel vegeztek, akik kordbban ,,bypassing” aktivitast készitményekkel (aPCC és rFVIla)
epizodikus vagy profilaktikus kezelésben részestltek. A vizsgélatban a betegek hetente kaptak
Hemlibra-profilaxist (A, C és D kar) — hetente egyszer 3 mg/ttkg négy hétig, ezt kovetéen pedig
hetente egyszer 1,5 mg/ttkg —, vagy nem részestiltek profilaxis-kezelésben (B kar). A B karra
randomizalt betegeket atallithattak Hemlibra-profilaxisra, amennyiben vizsgalatban toltottek legalabb
24 hetet profilaxis nélkil. A 24 hét elteltével 2 vagy tobb mindsitett vérzés esetén (azaz spontan €s
igazolt klinikailag jelentds vérzés kovetkezett be dinamikus egyensulyi &llapotban) lehet6ség volt arra,
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hogy a Hemlibra-profilaxis adagjat hetente egyszeri 3 mg/ttkg-ra emeljék. Az elsédleges elemzés
idépontjaban két betegnél emelték a fenntart6 adagot hetente egyszer 3 mg/ttkg-ra.

Otvenharom beteget, akiket korabban epizodikusan (sziikség esetén) ,,oypassing” aktivitas(
készitményekkel kezeltek, 2:1 ardnyban randomizaltak Hemlibra-profilaxisra (A kar) vagy a
profilaxisban nem részesiilé csoportba (B kar) az el6z6 24 hétben észlelt vérzések gyakorisaganak
figyelembe vételével (< 9 vagy >9).

A korébban ,,bypassing” aktivitasu készitményekkel végzett profilaxisban részesult

negyvenkilenc beteget a C karba vonték be, amelyben Hemlibra-profilaxist kaptak. A D karba vontak
be és Hemlibra-profilaxisban részesitették azt a korabban epizodikus jelleggel (sziikség esetén)
»bypassing” aktivitast készitményekkel kezelt hét beteget, akik a belépés el6tt egy beavatkozassal
nem jaré vizsgalatban vettek részt, de az A és a B Kar lezarasa el6tt nem tudtak belépni a HAVEN 1
vizsgélatba.

A vizsgalat elsédleges célkitlizése az volt, hogy korabban epizodikusan (sziikség esetén) alkalmazott
»bypassing” aktivitasu készitményekkel kezelt betegek kdrében értékelje a hetente alkalmazott
Hemlibra-profilaxisnak a hatasat a profilaxisban nem részesiilé betegekhez képest (A kar és B kar
osszehasonlitasa) azon vérzések szamanak id6beli alakulasa alapjan, melyek véralvadasi faktor
kezelést igényeltek (legalabb 24 hétig vagy a kilépés napjaig) (lasd 6. tablazat). Az A és a B kar
randomizalt Gsszehasonlitasanak tovabbi masodlagos célkitiizése volt a hetente végzett
Hemlibra-profilaxis hatdsossaganak értékelése az 6sszes vérzés, a spontan vérzések, az izileti
vérzések és a célizlleti vérzések (lasd 6. tAblazat) szamanak csdkkentése terén, valamint a betegek
egészsegi allapottal 6sszefiiggd életmindségének (HRQOL) és egészségi allapotanak értékelése volt
(lasd 10. és 11. tablazat). A vizsgalatba bevont dsszes betegre vonatkozo atlagos expozicios idé (SD)
21,38 hét volt (12,01). Az egyes kezelési karokon: az atlagos expozicios idé (SD) 28,86 hét (8,37) volt
az A karon; 8,79 (3,62) volt a B karon; 21,56 (11,85) volt a C karon és 7,08 (3,89) volt a D karon. Az
A karon egy beteg a Hemlibra-kezelés megkezdése el6tt kilépett.

A vizsgalat emellett a hetente végzett Hemlibra-profilaxis hatdsossagat is értékelte a ,,bypassing”
aktivitasu készitményekkel végzett kordbbi, epizodikus (szlikség esetén) és profilaxis kezelésekhez
képest (kulonallo 6sszehasonlitasok) azoknal a betegeknél, akik a vizsgalatba valo belépésiik elott
részt vettek a beavatkozassal nem jaro vizsgalatban (A, illetve C kar) (l&sd 7. tablazat).

Haemophilia A-ban szenvedé betegek (> 12 éves) FVIII elleni inhibitorok jelenlétével vagy anélkil
(BO39182 — HAVEN 4 vizsgélat)

A Hemlibra-t egy egykaros, multicentrikus, I11. fazisa klinikai vizsgalatban értékelték 41 feln6tt és
serdiil6 (> 12 éves és > 40 kg-0s), haemophilia A-ban szenved6, FVIII elleni inhibitorral vagy sulyos
haemophilia A-ban szenvedd, FVIII elleni inhibitorral nem rendelkez6 olyan férfi betegnél, akik
epizodikus (szlikség esetén) vagy profilaktikus kezelésként kaptak “bypassing” aktivitasi keszitményt
vagy FVIII-at. A betegek Hemlibra-profilaxisban részesiltek — hetente egyszer 3 mg/ttkg négy héten
keresztiil, majd ezt kovetéen 6 mg/ttkg négyhetente. A vizsgalat elsddleges célkitlizése a négyhetente
alkalmazott Hemlibra-profilaxis hatasossaganak ertékelése volt a megfelel6 vérzéskontroll
fenntartasara a kezelt vérzésszdmok alapjan. A tovabbi célkitlizések kozé tartozott a Hemlibra-
profilaxis klinikai hatdsossadganak értékelése az tsszes verzes, a kezelt spontan vérzések, a kezelt
izUleti vérzések és a kezelt célizuleti vérzések vonatkozasaban (lasd 8. tablazat). A betegek altal
elényben részesitett kezelést is értékelték preferencia kérddiv alkalmazasaval.

Enyhe vagy kézepesen stlyos haemophilia A-ban szenvedd betegek (valamennyi korosztaly) FVIII
elleni inhibitorok jelenléte nélkil (BO41423 — HAVEN 6 vizsgalat)

A HAVEN 6 egy multicentrikus, nyilt elrendezésti, egykaros, III. fazist klinikai vizsgalat volt,
amelyben 71 beteg kapott emicizumab kezelést (valamennyi korosztaly), akik enyhe (n = 20 [28,2%])
vagy kdzepesen sulyos (n =51 [71,8%]) haemophilia A-ban szenvedtek FVI1I1 elleni inhibitorok
nélkul, és akik szdmara javallott volt a profilaxis, a vizsgalo értékelése szerint. A betegek tébbsége
férfi volt (69 beteg [97,2%]), és volt 2 nébeteg is (2,8%). A vizsgalatba valo belépéskor 34 beteg
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(47,9%) epizodikus és 37 beteg (52,1%) profilaktikus FVIII kezelésben részesult. A betegek subcutan
kaptak Hemlibra-t az els6 négy hét soran 3 mg/ttkg-os dozisban heti egyszer, majd azt kovetéen az

5. héttdl kezdddden a beteg preferenciaja alapjan az alabbi kezelési sémak egyikét: 1,5 mg/ttkg heti
egyszer (n = 24 [33,8%]), 3 mg/ttkg kéthetente egyszer (n = 39 [54,9%] vagy 6 mg/ttkg négyhetente
egyszer (n = 8 [11,3%]). 24 hét utdn megengedett volt a dozisndvelés heti 3 mg/ttkg-ra olyan
betegeknél, akiknél két vagy tobb mindsitett vérzés (azaz egyensulyi allapotban bekovetkezé spontan
és klinikailag jelentds vérzés) jelentkezett. Az idokozi elemzés id6pontjaban egy betegnél sem tortént
novelés a fenntart6 dézisban.

A vizsgalat els6dleges hatasossagi célkitlizése a Hemlibra profilaxis hatasossaganak értékelése volt az
alapjan, hogy id6kozben hogyan alakult az alvadasi faktorral torténd kezelést igényld vérzések szdma
(vagyis a kezelést igényl6 vérzések aranya, lasd 9. tablazat). Tovabbi célkitiizések voltak a Hemlibra
profilaxis hatdsossaganak értékelése az 0sszes vérzés, a spontan vérzések, az izlleti vérzések és a
céliziileti vérzések szama alapjan, valamint a betegek altal jelentett egészséggel Osszefliggd
életmindség értékelése a CATCH (Atfogd eszkoz a haemophilia kihivasainak értékelésére) kérd6iv
felhasznalasaval.

Hatésossagi eredmények

HAVEN 3

A Hemlibra-profilaxis hatasossagi eredményeit 6sszehasonlitva a profilaxis nélkili értékekkel a kezelt
vérzések, az 0sszes vérzeés, a kezelt spontan verzések, a kezelt izuleti vérzések és a kezelt célizileti
vérzések vonatkozasaban a 4. tblazat mutatja be.

4. tablazat HAVEN 3 vizsgalat: A Hemlibra-profilaxis karban tapasztalt éves vérzésszamok a
profilaxis nélklli karral 6sszevetve > 12 éves, FVIII elleni inhibitorokkal nem
rendelkezo betegeknél

Végpont A kar: B kar:
C kar: hetente 2 hetente
profilaxis nélkdl 1,5 mg/ttkg 3 mg/ttkg
(N=18) Hemlibra Hemlibra
(N =36) (N =35)
Kezelt vérzések
ABR (95%-0s CI) 38,2 (22,9; 63,8) 15(0,9; 2,5 1,3(0,8; 2,3)
o ~ ; i 0
g‘r’tglf csokkenes (RR), p NA 9%,(0068111)’ 97% (0,03), < 0,0001
Vérzést nem tapasztalo
betegek (0 vérzés), % 0,0 (0,0; 18,5) 55,6 (38,1; 72,1) 60,0 (42,1; 76,1)

(95%-0s CI)

Median ABR (IQR) 40,4 (25,3; 56,7) 0(0;2,5) 0(0;1,9
Osszes vérzés

ABR (95%-0s CI) 47,6 (28,5; 79,6) 2,5(1,6; 3,9) 2,6 (1,6; 4,3)
%-0s csokkenés (RR), p- NA 95% (0,05) 0

ériek <0,0001 94% (0,06), <0,0001
Vérzést nem tapasztalo 0(0,0:18,5)

betegek (0 vérzés), %
(95%-0s CI)

50 (32,9; 67,1)

40 (23,9; 57,9)
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Végpont Akar: B Kkar:
C kar: hetente 2 hetente
profilaxis nélkal 1,5 mg/ttkg 3 mg/ttkg
(N=18) Hemlibra Hemlibra
(N =36) (N=35)
Kezelt spontén vérzések
ABR (95%-0s CI) 15,6 (7,6; 31,9) 1,0(0,5;1,9) 0,3(0,1;0,8)
o .. ; : 0
é/(r)tglj csokkenés (RR), p NA 91{;)(()%8{3) 98% (0,02), <0,0001

Vérzést nem tapasztald
betegek (0 vérzés), %
(95%-0s CI)

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

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

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

Kezelt iztleti vérzések

ABR (95%-0s Cl)

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

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

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

%-0s csokkenés (RR), p- NA 96% (0,04), 0
ériek <0,0001 97% (0,03), <0,0001
Vérzést nem tapasztalo 0 (0; 18,5)

betegek (0 vérzés), %
(95%-0s CI)

58,3 (40,8; 74,5)

74,3 (56,7; 87,5)

Kezelt célizlleti vérzések

ABR (95%-0s CI) 13,0 (5,2; 32,3) 0,6(0,3;1,4) 0,7(0,3;1,6)
%-0s csokkenés (RR), p- NA 95% (0,05),
ériek <0,0001 95% (0,05), <0,0001

Vérzést nem tapasztalo
betegek (0 vérzés), %
(95%-0s CI)

27,8 (9,7; 53,5)

69,4 (51,9; 83,7)

77,1 (59,9; 89,6)

Az ardnyhanyadost és a konfidencia-intervallumot (CI) negativ binominalis regressziés (NBR)
modell alapjan, mig a p-értéket stratifikalt Wald-prébaval szdmitottak, 6sszehasonlitva a

vérzesek ardnyat a meghatéarozott vizsgalati karok kozott.
C kar: csak a profilaxis nélkiili id6szak szerepel.
A vérzesek fogalmi meghatarozasa az ISTH kritériumainak felel meg.
Kezelt vérzések = FVIII-cal kezelt vérzések

Osszes vérzés = FVIlI-cal kezelt és nem kezelt vérzések.

Csak a dozisnovelés el6tti adatokat tartalmazza azoknal a betegeknél, akiknek a dozisat emelték.
Az emicizumabbal kezelt betegeknél az els6 4 héten at 3 mg/ttkg/hét telité dozissal inditottak.
ABR = vérzések egy évre vetitett gyakorisaga; Cl = konfidencia-intervallum;

RR = ardnyhanyados; IQR = interkvartilis tartomany, 25. percentilis—75. percentilis, NA = nem
alkalmazhat6

A HAVEN 3 Klinikai vizsgalatban az adott betegenkénti elemzés szerint a Hemlibra-profilaxis
statisztikailag szignifikans (p < 0,0001) csokkenést (68%) eredményezett a kezelt vérzések szdmaban
a korabbi FVIII profilaxissal Gsszevetve a bevonas eldtti beavatkozassal nem jaro vizsgalatban gytijtott
adatok alapjéan (lasd 5. tablazat).
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5. tablazat HAVEN 3 vizsgalat: Eves vérzésszamok (kezelt vérzések) adott betegre nézve
Hemlibra-profilaxis mellett, 6sszevetve a korabbi FVIII profilaxissal

Végpont D kar NIS: D kar:
FVIll-al végzett korabbi hetente 1,5 mg/ttkg
profilaxis Hemlibra
(N=48) (N =48)
Mcledlan hatasossagi id6szak 30,1 33,7
(hét)
Kezelt vérzések
ABR (95%-0s CI) 48(3,2;7,1) | 1,5 (1; 2,3)
%-0s csokkenés (RR), p-érték 68% (0,32), <0,0001
Vérzést nem tapasztald
betegek (0 vérzés), % (95%-0s 39,6 (25,8; 54,7) 54,2 (39,2; 68,6)
Ch
Median ABR (IQR) 1,8 (0; 7,6) 0(0;2,1)

Az aranyhényadost és a konfidencia-intervallumot (CI) negativ binominalis regressziés (NBR)
modell alapjan, mig a p-értéket stratifikalt Wald-prébaval szdmitottdk az ABR meghatéarozott
vizsgalati karok kozotti 6sszehasonlitasaval.

Az adott betegre vonatkozd 6sszehasonlito adatok a beavatkozéssal nem jar6 vizsgalatbol
(NIS) sz&rmaznak. Csak azok a betegek szerepelnek, akik részt vettek a NIS-ben és a HAVEN
3 vizsgalatban.

Csak a dozisnovelés el6tti adatokat tartalmazza azoknal a betegeknél, akiknek dézisat emeltek.
A vérzések fogalmi meghatarozésa az ISTH kritériumainak felel meg. ABR = vérzések egy
évre vetitett gyakorisaga; Cl = konfidencia-intervallum; RR = ardnyhanyados;

IQR = interkvartilis tartomany, 25. percentilis—75. percentilis

Habar az emicizumab-profilaxiskor magasabb adherencia volt megfigyelheté mint korabbi
FVIII profilaxis esetén, az ABR vonatkozéasaban nem volt kiilonbség a FVIII profilaxisnak
megfeleld > 80% dozisban vagy a FVIII profilaxisnak megfeleld < 80% dozisban részesiild
betegeknél, melyeket a standard eldirasok szerint azonositottak (a kis esetszam miatt az
adatokat kell6 ovatossaggal kell értelmezni).

A FVIII rovid felezési ideje miatt elhtizodo hatas nem feltételezhetd, amennyiben annak
alkalmazasat megszakitjak.

Csak az els6 5 adag emicizumab doézist kell feltigyelet mellett alkalmazni a biztonsagossag
érdekében és az injekcids beadasi technika elsajatitasara. A FVIII profilaxishoz hasonléan az
otthon torténd 6nallo alkalmazas minden tovabbi emicizumab dozis esetén megengedett.
Minden beteget haemophilia kezelésben jartas orvos kezelt, akik megerdésitették, hogy
megfeleld FVIII profilaxist alkalmaztak a betegeknél, beleértve az egyes betegek kozotti
6sszehasonlitast, valamint a vizsgalohelyek/centrumok és betegek kozotti egyenértéki,
megfelel6/szokasos profilaxis ellatast.

HAVEN 1
A Hemlibra-profilaxis hatdsossagi eredmenyeit a profilaxis nélkil kapott adatokkal 6sszehasonlitva a

kezelt vérzések, az dsszes vérzés, a kezelt spontdn vérzések, a kezelt izileti vérzések és a kezelt
célizuleti vérzések vonatkozésaban a 6. tablazat mutatja.
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6. tablazat HAVEN 1 vizsgalat: Eves vérzésszamok a Hemlibra-profilaxis karban a profilaxis
nelkuli karhoz viszonyitva > 12 éves, FVIII elleni inhibitorokkal rendelkezé

betegeknél
Végpont B Kkar: profilaxis nélkul A kar: hetente
1,5 mg/ttkg Hemlibra-
profilaxis
N=18 N=35
Kezelt vérzések
ABR (95%-0s CI) 23,3 (12,33; 43,89) | 2,9 (1,69; 5,02)
%-0s csokkenés (RR), p-érték 87% (0,13), < 0,0001
Vérzést nem tapasztal6 betegek 5,6 (0,1; 27,3) 62,9 (44,9; 78,5)
(0 vérzés), % (95%-os ClI)
Median ABR (IQR) 18,8 (12,97; 35,08) 0 (0; 3,73)
Osszes vérzés
ABR (95%-0s CI) 28,3 (16,79; 47,76) \ 5,5 (3,58; 8,60)
%-0s csokkenés (RR), p-érték 80% (0,20), < 0,0001
Vérzést nem tapasztalo betegek 5,6 (0,1; 27,3) 37,1 (21,5; 55,1)
(0 vérzés), % (95%-o0s CI)
Kezelt spontén vérzések
ABR (95%-0s CI) 16,8 (9,94; 28,30) \ 1,3(0,73; 2,19)
%-0s csokkenés (RR), p-érték 92% (0,08), < 0,0001
Vérzést nem tapasztalo betegek 11,1 (1,4; 34,7) 68,6 (50,7; 83,1)
(0 vérzés), % (95%-os ClI)
Kezelt izlleti vérzések
ABR (95%-0s CI) 6,7 (1,99; 22,42) \ 0,8 (0,26; 2,20)
%-0s csokkenés (RR), p-érték 89% (0,11), 0,0050
Vérzést nem tapasztalo betegek 50,0 (26,0; 74,0) 85,7 (69,7; 95,2)
(0 vérzés), % (95%-o0s CI)
Kezelt célpont izlleti vérzések
ABR (95%-0s CI) 3,0 (0,96; 9,13) | 0,1 (0,03; 0,58)
%-0s csokkenés (RR), p-érték 95% (0,05), 0,0002
Vérzést nem tapasztal6 betegek 50,0 (26,0; 74,0) 94,3 (80,8; 99,3)
(0 vérzés), % (95%-os ClI)

Az ardnyhanyadost (RR) és a konfidencia-intervallumot (Cl) negativ binomindlis regressziés (NBR)
modell alapjan, mig a p-értéket stratifikalt Wald-prébaval szdmitotték, 6sszehasonlitva a vérzések
aranyat a meghatérozott karok kozott.

B Kkar: csak a profilaxis nélkiili id0szak szerepel.

A vérzés fogalommeghatarozasa az International Society on Thrombosis and Haemostasis (ISTH)
kritériumainak megfelel.

Kezelt vérzések = ,,bypassing” aktivitasu készitményekkel kezelt vérzések.

Osszes vérzés =, bypassing” aktivitast készitményekkel kezelt és nem kezelt vérzések.

Csak a dozisnovelés elotti adatokat tartalmazza azoknal a betegeknél, akiknek dozisat noveltek.

Az emicizumabbal kezelt betegeknél 4 héten at 3 mg/ttkg/hét telité dozissal inditottak.

ABR = vérzések egy évre vetitett gyakorisaga; Cl = konfidencia-intervallum; RR = aranyhanyados;
IQR = interkvartilis tartomany, 25. percentilis—75. percentilis.

A HAVEN 1 vizsgéalat adott betegre vonatkozé adatainak elemzésében a Hemlibra-profilaxis a kezelt
vérzésekre nézve a vérzések gyakorisadganak statisztikailag szignifikans (p = 0,0003) és klinikailag
jelent6s csokkenését (79%) eredményezte a bevalasztas el6tti beavatkozassal nem jaré vizsgalatban
gyujtott ,,bypassing” aktivitasu készitménnyel végzett korabbi profilaxis eredményhez képest (lasd

7. tablazat).
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7. tablazat HAVEN 1 vizsgalat: A vérzések (kezelt vérzések) egy évre vetitett gyakorisagdnak
Osszehasonlitasa adott betegre nézve, Hemlibra-profilaxis esetén, ,,bypassing”
aktivitasu készitménnyel végzett korabbi profilaxishoz viszonyitva (a beavatkozéassal
nem jaro vizsgalat betegei)

Cniskar: ,,bypassing” C. kar: hetente 1,5 mg/ttkg
aktivitasu készitménnyel Hemlibra-profilaxis
Végpont veégzett kordbbi profilaxis
N =24 N =24
Kezelt vérzések
ABR (95%-0s ClI) 15,7 (11,08; 22,29) 3,3(1,33; 8,08)
Vérzést nem tapasztal6 betegek , ,
(0 vérzés). % (95%-0s Cl) 12,5 (2,7, 32,4) 70,8 (48,9; 87,4)
Median ABR (IQR) 12,0 (5,73; 24,22) 0,0 (0,00; 2,23)
%-0s csOkkenés 79%
(RR), p-érték (0,21), 0,0003

Az ardnyhanyadost (RR) és a konfidencia-intervallumot (Cl) negativ binomindlis regressziés (NBR)
modell alapjan, mig a p-értéket stratifikalt Wald-prébaval szdmitottak az ABR meghatarozott
vizsgalati karok kozotti 6sszehasonlitasaval.

Az adott betegre vonatkozd 6sszehasonlito adatok a beavatkozéssal nem jar6 vizsgalatbol
szarmaznak.

Csak azok a betegek szerepelnek, akik részt vettek a beavatkozassal nem jaré vizsgélatban és a
HAVEN 1 vizsgélatban.

Csak a dozisnovelés el6tti adatokat tartalmazza azoknal a betegeknél, akiknek déozisat emelték.
Kezelt vérzés = ,,bypassing” aktivitasu készitményekkel kezelt vérzések

A vérzések fogalommeghatarozasa az International Society on Thrombosis and Haemostasis (ISTH)
kritériumainak megfelel.

ABR = vérzések egy évre vetitett gyakorisaga; Cl = konfidencia-intervallum; RR = aranyhanyados;
IQR = interkvartilis tartomany, 25. percentilis—75. percentilis.

Habar az emicizumab-profilaxiskor magasabb adherencia volt megfigyelhet6, mint a korabbi
»bypassing” (BPA) aktivitast készitménnyel végzett profilaxis esetén, az ABR vonatkozasaban nem
volt kiillonbség a BPA-profilaxisnak megfelelé > 80% ddzishan vagy a BPA-profilaxisnak megfeleld
< 80% dozisban részesiilo betegeknél, melyeket a standard eldirasok szerint azonositottak (a kis
esetszam miatt az adatokat kell6 6vatossaggal kell értelmezni).

A ,,bypassing” (BPA) aktivitast készitmények rovid felezési ideje miatt elh(1z6dé hatds nem
feltételezhetd, amennyiben annak alkalmazasat megszakitjak.

Csak az els6 5 adag emicizumab dozist kell felligyelet mellett alkalmazni a biztonsagossag érdekében
és az injekcios beadési technika elsajatitasara. A BPA-profilaxishoz hasonldan az otthon torténd
onallé alkalmazas minden tovabbi emicizumab dozis esetén megengedett.

HAVEN 4

A négyhetente alkalmazott Hemlibra-profilaxis hatasossagi eredményeinek elsddleges elemzését a
kezelt vérzések, az 6sszes vérzés, a kezelt spontdn vérzések, kezelt iziileti vérzések és kezelt célizileti
vérzések gyakorisdganak vonatkozasaban a 8. tAblazat mutatja be. A hatasossagot 41, legalabb 12 éves
betegnél értekelték 25,6 hetes median megfigyelési id6vel (tartomany: 24,1-29,4).
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8. tablazat HAVEN 4 vizsgalat: Eves vérzésszamok Hemlibra-profilaxis mellett > 12 éves
betegeknél FVI11 elleni inhibitorok jelenlétében vagy anélkl

Hemlibra 6 mg/ttkg Q4W
Végpontok aABR (95%-0s Cl) ®Median ABR verzés nélkiliek (0
(IQR) VEérzés) %-os arénya,
(95%-0s CI)

N 41 41 41

Kezelt vérzések 2,4 (1,4;4,3) 0,0 (0,0; 2,1) 56,1 (39,7; 71,5)
Osszes vérzés 4,5 (3,1; 6,6) 2,1(0,0;5,9) 29,3 (16,1; 45,5)
Kezelt spontan vérzések 0,6 (0,3; 1,5) 0,0 (0,0; 0,0) 82,9 (67,9; 92,8)
Kezelt izlleti vérzések 1,7(0,8;3,7) 0,0 (0,0;1,9) 70,7 (54,5; 83,9)
Kezelt célizlleti 1,0(0,3; 3,3) 0,0 (0,0;0,0) 85,4 (70,8; 94,4)
verzesek

2 Negativ binomindlis regressziés (NBR) modell alapjan szamitva

b Szamitott ABR

A vérzések fogalmi meghatarozésa az ISTH kritériumok alapjan

Kezelt vérzések: FVIII-al vagy rVI1la-val kezelt verzések

Osszes vérzés: FVIII-al vagy rFVIla-val kezelt és nem kezelt vérzések

Az emicizumab-bal kezelt betegeknél 4 héten at, 3 mg/ttkg/hét telit6 ddzissal inditottak.

ABR = vérzések egy évre vetitett gyakorisaga; Cl = konfidencia-intervallum; IQR = interkvartilis
tartomany, 25. percentilis—75. percentilis ; Q4W=négyhetente egyszer alkalmazott profilaxis

HAVEN 6 (idokozi elemzés)

51, kdzepesen sulyos haemophilia A-ban szenvedd, 2 és 56 év kozotti betegnél értékeltek a
hatasossagot 30,4 hetes median megfigyelési idével (tartomany: 17,4 — 61,7 hét). A
Hemlibra-profilaxis hatasossagi eredményeinek id6kozi elemzését a kozepesen stlyos haemophilia A-
ban szenvedd betegeknél (1asd 4.1 pont) a kezelt vérzések, az 6sszes vérzés, a kezelt spontan vérzések,
a kezelt izlileti vérzések és a kezelt célizileti vérzések gyakorisaganak vonatkozasaban a 9. tablazat
mutatja be.
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9.tablazat HAVEN 6 vizsgalat: Eves vérzésszamok Hemlibra-profilaxis mellett FVI11 elleni
inhibitorokkal nem rendelkezd, kozepesen siilyos haemophilia A-ban szenvedd
betegeknél
°Hemlibra 1,5 mg/ttkg QW, 3 mg/ttkg Q2W vagy 6 mg/ttkg Q4W
Végpontok aABR (95%-0s Cl) ®Median ABR verzés nélkiliek (0
(IQR) Vérzés) %-os aranya,
(95%-0s CI)
N 51 51 51
Kezelt vérzések 0,9 (0,43; 1,89 0,0 (0,00; 0,00) 78,4 (64,7, 88,7)
Osszes vérzés 2,6 (1,81; 3,81) 1,7 (0,00; 3,90) 43,1 (29,3; 57,8)

Kezelt spontan vérzések

0,1 (0,03; 0,30)

0,0 (0,00; 0,00)

94,1 (83,8; 98,8)

Kezelt izileti vérzések

0,3 (0,10; 0,84)

0,0 (0,00; 0,00)

90,2 (78,6; 96,7)

Kezelt célizlleti

0,1 (0,02; 0,26)

0,0 (0,00; 0,00)

96,1 (86,5; 99,5)

verzesek
a negativ binominalis regresszids (NBR) modell alapjan szamitva

b Szamitott ABR

A vérzések fogalmi meghatarozésa az ISTH kritériumok alapjan

Kezelt vérzések: FVIII-al kezelt vérzések

Osszes vérzés: FVIII-al kezelt és nem kezelt vérzések

Az emicizumab-bal kezelt betegeknél 4 héten at, 3 mg/ttkg/hét telitd dozissal inditottak.

ABR = vérzeések egy évre vetitett gyakorisaga; Cl = konfidencia-intervallum; IQR = interkvartilis
tartomany, 25. percentilis—75. percentilis; QW = heti egyszer alkalmazott profilaxis; Q2W =
kéthetente egyszer alkalmazott profilaxis; Q4W=négyhetente egyszer alkalmazott profilaxis

¢ 1,5 mg/ttkg QW (n = 16); 3 mg/ttkg Q2W (n = 30); 6 mg/ttkg Q4W (n = 5)

Egészséggel kapcsolatos kimeneteli mérdszamok

A HAVEN Kklinikai vizsgalatokban az egészséggel dsszefiiggé életmindséget (HRQoL) és az egészségi
allapotot értékelték klinikai kimenetelekre vonatkoz6 mérészamokkal. A HAVEN 1 és 2 vizsgalatok a
felnétteknek (18 éves kor felett) sz616 haemophilia-specifikus életminéség kérdéivet (Haem-A-QoL)
és ennek serdiiléknek sz616 valtozatat (Haemo-QoL-SF, 8 és 18 éves kozott) hasznaltak, a fizikalis
egészség pontszam (azaz, fajdalmas duzzanatok, iziileti fajdalom jelenléte, mozgasra jelentkez6
fajdalom, nagyobb tavolsagu jaras nehezitettsége, elkészlléshez sziikséges id6 novekedése) és az
Osszpontszam (az 6sszes pontszdm 6sszege) meghatérozésara, amik a protokollban meghatérozott
vizsgalati végpontok voltak. A HAVEN 2 vizsgalatban a gondozora harul6 teher szempontjaival
kiegészitett InhibQoL kérdbivet is felhasznaltak, hogy a 12 évnél fiatalabb betegek esetében gondozo
altal jelentett HRQoL eredményekhez jussanak. A HAVEN 6 vizsgalat felndttek, gyermekek és
gyermekkoru betegek gondozoi kozott is értékelte az egészséggel Osszefiiggd életmindséget a
haemophilia kihivasainak felmérésére szolgalé atfogo értékeld eszkozzel (CATCH-kérdbiv).
Megvizsgaltak a kockazatészlelés terileteit és a haemophilia betegség hatasat a mindennapi
tevékenységekre, a tarsas tevékenységekre, a rekreacios tevékenységekre, a munkara/iskolai életre,
valamint a kezelés jelentette elfoglaltsagot és terhet. Az egészségi allapotban bekdvetkezé valtozasok
mérésére az index hasznossagi pontszamot (IUS) és az EuroQoL &étdimenzios, 6tszintes (EQ-5D-5L)
kérdoiv vizudlis analog skalajat (VAS) vizsgaltdk meg.

HAVEN 1 egészséggel kapcsolatos kimenetel

Ebben a vizsgalatban a Hemlibra-profilaxis karon, illetve a profilaxis nélkili karon a kiindulasi
dsszpontszam (atlag = 41,14 és 44,58 sorrendben) és a Fizikalis egészség pontszamok (atlag = 52,41
és 57,19, sorrendben) hasonléak voltak. A 10. tblazat 6sszefoglalja a Hemlibra-kezelési kar (A kar)
és a profilaxis nélkili (B kar) kozotti 6sszehasonlitast a Haem-A-Qol dsszpontszamaira és a fizikalis
egészseg pontszamaira vonatkozoan 24 hetes kezelést kovetden a kiindulasi értékhez viszonyitva. A
hetente végzett Hemlibra-profilaxis a 25. heti értékelésen az elére meghatarozott végpontban, azaz a
Haem-A-QoL pontszamaban és a fizikalis egészség skalajanak pontszamaban statisztikailag
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szignifikans és klinikailag jelentOs javulast eredményezett a profilaxisban nem részesiil6 betegekhez
viszonyitva.

10. tAbldzat HAVEN 1: A Haem-A-QoL fizikalis egészség pontszam és 6sszpontszdm véaltozasa
Hemlibra-profilaxis mellett, szemben a profilaxis nélkili valtozassal a 18 éves vagy
iddsebb, FVIII elleni inhibitorokkal rendelkezé betegeknél

Haem-A-QoL a 25. héten B kar: profilaxis nélkul | A kar: hetente 1,5 mg/ttkg
(N=14) Hemlibra (N = 25)

Fizikalis egészség pontszam (tartomany: 0-100)

Korrigélt atlag 54,17 | 32,61

Korrigalt atlagok kulénbsége (95%-0s 21,55 (7,89, 35,22)

Ch

p-értek 0,0029

Osszpontszam (tartomany: 0-100)

Korrigélt atlag 43,21 | 29,2

Korrigalt atlagok kiilénbsége (95%-0s 14,01 (5,56, 22,45)

Cl

B kar: csak a profilaxis nélkiili idészak szerepel.

Csak a dozisnovelés el6tti adatokat tartalmazza azoknal a betegeknél, akiknek dézisat ndvelték.

Az emicizumabbal kezelt betegeknél 4 héten &t 3 mg/ttkg/hét telit6é ddzissal inditottak.
Haem-A-QoL kérd6iv pontszamai 0 és 100 kozott; az alacsonyabb pontszamok jobb egészségre
vonatkoz6 €életmindséget (HRQoL-t) jeleznek.

Klinikailag jelentds kiilonbség 6sszpontszam: 7 pont; Fizikalis Egészség: 10 pont. Az analizis azon
betegek adatain alapul, akik valaszt adtak mind kinduléskor, mind a 25. heti értékelésnél.

HAVEN 1 egészségi allapottal kapcsolatos kimenetelek

A 11. tdblézat 6sszefoglalja a Hemlibra- profilaxis kar (A kar) és a profilaxis nélkili kar (B kar)
kozotti 6sszehasonlitast az EQ-5D-5L IHS (index hasznossagi skala) és a VAS (vizualis analdg skéla)
alapjan a 24 hetes kezelést kovetden, a Kiindulasi értékre korrigalva.

11. tabldzat HAVEN 1 vizsgéalat: EQ-5D-5L pontszamok > 12 éves betegeknél a 25. héten

EQ-5D-5L pontszamok 24 hét elteltével | B kar: profilaxis nélkul A kar: hetente
(N =16) 1,5 mg/ttkg Hemlibra-
profilaxis (N = 29)

Vizualis analdg skéla

Korrigélt atlag 74,36 | 84,08
Korrigalt atlagok kulénbsége (95%-os ClI) -9,72 (-17,62, -1,82)

Index hasznosségi pontszam

Korrigélt atlag 0,65 | 0,81
Korrigalt atlagok killénbsége (95%-os Cl) -0,16 (-0,25, -0,07)

B kar: csak a profilaxis nélkiili iddszak szerepel.

Csak a dozisnovelés el6tti adatokat tartalmazza azoknal a betegeknél, akiknek dozisat emelték.
Az emicizumabbal kezelt betegeknél 4 héten &t 3 mg/ttkg/hét telit6é ddzissal inditottak.

A magasabb pontszamok jobb életmindséget jeleznek.

Klinikailag jelentds kiilonbség: VAS: 7 pont; index hasznossagi pontszam: 0,07 pont.

Az analizis azon betegek adatain alapul, akik valaszt adtak mind kindulaskor, mind a 25. heti
értékelésnél.

HAVEN 6 egészséqgel kapcsolatos kimenetelek

A HAVEN 6 vizsgalatban a CATCH-kérdéiv alapjan értékelték valamennyi korosztalyban a
kozepesen sulyos haemophilia A-ban szenvedd betegek egészséggel kapcsolatos életmindségét a
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25. héten. A CACTH-kérdéiv (1.0 verzid) egy validalt eszkoz, amely a haemophilia betegség és a
haemophilia kezelés hatasat értékeli. A kérdéivnek van felnétteknek, gyeremeknek és gyermekkori
betegek gondozoinak sz4l6 valtozata is. A Hemlibra-profilaxisban részesiil6 betegek egészséggel
kapcsolatos ¢letmindsége altalanossagban véve stabil, és a CATCH-kérddiv kezelés jelentette terhet
mérd teriiletén rendre javulas figyelhetd meg a teljes valaszadd csoportokban.

Gyermekek és serdiilok

A FVII elleni inhibitoros haemophilia A-ban szenvedd (12 év alatti vagy 40 kg-ndl kisebb testtomegti,
12-17 éves) gyermekeknél és serdiiléknél végzett (BH29992 — HAVEN 2) vizsgalat

A hetente alkalmazott Hemlibra-profilaxist FVII elleni inhibitoros haemophilia A-ban szenvedé
(12 év alatti vagy 40 kg-nal kisebb testtomegii, 12-17 éves) gyermekek és serdiilok korében egy
egykaru, multicentrikus, nyilt klinikai vizsgalatban értékelték. A betegek az els6 4 hétben hetente
egyszer 3 mg/ttkg, ezutdn pedig hetente egyszer 1,5 mg/ttkg adagban kaptak a Hemlibra-profilaxist.

A vizsgalat a farmakokinetikéat, biztonsagossagot és hatasossagot értékelte, beleértve a hetente végzett

Hemlibra-profilaxis hatasossaganak dsszehasonlitasat a korabbi, ,,bypassing” aktivitast készitménnyel
végzett epizodikus és profilaxis-kezeléssel, azoknal a betegeknél, akik a bevalasztas el6tt részt vettek a
beavatkozassal nem jar6 vizsgalatban (az adott beteg adatainak 6sszehasonlitasa).

Hatasossagi eredmények

HAVEN 2 (idSkozi elemzés)

Az id6kozi elemzés idépontjaban a hatasossagot 59, 12 évnél fiatalabb olyan betegnél értékelték,
akiknél legalabb 12 héten keresztil heti rendszerességgel alkalmaztak Hemlibra-profilaxist, beleértve
a négy, 2 évesnél fiatalabb beteget, a 17, 2 és 6 év kdzotti beteget és 38, 6 és 12 év kozotti beteget is.
Kiszamitottak az éves vérzésszamot és azon betegek szazalékos aranyat, akiknél nem volt vérzés (lasd
12. tdblazat). Ezeknél a betegeknél a median megfigyelési id6 29,6 hét volt (tartomany: 18,4-63,0 hét).

12. tablazat: HAVEN 2: Hatasossagi dsszefoglald (idékozi elemzés)

Végpontok 2ABR (95%-0s CI) *Median ABR (IQR) |Veérzést nem tapasztalo
®N = 59 ®N = 59 betegek (0 vérzés), %
(95%-0s CI)
PN = 59

Kezelt vérzések 0,3(0,1;0,5) 0(0;0) 86,4 (75; 94)
Osszes vérzés 3,8 (2,2; 6,5) 0(0;3,4) 55,9 (42,4; 68,8)
Kezelt spontan ) . .
vérzések 0(0;0,2) 0 (0;0) 98,3 (90,9; 100)
Kezelt izileti vérzések 0,2(0,1;0,4) 0(0;0) 89,8 (79,2; 96,2)
Kezelt celizilet 0,1 (0;0,7) 0(0; 0) 96,6 (88,3; 99,6)

verzesek
ABR = vérzések egy évre vetitett gyakorisaga; Cl = konfidencia-intervallum; IQR = interkvartilis
tartomany, 25. percentilis—75. percentilis;

aNegativ binominalis regressziés (NBR) modell alapjan szamitva

b Hatasossagi adatok a < 12 éves kezelt betegektdl, akik legalabb 12 hetet toltottek a HAVEN 2
vizsgélatban (N = 59), mivel a vizsgalat elsddleges célja a kezelés hatasossaganak életkor alapjan
torténd vizsgélata volt.

¢ Szamitott ABR

A vérzések fogalmi meghatarozasa az ISTH kritériumok alapjan

Kezelt vérzések: “bypassing” aktivitasu készitményekkel kezelt vérzések

Osszes vérzés: “bypassing” aktivitasu készitményekkel kezelt és nem kezelt vérzések

Az emicizumabbal kezelt betegeknél 4 héten &t 3 mg/ttkg/hét telit6 ddzissal inditottak.
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Az adott betegre vonatkoz6 adatok elemzése soran a heti egyszeri, legalabb 12 hetes Hemlibra-
profilaxis 18 gyermekkorud betegnél a kezelt vérzésszam klinikailag jelent6s csokkenéséet (98%)
eredményezte a bevalasztas el6tti beavatkozéssal nem jaro vizsgalatban gyijtott vérzési gyakorisdghoz
viszonyitva (13. tablazat).

13. tablazat HAVEN 2: Eves vérzésszamok (kezelt vérzések) adott betegeknél torténé
0sszehasonlitdsa Hemlibra-profilaxis és ,,bypassing” aktivitast készitménnyel
végzett profilaxis esetén

Végpont Elozetes kezelés Hemlibra-profilaxis
,»bypassing” aktivitasu (N=18)

készitményekkel* (N = 18)

Kezelt vérzések
ABR (95%-0s CI) 19,8 (15,3; 25,7) | 0,4 (0,15; 0,88)

0
%-0s csokkenés (RR) (?)80%
Vérzést nem tapasztal6 betegek ) )
(0 vérzés). % (95%-0s CI) 5,6 (0,1; 27,3) 77,8 (52,4; 93,6)
Median ABR (IQR) 16,2 (11,49; 25,78) 0(0;0)
* Elozetes profilaxis 18 betegb6l 15 betegnél; elézetes epizodikus (szlikség esetén) kezelés

3 betegnél

Az ardnyhanyadost és a konfidencia-intervallumot (CI) negativ binominalis regressziés (NBR)
modell alapjan, mig a p-értéket stratifikalt Wald-prébaval szamitottak, 6sszehasonlitva a
verzesek aranyat a meghatérozott karok kozott.

Az adott betegre vonatkoz6 6sszehasonlité adatok a beavatkozassal nem jaré vizsgalatbdl
szarmaznak.

Csak a beavatkozéssal nem jard és a HAVEN 2 vizsgélatban is részt vevo betegek keriiltek az
elemzeésbe.

A vérzések fogalmi meghatarozasa az ISTH kritériumainak felel meg.

Kezelt vérzések = “bypassing” aktivitasu készitményekkel kezelt vérzések.

Az emicizumabbal kezelt betegeknél 4 héten &t 3 mg/ttkg/hét telité ddzissal inditottak.

ABR = vérzések egy évre vetitett gyakorisaga; Cl = konfidencia-intervallum;

RR = aranyhanyados; IQR = interkvartilis tartomany, 25. percentilis —75. percentilis.

Habar az emicizumab-profilaxiskor magasabb adherencia volt megfigyelheté, mint a korabbi
»bypassing” (BPA) aktivitasu készitménnyel végzett profilaxis esetén, az ABR
vonatkozésaban nem volt killénbség a BPA-profilaxisnak megfelel6 > 80% dozisban vagy a
BPA-profilaxisnak megfeleld < 80% dozisban részesiild betegeknél, melyeket a standard
eldirasok szerint azonositottak (a kis esetszam miatt az adatokat kelld dévatossaggal kell
értelmezni).

A ,,bypassing” (BPA) aktivitast készitmények rovid felezési ideje miatt elh(z6dd hatds nem
feltételezhetd, amennyiben annak alkalmazasat megszakitjak.

Csak az els6 5 adag emicizumab ddzist kell felligyelet mellett alkalmazni a biztonsagossag
érdekében és az injekcids beadasi technika elsajatitasara. A BPA-profilaxishoz hasonléan az
otthon torténd 6nalld alkalmazas minden tovabbi emicizumab dozis esetén megengedett.

Gyermekek életmindséggel kapcsolatos kimeneteli eredményei

HAVEN 2 Egészséggel kapcsolatos kimenetelek

A HAVEN 2-ben a legalabb 8 éves, de 12 év alatti betegek haemophilia-specifikus életmindség
kérdéivét a 25. héten a Haemo-QoL-SF gyermekeknek sz616 kérdéive alapjan értékelték (lasd
14. tablazat). A Haemo-QoL-SF a HRQoL valid és megbizhato méréeszkoze. A 12 év alatti
gyermekek HRQoL-jét szintén értékeltek a 25. héten az InhibQoL adaptalt valtozatu kérdoivével,
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mely figyelembe veszi a sziil6/gondoz6 terheinek szempontjait, €s a sziilék/gondozdk toltotték ki (lasd
14. tablazat). Az adaptalt InhibQoL a HrQoL valid és megbizhatd méréeszkoze.

14. tdblazat HAVEN 2: A fizikdlis egészség pontszamvaltozasa a kiinduléskori és a 25. hét kozott
a betegeknél (< 12 éves) Hemlibra-profilaxist kovetéen a betegek és a
sziilok/gondozdk valaszai alapjan

Haemo-QoL-SF

Fizikalis egészség pontszama (tartomany: 0-100)?

Kiindulési atlagpontszam (95%-os Cl) (n = 18) 29,5 (16,4 -42,7)
Kiindulashoz viszonyitott atlagos valtozas (95%-os ClI) -21,7 (-37,1 - -6,3)
(n=15)

Adaptélt InhibQoL a sziilé/gondoz6
terheinek szempontjaival

Fizikalis egészség pontszama (tartomany: 0-100)?

Kiindulasi atlagpontszam (95%-os CI) (n = 54) 37,2 (31,5-42,8)
Kiindulashoz viszonyitott atlagos valtozas (95%-os ClI) -32,4 (-38,6 - -26,2)
(n=43)

2 Az alacsonyabb pontszdmok (negativ valtozast jelz6 pontszamok) jobb funkciot tikroznek.
Az analizis azon betegek adatain alapul, akik valaszt adtak mind kindulaskor, mind a 25. heti
értékelésnél.

Korlatozottan &llnak rendelkezésre tapasztalatok a ,,bypassing” aktivitasu készitmények vagy FVIII
miitétek és beavatkozasok soran vald alkalmazasarol. A vizsgalo hatarozta meg, hogy alkalmaz-e
»bypassing” aktivitasu készitményt vagy FVIIl-at mitétek és beavatkozasok soran.

Abban az esetben, ha attoréses vérzés kovetkezik be, az emicizumab profilaxist kapo betegeket a
rendelkezesre allo terdpidkkal kell kezelni. A ,,bypassing” aktivitasu készitmények vonatkozasaban
lasd a 4.4 pontot.

Immunogenitas

Mint minden ter&piés fehérje esetében, az emicizumabbal kezelt betegeknél is fennall az immunvélasz
lehetsége. Az Osszesitett klinikai vizsgalatokban 6sszesen 739 betegnél vizsgaltak az anti-
emicizumab ellenanyagokat. Harminchat beteg esetében (4,9%) lett pozitiv az emicizumab elleni
ellenanyagok tesztje. 19 betegnél (2,6%) az emicizumab elleni neutralizal6 antitestek neutraliz&lo
hatastak voltak in vitro. E 19 beteg kozil 15 betegnél az emicizumab elleni neutralizalé antitesteknek
nem volt klinikailag jelent6s hatasa a Hemlibra farmakokinetikajara vagy hatdsossagara, mig negy
betegnél (0,5%) csdkkent emicizumab-plazmakoncentraciot figyeltek meg. Egy betegnél (0,1%),
akinél emicizumab elleni neutralizalé antitestek és csokkent emicizumab-plazmakoncentrécié fordult
el6, a kezelés 6todik hete utan a hatasossag csokkenését tapasztalta, és a Hemlibra alkalmazasat
abbahagyta. Osszességében a Hemlibra biztonsagosségi profilja hasonld volt az emicizumab elleni
antitestekkel (beleértve a neutralizal¢ antitesteket is) rendelkez6 és az azokkal nem rendelkez6 betegek
kozott (lasd a 4.4 és 4.8 pontot).

Iddsek
A Hemlibra 65 éves és annal idésebb, haemophilia A-ban szenvedé betegeknél torténd alkalmazasat a
HAVEN 1, HAVEN 3,HAVEN 4 és HAVEN 6 vizsgalatok tamasztjak ala. A rendelkezésre &llo

korlatozott szamu adatok alapjan nincs arra bizonyiték, hogy a 65 éves vagy annal idésebb betegeknél
kilénbség lenne a hatasossag vagy a biztonsagossag tekintetében.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az emicizumab farmakokinetikajat egészséges vizsgalati alanyoknal nem kompartmentes elemzéssel,
valamint 389, haemophilia A-ban szenved6 beteg adataibdl szarmazo adatbézison, populacios
farmakokinetikai elemzéssel hataroztak meg.

Felszivodas

Haemophilia A-ban szenved6 betegeknél végzett, subcutan alkalmazast kévetden az abszorpcids

felezési id6 1,6 nap volt.

Haemophilia A-ban szenved6 betegeknél a tobbszori, az els6 4 hétben hetente egyszeri 3 mg/ttkg
subcutan alkalmazasat kdvetéen az emicizumab atlagos (+SD) legalacsonyabb plazmakoncentracidja
elérte az 5. héten az 52,6+13,6 pg/ml értéket.

Dinamikus egyensulyi allapotban az eldrejelzett atlagos (=SD) Cirough €5 Cmax, illetve Crmax/Cirough
aranyok az ajanlott fenntarto, heti egyszer 1,5 mg/ttkg, kéthetente 3 mg/ttkg vagy négyhetente
6 mg/ttkg ddzis mellett a 15. tAblazatban keriltek feltlintetésre.

15. tblazat Az emicizumab atlagos (= SD) dinamikus egyensulyi koncentracioi

Fenntartd dozis
Paraméterek QW 1,5 mg/ttkg Q2W 3 mg/ttkg Q4W 6 mg/ttkg
Crnax, ss (Mg/mL) 54,9+15,9 58,1+16,5 66,8+17,7
Cavg, ss (Lg/mL) 53,5 15,7 53,5 15,7 53,5 £15,7
Crough, ss (Mg/mL) 51,1+15,3 46,7£16,9 38,3+14,3
Cinax! Cirough ratio 1,08+0,03 1,26+0,12 1,85+0,46

Cavg, ss = atlagos koncentrécio dinamikus egyensulyi allapotban; Cmax, ss = maximalis
plazmakoncentrécié dinamikus egyensulyi allapotban; Ciougn, ss = VOIgykoncentracio dinamikus
egyensulyi allapotban; QW = heti egyszer; Q2W = kéthetente; Q4W = négyhetente. Populécios PK
modellb8l szarmaztatott farmakokinetikai paraméterek.

Hasonl6 farmakokinetikai profilokat figyeltek meg a heti egyszeri adagolassal (3 mg/ttkg/hét, 4 héten
keresztill, majd 1,5 mg/ttkg/hét) felnétteknél/serdiil6knél (> 12 éves) és gyermekeknél (< 12 éves)
(lasd 1. &bra).
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1. abra: Az emicizumab atlagos (+x95%-0s Cl) plazmakoncentracioja az idé fiiggvényében
> 12 éves betegeknél (HAVEN 1 és HAVEN 3 vizsgalat) 6sszehasonlitva a < 12 éves
betegekkel (HAVEN 2 vizsgalat)

: 3 __-e- — 1
: 1 ' p j-— &15 1 T
_,_

o betegek = 12 éves (n=213)
* betegek < 12 éves (n=60)

17 25 33 41 49 a7 65 T3
Id& (hét)

Atlagos (95%-0s Cl) emicizumab koncentrécio (pg/ml)

Egészseges vizsgalati alanyoknal 1 mg/ttkg subcutan alkalmazasat kvet6en az abszolut
biohasznosulas az injekcio beadasanak helyétdl fiiggéen 80,4% és 93,1% kozott volt. A hason, a
felkaron és a combon torténd subcutan beadas utan hasonlé farmakokinetikai profilokat figyeltek meg.
Az emicizumab ezekre a testteriiletekre valtakozva adhato (lasd 4.2 pont).

Eloszlas

Egészseges vizsgalati alanyoknal az emicizumab egyszeri, 0,25 mg/ttkg intravénas adagjat kovetéen
dinamikus egyensulyi allapotban az eloszlasi térfogat 106 ml/ttkg (azaz egy 70 kg-os feln6tt esetében
7,4 1) volt.

Haemophilia A-ban szenved6 betegeknél tobbszori subcutan adagok alkalmazasat kovetden,
populécios farmakokinetikai elemzeés alapjan becsilve az emicizumab latszélagos eloszlasi térfogata
(VIF) 10,4 1 volt.

Biotranszformécié

Az emicizumab metabolizmusat nem vizsgaltak. Az IgG ellenanyagok elsésorban lysosomalis
proteolysis Gtjan katabolizalédnak, majd a szervezet eliminalja vagy Ujrahasznositja azokat.

Eliminacio
Egészséges onkénteseknél egyszeri, 0,25 mg/ttkg intravénas adagot kdvetden az emicizumab teljes
clearance-e 3,26 ml/ttkg/nap (azaz egy 70 kg-os felnétt esetében 0,228 I/nap), az atlagos termindlis

felezési ideje pedig 26,7 nap volt.

Egészséges vizsgalati alanyoknal egyszeri subcutan injekciot kovetden az eliminacios felezési id
koralbelll 4-5 hét volt.

Haemophilia A-ban szenvedd betegeknél tobbszori subcutan adagok alkalmazasat kovetden a
latszdlagos clearance 0,272 1/nap, mig az eliminacios latszolagos felezési id6 26,8 nap volt.
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Dozislinearitas

Az emicizumab alkalmazasat kovetden a dozissal aranyosan alakult az emicizumab farmakokinetikéja
haemophilia A-ban szenvedd betegeknél, az elsé dozis Hemlibra alkalmazésa utan, 0,3-6 mg/ttkg
dozistartomanyban. A tobbszori adagoknak megfelelé expozicio (Cavg, ss) értékei sszehasonlithatoak a
hetente 1,5 mg/ttkg, a kéthetente 3 mg/ttkg és a négyhetente 6 mg/ttkg adagolasok esetén.

Kildnleges betegcsoportok

Gvermekek és serdiilok

Az életkor emicizumab farmakokinetikajara gyakorolt hatasat egy populacios farmakokinetikai
elemzésben értékelték, amelyben haemophilia A-ban szenveddék kdzil 5 csecsemé (> 1 hdnapos és
< 2 éves) 55 gyermek (12 év alatti) és 50 serdiil6 (12-t6] < 18 éves) vett részt.

Az életkor gyermekeknél és serdiiléknél nem volt hatassal az emicizumab farmakokinetikajara.
Idosek

Az életkor emicizumab farmakokinetikajara gyakorolt hatasat egy populacios farmakokinetikai
elemzésben értékelték, amelyben tizenharom 65 éves vagy idGsebb beteg vett részt (egyik beteg sem
volt 77 évesnél idésebb). A relativ bioldgiai hasznosulas az idésebb életkorral csokkent, de a

65 évesnél fiatalabb és a 65 éves vagy id6sebb betegek kozott nem észleltek klinikailag fontos
kilonbségeket az emicizumab farmakokinetik&jaban.

Rassz

A haemophilia A-ban szenved6 betegekre vonatkozd populécids farmakokinetikai elemzések alapjan a
rassz nincs hatassal az emicizumab farmakokinetikajara. Erre a demografiai tényezére valo tekintettel
nem szikséges a dozist modositani.

Ne

A nobetegekre vonatkozo adatok tul korlatozottak kovetkeztetés levonasahoz.
Vesekarosodas

Nem végeztek célzott vizsgalatokat, hogy elemezzék a vesekarosodas hatdsat az emicizumab
farmakokinetikajéara.

A populécio farmakokinetikai elemzésben részt vevd, haemophilia A-ban szenved6 betegek
tobbségének normalis vesefunkcidja (N = 332; kreatinin-clearance [crCL] > 90 ml/perc) vagy enyhe
vesekarosodasa (N = 27; crCL: 60-89 ml/perc) volt. Az enyhe vesekarosodas nincs hatassal az
emicizumab farmakokinetikajara. Csak korlatozottan allnak rendelkezésre adatok a Hemlibra
kdzepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban (csak
két betegnek volt 30-59 ml/perces crCl értéke), és nem allnak rendelkezésre adatok a Hemlibra sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél torténd alkalmazasardl. A kdzepesen sulyos és sulyos
vesekarosodas emicizumab farmakokinetikajara kifejtett hatasat nem lehet kizarni.

Az emicizumab egy monoklonalis antitest, és a vesén keresztil zajlo kivalasztodas helyett inkabb

katabolizmus atjan trul ki, igy vesekarosodasban szenved6 betegek esetén nem varhato, hogy a dozis
maodositésara lenne szlikség.
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Méjkarosodas

Nem végeztek célzott vizsgélatokat arra nézve, milyen hatést fejt ki a majkarosodas az emicizumab
farmakokinetikdjara. A populacios farmakokinetikai elemzésben szerepld, haemophilia A-ban
szenved6 betegek tobbségének normalis volt a majfunkcidja (bilirubin és GOT < normalérték fels6
hatéra, n = 300) vagy enyhe majkarosodasuk volt (bilirubin < normalérték felsé hatara és

GOT > normalérték fels6 hatara vagy bilirubin 1,0-t61 1,5 X normalérték fels6 hatarig és barmilyen
GOT, n =51). Csak 6 betegnek volt kdzépsulyos majkarosodasa (1,5 x normalérték felsd

hatéra < bilirubin < 3 x normalérték fels6 hatara és barmilyen GOT). Az enyhe méajkarosodas nem
befolyasolta az emicizumab farmakokinetikajat (lasd 4.2 pont). Majkarosodasban szenvedd betegek
korében nem vizsgaltak célzottan az emicizumab biztonsagossagat és hatasossagat. A klinikai
vizsgalatokban részt vettek enyhe és kozepesen stlyos majkéarosodasban szenvedd betegek. A
Hemlibra sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél val6 alkalmazéasarél semmilyen adat nem all
rendelkezésre.

Az emicizumab egy monoklonalis antitest, és a majmetabolizmus helyett inkabb katabolizmus Gtjan
urdl ki, és a majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem varhatd, hogy a dozis modositasara lesz
szlkség.

Tovabbi kildnleges betegcsoportok

A modellezés azt mutatja, hogy hypoalbuminemidban szenvedd, korukhoz képest alacsony testtomegii
betegeknél a kevésbé gyakori adagolas alacsonyabb emicizumab expoziciot eredményez; a modellek
azt mutatjak, hogy ezek a betegek még igy is jelentés klinikai elényhoz juthatnak a vérzéskontroll
szempontjabol. llyen sajatossagokkal rendelkez6 betegeket nem valasztottak be klinikai vizsgalatokba.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Az akut és ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokbol szarmazd preklinikai adatok azt igazoltak,

hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban killonleges kockazat nem véarhato, beleértve
a biztonsagossagi farmakologiai végpontokat és a reprodukcidra kifejtett toxicitasi végpontokat is.

Termékenység

Az emicizumab a him és ndstény cynomolgus majmok szaporitszerveiben semmilyen valtozast nem
okozott a 30 mg/ttkg/hét legmagasabb vizsgalt dozisig (ez a legmagasabb, 3 mg/ttkg/hét human
ddzisnal tapasztalt AUC-n alapul6 expozicié 11-szeresének felel meg).

Teratogenitas

Az emicizumab embriondlis-magzati fejlédésre gyakorolt lehetséges mellékhatasairol semmilyen adat
nem &ll rendelkezésre.

Az injekci6 beadasanak helyén fellép6 reakcidk

Allatokon a subcutan injekcié beadéasa utan reverzibilis haemorrhagiat, perivascularis mononuclearis
sejtes beszlir6dést, a subcutis degeneraciojat/ necrosisat és a subcutisban az endothelium duzzanatat
jegyezték fel.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-arginin

L-hisztidin

L-aszparaginsav

Poloxamer 188

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

A Hemlibra és a polipropilén vagy polikarbonat fecskend6k és a rozsdamentes acél tiik kozott nem
észleltek inkompatibilitast.

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan injekcids iveg

Hemlibra 30 mg/ml oldatos injekcid

2 év.

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcid

2 év.

Ha a hiitészekrénybdl kivették, a bontatlan injekcios Uvegek legfeljebb 7 napig tarthatok
szobahémérsékleten (30 °C alatt).

Szobahémeérsékleten végzett tarolast kovetden a bontatlan injekcids Uivegek a hiitészekrénybe
visszahelyezhet6k. Amennyiben az injekcios iiveget a hlitdszekrénybdl kivették, majd visszatették, az
Osszes hiitdszekrényen kiviil toltott tarolasi idotartam nem haladhatja meg a 7 napot. Az injekcios
Uveget soha nem lehet 30 °C feletti hdmérsékleten tarolni. Azokat az injekcids Uvegeket, amelyeket
tobb mint 7 napig szobahdmérsékleten taroltak vagy 30 °C feletti hdmérsékleten tartottak, meg kell
semmisiteni.

Atszirt injekci6s liveg és megtdltott fecskendd

Mikrobiolégiai szempontbol, amint a gyogyszert az injekcios tivegbdl felszivtak a fecskendébe,
azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem Keriil felhasznalasra azonnal, a felbontas utéani tarolés
id6tartamaért és annak kortilmenyeiért a felhasznal6 a felel6s.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

A gyogyszer elso felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Hemlibra 30 mg/ml oldatos injekci6

Egy 3 ml-es atlatszo, I-es tipusu tivegbdl késziilt, fluor-gyanta filmmel bevont butil gumidugoval és
szlirke milanyag lepattinthaté kupakkal ellatott, rollnizott aluminium kupakos injekcios iiveg. Minden
injekcids Uveg 12 mg emicizumabot tartalmaz 0,4 ml oldatos injekcidban. Minden doboz egy injekcios
liveget tartalmaz.

Egy 3 ml-es atlatszo, I-es tipusu iivegbdl késziilt, fluor-gyanta filmmel bevont butil gumidugdval és
égszinkék, mianyag lepattinthat kupakkal ellatott, rollnizott aluminium kupakos injekcios lveg.
Minden injekcids Uveg 30 mg emicizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekciéban. Minden doboz egy
injekcios Uveget tartalmaz.

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcid

Egy 3 ml-es atlatszo, I-es tipusu iivegbdl késziilt, fluor-gyanta filmmel bevont butil gumidugdval és
lila, mianyag lepattinthaté kupakkal ellatott, rollnizott aluminium kupakos injekcids tiveg. Minden
injekcios Uveg 60 mg emicizumabot tartalmaz 0,4 ml oldatos injekcidban. Minden doboz egy injekcios
tiveget tartalmaz.

Egy 3 ml-es atlatsz0, I-es tipust tivegbdl késziilt, fluor-gyanta filmmel bevont butil gumidugéval és
tlrkiz szinli, milanyag lepattinthato kupakkal ellatott, rollnizott aluminium kupakos injekcios tiveg.
Minden injekcids tiveg 105 mg emicizumabot tartalmaz 0,7 ml oldatos injekcioban. Minden doboz egy
injekcios Uveget tartalmaz.

Egy 3 ml-es &tlatszo, I-es tipust tivegbdl késziilt, fluor-gyanta filmmel bevont butil gumidugoval és
barna, miianyag lepattinthato kupakkal ellatott, rollnizott aluminium kupakos injekcios tiveg. Minden
injekcids Uveg 150 mg emicizumabot tartalmaz 1 ml oldatos injekciéban. Minden doboz egy injekcios
liveget tartalmaz.

Egy 3 ml-es atlatsz0, I-es tipust tivegbdl késziilt, fluor-gyanta filmmel bevont butil gumidugéval és
sarga, miianyag lepattinthaté kupakkal ellatott, rollnizott aluminium kupakos injekcios tiveg. Minden
injekcios Uveg 300 mg emicizumabot tartalmaz 2 ml oldatos injekciéban. Minden doboz egy injekcids
liveget tartalmaz.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A Hemlibra oldat steril, tartositoszer-mentes és felhasznalasra kész oldat subcutan injekciohoz, mely
higitast nem igényel.

A Hemlibra beadasa el6tt ellendrizni kell, hogy lathato-e benne barmilyen részecske vagy
elszinez6dés. A Hemlibra szintelen/enyhén sargas oldat. Az oldatot meg kell semmisiteni, ha
részecskék lathatok benne vagy elszinez6dott.

Nem szabad felrazni!

A Hemlibra oldatos injekciot tartalmazé injekcios Uvegek kizarélag egyszeri hasznalatra valok.

Egy fecskendore, egy szlirével ellatott felszivo tiire vagy szlirével ellatott injekcidsiiveg-adapterre és

egy injekcios tiire van sziikség ahhoz, hogy a Hemlibra oldatot az injekcids tivegbdl felszivjak és
subcutan beadjak.
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Lasd alabb az ajanlott eszkdzoket:

Legfeljebb 1 ml Hemlibra oldat injekcioval torténd beadasahoz 1 ml-es fecskendd, mig 1 mil-nél
nagyobb mennyiségii és legfeljebb 2 ml injekciohoz 2—-3 ml-es fecskendét kell hasznalni.

Kérjlk, olvassa el a Hemlibra ,,Hasznalati utasitas”-aban a kezelési utmutatét, amikor az injekcios

cre

(30 mg/ml és 150 mg/ml) nem alkalmazhatok amikor az elirt dozis beadasahoz az injekcios iivegek
tartalmat egyetlen injekciéban kombinaljak.

1 ml-es fecskendd

Kritériumok: Atlatszo polipropilén vagy polikarbonat fecskendd Luer-zaras heggyel, 0,01 ml-enkénti
osztassal.

2—3 ml-es fecskendd

Kritériumok: Atlatszé polipropilén vagy polikarbonat fecskendd Luer-zaras heggyel, 0,1 ml-enkénti
osztassal.

Szurovel ellatott felszivo ti

A szlirdvel ellatott felszivo tlire vonatkozo kritériumok: Rozsdamentes acél, Luer-zaras csatlakozoval,
kiils6 atmérdje 18 G, hossza 35 mm (1%2"), 5 mikrométeres sziir6vel ellatott és lehetdleg félig tompa

heggyel.

Sziirével ellatott injekcidsiiveg-adapter

A sziir6vel ellatott injekciosuveg-adapterre vonatkozé kritériumok: polipropilén Luer-zéras
csatlakozdval, 5 mikrométeres szlirdvel és az injekcios Uveg kiils6é nyakatméréje 15 mm.

Injekcids ti

Kritériumok: Rozsdamentes acél, Luer-zaras csatlakozos, kiilsé atméréje 26 G (elfogadhatd tartomany
25 - 27 G), hossza lehet6leg 9 mm (3/8") vagy legfeljebb 13 mm (¥2"), lehet6leg biztonsagi tiivédo
elemmel.

Az alkalmazasrol bévebb informacio a 4.2 pontban és a betegtajékoztatoban szerepel (lasd 7. pont,
»,Hasznalati utasitas”).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1.

79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

Hemlibra 30 mg/ml oldatos injekcié

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

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio

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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. februar 23.

A forgalombahozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2022. szeptember 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

35



A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatbanyag gyartdinak neve és cime

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

Kita-Ku, Tokyo

115-8543

Japén

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

Svéjc

A qgyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurépai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magét, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockédzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokseg ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
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biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

o Kockazat-minimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

A Hemlibra forgalomba hozatala el6tt a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak (MAH) minden
tagallamban megegyezésre kell jutni az illetékes nemzeti hatésaggal az oktatasi program tartalmara és
form4jara vonatkozdan, beleértve a kommunikacios eszkdzoket, a disztriblcié mddozatait, és a
program minden egyéb aspektusat.

Az oktatési program célja, hogy elésegitse a kommunikaciot és az egészségligyi szakemberek illetve
betegek oktatasat az emicizumab és az aktivalt prothrombinkomplex-koncentratum (aPCC) egyiittes
alkalmazasaval 6sszefliggd tromboembolias események és tromboticus mikroangiopatia (TMA)
fontos, azonositott kockazatairol, és a standard véralvadasi tesztek (emicizumabbal kezelt betegeknél
megbizhatatlan) téves értékelése miatt esetlegesen bekovetkezo életveszélyes vérzések fontos,
potencialis kockazatarol, valamint arrél, hogy ezek kezelése milyen mddon torténjen.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositani kell, hogy minden olyan tagallamban, ahol a
Hemlibra forgalomba keril, minden olyan egészségligyi szakember szdmara aki varhatdan felirja
illetve kiadja a Hemlibra-t, és minden beteg/gondoz6 szamara aki varhat6an alkalmazza a Hemlibra-t,
illetve a laboratériumi szakemberek szamara elérhetd legyen az alabb oktatasi csomag, illetve
megkapjak azt:

Orvosoknak sz616 oktatéanyag
Betegeknek/gondozoknak sz616 oktatdanyag
Laboratoriumi szakembereknek sz6l6 oktatéanyag
Betegkartya

Az orvosoknak sz6l6 oktatéanyagnak tartalmaznia kell:
. az alkalmazasi el6irast
. az egészségligyi szakembereknek sz616 Gtmutatot

. Az egészséguigyi szakembereknek sz416 Gtmutatonak a kovetkez6 kulcselemeket kell
tartalmaznia:

- Az emicizumab révid bemutatésa (kémiai besorolas, hatdsmechanizmus, farmakodindmia
és indikacio)

- Megfelel tajékoztatas (példaul sulyosség, intenzités, gyakorisag, a kialakulasig eltelt
id6tartam, adott esetben a reverezibilitas) a Hemlibra alkalmazasaval 6sszefliggd alabbi
gyogyszerblztonsagl aggalyokrol:

emicizumab és aPCC egyiittes alkalmazasaval 6sszefiigg6é thromboembolias
események,

- emicizumab és aPCC egyiittes alkalmazasaval 6sszefiiggd TMA,

- életveszélyes vérzések kialakuldsa a standard veralvadasi tesztek téves éertékelése
miatt (emicizumabbal kezelt betegeknél megbizhatatlan).

- Utmutatés a ,,bypassing” aktivitasu készitmények és emicizumab egyiittes alkalmazasarol
beleértve a kovetkezo tajékoztatast:

- a ,,bypassing” aktivitasu készitményekkel valo profilaxist meg kell szakitani az
emicizumab terapiat megel6z06 napon,;

- az orvosoknak minden beteggel és/vagy gondozéval meg kell beszélniiik az
alkalmazandd ,,bypassing” aktivitasu készitmény pontos adagjat és adagolasi
rendjét, amennyiben az a emicizumab-profilaxis soran sziikséges;

- az emicizumab fokozza a betegek véralvadasi potencidljat, és a ,,bypassing”
aktivitasu készitménnyel végzett kezelés adagja és idotartama a vérzés helyétol és
mértékétol, valamint a beteg klinikai allapotatol fiiggden modositast igényelhet;

- minden véralvadasra hat6 szer (aPCC, rFVIla, FVIII és masok) ismételt adagolasa
el6tt Gjra mérlegelni kell a vérzések bizonyitasat;
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- az aPCC alkalmazéasat kerdlni kell, kivéve, ha semmilyen mas kezelési
lehetéség/alternativa nem all rendelkezésre, és az aPCC adagolasi ajanlasokat
figyelembe kell venni, ha az aPCC az egyetlen valasztasi lehetdség;

- a kezel6orvosoknak gondosan mérlegelnitk kell a TMA és a thromboembolia
kockéazatat a vérzés kockézataval szemben, amikor az aPCC-kezelésrdl dontenek.

Téajékoztatds az emicizumabnak bizonyos laboratériumi véralvadasi tesztekkel vald

interferencidjarol, mely emicizumab jelenlétében befolyasolja a tesztek megbizhat6sagat,

és figyelmeztetés, hogy ezeket a laboratériumi vizsgalatokat nem szabad alkalmazni az
emicizumab aktivitasanak nyomon kovetésére, a faktorpotlé szilkséges adagolasanak
meghatarozasara, illetve a FVIII elleni inhibitorok mérésére.

Tajékoztatds az emicizumab altal nem befolyasolt vizsgéalatokrol és modszerekrol,

melyek alkalmazhatok a kezelés soran a véralvadasi paraméterek értékelésére, kiilonos

tekintettel a FVIII aktivitasat vizsgalé kromogén tesztekre.

Lista az emicizumab altal nem befolyasolt laboratoriumi tesztekrol

Figyelmeztetés arra vonatkozdan, hogy betegkartyat kell adni minden emicizumabbal

kezelt betegnek és fel kell hivni a figyelmiket arra, hogy a kartyat mindig tartsak

maguknal, mutassak meg minden egészségligyi szakembernek, aki a kezelésiikben részt
vehet, illetve mutassdk meg azoknak a laboratériumi szakembereknek, akik a véralvadasi
vizsgalatukat elvégzik.

Figyelmeztetés arra vonatkozdan, hogy az emicizumab alkalmazasaval kapcsolatos

minden nemkivéanatos eseményt jelenteni kell.

A beteg/gondoz6 oktatd anyaganak tartalmaznia kell:

A Betegtéjékoztatot

Utmutatot a betegek/gondozok szamara

Az Utmutat6 a betegek/gondozok szamara az alabbi kulcs iizeneteket kell, hogy tartalmazza:

Mi az emicizumab, hogyan tesztelték az emicizumabot és hogyan kell alkalmazni az
emicizumabot;

Figyelmeztetést a megkertiil6 aktivitasu (bypassing) készitmények és Hemlibra egyuttes
alkalmazésaval 6sszefliggé kockazatokrol, és hogy beszéljék meg kezel6orvosukkal, ha
aPCC-t kapnak a Hemlibra felirasanak idején vagy Hemlibra-kezelés alatt;

A kovetkez6 gyogyszerbiztonsagi aggalyok jeleinek és tlineteinek leirasat és
figyelmeztetést arra vonatkozoan, hogy fontos azonnal leéllitani az aPCC- és
Hemlibra-kezelést, és értesitenitik kell kezeléorvosukat az alabbi tiinetek eléfordulasa
esetén:

- Vorosvértest karosodas (TMA)

- Veérrogok (tromboembdlia).

Tajékoztatast arra vonatkozoan, hogy kell kapniuk egy betegkartyat és hogy a kartyat
mindig tartsak maguknal, illetve mutassak azt meg minden egészségligyi szakembernek,
aki a kezeléslikben részt vehet;

Tajékoztatast az emicizumab bizonyos laboratériumi véralvadasi vizsgalatokkal valo
kolcsbnhataséara vonatkozdan, ami befolyasolja a vizsgalatok megbizhatésagat, annak
fontossagarol, hogy mutassak meg a betegkartyat minden olyan egészsegugyi
szakembernek, aki a kezelésiikben részt vehet valamint azoknak a laboratoriumi
szakembereknek, aki a véralvadasi vizsgalataikat elvégzik;

Figyelmeztetést arra vonatkozdan, hogy minden mellékhatést jelentenilik kell a
kezeldorvosnak.

A laboratdériumi szakembereknek szol6 oktatéanyagnak tartalmaznia kell:

az alkalmazasi el6irast

Utmutatot a laboratériumi szakemberek szamara

Az Gtmutaté a laboratériumi szakemberek szamara az alabbi kulcs lizeneteket kell, hogy
tartalmazza:

Az emicizumab kémiai besorolasa, hatdsmechanizmusa, farmakodinamiaja és indikacioja
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- Téajékoztatds az emicizumabnak bizonyos laboratériumi véralvadasi tesztekkel vald
a betegnél az emicizumab-profilaxis soran fennall6 hemosztatikus statuszt.
Figyelmeztetés, hogy ezen laboratoriumi vizsgélatokat nem szabad alkalmazni az
emicizumab aktivitdsdnak nyomon kovetésére, a faktorpotld sziikséges adagolasanak
meghatarozasara, illetve a FVIII elleni inhibitorok mérésére.

- Téjékoztatéds az emicizumab &ltal nem befolyasolt vizsgalatokrdl és modszerekrdl,
melyek alkalmazhatOk a kezelés soran a véralvadasi paraméterek értékelésére, kiilonos
tekintettel a FVII1 aktivitasat vizsgalé kromogén tesztekre.

- Lista az emicizumab altal nem befolyasolt laboratoriumi tesztekrol

- Javaslat arra, hogy a laboratérium vezetdje 1épjen kapcsolatba a beteg kezel6orvosaval és
beszéljenek meg minden, kdros vizsgalati eredményt.

A betegkartyanak az alabbi fontos izeneteket kell tartalmaznia:

Informéaciét a betegek szamara arra vonatkozéan, hogy a kartyat mindig tartsak maguknal, még
stirgGsségi helyzetben is, mutassak meg azt a vizitek soran az orvosoknak, a kérhazi
klinikusoknak, egészségugyi és laboratoriumi szakembereknek vagy gydgyszerészeknek, és igy
tajékoztassak oket az emicizumab-kezelésrdl és annak kockazatairol.

Informéacidt az emicizumab és az aPCC egydittadaskor észlelt stlyos, életveszélyes
tromboembolias eseményekr6l vagy TMA esetekrdl, melyeket az emicizumab-profilaxisban
részesiilo betegeknél figyeltek meg.

Utmutatast a megkeriild aktivitasu (bypassing) készitmények egyiittes alkalmazasarol
emicizumabbal, és adagolési ajanlast a mitétek idején megkeriil6 aktivitast (bypassing)
készitménnyel vald kezelésre szorul6 betegeknek.

Figyelmeztetést az emicizumabnak bizonyos laboratériumi véralvadasi tesztekkel vald
kdlcsdnhatasara vonatkozdan, mely befolyasolja a tesztek megbizhatdsagat, és tajékoztatast az
egyfaktoros, kromogén vagy immunalapt médszereket alkalmaz6 vizsgalatokrol, melyeket az
emicizumab nem befolyasol, igy alkalmazhatdk a kezelés soran a véralvadasi paraméterek
értékelésére, kulonos tekintettel a VIl1-as faktor aktivitasat vizsgalo kromogén tesztekre.

A beteg szamara emicizumabot rendel6 kezeldorvos elérhetdsége.

39



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Hemlibra 30 mg/ml oldatos injekcid
emicizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

12 mg emicizumabot tartalmaz 0,4 ml-es injekcids tivegenként, 30 mg/ml koncentracidban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Osszetevok: L-arginin, L-hisztidin, L-aszparaginsav, poloxamer 188, injekciohoz valo viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

1 db injekcids Uveg
12 mg/0,4 mi

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Szubkutan alkalmazasra
Alkalmazaés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Nem szabad felrazni!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando!
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iliveget tartsa a dobozaban

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1271/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

hemlibra 12 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hemlibra 30 mg/ml oldatos injekcid
emicizumab
Szubkutan alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Nem szabad felrazni!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

12 mg/0,4 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Hemlibra 30 mg/ml oldatos injekcid
emicizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

30 mg emicizumabot tartalmaz 1 ml-es injekcids Uvegenként, 30 mg/ml koncentracidban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Osszetevok: L-arginin, L-hisztidin, L-aszparaginsav, poloxamer 188, injekciohoz valo viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

1 db injekcids Uveg
30 mg/1 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Szubkutan alkalmazasra
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Nem szabad felrazni!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando!
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iliveget tartsa a dobozaban

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1271/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

hemlibra 30 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hemlibra 30 mg/ml oldatos injekcid
emicizumab
Szubkutan alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Nem szabad felrazni!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

30 mg/1 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio
emicizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

60 mg emicizumabot tartalmaz 0,4 ml-es injekcids Uvegenként, 150 mg/ml koncentracioban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Osszetevok: L-arginin, L-hisztidin, L-aszparaginsav, poloxamer 188, injekciohoz valo viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

1 db injekcids Uveg
60 mg/0,4 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Szubkutan alkalmazasra
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Nem szabad felrazni!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando!
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl val6 védelem érdekében az injekcids Uveget tartsa a dobozéban

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1271/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

hemlibra 60 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio
emicizumab
Szubkutan alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Nem szabad felrazni

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

60 mg/0,4 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio
emicizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

105 mg emicizumabot tartalmaz 0,7 ml-es injekcids tvegenként, 150 mg/ml koncentracioban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Osszetevok: L-arginin, L-hisztidin, L-aszparaginsav, poloxamer 188, injekciohoz valo viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

1 db injekcids Uveg
105 mg/0,7 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Szubkutan alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Nem szabad felrazni!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

51



| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando!
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iliveget tartsa a dobozaban

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1271/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

hemlibra 105 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio
emicizumab
Szubkutan alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Nem szabad felrazni!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

105 mg/0,7 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio
emicizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

150 mg emicizumabot tartalmaz 1 ml-es injekcids Uvegenként, 150 mg/ml koncentracioban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Osszetevok: L-arginin, L-hisztidin, L-aszparaginsav, poloxamer 188, injekciohoz valo viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

1 db injekcids Uveg
150 mg/1 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Szubkutan alkalmazasra
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Nem szabad felrazni!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando!
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iliveget tartsa a dobozaban

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1271/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

hemlibra 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio
emicizumab
Szubkutan alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Nem szabad felrazni

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

150 mg/1 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio
emicizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 mg emicizumabot tartalmaz 2 ml-es injekcios Uvegenként, 150 mg/ml koncentracidban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Osszetevok: L-arginin, L-hisztidin, L-aszparaginsav, poloxamer 188, injekciohoz valo viz.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6

1 db injekcids Uveg
300 mg/2 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Szubkutan alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Nem szabad felrazni!

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando!
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l val6 védelem érdekében az injekcios Uveget tartsa a dobozéaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/18/1271/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

hemlibra 300 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio
emicizumab
Szubkutan alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Nem szabad felrazni

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

300 mg/2 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

59



B. BETEGTAJEKOZTATO

60



Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Hemlibra 30 mg/ml oldatos injekcio
emicizumab

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szdmara fontos informéciokat tartalmaz.

° Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
° Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo

egészségigyi szakemberhez.
° Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
° Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatdn kivil egy betegkartyat és egy (betegnek és gondozénak sz616) Gtmutat6t is fog
kapni a kezeléorvosatol, amelyek fontos gydgyszerbiztonsagi informaciokat tartalmaznak az On
szamara. Tartsa mindig maganal a kartyat, és mutassa meg az egészségiigyi ellatasat végzé minden
szakembernek, gydgyszerésznek vagy laboratériumi szakembernek.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Hemlibra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Hemlibra alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Hemlibra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Hemlibra-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Hasznalati utasitas

Nogk~wdhrE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Hemlibra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Milyen tipusu gyogyszer a Hemlibra?

A Hemlibra hatéanyaga az ,,emicizumab”. Ez a gyogyszerek ,,monoklonalis ellenanyagok” elnevezésii
csoportjaba tartozik. A monoklonalis ellenanyagok olyan tipusa fehérjék, amelyek felismernek egy
bizonyos célpontot a szervezetben és kotédnek ahhoz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Hemlibra?

A Hemlibra olyan gyogyszer, amely barmely életkorban alkalmazhaté hemofilia A-ban (veleszuletett
VIll-as faktor hiany) szenved6 betegek kezelésére, akiknél:
° VIll-as faktor elleni gatléanyagok alakultak ki
° nem alakultak ki VIlI-as faktor elleni gatléanyagok és:
- stlyos betegségben (a VIll-as faktor szintje a vérben kevesebb mint 1%) szenvednek
- kdzepesen sulyos betegségben (a Vll-as faktor szintje a vérben 1% és 5% kozatti)
szenvednek, stlyos vérzéses fenotipussal.

A hemofilia A egy velesziletett rendellenesség, melyet a véralvadashoz és barmilyen vérzés
megallitasahoz nélkiuldzhetetlen VIlI-as faktor hianya okoz.

Ez a gyogyszer megeldzi a vérzéseket vagy csokkenti a vérzéses epizédok szamat az emlitett
betegséggel €16knél.

61



A hemofilia A-ban szenved6 betegek némelyikénél VIII-as faktor elleni gatléanyagok képzédhetnek
(VIll-as faktor elleni antitestek), amelyek megakadalyozzék, hogy a pétlasként alkalmazott VIlI-as
faktor kifejtse a hat&sét.

Hogyan fejti ki a hatasat a Hemlibra?

A Hemlibra helyredllitja a hatékony véralvadashoz sziikséges aktivalt V1lI-as faktor hianyzé
funkciojat. A Hemlibra szerkezete eltéré a V1l1-as faktor szerkezetétél, igy a VIII-as faktor elleni gatlo
anyagok nem befolyasoljak a Hemlibra hatésat.

2. Tudnivalok a Hemlibra alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Hemlibra-t

° ha allergias az emicizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) barmely egyéb
Osszetevbjére. Ha nem biztos ebben, a Hemlibra alkalmazasa el6tt kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Nagyon fontos, hogy a Hemlibra alkalmazasianak megkezdése el6tt beszéljen kezeldorvosaval a
megKkeriil6 aktivitasu hatéanyagot tartalmazé (bypassing) (a véralvadast elésegité gyogyszerek,
melyek a Vlll-as faktortol eltéré modon mitkodnek) készitmények alkalmazasarol. Ez azért fontos,
mert a megkeriilé aktivitasi (bypassing) készitményekkel torténo kezelés valtozasara sziikség
lehet a Hemlibra-terépia idején. Megkertil6 aktivitasa (bypassing) hatéanyag példaul az ,,aktivalt
protrombinkomplex-koncentratum” (aPCC) és az ,,aktivalt rekombinans VIl-es faktor” (rFVIla).
Sulyos és akar életveszélyes mellékhatasok fordulhatnak eld, amikor az aPCC-t olyan betegeknél
alkalmazzak, akik egyidejiileg Hemlibra-t is kaptak.

Potencialisan sulyos mellékhatasok a Hemlibra-kezeléssel egyidejii aPCC alkalmazas esetén:
° Vorosvertest pusztulas (trombotikus mikroangiopétia)

- Ez egy sulyos és potencialisan életveszélyes allapot.

- A betegeknél ebben az allapotban az erek falanak belsé felszine karosodhat, és a kis
erekben vérrogok keletkezhetnek. Néhéany esetben ez a vese és/vagy mas szervek
karosodasat okozhatja.

- Legyen Gvatos, ha Onnél magas ennek az allapotnak a kockazata (korabban mar
eléfordult Onnél ez az 4llapot vagy valamely csaladtagja szenvedett ettél), vagy ha olyan
gyogyszereket szed, melyek novelhetik ezen allapot kifejlédésének a kockazatat, ilyen
példaul a ciklosporin, kinin vagy takrolimusz.

- Fontos, hogy felismerje a trombotikus mikroangiopatia tlineteit, ha esetleg ilyen allapot
kialakulna Onnél (a tiinetek felsorolasa a 4. pontban talalhatd, ,,Lehetséges
mellékhatasok™).

Hagyja abba a Hemlibra és az aPCC alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha On vagy
gondozoja a trombotikus mikroangiopatia barmilyen tiinetét észleli.

° Vérrogok (tromboembolia)
- Ritka esetekben vérrog keletkezhet az erekben és elzarhatja az ereket, mely életveszélyes
lehet.

- Fontos, hogy felismerje az ilyen vérrogképzddés tiineteit, ha esetleg vérrog alakulna ki
Onnél (a tinetek felsoroléasa a 4. pontban talalhato, ,,Lehetséges mellékhatasok”).
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Hagyja abba a Hemlibra és az aPCC alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha On vagy
gondozobja az erekben torténd vérrogképzodés barmilyen tunetét észleli.

Egyéb fontos informéciok a Hemlibraval kapcsolatban
° Antitestképzédés (immunogenitas)

- Azt tapasztalhatja, hogy a vérzés nem kontrollalhatd a gyodgyszer elbirt adagjaval. Ez
azeért lehet, mert ellenanyag képzédik ezzel a gyogyszerrel szemben.

Azonnal keresse fel kezel6orvosit, ha On vagy gondozoja azt észleli, hogy a vérzések fokozodnak.
El6fordulhat, hogy kezelGorvosa tigy dont, megvaltoztatja a kezelést, ha ez a gydgyszer mar nem hat
Onnél.

1 évesnél fiatalabb gyermekek

Az egy éves kor alatti gyermekeknél a vérkeringési rendszer még mindig fejlédik. Amennyiben az On
gyermeke egy evesnél fiatalabb, a kezel8orvosa kizarolag a készitmény alkalmazasahoz kéthetd
elényok és kockazatok gondos mérlegelése utan irhat fel Hemlibra-t az On gyermeke szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Hemlibra

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

° Megkertiil6 aktivitasu (bypassing) hatéanyagot tartalmazo készitmény alkalmazasa a

Hemlibra-kezelés ideje alatt

- A Hemlibra alkalmazasianak megkezdése el6tt beszéljen kezel6orvosaval, és
gondosan kovesse az Utmutatésait arra vonatkozoan, hogy megkeriil6 aktivitasu
hatbéanyagot tartalmazo készitményt, mikor, milyen adagban és milyen Utemezés
szerint alkalmazzon. A Hemlibra fokozza a vér alvadasi készségét. Ezért a megkertiild
aktivitast hatéanyagot tartalmazé készitménybdl kisebb adagra lehet sziikség, mint
amelyet a Hemlibra alkalmazasa el6tt kapott.

- Csak akkor alkalmazza az aPCC-t, ha mas kezelési lehetdség nem all rendelkezésre.
Ha azonban aPCC alkalmazasa sziikséges, beszéljen kezeléorvosaval, ha ugy érzi, hogy
Osszesen 50 egység/ttkg adagnal tébb aPCC beadasat igényli. Az aPCC Hemlibra-kezelés
ideje alatti alkalmazasarol a 2. pontban talal bévebb informaciot: ,,Potencialisan stlyos
mellékhatasok a Hemlibra-kezeléssel egyidejii aPCC alkalmazas esetén”.

- Annak ellenére, hogy korlatozott tapasztalat all rendelkezésre az anti-fibrinolitikumok
aPCC-vel vagy aktivalt rekombinans V1I-es faktorral val6 egyiittes alkalmazasarol
Hemlibra-val kezelt betegeknél, tudnia kell, hogy fennallhat a trombozisos események
lehet6sége anti-fibrinolitikumok intravénas alkalmazésakor aPCC-vel vagy aktivalt
rekombinans VIl-es faktorral val6 kombinécid esetén.

Laboratdriumi vizsgélatok
A véralvadas jellemz6it mérd laboratoriumi vizsgalatok el6tt mondja el kezeléorvosanak, hogy

Hemlibra-t alkalmaz. Erre azért van sziikség, mert a Hemlibra jelenléte a vérben befolyésolhatja a
laboratoriumi vizsgélatok egy részét, ami pontatlan eredményekhez vezet.
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Terhesség és szoptatas

) A Hemlibra-kezelés ideje alatt és a Hemlibra utolsé injekcidjanak beadasat kovetd 6 honapban
hatékony fogamzasgéatlé mddszert kell alkalmaznia.

° Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
KezelSorvosa mérlegelni fogja a Hemlibra-kezelés Onnél varhato eldnyeit a gyermekét érinté
kockézattal szemben.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy ez a gyogyszer befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Hemlibra-t?

A Hemlibra egyszer hasznalatos injekcios tvegekben talalhatd, mint beadasra kész oldat, higitani nem
szlikséges. A Hemlibra-kezelést egy vérzékeny betegek ellatasaban jartas orvos fogja elinditani. A
gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

Naplé vezetése
A Hemlibra miden egyes alkalmazasakor irja fel a gyogyszer nevét és gyartasi tételének szamat.
Mennyi Hemlibra-t kell alkalmazni?

A Hemlibra adagja az On testtémegétdl fiigg, és kezeldorvosa ki fogja szamitani a Hemlibra beadandé
szlikséges mennyiségét (mg-ban) és a neki megfeleld oldat térfogatat (ml-ben).

) Telit6 dozis: 1-4. hét: Az adag testtémegkilogrammonként 3 milligramm, hetente egyszer,
injekcioként beadva.

° Fenntart6 dozis: Az 5. hétt6l kezdve: Az adag vagy testtomegkilogrammonként 1,5 milligramm,
hetente egyszer injekcioként beadva, vagy testtomegkilogrammonként 3 milligramm,
kéthetente, injekcidnként alkalmazva, vagy testtdmegkilogrammonként 6 milligramm,
négyhetente, injekcidnként alkalmazva.

A hetente egyszer 1,5 mg/ttkg, kéthetente 3 mg/ttkg vagy négyhetente 6 mg/ttkg fenntart6 dézis
alkalmazéasardl vald dontést a kezel6orvossal, €s ha relevans, a gondozdval kell megbeszélni.

crcr

(30 mg/ml és 150 mg/ml) nem kombinélhat6ak egyetlen injekcioban.
A beadandd Hemlibra oldat mennyisége injekcionként 2 ml-nél nagyobb nem lehet.
Hogyan kell a Hemlibra-t beadni?

Ha On vagy gondoz6ja adja be a Hemlibra injekciét, gondosan el kell olvasnia és kovetnie kell
Onnek vagy gondozéjanak a ,,Hasznalati utasitas” cimii 7. pontban szereplé Gtmutatast.

° A Hemlibra-t bor ala adott (szubkutan) injekcioval kell alkalmazni.

° Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja Onnek, hogyan
kell a Hemlibra injekciot beadni.

° Ha On oktatéasban részesiilt, otthon, 6nall6an vagy a gondozo segitségével be kell tudnia adni a
gyoégyszert.
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° Ahhoz, hogy a tiit megfelel6en szlrja a bér ald, a szabad kezével fogjon 6ssze lazan egy
bérredét az injekcid beadasanak megtisztitott helyén. A bérredé dsszefogasa fontos annak
érdekében, hogy a készitményt bor ald (zsirszovetbe), de ne mélyebbre (izomba) fecskendezze.
Az izomba adott injekcié kellemetlen lehet.

° Az injekcid elokészitését és beadasat tiszta és csiramentes korilmények kozott, ,,aszeptikus
technika” alkalmazasaval végezze. Errdl a kezeldorvos vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember fogja részletesebben tajékoztatni.

Hova adja a Hemlibra injekciot?

° Kezeldorvosa megmutatja Onnek, hogy a Hemlibra injekcidt a test mely teriileteire kell beadni.

° Az injekci0 beadasara javasolt helyek: a has alsé része, a felkar kiils6 felszine, valamint a comb
eliils6 része. Kizérdlag a javasolt helyekre adjon be injekcict.

° Minden alkalommal az el6z6t61 eltéré testtajra kell beszurni az injekciot.

° Az injekciokat ne adja olyan helyre, ahol a b6ron borpir, véralafutas, érzékenység vagy kemény
tertlet észlelhetd, illetve anyajegyek vagy hegek teriiletére.

° A Hemlibra alkalmazasakor az egyéb, bor ala fecskendezett gyogyszereket mas teriiletre kell
beadni.

Fecskendok és tiik hasznalata

° Egy fecskendét, egy 5 mikrométeres sziir6vel ellatott felszivo tiit vagy egy 5 mikrométeres
szlir6vel ellatott injekciosiiveg-adaptert és egy injekcids tiit hasznalnak ahhoz, hogy a Hemlibra
oldatot az injekcids livegbdl felszivjak a fecskenddbe, és a bor ala beadjak.

) A fecskend6k, szlirével ellatott felszivo tiik vagy a sziir6vel ellatott injekcidsliveg-adapter és
injekciods tiik nem talalhatok meg ebben a csomagolasban. Bévebb informacio a 6. pontban
talalhato ,,Mi sziikséges még a Hemlibra beadasahoz, ami nem talalhat6 ebben a
csomagolasban?” cim alatt.

° Ugyeljen r4, hogy minden injekcidhoz 0j injekcios tiit hasznaljon, és egyszeri hasznalat utan
semmisitse meg.

° Legfeljebb 1 ml-es Hemlibra oldat injekcidként t6rtén6 beadasahoz 1 ml-es fecskendét kell
hasznalni.

° 1 ml-nél nagyobb és legfeljebb 2 ml-es Hemlibra oldat injekcioként t6rténé beadasahoz
2-3 ml-es fecskend6t kell hasznalni.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél

A Hemlibra barmilyen kor( gyermekeknél és serdiil6knél alkalmazhato.

° Egy gyermek beadhatja sajat magéanak a gydgyszert, a gyermek gondozasat végz egészsegugyi
szakember és a sziil6 vagy gondozé beleegyezése esetén. Az dninjekciozas 7 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében nem ajanlott.

Ha az eloéirtnal tobb Hemlibra-t alkalmazott

Ha On az eléirtnal tobb Hemlibra-t alkalmazott, azonnal tajékoztassa a kezelSorvosat. Ez azért
szlikséges, mert fennallhat a mellékhatasok, példaul vérrogok kialakuldsanak kockédzata. A Hemlibra-t
mindig pontosan a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza, és bizonytalansag
esetén kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni a Hemlibra-t

° Ha elfelejti a tervezett injekcidt, adja be az elfelejtett adagot, amint lehet, a kovetkezo tervezett
adag napja el6tt. Ezutan a tervezett modon folytassa a gyogyszer esedékes injekcidit. Ne adjon
be egy napon két adagot a kihagyott adag potlasara.

° Ha nem biztos abban, hogy mit kell tennie, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségugyi szakembert.
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Ha abbahagyja a Hemlibra alkalmazasat

Ne hagyja abba a Hemlibra alkalmazasat anélkiil, hogy ezt kezeldorvosaval megbeszélné. Ha
abbahagyja a Hemlibra alkalmazasat, lehetséges, hogy mar nem lesz védve a vérzésekkel szemben.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az aPCC alkalmazasanak sulyos mellékhatésai Hemlibra-kezelés ideje alatt

Hagyja abba a Hemlibra és az aPCC alkalmazasat, és azonnal beszéljen egy orvossal, ha On
vagy gondozdja az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli:

° VOrosvértest pusztulas (trombotikus mikroangiopétia):

- zavartsag, gyengeség, a karok és a labak feldagadasa, a bor és a szemek besérgulasa, nem
koralirhat6 hasi fajdalom vagy hatfajas, hanyinger, hanyas vagy csokkent vizeletirités —
ezek a tunetek a trombotikus mikroangiopatia jelei lehetnek.

° Vérrogok (tromboembolia):

- duzzanat, melegség, fajdalom vagy vorosség — ezek a tiinetek a bér felszinéhez kozel es6
vénaban keletkezett vérrdg jelei lehetnek.

- fejfajas, az arc zsibbadasa, a szem fajdalma vagy duzzanata vagy latasromlas — ezek a
tlnetek a szem mogotti véndban keletkezett vérrog jelei lehetnek.

- a bor elfeketedése — ez a tiinet a borszdvet stlyos karosodasanak jele lehet.

Egyéb mellékhatdsok a Hemlibra alkalmazésa soréan

Nagyon gyakori: 10 beteg kdzil 1-nél tobbet érinthet

° reakci6 az injekcio beadasanak helyén (borpir, viszketés, fajdalom)
° fejfajas

° izUleti fajdalom

Gyakori: 10 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet

° laz

° izomfajdalom

° hasmenés

° viszket6 kiiités vagy csalankiutes (urtikaria)
. borkiiités

Nem gyakori: 100 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet

° vorosvértest pusztulas (trombotikus mikroangiopatia)

vérrdg a szem mogotti vénaban (szinusz kavernozusz trombozis)

a bérszovet sulyos karosodasa (bérelhalas)

vérrdg a bor felszinéhez kozel esé vénaban (felliletes tromboflebitisz)

arc-, nyelv- és/vagy torokduzzanat és/vagy nyelési nehézség vagy csalankiiités Iégzési
nehézséggel tarsulva angioddémara utalhatnak

a hatas hianya vagy cstkkent valasz a kezelésre

° allergias reakcio
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag részére is )
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On

is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Hemlibra-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az eredeti csomagolasban.

Ha a hiit6szekrénybdl kivették, a bontatlan injekcids tivegek legfeljebb 7 napig tarthatok
szobahOmérsékleten (30 °C alatt). Szobahémérsékleten valo tarolast kovetden a bontatlan injekcios
tivegek a hiitdszekrénybe visszahelyezhetok. A gyogyszer szobahémérsékleten vald taroldsanak
Osszesitett id6tartama nem haladhatja meg a 7 napot.

Semmisitse meg azokat az injekcios Uvegeket, amelyek t6bb mint 7 napig voltak szobahémérsékleten
vagy amelyeket, 30 °C feletti hémérsékleten tarolt.

Ha a Hemlibra-t az injekcios tivegbdl felszivtak a fecskend6be, azonnal fel kell hasznalni. A
fecskenddben levo oldatot ne tegye hiitdszekrénybe.

A gyobgyszer felhasznalasa el6tt ellendrizze, hogy lathatok-e az oldatban részecskék vagy elszinezdés.

Az oldatnak szintelennek vagy enyhén sargasnak kell lennie. Ne hasznalja fel a gydgyszert, ha az

homalyos, elszinez6dott vagy lathato részecskéket tartalmaz.

A fel nem hasznalt oldatot megfelelden ki kell dobni. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe

vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt

gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Hemlibra?

° Hatdanyaga az emicizumab. A Hemlibra injekcids Uvegenként 12 mg (0,4 ml 30 mg/ml-es
koncentracioban) vagy 30 mg (1 ml 30 mg/ml-es koncentracidéban) emicizumabot tartalmaz.

° Tovabbi dsszetevoi: L-arginin, L-hisztidin, L-aszparaginsav, poloxamer 188 és injekciohoz vald
viz.

Milyen a Hemlibra killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Hemlibra egy oldatos injekcio. A Hemlibra szintelen/enyhén sérgéas folyadék.

A Hemlibra minden csomagja 1 injekcios Uveget tartalmaz.

67


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
Mi szlikséges még a Hemlibra beadasdhoz, ami nem talalhat6 ebben a csomagban?

Egy fecskendére, egy sziir6vel ellatott felszivotire vagy sziirGvel ellatott injekciosiiveg-adapterre €s
egy injekcios tiire van sziikség ahhoz, hogy a Hemlibra oldatot az injekcids livegbdl egy fecskendébe
felszivjak és a bor ala fecskendezzék (lasd 7. pont, ,,Hasznélati utasitas”).

Fecskendok

° 1 ml-es fecskendé: Atlatszo polipropilén vagy polikarbonat fecskendé Luer-zéras tiivel,
0,01 ml-enkénti osztassal, vagy

° 2-3 ml-es fecskendé: Atlatszo polipropilén vagy polikarbonat fecskendd Luer-zaras tiivel,
0,1 ml-enkénti osztassal.

Megjegyzés: Kis holtterti (LDS) dugattyuval ellatott fecskend6ket kell hasznalni a sziir6vel ellatott
injekciosiiveg-adapter hasznalatakor.

Felszivo eszkozok és tik

° Sziirével ellatott felszivo tii: Rozsdamentes acél, Luer-zéras csatlakozds, kiilsé atmérdje 18 G,
hossza 35 mm (1'2"), 5 mikrométeres sziirGvel ellatva, lehet6leg félig tompa heggyel, vagy

° Sziirével ellatott injekcidsiiveg-adapter: polipropilén, Luer-zéaras csatlakozos, 5 mikrométeres
sziirbvel, 15 mm-es injekciosiiveg-nyakatmérdvel és

) Injekcids tii: Rozsdamentes acél, Luer-zaras csatlakozos, kiils6 atmérdje 26 G (elfogadhatd
tartomany: 25 - 27 G), hossza lehetéleg 9 mm (3/8") vagy legfeljebb 13 mm (2"), lehetdleg
biztonsagi tiivédé funkcidval.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Gyarté

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

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB “Roche Lietuva”
N.V. Roche S.A. Tel: +370 5 2546799

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bouarapus Magyarorszag
Pomr bwirapus EOO/] Roche (Magyarorszag) Kift.
Ten: +359 2 474 54 44 Tel: +36 - 1 279 4500
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Ceska republika
Roches. r. O.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EALada, Kvmpog
Roche (Hellas) A.E.
EALGSa

TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 00

France
Roche
Tel: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska

Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
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

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:



Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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7. Hasznalati utasitas

Szirodvel ellatott felszivo ti
Valtozat

(a gyogyszer injekcios iivegb6l © " *6be torténé felszivasahoz)

Hasznalati utasitas
Hemlibra
Injekcio
Egyszer hasznalatos injekcios tveg(ek)

A Hemlibra injekcid beadésa elott feltétleniil olvassa el, értelmezze és kovesse a hasznalati utasitast. A
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek az els6 alkalmazas el6tt meg kell mutatnia, hogyan
készitse el, mérje ki, és fecskendezze be megfeleléen a Hemlibra-t. Ha barmilyen kérdése van,
forduljon a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

Fontos informécio:

Ne hasznalja ezt a hasznalati utasitast, amikor injekciéstveg-adaptert hasznal a Hemlibra
injekcios iiveghbdl torténd felszivasara. Ezek az utasitasok csak a felszivo tiivel valo
hasznalatara vonatkoznak.

) Ne adja be a gyogyszert sajat maganak, sem masnak anélkiil, hogy a gondozasat végz6
egészsegugyi szakember megmutatta volna, hogyan kell ezt megtenni.

° Ellendrizze, hogy a dobozon és az injekcids liveg cimkéjén a Hemlibra név szerepel-e.

° Az injekcios tiveg felnyitasa eldtt olvassa el az injekcios liveg cimkéjét, hogy biztosan az eldirt
adag beadasahoz sziikséges, megfeleld hataserdsségli gyogyszert hasznalja. Lehetséges, hogy 1-
nél tobb injekcids liveg felhasznalasara is szilksége lehet a megfelels adag beadasahoz.

) Ellendrizze a lejarati id6t a dobozon és az injekcids liveg cimkéjén. Ne hasznalja fel a
gyogyszert, ha a lejarati id6 mar eltelt.

° Az injekcios Uveget csak egyszer hasznalja. Az adag befecskendezése utan semmisitse meg az
injekcids Uvegben megmaradt, fel nem hasznalt Hemlibra-t. Az injekcids Uvegben megmaradt,
fel nem hasznalt gyogyszert ne tegye el késobbi hasznalatra.

. Csak a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal felirt fecskendoket, felszivo tiiket és
injekcios tiiket hasznalja.

) A fecskendoket, felszivé tiiket és injekcios tiiket csak egyszer hasznalja. A hasznalt
kupakokat, injekcios tvege(ke)t, fecskenddket és tiiket semmisitse meg.

° Ha az Onnek felirt adag 2 ml-nél tébb, egynél tobb szubkutan Hemlibra injekcidt kell beadnia.
Az injekciora vonatkozo megfeleld Gitmutatasokat kérje a gondozasat végz6 egészségiigyi
szakembertol.

° A Hemlibra-t csak a bor ala fecskendezze.

A Hemlibra injekcios Ulvegek tarolasa:

) Az injekcios liveget tartsa hiitészekrényben (2°C - 8°C). Nem fagyaszthatd!

A gyogyszer fénytdl valo védelme érdekében az injekcios iiveget tartsa az eredeti dobozaban.

° Ha a hiit6szekrénybdl kivették, a bontatlan injekcios iiveg legfeljebb 7 napig tarthatd
szobahdmérsékleten (30 °C alatt). Szobahémérsékleten valo tarolast kovetden a bontatlan
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injekcios livegek a hiitészekrénybe visszahelyezhetdk. A gyogyszer szobahomérsékleten valo
tarolasanak teljes idétartama (a nem hiitott helyen vald 6sszes tarolasi id6) nem haladhatja meg
a 7 napot.

Semmisitse meg azokat az injekcios Uvegeket, amelyek tobb mint 7 napig voltak
szobahémérsékleten, vagy amelyeket 30 °C feletti hémérsékleten tarolt.

Az injekcids livegeket gyermekektdl elzarva tartsa!

Az injekcios Uveget 15 perccel a felhasznalas el6tt vegye ki a hiitészekrénybdl, és hagyja
szobahémérsékletiire (30 °C alatt) melegedni az injekcio el6készitése elott.

Az injekcios Uveget ne razza fel.

A tik és fecskendok tarolasa

A felszivétlit, az injekcios tiit és a fecskendét tartsa Szarazon.
A felszivotit, az injekcids tit és a fecskendot gyermekektdl elzarva tartsa!

A gyodgyszer és az eszkozok ellendrzése

Gylijtse 0ssze az alabb felsorolt 6sszes eszkozt az injekcid eldkészitéséhez és beaddsahoz.
Ellenérizze a dobozon, az injekcids tiveg cimkéjén és a lent felsorolt eszk6zokon a lejarati id6t.
Ne hasznalja fel, ha a lejarati id6 mar eltelt.

Ne hasznalja fel az injekcids tveget, ha:

- agyogyszer zavaros, homalyos vagy elszinez0dott.

- agyogyszer részecskéket tartalmaz.

- adugot fedo kupak hianyzik.

Ellendrizze, hogy az eszkozok nem sériiltek-e. Ne hasznalja ezeket, ha sériiltnek tiinnek vagy
leestek.
Az eszkozoket helyezze tiszta, j6l megvilagitott, vizszintes munkafeliletre.
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A doboz tartalmazza:

Dugattyl

Ta

[belsd kupak)

Kupak —

Ti
(bels5 kupak) ___ Biztonségi

tiveédo
Kupak —

A gybgyszert tartalmazd injekcios Uveg

Hemlibra Hasznalati utasitas

Alkoholos torlok

Megjegyzés: Ha a felirt adag beadasahoz 1-nél tébb
injekcios Uveg sziikséges, minden injekcids Uveghez U]
alkoholos torl6t kell hasznalni.

Géz

Vatta

Fecskendo

Legfeljebb 1 ml-es mennyiség beadasadhoz 1 ml-es
fecskenddt kell hasznalni.

1 ml és 2 ml k6z6tti mennyiség beadasahoz 2 ml-es
vagy 3 ml-es fecskendét kell hasznalni.

Megjegyzés: Ne hasznaljon 2 vagy 3 ml-es fecskenddt
1 ml-nél kisebb adagokhoz.

5 mikrométeres sziirével ellatott 18 G felszivo ti
Megjegyzés: Ha a felirt adag beadasahoz 1-nél tébb
injekcids liveg sziikséges, minden injekcids Uveghez Uj
felszivo tit kell hasznalni.

Ne hasznalja a felszivo tiit a gyogyszer beadasahoz.

Injekcios tii biztonsagi tiivédével (a gyogyszer
beadasara)

Ne hasznalja az injekcids tiit a gyogyszer injekcios
ivegbdl valo felszivasahoz.
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C — ° Szurasbiztos hulladéktarolé edény
k )\
Elokésziiletek:

° Hasznalat el6tt koriilbeliil 15 percen at, tiszta,

\ vizszintes feliileten, kozvetlen napfénytol védett

¥ helyen hagyja az injekcios tveg(ek)et
szobahémérsékletlire melegedni.

° Az injekcios Uveget semmilyen mas médon ne
prébéalja melegiteni.

° Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

15 perc

Az injekcié helyének kivalasztasa és elokészitése:

° Alkoholos torl6vel tisztitsa meg az injekcio

beadasahoz kivalasztott teruletet.
Has Felkar ° Korulbelll 10 masodpercig hagyja szaradni a bort.
- [ Az injekcid beadasa el6tt ne érintse meg, ne
legyezze és ne is fljja a megtisztitott teruletet.
Comb on

Az alkalmazaési teriiletek:
° Comb (eliils6, k6zépsé rész).
° A has terulete, a koldok kordli 5 cm kivételével.
) A felkar kiils6 része (csak akkor, ha gondozé adja be az injekciot).
° Minden injekcio beadasakor valasszon masik injekcids teruletet, legalabb 2,5 cm-re attol
a tertilett6l, amelyet korabbi injekcidhoz hasznalt.
Az injekciot ne adja olyan helyre, amelyet 6v vagy ruha derékrésze irritalhat.
° Ne adja be az injekciot anyajegybe, hegbe, véralafutasba, vagy olyan tertletre, ahol a
bor érzékeny, voros, kemény vagy sériilt.

A fecskendé elkészitése az injekciohoz:
° Ha a fecskend6t a gydgyszerrel megtoltotte, azonnal be kell adni az injekcidt.
° Ha az injekcios tii kupakjat levette, a fecskendében levé gyogyszert 5 percen belul be
kell fecskendezni a bor ala.
° A kupak eltavolitasa utan ne érjen a szabadon levé tithoz, és sehova ne tegye le.
° Ne hasznalja a fecskenddt, ha a tii barmilyen feliilethez hozzaért.
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Fontos informacio az injekcié beadasa utani teendékrol

° Ha az injekcio beadasanak helyén vércseppeket lat, legaldbb 10 masodpercig steril
vattat vagy gézt nyomhat az injekcio helyére, amig a vérzés elall.

° Véralafutas (a bor alatti, kis teriiletet érintd vérzés) kialakulasa esetén jeges pakolast
lehet finoman az érintett helyre nyomni. Ha a vérzés nem all el, forduljon a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberhez.

° Az injekci6 beadésa utan ne dorzsolje az injekcid helyét.

A gyogyszer és az eszk6z6k megsemmisitése:
Fontos: A szurasbiztos hulladéktarolé edényt mindig gyermekektdl elziarva tartsa!
° Az osszes felhasznalt kupakot, injekcios iiveget, tiit és fecskendét dobja ki a szUrasbiztos
hulladéktarolé edénybe!
° A tiiket és fecskenddket a hasznalat utdn azonnal tegye a szurasbiztos hulladéktarold edénybe.
Kupakokat, injekcios livegeket, tiiket, és fecskendéket ne dobjon a héaztartasi hulladékba.
° Ha nincs szuréasbiztos hulladéktarolé edénye, olyan haztartasi tarolét is hasznalhat, amely:
- kemény miianyagbol késziilt.
- szorosan zarddo, szurasbiztos fedele van, amely biztositja, hogy az éles hulladék ne
jusson ki bel6le.
- a hasznalat soran fiiggblegesen ¢s stabilan all.
- szivargasbiztos.
- megfeleld cimkével van ellatva, amely arra figyelmeztet, hogy a tarolé edényben
veszélyes hulladék van.
° Amikor a szUrashiztos hulladéktarolé edénye mar majdnem megtelt, a helyi Utmutatasokat kell
kovetnie a szurasbiztos hulladéktarolé edény megfelel6 megsemmisitéséhez.
° A szurashiztos hulladéktéarolé edényt soha ne dobja a haztartasi hulladékba, kivéve akkor, ha a
helyi utmutatasok ezt lehetdvé teszik. A hasznalt szurasbiztos hulladéktarold edényt ne
hasznalja Ujra.
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1. ELOKESZULETEK

1. 1épés: Vegye le az injekcios tveg kupakjat, és

tisztitsa meg a tetejét.

2. lépés: Helyezze a sziirével ellatott felszivo tiit

a fecskendore.

Nyomja és csavarja
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Vegye le az injekcios Uveg(ek)
kupakjat.

Az injekcios Uveg(ek) kupakjat
dobja a szurasbiztos hulladektarold
edénybe.

Alkoholos torldvel tisztitsa meg az
injekcios tveg(ek) dugdjanak
tetejét.

A sziirével ellatott felszivo tiit nyomja
és az éramutaté jarasaval megegyez6
irdnyban csavarja ra a fecskendére a
teljes illeszkedésig.

Lassan hlzza ki a dugattydt, és szivjon a
felirt adaggal megegyezé mennyiségii
levegét a fecskenddbe.



3. 1épés: Vegye le a felszivé tii kupakjat.

° A hengernél fogva tartsa a fecskendot,
ugy, hogy a felszivo ti felfelé mutasson.
° Egyenes mozdulattal, a testétol elfelé
ovatosan huzza le a felszivo ti kupakjat!
Ne dobja ki a kupakot. A felszivé tii
kupakjat tegye le egy tiszta, vizszintes
felUletre. A gyogyszer felszivéasa utan
\"7 majd vissza kell helyezni a felszivo ti
— \/ kupakjat.
N ) Ne érjen a tli hegyéhez és ne tegye le egy
—”// fellletre, miutan a ti kupakjat levette.

4. 1épés: Nyomjon levegot az injekcios iivegbe.

° Az injekcios Uiveget tartsa a vizszintes
munkafeliileten, és a fecskendével
egylitt szurja a felszivo tiit egyenesen
lefelé az injekcids Uveg dugdjanak
kozepebe.

° A tiit az injekcios livegben tartva
forditsa fejjel lefelé az injekcios Uveget.

° Mikdzben a tii felfelé mutat, nyomja be
a dugattyut, hogy a fecskend6bol
leveg6t nyomjon a gydgyszer folotti

térbe.

° Az ujjat tartsa a fecskendd dugattyujara
nyomva.

° Ne nyomja a levegot a gyogyszerbe,

mivel emiatt Iégbuborékok vagy hab
keletkezhet a gydgyszerben.

77



5. 1épés: Szivja fel a gyogyszert a fecskendébe.

Huzza lejjebb a tii hegyét, hogy az a
gyogyszerbe érjen.

A fecskendot felfelé tartva lassan hiizza
hatra a dugattyut, hogy megtdltse a
fecskendot az eldirt mennyiségnél tobb
gyogyszerrel.

Tartsa szilardan a dugattyut, hogy az
ne huzaédjon vissza.

Vigyazzon, hogy ne hizza ki a dugattyut
a fecskenddbol.

Fontos: Ha a felirt adagja tobb, mint az injekcios tivegben levé gydgyszermennyiség, szivja fel az
0sszes gyogyszert, és lépjen a ,, Tébb injekcios Uveg hasznélata” cimi részhez.

6. 1épés: Tavolitsa el a Iégbuborékokat.

!ﬂuullll
i-rr||||||| )

Tartsa a tiit az injekcios iivegben, és ellendrizze,
hogy lathatok-e nagyobb légbuborékok a
fecskendOben. A nagy légbuborékok miatt
kevesebb lehet a beadasra kertiil6 adag.

Tavolitsa el a nagyobb légbuborékokat, ehhez
finoman Utdgesse meg az ujjaval a fecskendd
hengerét, amig a légbuborékok a fecskendo
tetejére emelkednek. A tii hegyét tolja a
gyogyszer folé, és lassan tolja be a dugattyut,
hogy a légbuborékokat kinyomja a fecskend6bol.
Ha a fecskenddben levo gydgyszer mennyisége
most egyenld a felirt adaggal, vagy kevesebb
annal, hizza/ tolja a tii hegyét a gyogyszerbe, és
lassan hizza vissza a dugattyut, amig a
gyogyszer mennyisége a fecskend6ben a felirt
adagnal tobb lesz.

Vigyéazzon, hogy ne hlzza ki a dugattyut a
fecskendobol.

Ismételje a fenti 1épéseket addig, amig a
nagyobb légbuborékokat mar eltavolitotta.

Megjegyzés: Miel6tt a kovetkezd 1épéssel folytatna, ellendrizze, hogy elegendé gydgyszer van-€ a
fecskendében a teljes adag beaddsahoz. Ha nem tudja az 6sszes gyogyszert felszivni, forditsa az
injekcios tiveget fliggdleges helyzetbe, hogy a benne maradd mennyiséget is elérje.

A Ne haszndlja a felszivo tiit az injekcio beadasahoz, mert ez fajdalmat és vérzést okozhat.



2. AZ INJEKCIO BEADASA

7.1épés: Tegye vissza a felszivé tii

kupakjat.
° A felszivo tiit a fecskenddvel egyiitt vegye ki az
injekcios iivegbol.
° Egy kézzel csusztassa a felszivo tit a kupakba,

majd elére és felfelé iranyulé mozdulattal fedje
be vele a tiit.

Ha a tii mar a kupakban van, egy kézzel, a teljes
illeszkedésig nyomja a felszivo tii kupakjat a
fecskendo felé, hogy megel6zze a véletlen
tiszurasos baleseteket.

8. l1épés: Tisztitsa meg az injekciod helyét.

- =
N/
| l

Comb Csak gondozé

° Valassza ki és alkoholos torldvel tisztitsa meg az
injekcid beadasanak helyét.

9. Iépés: Vegye le a hasznalt felszivo tiit a

fecskendorol.
° A haszndlt felszivo tiit az 6ramutato jarasaval ellenkez6
irdnyban csavarva és finoman hizva vegye le a
fecskendoral.
, y. ° A hasznalt felszivo tlit dobja a szarasbiztos hulladéktarold
( EFEEm ) g5 =) edénybe.
‘ v A

Csavarja és huzza
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10. 1épés: Helyezze az injekcios tiit a

fecskenddre.

) Az injekcios tlit nyomja és az oramutato jarasaval
megegyez0 iranyban csavarja ra a fecskendore a teljes
illeszkedésig.

Nyomja és csavarja
11. lépés: Tolja hatra a biztonsagi
tiivédot.
° Tolja a biztonsagi tlivédot a tiitdl elfelé, a
\\\:\\ fecskend6 hengere iranyaban.

@\r:fr!fm;

12. 1épés: Vegye le az injekcios ti
kupakjat.

° A fecskend6rél egyenes irdnyban, dvatosan
hlzza le az injekcios tii kupakjat.

° A kupakot dobja a szarasbiztos hulladéktarolo
edénybe.

° Ne érjen a tli hegyéhez, és Ugyeljen r, hogy
semmihez ne érintse hozza.

p ° Az injekciods tii kupakjanak levétele utan a
— &/ fecskendGben levd gyodgyszert 5 percen beliil be
_J// kell adni.
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13. lépés: Allitsa a dugattyut az el6irt adagra.

° Tartsa a fecskendot ugy, hogy a ti felfelé
mutasson, és lassan tolja a dugatty(t az
eldirt adagig.

° Ellendrizze az adagjat, Ugyeljen ra, hogy
a dugattyu fels6 pereme egy vonalban
legyen a fecskendodn a felirt adagot
mutato jel6léssel.

14. |épés: Bor ala adott (szubkutan) injekcio

° Fogjon 0ssze egy bérredot az injekcio kivalasztott
helyén, és gyors, hatarozott mozdulattal 45-90°-0s
szogben, teljesen szarja be a tiit! A tii beszrasa
kdzben ne fogja, €s ne nyomja meg a dugattyt.

) Tartsa a fecskend6t ebben a helyzetben, és engedje
el az injekcio helyén képzett redot.

° A dugattyu teljes lenyomésaval lassan
fecskendezze be a teljes
gyogyszermennyiséget.

o A fecskenddvel egylitt huzza ki a tiit az
injekcio helyérdl, ugyanabban a szogben,
ahogyan beszurta.
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3. HULLADEKGYUJTES

16. 1épés: Fedje be a tiit a biztonsagi
tiivédovel.

/4

17. 1épés: Helyezze a gyiijtéedénybe a
fecskendot és a tiit.
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Tolja 90°-kal elére a biztonsagi tiivédét, a
fecskendo testétol elfelé.

A fecskendot egy kézzel tartva
hatarozott, gyors mozdulattal nyomja
lefelé a biztonsagi tlivédét a vizszintes
felliletre, amig kattand hangot nem hall.

Ha nem hall kattanast, nézze meg, hogy a
biztonsagi tiivédo teljesen befedi-e a tiit.
Az ujjait mindig tartsa a biztonsagi
tiivéd6 mogott, a tiivel ellentétes oldalon.
Ne vegye le az injekcios tit.

A hasznalt tiiket és fecskenddket a hasznalat utan
azonnal tegye a szUrashiztos hulladéktarol6
edénybe. Bévebb informaciot a ,,A gyogyszer és
az eszkdzok megsemmisitése” szakaszban talal.
Ne probalja levenni a hasznalt injekcids tiit a
hasznalt fecskend6rol.

Ne tegye vissza a kupakot az injekcios tire.
Fontos: A szurashiztos hulladéktarolé edényt
mindig gyermekektdl elzarva tartsa!

A hasznalt kupakokat, injekcios tivegeket, tiiket és
fecskenddket dobja ki egy szurasbiztos
hulladéktarolé edénybe.



Tobb injekcids Uveg hasznalata

Ha 1-nél tobb injekcios Uveg sziikséges a felirt adag beadaséhoz, kdvesse az alébbi 1épéseket, miutan a gydgyszert
az elso livegbdl felszivta az 5. 1épéshen leirtak szerint. Minden injekcids tiveghez 0j felszivo tiit kell hasznalnia.

A. 1épés: Tegye vissza a felszivo tii kupakjat.

[ ]
\\ y
[ J
B. 1épés: Vegye le a hasznalt felszivo tiit a
fecskendorol.
[ J
[ J
Csavarja és huzza
C. lépés: Helyezzen (j, sziirdvel ellatott
felszivo tiit a fecskendore.
[ J
[

F\_
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Nyomja és csavarja
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A felszivo tit a fecskenddvel egyiitt vegye ki az
elsd injekciods tivegbdl.

Egy kézzel csUsztassa a felszivo tiit a kupakba,
majd elére és felfelé iranyulé mozdulattal fedje
be vele a tiit.

Ha a tii mar a kupakban van, egy kézzel, a teljes
illeszkedésig nyomja a felszivo ti kupakjat a
fecskendo felé, hogy megel6zze a véletlen
tliszrasos baleseteket.

A hasznélt felszivo tiit az dramutato jarasaval ellenkez6
irdnyban csavarva és finoman hulizva vegye le a
fecskendorol.

A hasznalt felszivo tiit dobja a szurésbiztos
hulladéktérolé edénybe.

Az 1j felszivo tiit nyomja és az dramutato
jarasaval megegyez0 iranyban csavarja ra
ugyanarra a fecskendore a teljes illeszkedésig.
Lassan huzza hatra a dugattyt, és szivjon egy
keveés levegét a fecskendébe.



D. Iépés: Vegye le a felszivo tii kupakjat.

E. 1épés: Nyomjon levegét az injekcios
Uvegbe.
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A hengernél fogva tartsa a fecskendot, ugy, hogy a
felszivo ti kupakja felfelé mutasson.

Egyenes mozdulattal, a testétdl elfelé ovatosan
huzza le a felszivo ti kupakjat. Ne dobja Ki a
kupakot. A gyégyszer felszivasa utan majd vissza
kell helyezni a felszivoé ti kupakjat.

Ne érjen a tii hegyéhez.

Az (j injekcios Uveget tartsa a vizszintes
munkafeliileten, és a fecskenddvel egyilitt szlrja a
felszivo tlit egyenesen lefelé az injekcios liveg
dugojanak kdzepébe.

A felszivo tlit az injekcids livegben tartva forditsa
fejjel lefelé az injekcids lveget.

Mikozben a tii felfelé mutat, nyomja a
fecskend6ébol a levegdt a gyogyszer folotti térbe.
Az ujjat tartsa a fecskend6 dugattytjara nyomva.
Ne nyomja a levegdt a gyogyszerbe, mivel emiatt
légbuborékok vagy hab keletkezhet a
gyogyszerben.



F. Iépés: Szivja fel a gyogyszert a

fecskendébe.

° Huzza lejjebb a tii hegyét, hogy az a
gyogyszerbe érjen.

° A fecskendot felfelé tartva lassan hiizza hatra a
dugattyut, hogy megtoltse a fecskendét az
eldirt mennyiségnél tobb gyogyszerrel.

° Tartsa szilardan a dugattyat, hogy az ne
hdzédjon vissza.

° Vigyazzon, hogy ne hiizza ki a dugattydt a
fecskend6bol.

Megjegyzés: Mielott a kdvetkezd 1épéssel folytatna, ellendrizze, hogy elegendd gyogyszer van-e a
fecskenddben a teljes adag beadasdhoz. Ha nem tudja az dsszes gyogyszert felszivni, forditsa az
injekcios Uveget fiiggbleges helyzetbe, hogy a benne maraddé mennyiséget is elérje.

A Ne haszndlja a felszivo tiit az injekcio beadasahoz, mert ez fajdalmat és vérzést okozhat.

Minden tovabbi injekcids Giveg esetében ismételje meg az A-F. Iépéseket, amig a felirt adagnal
nagyobb mennyiségii gyogyszer nem lesz a fecskendében. Ha a kivant mennyiség
rendelkezésre all, tartsa a felszivo tiit az injekcios iivegben, és térjen vissza a 6. ,,Tavolitsa el a
legbuborékokat” 1épéshez. Folytassa a fennmaradd lépéseket.
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Sziirdvel ellatott injekciosiiveg-adapter
Valtozat
(a gyogyszer injekcios iivegbél fecskenddbe torténd felszivasahoz)

Hasznélati utasitas
Hemlibra
Injekcio
Egyszer hasznalatos injekcids iveg(ek)

A Hemlibra injekcid beadasa el6tt feltétleniil olvassa el, értelmezze és kdvesse a hasznalati utasitast. A
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek az els6 alkalmazas elott meg kell mutatnia, hogyan
készitse el, mérje ki, és fecskendezze be megfeleléen a Hemlibra-t. Ha barmilyen kérdése van,
forduljon a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

Fontos informacié:

Ne hasznalja ezt a hasznalati utasitast, amikor felszivd tiit hasznil a Hemlibra injekcios
iiveghdl torténé felszivasara. Ezek az utasitasok csak az injekcioslveg-adapterrel vald
hasznélatra vonatkoznak.

° Ne adja be a gydgyszert sajat maganak, sem masnak anélkiil, hogy a gondozasat végzo
egészségugyi szakember megmutatta volna, hogyan kell ezt megtenni.

° Ellendrizze, hogy a dobozon és az injekcids liveg cimkéjén a Hemlibra név szerepel-e.

° Az injekcios tiveg felnyitasa eldtt olvassa el az injekcids liveg cimkéjét, hogy biztosan az eldirt

adag beadasahoz sziikséges, megfeleld hataserdsségli gyogyszert hasznalja. Lehetséges, hogy 1-
nél tébb injekcids iiveg felhasznaldsara is sziiksége lehet a megfelelé adag beadasahoz.

) Ellendrizze a lejarati id6t a dobozon és az injekcios iveg cimkéjén. Ne hasznélja fel a
gyogyszert, ha a lejarati id6 mar eltelt.

° Az injekcios Uveget csak egyszer hasznalja. Az adag befecskendezése utan semmisitse meg az
injekcios tvegben megmaradt, fel nem hasznalt Hemlibra-t. Az injekcios tivegben megmaradt,
fel nem hasznélt gydgyszert ne tegye el késébbi hasznalatra.

° Csak a gondozasat végzé egészségiigyi szakember altal felirt fecskenddket, injekciostiveg-
adaptereket és injekcios tiiket hasznalja.

) A fecskenddéket, injekciosuveg-adaptereket és injekcios tiiket csak egyszer hasznalja. A
hasznalt kupakokat, injekcids tvege(ke)t, injekciosliveg-adaptereket, fecskendéket és
tiiket semmisitse meg.

° Ha az Onnek felirt adag 2 ml-nél tébb, egynél tobb szubkutan Hemlibra injekci6t kell beadnia.
Az injekciora vonatkozo megfeleld itmutatasokat kérje a gondozasat végzo egészségiligyi
szakembertdl.

° A Hemlibra-t csak a bér al fecskendezze.

A Hemlibra injekcids tvegek tarolasa:

) Az injekcios liveget tartsa hiitészekrényben (2°C - 8°C). Nem fagyaszthatd!

) A gyogyszer fénytdl vald védelme érdekében az injekcios liveget tartsa az eredeti dobozaban.

° Ha a hiit6szekrénybdl kivették, a bontatlan injekcids iiveg legfeljebb 7 napig tarthatd
szobahdmérsékleten (30 °C alatt). Szobahémérsékleten valo tarolast kovetden a bontatlan
injekcios livegek a hiitoszekrénybe visszahelyezhetdk. A gydgyszer szobahdmérsékleten valo
tarolasanak teljes id6tartama (a nem hiitott helyen valo 6sszes tarolasi id6) nem haladhatja meg
a 7 napot.

) Semmisitse meg azokat az injekcids Uvegeket, amelyek tébb mint 7 napig voltak
szobahdmérsékleten, vagy amelyeket 30 °C feletti hémérsékleten tarolt.

) Az injekcios iivegeket gyermekektol elzarva tartsa!

86



° Az injekcios Uveget 15 perccel a felhasznalas elbtt vegye ki a hiit6szekrénybél, és hagyja
szobahomérséklettire (30°C alatt) melegedni az injekcio elokészitése elott.
° Az injekcios Uveget ne razza fel.

A tiik és fecskendék tarolasa
[ Az injekciosuveg-adaptert, az injekcios tiit és a fecskendét tartsa szarazon.
) Az injekciosiiveg-adaptert, az injekcios tiit és a fecskend6t gyermekekt6l elzarva tartsa!

A gyodgyszer és az eszkozok ellendrzése

° Gyiijtse 0ssze az alabb felsorolt 6sszes eszkdzt az injekcio elokészitéséhez és beadasahoz.

° Ellendrizze a dobozon, az injekcios iiveg cimkéjén és a lent felsorolt eszk6zokon a lejarati idot.
Ne hasznalja fel, ha a lejarati id6 mar eltelt.

° Ne hasznalja fel az injekcids tveget, ha:
- a gyogyszer zavaros, homalyos vagy elszinezddott.
- a gyogyszer részecskéket tartalmaz.
- a dugdt fedo kupak hianyzik.

) Ellendrizze, hogy az eszkdzok nem sériiltek-e. Ne hasznalja ezeket, ha sériiltnek tiinnek vagy
leestek.

° Az eszkdzoket helyezze tiszta, jol megvilagitott, vizszintes munkafelliletre.

A doboz tartalmazza:

° A gybgyszert tartalmazd injekcios Uveg

° Hemlibra Hasznalati utasitas

A doboz nem tartalmazza:

° Alkoholos torlok
Megjegyzés: Ha a felirt adag bead&sahoz 1-nél
tobb injekcids lveg szilkséges, minden injekcios
iiveghez 11j alkoholos torl6t kell hasznalni.

° Géz

° Vatta

° Sziirével ellatott injekciostveg-adapter (Az
injekcids tetejére kell felhelyezni.)
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A

Megjegyzés: A gyogyszer injekcios iivegbdl a
fecskendObe juttatasara alkalmazando. Ha a felirt
adaghoz 1-nél tobb injekcids tUveget kell
hasznélnia, mindegyikhez 0j injekcidsiiveg-
adaptert kell hasznélnia.

Ne szurjon injekcids tiit az injekcidstveg-
adapterbe.

Kis holtterii dugattyus fecskendé

Fontos:

T
(belsd kupak) ___ Biztonsagi

tlveéds
Kupak —

Elokésziiletek:

Legfeljebb 1 ml-es mennyiség beadasédhoz 1 ml-es
Kkis holttert dugattyis fecskendét kell hasznalni.
1 ml-nél nagyobb mennyiség beadaséhoz 2 vagy
3 ml-es Kkis holtterii dugattyus fecskendét kell
hasznalni.

Megjegyzés: Ne hasznaljon 2 vagy 3 ml-es kis
holtterti dugattyus fecskend6t 1 ml-nél kisebb
adagokhoz.

Injekcids tii biztonsagi tivédovel (a gyogyszer
beadasara)

Ne szurjon injekcios tiit az injekcidsiiveg-
adapterbe és ne hasznalja az injekcids tit a
gyogyszer injekcios livegbdl valo felszivasahoz.

Szurasbiztos hulladéktarol6 edény

° Hasznalat el6tt koriilbeliil 15 percen at, tiszta,

vizszintes fellleten, k6zvetlen napfényt6l védett
helyen hagyja az injekcids tiveg(ek)et
szobahdmérsékletlire melegedni.

° Az injekcios liveget semmilyen méas modon ne

prébalja melegiteni.

° Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.
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Az injekcio helyének kivalasztasa és elokészitése:

has felkar ) Alkohqlos tér.l('ilvel tisztitsa meg az injekciod
< beadasahoz kivalasztott teriletet.
/ ° Korulbelll 10 masodpercig hagyja szaradni a
bort.
N/ ° Az injekci6 beadasa el6tt ne érintse meg, ne
/\' legyezze és ne is fljja a megtisztitott teruletet.
comb csak gondozo6

Az alkalmazasi teriletek:

° Comb (eliilsd és kozépso rész).

° A has terilete, a koldok korili 5 cm kivételével.

) A felkar kiils6 része (csak akkor, ha gondozé adja be az injekciot).

° Minden injekci6 beadasakor valasszon masik injekcios teriletet, legalabb 2,5 cm-re attol a

teriilett6l, amelyet korabbi injekciohoz hasznalt.

Az injekciot ne adja olyan helyre, amelyet 6v vagy ruha derékrésze irritalhat.

° Ne adja be az injekciot anyajegybe, hegbe, véralafutasba, vagy olyan teriiletre, ahol a bor
érzékeny, voros, kemény vagy seériilt.

A fecskend6 elkészitése az injekciéhoz:

) Ha a fecskendét a gydgyszerrel megtoltotte, azonnal be kell adni az injekciot.

° Ha az injekcios tii kupakjat levette, a fecskend6ben levé gyogyszert 5 percen belll be kell
fecskendezni a bor ala.

° A Kkupak eltavolitasa utan ne érjen a szabadon levo tiihoz, és sehova ne tegye le.

) Ne hasznalja a fecskenddt, ha a tii barmilyen feliilethez hozzaért.

Fontos informacié az injekcié beadasa utani teendékrol

e Haazinjekcié beadasanak helyén vércseppeket lat, legalabb 10 méasodpercig steril vattat
vagy gézt nyomhat az injekcié helyére, amig a vérzés elall.

e  Veéralafutas (a bor alatti, kis teriiletet érint6 vérzés) kialakulasa esetén jeges pakolast lehet
finoman az érintett helyre nyomni. Ha a vérzés nem all el, forduljon a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

° Az injekcio beadasa utan ne dorzsolje az injekcid helyét.

A gybgyszer és az eszktzok megsemmisitése:
Fontos: A szarasbiztos hulladéktarolo edényt mindig gyermekektdl elzarva tartsa!

° Az 6sszes felhasznalt kupakot, injekcios Giveget, injekciosliveg-adaptert, tiit és fecskendét
dobjon ki a szdréasbiztos hulladéktarolé edénybe.

° Az injekciosiiveg-adaptereket, tiiket és fecskenddket a hasznalat utan azonnal tegye a
szurasbiztos hulladéktarolo edénybe. Kupakokat, injekcios tivegeket, titket és fecskenddket ne
dobjon a haztartasi hulladékba.

° Ha nincs szurésbiztos hulladéktarol6 edénye, olyan haztartési tarolot is hasznalhat, amely:

- kemény miianyagbo6l késziilt.

- szorosan zarddo, szurasbiztos fedele van, amely biztositja, hogy az éles hulladék ne
jusson ki beldle.

- a hasznalat soran fiiggélegesen és stabilan all.

- szivargasbiztos.

- megfeleld cimkével van ellatva, amely arra figyelmeztet, hogy a tarol6 edényben
veszélyes hulladék van.

° Amikor a szUrasbiztos hulladéktarol6 edenye mar majdnem megtelt, a helyi Utmutatasokat kell
kovetnie a szarasbiztos hulladéktarold edény megfelel6 megsemmisitéséhez.

° A szUrésbiztos hulladéktéarolé edényt soha ne dobja a haztartasi hulladékba, kivéve akkor, ha a
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helyi utmutatasok ezt lehetdvé teszik. A haszndlt sztrasbiztos hulladéktarolé edényt ne
hasznalja Gjra.

1.  ELOKESZULETEK

1. lépés: Vegye le az injekcios tveg kupakjat, és

tisztitsa meg a tetejét.

° Vegye le az injekciods Uveg(ek) kupakjat.

° Az injekcios Uveg(ek) kupakjat dobja a
szuréshiztos hulladéktarol6 edénybe.

° Alkoholos torldvel tisztitsa meg az injekcios
iveg(ek) dugojanak tetejét.

2. lépés: Helyezze az injekcidstiveg-adapter az injekcios Uvegre

o A felnyitashoz hizza le a buborékcsomagolas
hatoldalat.

A Ne vegye ki az injekciosiiveg-adaptert az atlatszé
milanyag buborakcsomagolasbol.

o Hatarozott mozdulattal nyomja le a miianyag
buborékcsomagolast az injekcidsiiveg-adapterrel
egyUtt az injekcios Uivegre amig kattand hangot
nem hall.
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Tavolitsa el és dobja ki a miinyag
buborékcsomagolast.
Ne érintse meg az injekciosuveg-adapter hegyét.

3. 1épés: Csatlakoztassa a fecskenddt az injekciosiiveg-adapterhez

[ ]
— °
S - °
[ )
\
&)

Téavolitsa el a fecskendé kupakjat (ha
szlikséges).

Nyomyja és csavarja a fecskend6t az 6ramutato
jarasaval megegyez6 iranyba az injekciosliveg-
adapteren amig az teljesen rogzult.

Ne szlrja be az injekcios tiit az injekciosiiveg-
adapterbe.

Tartsa az injekciosliveg-adaptert csatlakoztatva a
fecskendohoz és forditsa az injekcios liveget
fejjel lefelé.

Mikozben a fecskend6 felfelé mutat, lassan hizza
hatra a dugatty(t, hogy megtoltse a fecskendét a
felirt adagnal nagyobb mennyiségii
gyogyszerrel.

Tartsa szilardan a dugattyut, hogy az ne
hazddjon vissza.

Vigyazzon, hogy ne hizza ki a dugattyUt a
fecskenddbol.

Fontos: Ha a felirt adagja tobb, mint az injekcios tivegben levé gyogyszermennyiség, szivja fel az 6sszes
gyogyszert, és lépjen a ,, TObb injekcids Uiveg hasznalata” cimii részhez.
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5. 1épés: Tavolitsa el a Iégbuborékokat.

Tartsa az injekcios Uiveget csatlakoztatva a
fecskend6hoz ¢s ellendrizze, hogy lathatok-e
nagyobb légbuborékok a fecskendében. A
nagy légbuborékok miatt kevesebb lehet a
beadasra keriil6 adag.

Tavolitsa el a nagyobb légbuborékokat, ehhez
finoman Utogesse meg az ujjaval a fecskendd
hengerét, amig a 1égbuborékok a fecskendd
tetejére emelkednek. Lassan tolja be a
dugattyat, hogy a légbuborékokat kinyomja a
fecskendobol.

Ha a fecskenddben levo gydgyszer mennyisége
most egyenld a felirt adaggal, vagy kevesebb
annal, lassan huzza vissza a dugattydt, amig a
gyogyszer mennyisége a felirt adagnal tébb
lesz.

Vigyazzon, hogy ne hizza ki a dugattyUt a
fecskendobol.

Ismételje a fenti 1épéseket addig, amig a nagyobb
Iégbuborékokat mar eltavolitotta.

Megjegyzés: Miel6tt a kovetkez6 1épéssel folytatna, ellendrizze, hogy elegendd gyogyszer van-e a

fecskendOben a teljes adag beadasahoz.
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2. AZ INJEKCIO BEADASA
6. 1épés: Tisztitsa meg az injekciod helyét.

Felkar

RO
\/\/ l

Comb

Vilassza ki és alkoholos torldvel tisztitsa
meg az injekcid beadasanak helyét.

7. lépés: Tavolitsa el a fecskendét az injekciosiiveg-adapterrol

—

x@@%
T
>

&

8. lépés: Helyezze az injekcios tiit a fecskendore.

{——

9. Iépés: Tolja hatra a biztonsagi tiivédot.
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A fecskend6t az 6ramutato jarasaval
ellenkezd iranyban csavarva €s finoman
hlzva vegye le az injekcidstiveg-adapterrdl.
A hasznalt injekcios Uveget/injekcidsiiveg-
adaptert dobja a szurasbiztos hulladéktarold
edénybe.

Az injekcids tiit nyomja és az 6ramutato
jarasaval megegyez0 iranyban csavarja ra a
fecskendore a teljes illeszkedésig.

Ne szurja be az injekcios tiit az
injekciosuveg-adapterbe és ne hasznélja az
injekciods tiit a gyogyszer injekcids ivegbol
torténd felszivasara.

Tolja a biztonsagi tiivédot a titdl elfelé, a
fecskend6 hengere iranyaban.



10. 1épés: Vegye le az injekcios tii kupakjat.

13. 1épés: Fecskendezze be a gydgyszert.

3. HULLADEKGYUJTES
14. 1épés: Fedje be a tiit a biztonsagi tivédovel.
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A fecskend6r6l egyenes iranyban, évatosan
huzza le az injekcios ti kupakjat.

A kupakot dobja a szUrasbiztos
hulladéktarold edénybe.

Ne érjen a ti hegyéhez, és tigyeljen ra, hogy
semmihez ne érintse hozza.

Az injekciods tii kupakjanak levétele utan a
fecskendbben lev6 gyogyszert 5 percen belll
be kell adni.

Tartsa a fecskendot ugy, hogy a ti felfelé
mutasson, ¢s lassan tolja a dugattyt az eloirt
adagig.

Ellenérizze az adagjat, Ugyeljen ra, hogy a
dugattyu fels6 pereme egy vonalban legyen a
fecskenddn a felirt adagot mutato jeloléssel.

Fogjon 0ssze egy borredot az injekciod
kivalasztott helyén, és gyors, hatarozott
mozdulattal 45-90°-0s szégben, teljesen
szurja be a tlit. A tli beszurasa kdzben ne
fogja, és ne nyomja meg a dugattyut.
Tartsa a fecskend6t ebben a helyzetben, és
engedje el az injekcid helyén képzett redot.

A dugattyu teljes lenyomésaval lassan
fecskendezze be a teljes
gyogyszermennyiséget.

A fecskenddvel egylitt huzza ki a tiit az
injekcid helyérdl, ugyanabban a szogben,
ahogyan beszurta.



Tolja 90°-kal el6re a biztonsagi tlivédot, a
fecskendo testétol elfelé.

A fecskendét egy kézzel tartva hatarozott, gyors
mozdulattal nyomja lefelé a biztonsagi tiivédét
a vizszintes feltletre, amig kattand hangot nem
hall.

Ha nem hall kattanast, nézze meg, hogy a
biztonsagi tiivédo teljesen befedi-e a tiit.
Az ujjait mindig tartsa a biztonsagi ttivédo
mogott, a tiivel ellentétes oldalon.

Ne vegye le az injekcios tit.

15. 1épés: Helyezze a gyiijtdedénybe a fecskenddt és a tiit.

A hasznalt tiiket és fecskenddket a hasznalat utan
azonnal tegye a szurasbiztos hulladéktarold
edénybe. Bévebb informaciot a ,,A gyogyszer és
az eszkdzok megsemmisitése” szakaszban talal.
Ne probalja levenni a hasznalt injekcios tiit a
hasznalt fecskend6rol.

Ne tegye vissza a kupakot az injekcios tiire.
Fontos: A szUrasbiztos hulladéktarold edényt
mindig gyermekektdl elzarva tartsa!

A hasznalt kupakokat, injekcids Uvege(ke)t,
injekciosuveg-adaptereket, tiiket és fecskenddket
dobja ki egy szUrasbiztos hulladéktarol6 edénybe.
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Tobb injekcids Uveg hasznalata

Ha 1-nél tébb injekcios Uveg sziikséges a felirt adag beadasahoz, kovesse az alabbi 1épéseket,
miutan a gyogyszert az els6 tivegb6l felszivta a 4. Iépésben leirtak szerint. Minden injekcios
uveghez Uj injekciosuveg-adaptert kell hasznélnia.

A. lépés: Csatlakoztasson Uj injekciosliveg-adaptert az Uj injekcids Uvegre

A felnyitashoz huzza le a buborékcsomagolés
hatoldalat.

Ne vegye ki az injekciosiiveg-adaptert az atlatszé
miianyag buborakcsomagolasbol.

Hatarozott mozdulattal nyomja le a milanyag
buborékcsomagolast az injekciosuveg-adapterrel
egyutt az Uj injekcids Uvegre amig kattano
hangot nem hall.

Tavolitsa el és dobja ki a miinyag
buborékcsomagolast.
Ne érintse meg az injekciostiveg-adapter hegyét.

B. 1épés: Tavolitsa el a fecskend6t a hasznalt injekciosiiveg-adapterrol

A fecskendot az dramutato jarasaval ellenkezd
irdnyban csavarva és finoman hlzva vegye le a
hasznalt injekciosiveg-adapterrol.

A hasznélt injekcios liveget/injekciosiiveg-
adaptert dobja a szUrasbiztos hulladéktarolo
edénybe.
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C. lépés: Csatlakoztassa a fecskenddt az uj injekciosiiveg-adapterhez
HHB ° Nyomja és csavarja ugyanazt a fecskenddét az
oramutato jarasaval megegyezdo iranyba az
E injekcidsuiveg-adapterre amig az teljesen régziilt.
=

D. lépés: Szivja a gyégyszert a fecskendébe
° Tartsa az injekcidsliveg-adaptert csatlakoztatva a

fecskend6hoz és forditsa az injekcios tiveget fejjel
lefele.

° Mikdozben a fecskend6 felfelé mutat, lassan hizza
hatra a dugattydt, hogy megtoltse a fecskendét a
felirt adagnal nagyobb mennyiségii gyogyszerrel.

° Tartsa szilardan a dugattyut, hogy az ne
hizdédjon vissza.

° Vigyazzon, hogy ne hlzza ki a dugatty(t a
fecskenddbol.

=

)
124

Megjegyzés: Gy6z6djon meg rola, hogy elegendd gyodgyszer van a fecskend6ben a felirt adaghoz,
miel6tt tovabblép a kdvetkezo 1épéshez.

Minden tovabbi injekcios Uiveg esetében ismételje meg az A-D. Iépéseket, amig a felirt adagnal
tobb gyoégyszer nem lesz a fecskendében. Ha a kivant mennyiség rendelkezésre all, tartsa a
injekciostiveg-adaptert az injekcios Uvegen, és térjen vissza az 5. [épéshez (,, Tavolitsa el a
légbuborékokat.”). Folytassa a fennmarado lépéseket.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcio
emicizumab

Mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szdmara fontos informéciokat tartalmaz.

° Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
° Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberhez.
° Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
° Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatdn kivil egy betegkartyat és egy (betegnek és gondozénak sz616) Gtmutatot is fog
kapni a kezeléorvosatol, amelyek fontos gydgyszerbiztonsagi informaciokat tartalmaznak az On
szamara. Tartsa mindig maganal a kartyat, és mutassa meg az egészségiigyi ellatasat végzé minden
szakembernek, gydgyszerésznek vagy laboratériumi szakembernek.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipusu gyégyszer a Hemlibra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Hemlibra alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Hemlibra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Hemlibra-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Hasznalati utasitas

NogkrwdhE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Hemlibra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Milyen tipusu gyégyszer a Hemlibra?

A Hemlibra hatéanyaga az ,,emicizumab”. Ez a gyogyszerek ,,monoklonalis ellenanyagok” elnevezésii
csoportjaba tartozik. A monoklonalis ellenanyagok olyan tipust fehérjék, amelyek felismernek egy
bizonyos célpontot a szervezetben és kotédnek ahhoz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Hemlibra?

A Hemlibra olyan gyogyszer, amely barmely életkorban alkalmazhaté hemofilia A-ban (veleszuletett
VIll-as faktor hiany) szenved6 betegek kezelésére, akiknél:
° VIll-as faktor elleni gatléanyagok alakultak Ki
° nem alakultak ki VIlI-as faktor elleni gatléanyagok és:
- stlyos betegségben (a VIll-as faktor szintje a vérben kevesebb mint 1%) szenvednek
- kdzepesen sulyos betegségben (a VIlI-as faktor szintje a verben 1% és 5% kozotti)
szenvednek, stlyos vérzéses fenotipussal.

A hemofilia A egy velesziletett rendellenesség, melyet a véralvadashoz és barmilyen vérzés
megallitasahoz nélkilozhetetlen VIll-as faktor hianya okoz.

Ez a gyogyszer megel6zi a vérzéseket vagy csokkenti a vérzéses epizodok szamat az emlitett
betegséggel €16knél.
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A hemofilia A-ban szenved6 betegek némelyikénél VIII-as faktor elleni gatléanyagok képzédhetnek
(VIll-as faktor elleni antitestek), amelyek megakadalyozzék, hogy a p6tlasként alkalmazott VIlI-as
faktor kifejtse a hat&sét.

Hogyan fejti ki a hatasat a Hemlibra?

A Hemlibra helyredllitja a hatékony véralvadashoz sziikséges aktivalt V1lI-as faktor hianyzé
funkciojat. A Hemlibra szerkezete eltéré a VIII-as faktor szerkezetétdl, igy a VIII-as faktor elleni gatlo
anyagok nem befolyasoljak a Hemlibra hatasat.

2. Tudnivalok a Hemlibra alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Hemlibra-t

° ha allergias az emicizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) barmely egyéb
Osszetevojére. Ha nem biztos ebben, a Hemlibra alkalmazasa el6tt kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Nagyon fontos, hogy a Hemlibra alkalmazasanak megkezdése el6tt beszéljen kezel6orvosaval a
megKkeriil6 aktivitasu hatéanyagot tartalmazé (bypassing) (a véralvadast elésegité gyogyszerek,
melyek a Vlll-as faktortol eltéré modon mitkodnek) készitmények alkalmazasarol. Ez azért fontos,
mert a megkeriilé aktivitasi (bypassing) készitményekkel torténo kezelés valtozasara sziikség
lehet a Hemlibra-terapia idején. Megkertil6 aktivitasa (bypassing) hatéanyag példaul az ,,aktivalt
protrombinkomplex-koncentratum” (aPCC) és az ,,aktivalt rekombinans VIl-es faktor” (rFVIla).
Sulyos és akar életveszélyes mellékhatasok fordulhatnak el6, amikor az aPCC-t olyan betegeknél
alkalmazzak, akik egyidejiileg Hemlibra-t is kaptak.

Potencialisan sulyos mellékhatasok a Hemlibra-kezeléssel egyidejii aPCC alkalmazas esetén:
° Vorosvertest pusztulas (trombotikus mikroangiopétia)

- Ez egy sulyos és potencialisan életveszélyes allapot.

- A betegeknél ebben az allapotban az erek falanak belsé felszine karosodhat, és a kis
erekben vérrogok keletkezhetnek. Néhéany esetben ez a vese és/vagy mas szervek
karosodasat okozhatja.

- Legyen Gvatos, ha Onnél magas ennek az allapotnak a kockazata (korabban mar
eléfordult Onnél ez az 4llapot vagy valamely csaladtagja szenvedett ettdl), vagy ha olyan
gyogyszereket szed, melyek novelhetik ezen allapot kifejlédésének a kockazatat, ilyen
példaul a ciklosporin, kinin vagy takrolimusz.

- Fontos, hogy felismerje a trombotikus mikroangiopatia tlineteit, ha esetleg ilyen allapot
kialakulna Onnél (a tiinetek felsorolasa a 4. pontban talalhatd, ,,Lehetséges
mellékhatasok™).

Hagyja abba a Hemlibra és az aPCC alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha On vagy
gondozoja a trombotikus mikroangiopatia barmilyen tiinetét észleli.

° Vérrogok (tromboembolia)
- Ritka esetekben vérrog keletkezhet az erekben és elzarhatja az ereket, mely életveszélyes
lehet.

- Fontos, hogy felismerje az ilyen vérrogkepzddeés tiineteit, ha esetleg verrdg alakulna ki
Onnél (a tiinetek felsoroléasa a 4. pontban talalhato, ,,Lehetséges mellékhatasok”).
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Hagyja abba a Hemlibra és az aPCC alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha On vagy
gondozobja az erekben torténd vérrgképzédés barmilyen tinetét eszleli.

Egyéb fontos informécidk a Hemlibraval kapcsolatban
° Antitestképz6édés (immunogenitas)

- Azt tapasztalhatja, hogy a vérzés nem kontrollalhatd a gydgyszer elbirt adagjaval. Ez
azért lehet, mert ellenanyag képzddik ezzel a gyogyszerrel szemben.

Azonnal keresse fel kezel6orvosit, ha On vagy gondozoja azt észleli, hogy a vérzések fokozodnak.
El6fordulhat, hogy kezelGorvosa uigy dont, megvaltoztatja a kezelést, ha ez a gydgyszer mar nem hat
Onnél.

1 évesnél fiatalabb gyermekek

Az egy éves kor alatti gyermekeknél a vérkeringési rendszer még mindig fejlédik. Amennyiben az On
gyermeke egy évesnél fiatalabb, a kezel8orvosa kizarolag a készitmény alkalmazasahoz kdthetd
elényok és kockazatok gondos mérlegelése utan irhat fel Hemlibra-t az On gyermeke szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Hemlibra

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

) Megkertil6 aktivitasu (bypassing) hatéanyagot tartalmazé készitmény alkalmazasa a

Hemlibra-kezelés ideje alatt

- A Hemlibra alkalmazasianak megkezdése el6tt beszéljen kezel6orvosaval, és
gondosan kovesse az utmutatasait arra vonatkozdéan, hogy megkeriilé aktivitasa
hatéanyagot tartalmazo készitményt, mikor, milyen adagban és milyen (temezés
szerint alkalmazzon. A Hemlibra fokozza a vér alvadasi készségét. Ezért a megkertild
aktivitasu hatoanyagot tartalmazo készitménybdol kisebb adagra lehet sziikség, mint
amelyet a Hemlibra alkalmazasa el6tt kapott.

- Csak akkor alkalmazza az aPCC-t, ha mas kezelési lehetdség nem all rendelkezésre.
Ha azonban aPCC alkalmazasa sziikséges, beszéljen kezeldorvosaval, ha ugy érzi, hogy
Osszesen 50 egység/ttkg adagnal tébb aPCC beadasét igényli. Az aPCC Hemlibra-kezelés
ideje alatti alkalmazasarol a 2. pontban talal bdvebb informaciot: ,,Potencialisan sulyos
mellékhatasok a Hemlibra-kezeléssel egyidejii aPCC alkalmazas esetén”.

- Annak ellenére, hogy korlatozott tapasztalat all rendelkezésre az anti-fibrinolitikumok
aPCC-vel vagy aktivalt rekombinans V1I-es faktorral valo egyiittes alkalmazasarol
Hemlibra-val kezelt betegeknél, tudnia kell, hogy fennallhat a trombozisos események
lehet6sége anti-fibrinolitikumok intravénas alkalmazésakor aPCC-vel vagy aktivalt
rekombinans VIl-es faktorral val6 kombinacio eseten.

Laborat6riumi vizsgélatok
A véralvadas jellemz6it mérd laboratoriumi vizsgalatok el6tt mondja el kezeléorvosanak, hogy

Hemlibra-t alkalmaz. Erre azért van sziikség, mert a Hemlibra jelenléte a vérben befolyésolhatja a
laboratériumi vizsgélatok egy részét, ami pontatlan eredményekhez vezet.
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Terhesség és szoptatas

) A Hemlibra-kezelés ideje alatt és a Hemlibra utolsé injekcidjanak beadasat kovetd 6 honapban
hatékony fogamzasgéatlé mddszert kell alkalmaznia.

° Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.
Kezel6orvosa mérlegelni fogja a Hemlibra-kezelés Onnél varhato elényeit a gyermekét érintd
kockézattal szemben.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy ez a gyogyszer befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Hemlibra-t?

A Hemlibra egyszer hasznalatos injekcios tvegekben talalhatd, mint beadasra kész oldat, higitani nem
szlikséges. A Hemlibra-kezelést egy vérzékeny betegek ellatasaban jartas orvos fogja elinditani. A
gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

Naplé vezetése
A Hemlibra minden egyes alkalmazasakor irja fel a gyogyszer nevét és gyartasi tételének szamat.
Mennyi Hemlibra-t kell alkalmazni?

A Hemlibra adagja az On testtomegétdl fiigg, és kezeldorvosa ki fogja szamitani a Hemlibra beadandé
szlikséges mennyiségét (mg-ban) és a neki megfeleld oldat térfogatat (ml-ben).

) Telit6 dozis: 1-4. hét: Az adag testtémegkilogrammonként 3 milligramm, hetente egyszer,
injekcioként beadva.

o Fenntart6 dozis: Az 5. hétt6l kezdve: Az adag vagy testtomegkilogrammonként 1,5 milligramm,
hetente egyszer, injekcidként beadva, vagy testtomegkilogrammonként 3 milligramm,
kéthetente, injekcidnként alkalmazva vagy testtomegkilogrammonként 6 milligramm,
négyhetente, injekcidnként alkalmazva.

A hetente egyszer 1,5 mg/ttkg, kéthetente 3 mg/ttkg, vagy négyhetente 6 mg/ttkg fenntartd dozist
alkalmazéaséarol vald dontést a kezel6orvossal és ha relevans a gondozoval kell megbeszélni.

crcr

(30 mg/ml és 150 mg/ml) nem kombinalhat6ak egyetlen injekcidban.
A beadandd Hemlibra oldat mennyisége injekcionként 2 ml-nél nagyobb nem lehet.
Hogyan kell a Hemlibra-t beadni?

Ha On vagy gondoz6ja adja be a Hemlibra injekcidt, gondosan el kell olvasnia és kévetnie kell
Onnek vagy gondoz6janak a ,,Hasznalati utasitas” cimii 7. pontban szereplé titmutatast.

) A Hemlibra-t bor ala adott (szubkutan) injekcioval kell alkalmazni.

° Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja Onnek, hogyan
kell a Hemlibra injekciot beadni.

° Ha On oktatéasban részesiilt, otthon, 6nalléan vagy a gondozo segitségével be kell tudnia adni a

gyoégyszert.
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° Ahhoz, hogy a tiit megfelelden szurja a bor ala, a szabad kezével fogjon Gssze lazan egy
borredot az injekcid beadasanak megtisztitott helyén. A borred6 dsszefogasa fontos annak
érdekében, hogy a készitményt bor ala (zsirszovetbe), de ne mélyebbre (izomba) fecskendezze.
Az izomba adott injekcid kellemetlen lehet.

° Az injekcid elOkészitését és beadasat tiszta és csiramentes korilmények kozott, ,,aszeptikus
technika” alkalmazasaval végezze. Errdl a kezeldorvos vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember fogja részletesebben tajékoztatni.

Hovéa adja a Hemlibra injekciot?

o KezelSorvosa megmutatja Onnek, hogy a Hemlibra injekciot a test mely teriileteire kell beadni.

) Az injekci6 beadasara javasolt helyek: a has also része, a felkar kiils6 felszine, valamint a comb
eliilsd része. Kizarolag a javasolt helyekre adjon be injekciot!

° Minden alkalommal az el6z6t6l eltérd testtajra kell besztrni az injekciot.

° Az injekciokat ne adja olyan helyre, ahol a b6ron borpir, véralafutas, érzékenység vagy kemény
teriilet észlelhetd, illetve anyajegyek vagy hegek tertiletére.

° A Hemlibra alkalmazésakor az egy¢b, bor ald fecskendezett gyogyszereket mas teriiletre kell
beadni.

Fecskendok és tiik hasznalata

° Egy fecskendét, egy 5 mikrométeres sziir6vel ellatott felszivo tiit vagy egy 5 mikrométeres
sziirdvel ellatott injekciosiiveg-adaptert és egy injekcios tiit hasznalnak ahhoz, hogy a Hemlibra
oldatot az injekcios iivegbdl felszivjak a fecskenddébe, és a bor ald beadjak.

° A fecskend6k, szlirével ellatott felszivo titk vagy a sziir6vel ellatott injekcidsiiveg-adapter és
injekciods tiik nem talalhatok meg ebben a csomagolasban. Bévebb informacioa 6. pontban
talalhato ,,Mi sziikséges még a Hemlibra beadasahoz ami nem talalhaté ebben a
csomagolasban?” cim alatt.

° Ugyeljen r4, hogy minden injekcidhoz 0j injekcios tiit hasznaljon, és egyszeri hasznalat utdn
semmisitse meg.

° Legfeljebb 1 ml-es Hemlibra oldat injekcioként torténé beadasahoz 1 ml-es fecskend6t kell
hasznalni.

) 1 ml-nél nagyobb és legfeljebb 2 ml-es Hemlibra oldat injekcioként torténé beadasahoz
2-3 ml-es fecskend6t kell hasznalni.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél

A Hemlibra barmilyen koru gyermekeknél és serdiil6knél alkalmazhat6.

° Egy gyermek beadhatja sajat magéanak a gydgyszert, a gyermek gondozasat végz egészsegugyi
szakember ¢s a sziil6 vagy gondoz6 beleegyezése esetén. Az Oninjekciozas 7 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében nem ajanlott.

Ha az eloéirtnal tobb Hemlibra-t alkalmazott

Ha On az el6irtnal tobb Hemlibra-t alkalmazott, azonnal tajékoztassa a kezelSorvosat. Ez azért
szlikséges, mert fennallhat a mellékhatasok, példaul verrogok kialakuldsanak kockédzata. A Hemlibra-t
mindig pontosan a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza, és bizonytalansag
esetén kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni a Hemlibra-t

° Ha elfelejti a tervezett injekcidt, adja be az elfelejtett adagot, amint lehet, a kovetkez6 tervezett
adag napja el6tt. Ezutan a tervezett modon folytassa a gydgyszer egyszer esedékes injekcioit.
Ne adjon be egy napon két adagot a kihagyott adag potlasara.

° Ha nem biztos abban, hogy mit kell tennie, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
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Ha abbahagyja a Hemlibra alkalmazasat

Ne hagyja abba a Hemlibra alkalmazasat anélkiil, hogy ezt kezeldorvosaval megbeszélné. Ha
abbahagyja a Hemlibra alkalmazasat, lehetséges, hogy mar nem lesz védve a vérzésekkel szemben.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.,
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az aPCC alkalmazasanak sulyos mellékhatésai Hemlibra-kezelés ideje alatt

Hagyja abba a Hemlibra és az aPCC alkalmazasat, és azonnal beszéljen egy orvossal, ha On
vagy gondozéja az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli:

° VOrosvértest pusztulas (trombotikus mikroangiopétia):

- zavartsag, gyengeség, a karok ¢és a labak feldagadasa, a bor és a szemek besargulasa, nem
koralirhat6 hasi fajdalom vagy hatfajas, hanyinger, hanyas vagy csokkent vizeletirités —
ezek a tunetek a trombozisos mikroangiopatia jelei lehetnek.

° Vérrogok (tromboembolia):

- duzzanat, melegség, fajdalom vagy vorosség — ezek a tiinetek a bér felszinéhez kozel es6
vénaban keletkezett vérrdg jelei lehetnek.

- fejfajas, az arc zsibbadasa, a szem fajdalma vagy duzzanata vagy latasromlas — ezek a
tlnetek a szem mogotti véndban keletkezett vérrog jelei lehetnek.

- a bor elfeketedése — ez a tiinet a borszdvet stlyos karosodasanak jele lehet.

Egyéb mellékhatdsok a Hemlibra alkalmazésa soran

Nagyon gyakori: 10 beteg kdzil 1-nél tobbet érinthet

) reakcio az injekcio beadasanak helyén (borpir, viszketés, f4jdalom)
° fejfajas
° izUleti fajdalom

Gyakori: 10 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet

° laz

° izomfajdalom

° hasmenés

) viszketo kiiités vagy csalankiiités (urtikaria)
° borkitités

Nem gyakori: 100 beteg kozll legfeljebb 1-et érinthet

° vOrosvértest pusztulas (trombotikus mikroangiopatia)

vérrdg a szem mogotti vénaban (szinusz kavernozusz trombozis)

a borszdvet sulyos karosodasa (borelhalas)

vérrog a bor felszinéhez kdzel esé vénaban (feliiletes tromboflebitisz)

arc-, nyelv- és/vagy torokduzzanat és/vagy nyelési nehézség vagy csalankiités légzési
nehézséggel tarsulva angioddémara utalhatnak

a hatas hianya vagy csokkent valasz a kezelésre

° allergias reakcio
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Hemlibra-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében tartsa az eredeti csomagolasban.

Ha a hiit6szekrénybdl kivették, a bontatlan injekcids tivegek legfeljebb 7 napig tarthatok
szobahdmérsékleten (30 °C alatt). Szobahdmérsékleten valo tarolast kovetden a bontatlan injekcios
iivegek a hiitészekrénybe visszahelyezhetok. A gydgyszer szobahdmérsékleten valo tarolasanak
Osszesitett idétartama nem haladhatja meg a 7 napot.

Semmisitse meg azokat az injekcios tUvegeket, amelyek tobb mint 7 napig voltak szobahdmérsékleten
vagy amelyeket, 30 °C feletti hémérsékleten tarolt.

Ha a Hemlibra-t az injekcios iivegbél felszivtak a fecskend6be, azonnal fel kell hasznalni. A
fecskenddben levo oldatot ne tegye hiitdszekrénybe.

A gyogyszer felhasznalasa el6tt ellenérizze, hogy lathatok-e az oldatban részecskék vagy elszinezddés.
Az oldatnak szintelennek vagy enyhén sargasnak kell lennie. Ne hasznélja fel a gydgyszert, ha az
homalyos, elszinez6dott vagy lathato részecskéket tartalmaz.

A fel nem hasznalt oldatot megfeleléen ki kell dobni. Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe

vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt

gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Hemlibra?

° Hatdanyaga az emicizumab. A Hemlibra injekcids tvegenként 60 mg (0,4 ml 150 mg/mi
koncentracioban), 105 mg (0,7 ml 150 mg/ml-es koncentracioban), 150 mg (1 ml 150 mg/ml-es
koncentracidban) vagy 300 mg (2 ml 150 mg/ml-es koncentracidban) emicizumabot tartalmaz.

° Tovabbi 6sszetevi: L-arginin, L-hisztidin, L-aszparaginsav, poloxamer 188 és injekciohoz valo
viz.

Milyen a Hemlibra killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Hemlibra egy oldatos injekcid. A Hemlibra szintelen/enyhén sargas folyadék.

A Hemlibra minden csomagja 1 injekcids tUveget tartalmaz.

104


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.
Mi szlikséges még a Hemlibra beadasdhoz, ami nem taldlhaté ebben a csomagban?

Egy fecskendére, egy sziir6vel ellatott felszivotire vagy sziir6vel ellatott injekciosiiveg-adapterre €s
egy injekcios tlire van sziikség ahhoz, hogy a Hemlibra oldatot az injekcios iivegbdl egy fecskenddbe
felszivjak és a bor ala fecskendezzék (lasd 7. pont, ,,Hasznalati utasitas™).

Fecskendok

° 1 ml-es fecskendé: Atlatszo polipropilén vagy polikarbonat fecskendd Luer-zéras tiivel,
0,01 ml-enkénti osztassal, vagy

) 2-3 ml-es fecskendé: Atlatszo polipropilén vagy polikarbonat fecskendé Luer-zéras tiivel,
0,1 ml-enkénti osztassal.

Megjegyzés: Kis holtter(i (LDS) dugattyaval ellatott fecskendéket kell hasznalni a szlir6vel ellatott

injekciosiiveg-adapter hasznalatakor.

Felszivo eszkozok és tik

° Sziirével ellatott felszivo tii: Rozsdamentes acél, Luer-zaras csatlakozds, kiilsé atméréje 18 G,
hossza 35 mm (1%2"), 5 mikrométeres szlir6vel ellatott, lehetbleg félig tompa heggyel, vagy

° Sziirével ellatott injekcidsiiveg-adapter: polipropilén, Luer-zéaras csatlakozos, 5 mikrométeres
sziirbvel, 15 mm-es injekcios iiveg nyakatmérdvel és

) Injekcids tii: Rozsdamentes acél, Luer-zaras csatlakozos, kiils6 atmérdje 26 G (elfogadhatd
tartomany: 25 — 27 G), hossza lehet6leg 9 mm (3/8") vagy legfeljebb 13 mm ('42"), lehetbleg a
biztonsagi tivédo elemet is beleértve.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

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

Gyarto

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

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien, Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB “Roche Lietuva”
N.V. Roche S.A. Tel: +370 5 2546799

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

bbarapus
Pomm benrapus EOO/]
Tem: +359 2 474 54 44
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Ceska republika
Roches. r. O.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EALada, Kvmpog
Roche (Hellas) A.E.
EALGSa

TnA: +30 210 61 66 100

Espafa
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 00

France
Roche
Tel: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
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

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831
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Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

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

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.0.
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



A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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7. Hasznalati utasitas

Szurovel ellatott felszivo tu
Vaéltozat
(A gyogyszer injekcios iivegb6™ -, = 16be torténd felszivasahoz)

Hasznélati utasitas
Hemlibra
Injekcio
Egyszer hasznalatos injekcids iveg(ek)

A Hemlibra injekcio beadasa el6tt feltétleniil olvassa el, értelmezze és kovesse a hasznalati
utasitast. A gondozasat végzo egészségligyi szakembernek az elsd alkalmazas elott meg kell
mutatnia, hogyan készitse el, mérje ki, és fecskendezze be megfeleléen a Hemlibra-t. Ha barmilyen
kérdése van, forduljon a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

Fontos informacio:

Ne hasznalja ezt a hasznalati utasitast, amikor injekciéstiveg-adaptert hasznal a Hemlibra
injekcios iivegbdl torténo felszivasara. Ezek az utasitasok csak a felszivé tiivel valé
hasznélatdra vonatkoznak.

° Ne adja be a gyogyszert sajat maganak, sem masnak anélkiil, hogy a gondozasat végzo
egészségugyi szakember megmutatta volna, hogyan kell ezt megtenni.
) Ellendrizze, hogy a dobozon és az injekcids tiveg cimkéjén a Hemlibra név szerepel-e.

) Az injekcios Uiveg felnyitasa el6tt olvassa el az injekcios tiveg cimkéjét, hogy biztosan az
eloirt adag beadasahoz sziikséges, megfeleld hataserdsségli gydgyszert hasznalja.
Lehetséges, hogy 1-nél tobb injekcios tiveg felhasznalasara is sziiksége lehet a megfeleld
adag beadaséahoz.

° Ellendrizze a lejarati id6t a dobozon és az injekcios tiveg cimkéjén. Ne hasznalja fel a
gyogyszert, ha a lejarati id6 mar eltelt.

° Az injekcios Uveget csak egyszer hasznalja. Az adag befecskendezése utan semmisitse
meg az injekcios livegben megmaradt, fel nem hasznalt Hemlibra-t. Az injekcids Uvegben
megmaradt, fel nem hasznalt gyogyszert ne tegye el késobbi hasznalatra.

° Csak a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal felirt fecskendéket, felszivo
tiiket és injekcios tiiket hasznalja.

° A fecskendoket, felszivé tiiket és injekcios tiiket csak egyszer hasznalja. A hasznalt
kupakokat, injekcios tvege(ke)t, fecskendéket és titkket semmisitse meg.

° Ha az Onnek felirt adag 2 ml-nél tobb, egynél tobb szubkutan Hemlibra injekciot kell
beadnia. Az injekciora vonatkozd megfeleld utmutatasokat kérje a gondozasat végzo
egészségligyi szakembertdl.

° A Hemlibra-t csak a bér ala fecskendezze.

A Hemlibra injekcios tvegek tarolasa:

° Az injekcids liveget tartsa hiitészekrényben (2°C - 8°C). Nem fagyaszthatd!

° A gyogyszer fénytdl valo védelme érdekében az injekciods liveget tartsa az eredeti
dobozéban.

108




° Ha a hiitészekrénybdl kivették, a bontatlan injekcids tiveg legfeljebb 7 napig tarthato
szobahémérsékleten (30 °C alatt). Szobahémérsékleten valo tarolast kovetden a bontatlan
injekcios tivegek a hiitészekrénybe visszahelyezhetok. A gydgyszer szobahomérsékleten
val6 tarolasanak teljes idotartama (a nem hiitott helyen vald 6sszes tarolasi idd) nem
haladhatja meg a 7 napot.

° Semmisitse meg azokat az injekcios Uvegeket, amelyek tébb mint 7 napig voltak
szobahdmérsékleten, vagy amelyeket 30 °C feletti hémérsékleten tarolt.

e  Azinjekcits Uvegeket gyermekektdl elzarva tartsa!

° Az injekcios Uveget 15 perccel a felhasznalas el6tt vegye ki a hiitészekrénybdl, és hagyja
szobahémérsékletlire (30°C alatt) melegedni az injekcio elokészitése elott.

° Az injekcios Uveget ne razza fel.

A tiik és fecskenddk tarolasa
° A felszivotit, az injekcios tiit és a fecskend6t tartsa szarazon.
) A felszivotit, az injekcids tiit és a fecskendot gyermekektdl elzarva tartsa!

A gyégyszer és az eszkozok ellendrzése

° Gylijtse 0ssze az alabb felsorolt dsszes eszkozt az injekcid el6készitéséhez és beadasahoz.

° Ellenérizze a dobozon, az injekcios Uveg cimkéjén és a lent felsorolt eszk6zokon a lejarati
idot. Ne hasznalja fel, ha a lejarati id6 mar eltelt.

° Ne hasznalja fel az injekcids tiveget, ha:
o] a gyogyszer zavaros, homalyos vagy elszinez6dott.
o] a gyogyszer részecskéket tartalmaz.
o] a dugot fedo kupak hianyzik.

° Ellendrizze, hogy az eszk6zok nem sériiltek-e. Ne hasznalja ezeket, ha sériiltnek tlinnek vagy
leestek.

° Az eszkozoket helyezze tiszta, jOl megvildgitott, vizszintes munkafeliletre.

A doboz tartalmazza:

[ A gybgyszert tartalmazé injekcios Uveg

° Hemlibra Hasznalati utasitas

A doboz nem tartalmazza:

° Alkoholos torlék
Megjegyzés: Ha a felirt adag beadasahoz
1-nél tobb injekcios Uveg sziikséges, minden
injekcios liveghez 1j alkoholos torl6t kell

hasznalni.
° Géz
° Vatta
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Fecskendd

Legfeljebb 1 ml-es mennyiség beadasédhoz
1 ml-es fecskendot kell hasznalni.

1 ml és 2 ml kdz6tti mennyiség beadasahoz
2 ml-es vagy 3 ml-es fecskendét kell
hasznalni.

Megjegyzés: Ne hasznaljon 2 vagy 3 ml-es
fecskend6t 1 ml-nél kisebb adagokhoz.

5 mikrométeres sziirével ellatott 18 G
felszivo ti

Megjegyzés: Ha a felirt adag beadasahoz
1-nél tébb injekcids liveg sziikséges, minden
injekcids tiveghez 0j felszivo tit kell
hasznalni.

Ne hasznalja a felszivo tiit a gyogyszer
beadasahoz.

Injekcids th biztonsagi tivédovel (a
gyogyszer beadasara)

Ne hasznalja az injekcios tit a gyogyszer
injekcios livegbdl valo felszivasahoz.

SzUréasbiztos hulladéktarolé edény



Elokésziiletek:

° Hasznalat el6tt koriilbeliil 15 percen at, tiszta,
vizszintes feliileten, kozvetlen napfénytol
vedett helyen hagyja az injekcios Uveg(ek)et
szobahémérsékletlire melegedni.

° Az injekcios Uveget semmilyen mas mddon ne

15 perc probalja melegiteni.

° Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

Az injekcid helyének kivalasztasa €és
elokészitése:

) Alkoholos torldvel tisztitsa meg az injekcio

beadasahoz kivéalasztott terlletet.
Felkar ° Koralbelll 10 méasodpercig hagyja szaradni a

Has
o bot.
(- ° Az injekcio beadasa el6tt ne érintse meg, ne
Nl 'l \ legyezze és ne is fljja a megtisztitott teriiletet.
Comb /\ "

Az alkalmazasi teruletek:

Comb (eliils6, kdzépsd rész).

A has terllete, a koldok korali 5 cm kivételével.

A felkar kiils6 része (csak akkor, ha gondozé adja be az injekciot).

Minden injekcio beadasakor valasszon masik injekcios teruletet, legalabb 2,5 cm-re attol a
teriilettél, amelyet korabbi injekciohoz hasznalt.

Az injekciot ne adja olyan helyre, amelyet 6v vagy ruha derékrésze irritalhat.

Ne adja be az injekciot anyajegybe, hegbe, véralafutasba, vagy olyan teriiletre, ahol a bor
érzékeny, vords, kemény vagy sériilt.

A fecskendoé elkészitése az injekciohoz:

Ha a fecskendét a gydgyszerrel megtoltotte, azonnal be kell adni az injekciot.

Ha az injekcios tii kupakjat levette, a fecskendOben levé gyogyszert 5 percen belll be kell
fecskendezni a bor ala.

A kupak eltavolitasa utdn ne érjen a szabadon levé tithoz, és sehova ne tegye le.

Ne hasznalja a fecskendét, ha a tii barmilyen feliilethez hozzaért.

Fontos informaci6 az injekcio beadasa utani teend6krol

Ha az injekcio beadasanak helyén vércseppeket lat, legaldbb 10 masodpercig steril
vattat vagy gézt nyomhat az injekcio helyére, amig a vérzés elall.

Véralafutas (a bor alatti, kis teriiletet érintd vérzés) kialakulasa esetén jeges pakolast lehet
finoman az érintett helyre nyomni. Ha a vérzés nem all el, forduljon a gondozasat végz6
egészségugyi szakemberhez.

Az injekci6 beadésa utan ne dorzsolje az injekcid helyét.

A gylgyszer és az eszk6z6k megsemmisitése
Fontos: A szurasbiztos hulladéktarolé edényt mindig gyermekektdl elzarva tartsa!

Az dsszes felhasznalt kupakot, injekcids iiveget, tiit és fecskenddt dobjon ki a szirasbiztos
hulladéktarol6 edénybe.

A tliket és fecskenddket a hasznalat utdn azonnal tegye a szlrasbiztos hulladéktarolo edénybe.
Kupakokat, injekcios Uivegeket, tiiket, fecskendéket ne dobjon a haztartasi hulladékba.
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Ha nincs szurasbiztos hulladéktarold edénye, olyan haztartasi tarolot is hasznalhat, amely:

kemény milanyagbodl késziilt.

szorosan zar6do, szdrasbiztos fedele van, amely biztositja, hogy az éles hulladék ne
jusson ki beldle.

a hasznalat soran fiiggélegesen és stabilan all.

szivargasbiztos.

megfeleld cimkével van ellatva, amely arra figyelmeztet, hogy a tarol6é edényben
veszélyes hulladék van.

Amikor a szlrashiztos hulladéktarolé edénye mar majdnem megtelt, a helyi Gtmutatasokat
kell kdvetnie a szarasbiztos hulladéktarold edény megfelel6 megsemmisitéséhez.

A szurésbiztos hulladéktéarolé edényt soha ne dobja a haztartasi hulladékba, kivéve akkor, ha
a helyi utmutatasok ezt lehetévé teszik. A hasznalt szurasbiztos hulladéktarold edényt ne
hasznalja Ujra.
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1. ELOKESZULETEK

1. 1épés: Vegye le az injekcios tiveg kupakjat,
és tisztitsa meg a tetejét.

° Vegye le az injekcios Uveg(ek) kupakjat.

° Az injekcios Uveg(ek) kupakjat dobja a szurasbiztos
hulladéktarolé edénybe.

° Alkoholos torldvel tisztitsa meg az injekcios

Uveg(ek) dugojanak tetejét.

2. |épés: Helyezze a sziirével ellatott felszivo
tiit a fecskendore.

° A sziirovel ellatott felszivo tiit nyomja és az
oramutato jarasaval megegyez6 iranyban
csavarja ra a fecskendére a teljes illeszkedésig.

YN

Nyomja és csavarja

Lassan hlzza ki a dugattyut, és szivjon a felirt
adaggal megegyezd mennyiségi levegdt a
fecskenddbe.
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3. 1épés: Vegye le a felszivo tii kupakjat.

4. 1épés: Nyomjon levegot az injekcios
Uvegbe.

114

A hengernél fogva tartsa a fecskenddt, ugy,
hogy a felszivo th felfelé mutasson.

Egyenes mozdulattal, a testétdl elfelé ovatosan
huzza le a felszivo tii kupakjat. Ne dobja ki a
kupakot. A felszivé tii kupakjat tegye le egy
tiszta, vizszintes felUletre. A gyégyszer
felszivasa utan majd vissza kell helyezni a
felszivo tl kupakjat.

Ne érjen a tli hegyéhez, és ne tegye le egy
feliiletre, miutan a tii kupakjat levette.

Az injekcios Uveget tartsa a vizszintes
munkafeliileten, és a fecskenddével egyiitt
szurja a felszivo tit egyenesen lefelé az
injekcios Uveg dugojanak kozepébe.

A tlit az injekcios livegben tartva forditsa
fejjel lefelé az injekcids Uveget.

Mikdzben a tii felfelé mutat, nyomja be a
dugattytt, hogy a fecskendobdl levegdt
nyomjon a gyogyszer folotti térbe.

Az ujjat tartsa a fecskendd dugattytjara
nyomva.

Ne nyomja a levegot a gyogyszerbe, mivel
emiatt Iégbuborékok vagy hab keletkezhet
a gyogyszerben.



5. 1épés: Szivja fel a gydgyszert a
fecskendobe.

) Huizza lejjebb a tii hegyét, hogy az a
gyogyszerbe érjen.

° A fecskendot felfelé tartva lassan huzza
hatra a dugattydt, hogy megtéltse a
fecskend6t az eldirt mennyiségnél tobb
gyogyszerrel.

° Tartsa szilardan a dugattyat, hogy az ne
hGzodjon vissza.

° Vigyazzon, hogy ne hizza ki a dugattyut a
fecskendo6bol.

Fontos: Ha a felirt adagja tobb, mint az injekcios tivegben levd gyogyszermennyiség, szivja fel az
0sszes gyogyszert, és Iépjen a ,, Tobb injekcios Uveg hasznalata” cimti részhez.

6. 1épés: Tavolitsa el a Iégbuborékokat.

° Tartsa a tlit az injekcios tivegben, és
ellendrizze, hogy lathatok-e nagyobb
légbuborékok a fecskendében. A nagy
légbuborékok miatt kevesebb lehet a
beadasra kertil6 adag.

° Tavolitsa el a nagyobb légbuborékokat,
ehhez finoman Utégesse meg az ujjaval a
fecskend6 hengerét, amig a légbuborékok
a fecskend¢ tetejére emelkednek. A ti
hegyét tolja a gydgyszer folé, és lassan
tolja be a dugattyut, hogy a
Iégbuborékokat kinyomja a fecskendébol.

° Ha a fecskenddben levo gyogyszer
mennyisége most egyenlo a felirt adaggal,
vagy kevesebb annél, hizza/ tolja a ti
hegyét a gydgyszerbe, és lassan hlizza
vissza a dugattylt, amig a gyégyszer
mennyisége a fecskenddben a felirt
adagnal tobb lesz.

° Vigyazzon, hogy ne hlzza ki a dugattyut
a fecskend6bol.

° Ismételje a fenti lépéseket addig, amig a
nagyobb légbuborékokat mar eltavolitotta.

Megjegyzés: Miel6tt a kovetkez6 1épéssel folytatna, ellenbrizze, hogy elegendé gydgyszer van-e a
fecskenddben a teljes adag beaddsdhoz. Ha nem tudja az 0sszes gyogyszert felszivni, forditsa az
injekcios iiveget fliggdleges helyzetbe, hogy a benne maradd mennyiséget is elérje.

A Ne hasznalja a felszivo tiit az injekcio beaddsahoz, mert ez fajdalmat és vérzést okozhat.
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2.

7.1épés: Tegye vissza a felszivo ti kupakjat.

AZ INJEKCIO BEADASA

AN

8. 1épés: Tisztitsa meg az injekciod helyét.

Has Felkar
Comb Csak gondoz6

9. Iépés: Vegye le a hasznalt felszivé tiit a

fecskendorol.

0

%Hwﬂ-‘”'“”-”"w ugv%
&

Csavarja és hlizza

116

A felszivo tit a fecskenddvel egyiitt vegye ki
az injekcios tivegbol.

Egy kézzel csusztassa a felszivo tiit a kupakba,
majd elore és felfelé iranyulé mozdulattal
fedje be vele a tiit.

Ha a ti mar a kupakban van, egy kézzel, a
teljes illeszkedésig nyomja a felszivo ti
kupakjat a fecskend? felé, hogy megelézze a
véletlen tliszarasos baleseteket.

Valassza ki és alkoholos torlével tisztitsa meg
az injekcio beadasanak helyét.

A haszndlt felszivo tiit az 6ramutato jarasaval ellenkez6
irdnyban csavarva és finoman hlizva vegye le a
fecskendorol.

A hasznalt felszivo tlit dobja a szUrashiztos hulladéktarold
edénybe.



10. 1épés: Helyezze az injekcios tiit a
fecskendére.

) Az injekcios tlit nyomja és az oramutato jarasaval
megegyez0 iranyban csavarja ra a fecskendore a
teljes illeszkedésig.

Nyomja €és csavarja

11. Iépés: Tolja hatra a biztonsagi
tlivédot.

o Tolja a biztonsagi tlivédot a tiitdl elfelé, a
\\\\\ fecskend6 hengere iranyaban.

/O\\f.’“f.ffl'l'h‘r‘

12. 1épés: Vegye le az injekcios tii
kupakjat.

° A fecskend6rél egyenes iranyban, Gvatosan
huzza le az injekcios ti kupakjat.

° A kupakot dobja a szarésbiztos hulladéktarolo
edénybe.

° Ne érjen a tii hegyéhez, és Ugyeljen ra, hogy
semmihez ne érintse hozza.

’)& P ) Az injekcios ti kupakjanak levétele utan a

fecskendbben lev6 gyogyszert 5 percen belll be
g// kell adni.

° Tartsa a fecskend6t ugy, hogy a ti felfelé
mutasson, és lassan tolja a dugattyut az eldirt
adagig.

° Ellenérizze az adagjat, Ugyeljen ra, hogy a
dugattyt fels6 pereme egy vonalban legyen a
fecskendodn a felirt adagot mutato jeloléssel.
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14. 1épés: Bor ala adott (szubkutan)
injekcio

118

Fogjon 0ssze egy bérredot az injekcio kivalasztott
helyén, és gyors, hatarozott mozdulattal 45-90°-0s
szOgben, teljesen szarja be a tiit. A tli beszrasa
kdzben ne fogja, €s ne nyomja meg a dugattyt.
Tartsa a fecskend6t ebben a helyzetben, és engedje
el az injekcio helyén képzett redot.

A dugattyu teljes lenyomésaval lassan
fecskendezze be a teljes gyogyszermennyiséget.
A fecskendOvel egyiitt hiizza ki a tiit az injekcid
helyérdl, ugyanabban a szogben, ahogyan
beszurta.



3.  HULLADEKGYUJTES

16. 1épés: Fedje be a tiit a biztonsagi
tiivédovel.

/4

17. 1épés: Helyezze a gyiijtéedénybe a
fecskendot és a tiit.

ﬂﬂmﬂ%
AN
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Tolja 90°-kal elére a biztonsagi tiivédét, a
fecskendo testétol elfelé.

A fecskendét egy kézzel tartva hatarozott,
gyors mozdulattal nyomja lefelé a
biztonsagi tiivédét a vizszintes fellletre,
amig kattané hangot nem hall.

Ha nem hall kattanast, nézze meg, hogy a
biztonsagi tiivédo teljesen befedi-e a tiit.
Az ujjait mindig tartsa a biztonsagi tiivédo
mogott, a tiivel ellentétes oldalon.

Ne vegye le az injekcios tit.

A hasznalt tiiket és fecskendoket a hasznalat
utan azonnal tegye a szUrashiztos
hulladéktarolé edénybe. Bévebb informaciot
a ,,A gyogyszer és az eszkdzok
megsemmisitése” szakaszban talal.

Ne probalja levenni a hasznalt injekcios tiit a
hasznalt fecskendorol.

Ne tegye vissza a kupakot az injekcios tiire.
Fontos: A szurasbiztos hulladéktarolé edényt
mindig gyermekektdl elzarva tartsa!

A hasznalt kupakokat, injekcids livegeket,
tiiket és fecskendoket dobja ki egy
szUrasbiztos hulladéktarol6 edénybe.



Tobb injekcids Uiveg hasznalata

Ha 1-nél tobb injekciods Uiveg szikséges a felirt adag beadasahoz, kdvesse az alabbi Iépéseket, miutan a
gyogyszert az elso livegbol felszivta az 5. 1épésben leirtak szerint. Minden injekcios iiveghez 1) felszivo tit

kell hasznalnia.

A. 1épés: Tegye vissza a felszivo tii kupakjat.

N

B. 1épés: Vegye le a hasznalt felsziva tiit a
fecskendorol.

]

ngﬁ—"‘*“fm.;u,;.“mw . a

Csavarja és huzza

C. Iépés: Helyezzen Uj, sziirével ellatott
felszivo tiit a fecskendore.

P e

Nyomja és csavarja
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A felszivo tit a fecskenddvel egyiitt vegye ki az elsé
injekcios livegbdl.

Egy kézzel cslsztassa a felszivo tiit a kupakba, majd
elore és felfelé iranyulé mozdulattal fedje be vele a
tit.

Ha a tii mar a kupakban van, egy kézzel, a teljes
illeszkedésig nyomja a felszivo ti kupakjat a
fecskendo felé, hogy megel6zze a véletlen tiiszirasos
baleseteket.

A hasznalt felszivoé tiit az oramutat6 jarasaval
ellenkezé iranyban csavarva és finoman huzva vegye
le a fecskendordl.

A hasznalt felszivo tlit dobja a szlirasbiztos
hulladéktarolé edénybe.

Az (] felszivo tiit nyomja és az oramutato jarasaval
megegyez0 irdnyban csavarja ra ugyanarra a
fecskendore a teljes illeszkedésig.

Lassan hlzza hétra a dugattyut, és szivjon egy kevés
levegoét a fecskenddbe.



D. 1épés: Vegye le a felszivé tii kupakjat.
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A hengemnél fogva tartsa a fecskendot, tgy,
hogy a felszivo tl kupakja felfelé mutasson.
Egyenes mozdulattal, a testétdl elfelé
ovatosan huzza le a felszivo tii kupakjat. Ne
dobja ki a kupakot. A gyogyszer felszivasa
utan majd vissza kell helyezni a felszivo ti
kupakjat.

Ne érjen a tli hegyéhez.

Az U] injekcios Uveget tartsa a vizszintes
munkafeliileten, és a fecskenddvel egytitt
szurja a felszivo tit egyenesen lefelé az
injekcios Uveg dugojanak kdzepébe.

A felszivo tit az injekcids livegben tartva
forditsa fejjel lefelé az injekcids Uveget.

Mikdzben a tii felfelé mutat, nyomja a
fecskend6bol a levegdt a gyogyszer folotti
térbe.

Az ujjat tartsa a fecskend6 dugattytjara
nyomva.

Ne nyomja a levegdt a gyogyszerbe, mivel
emiatt légbuborékok vagy hab keletkezhet a
gyogyszerben.



F. Iépés: Szivja fel a gydgyszert a

fecskendébe.

° Huzza lejjebb a tii hegyét, hogy az a
gyogyszerbe érjen.

° A fecskendot felfelé tartva lassan hiizza
hatra a dugattyut, hogy megtdltse a
fecskendot az eldirt mennyiségnél tobb
gyogyszerrel.

° Tartsa szilardan a dugattyat, hogy az ne
hizaédjon vissza.

° Vigyazzon, hogy ne hiizza ki a dugattyudt a
fecskend6bol.

Megjegyzés: Miel6tt a kovetkezd 1épéssel folytatna, ellendrizze, hogy elegendd gyogyszer van-e a
fecskendOben a teljes adag beadasahoz. Ha nem tudja az 0sszes gyogyszert felszivni, forditsa az
injekcios tiveget fligg6leges helyzetbe, hogy a benne maradé mennyiséget is elérje.

A Ne haszndlja a felszivo tiit az injekcid beadasahoz, mert ez fajdalmat és vérzést okozhat.

Minden tovabbi injekcids Giveg esetében ismételje meg az A-F. Iépéseket, amig a felirt adagnal
nagyobb mennyiségii gyogyszer nem lesz a fecskendében. Ha a kivant mennyiség
rendelkezésre all, tartsa a felszivo tiit az injekcios iivegben, és térjen vissza a 6. ,,Tavolitsa el a
legbuborékokat” 1épéshez. Folytassa a fennmaradd lépéseket.
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Sziirdvel ellatott injekciosiiveg-adapter
Valtozat
(a gyogyszer injekcios iivegbél fecskenddbe torténd felszivasahoz)

Hasznélati utasitas
Hemlibra
Injekcio
Egyszer hasznalatos injekcids iveg(ek)

A Hemlibra injekcid beadasa el6tt feltétleniil olvassa el, értelmezze és kdvesse a hasznalati utasitast. A
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek az els6 alkalmazas elott meg kell mutatnia, hogyan
készitse el, mérje ki, és fecskendezze be megfeleléen a Hemlibra-t. Ha barmilyen kérdése van,
forduljon a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

Fontos informacié:

Ne hasznalja ezt a hasznalati utasitast, amikor felszivd tiit hasznil a Hemlibra injekcios
iiveghdl torténé felszivasara. Ezek az utasitasok csak az injekciosiiveg-adapterrel vald
hasznélatra vonatkoznak.

° Ne adja be a gydgyszert sajat maganak, sem masnak anélkiil, hogy a gondozasat végzo
egészségugyi szakember megmutatta volna, hogyan kell ezt megtenni.

° Ellendrizze, hogy a dobozon és az injekcids liveg cimkéjén a Hemlibra név szerepel-e.

° Az injekcios tiveg felnyitasa eldtt olvassa el az injekcids liveg cimkéjét, hogy biztosan az eldirt

adag beadasahoz sziikséges, megfeleld hataserdsségli gyogyszert hasznalja. Lehetséges, hogy 1-
nél tobb injekcios Uveg felhasznalasara is sziksége lehet a megfelelé adag beadasahoz.

° Ellendrizze a lejarati id6t a dobozon és az injekcios iveg cimkéjén. Ne hasznélja fel a
gyogyszert, ha a lejarati id6 mar eltelt.

° Az injekcios Uveget csak egyszer hasznalja. Az adag befecskendezése utan semmisitse meg az
injekcios tUvegben megmaradt, fel nem hasznalt Hemlibra-t. Az injekcios tivegben megmaradit,
fel nem hasznélt gyogyszert ne tegye el késébbi hasznalatra.

° Csak a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal felirt fecskendéket, injekcidsiiveg-
adaptereket és injekcios tiiket hasznalja.
° A fecskenddéket, injekciosiiveg-adaptereket és injekcids tiiket csak egyszer hasznalja. A

hasznalt kupakokat, injekcids tvege(ke)t, injekciosliveg-adaptereket, fecskendéket és
tiiket semmisitse meg.

° Ha az Onnek felirt adag 2 ml-nél tébb, egynél tobb szubkutan Hemlibra injekcidt kell beadnia.
Az injekciora vonatkozo megfeleld itmutatasokat kérje a gondozasat végzo egészségiligyi
szakembertol.

° A Hemlibra-t csak a bér alé fecskendezze.

A Hemlibra injekcids tvegek tarolasa:

) Az injekcios liveget tartsa hiitészekrényben (2°C - 8°C). Nem fagyaszthatd!

° A gyogyszer fénytdl vald védelme érdekében az injekcios liveget tartsa az eredeti dobozaban.

° Ha a hiit6szekrénybdl kivették, a bontatlan injekcids iiveg legfeljebb 7 napig tarthatd
szobahomérsékleten (30 °C alatt). Szobahémérsékleten valo tarolast kovetden a bontatlan
injekcios tivegek a hiitoszekrénybe visszahelyezhetdk. A gydgyszer szobahdmérsékleten valo
tarolasanak teljes idétartama (a nem hiitott helyen valo 6sszes tarolasi id6) nem haladhatja meg
a 7 napot.

) Semmisitse meg azokat az injekcids Uvegeket, amelyek tébb mint 7 napig voltak
szobahdmérsékleten, vagy amelyeket 30 °C feletti hémérsékleten tarolt.

) Az injekcios iivegeket gyermekektol elzarva tartsa!
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° Az injekcios Uveget 15 perccel a felhasznalas elbtt vegye ki a hiit6szekrénybél, és hagyja
szobahémérsékletiire (30 °C alatt) melegedni az injekcio el6készitése elott.
° Az injekcios Uveget ne razza fel.

A tiik és fecskendék tarolasa
° Az injekci6suveg-adaptert, az injekcios tiit és a fecskendét tartsa szarazon.
) Az injekciosiiveg-adaptert, az injekcios tiit és a fecskend6t gyermekekt6l elzarva tartsa!

A gyodgyszer és az eszkozok ellendrzése

° Gyiijtse 0ssze az alabb felsorolt 6sszes eszkdzt az injekcio elokészités¢hez és beadasahoz.

° Ellendrizze a dobozon, az injekcios iiveg cimkéjén és a lent felsorolt eszk6zokon a lejarati idot.
Ne hasznalja fel, ha a lejarati id6 mar eltelt.

° Ne hasznalja fel az injekcids Uveget, ha:
- a gyogyszer zavaros, homalyos vagy elszinezddott.
- a gyogyszer részecskéket tartalmaz.
- a dugot fedd kupak hianyzik.

° Ellendrizze, hogy az eszk6z0k nem sériiltek-e. Ne hasznalja ezeket, ha sériiltnek tlinnek vagy
leestek.

° Az eszkdzoket helyezze tiszta, jol megvilagitott, vizszintes munkafelliletre.
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A doboz tartalmazza:

° A gyogyszert tartalmazo injekcios Uveg

° Hemlibra Hasznélati utasitas
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A doboz nem tartalmazza:

Ta
(belsd kupak)

Kupak —

___ Biztonsagi

tlvéds

° Alkoholos torlok
Megjegyzés: Ha a felirt adag beadasahoz 1-nél tébb
injekcios Uveg szlikséges, minden injekcids
tiveghez 1) alkoholos torl6t kell hasznalni.

° Géz

° Vatta

° Sziirdvel ellatott injekcidsiiveg-adapter (Az
injekcios Uveg tetejére kell felhelyezni.)
Megjegyzés: A gyogyszer injekcids iivegbdl a
fecskenddbe juttatasara alkalmazando. Ha a felirt
adaghoz 1-nél tébb injekcios liveget kell hasznélnia,
mindegyikhez 0j injekciostiveg-adaptert kell
hasznalnia.

Ne szurjon injekcios tiit az injekcidsiiveg-
adapterbe.

) Kis holtterii dugattyus fecskendé

Fontos:

° Legfeljebb 1 ml-es mennyiség beadasahoz 1 ml-es
Kkis holtteri dugattyis fecskenddt kell hasznalni.

° 1 ml-nél nagyobb mennyiség beadasahoz 2 vagy
3 ml-es Kkis holtterii dugattyus fecskendét kell
hasznalni.

Megjegyzés: Ne hasznaljon 2 vagy 3 ml-es kis holtterti

dugattyts fecskend6t 1 ml-nél kisebb adagokhoz.

° Injekcids tii biztonsagi tivédovel (a gyogyszer
beadaséara)

° Ne szurjon injekcios tiit az injekcidsliveg-adapterbe
¢és ne hasznadlja az injekcios tiit a gyogyszer
injekcios livegbdl valo felszivasahoz!

° Szurasbiztos hulladéktarol6 edény
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Elokésziiletek:

° Hasznalat el6tt koriilbeliil 15 percen at, tiszta,

vizszintes feliileten, kozvetlen napfénytdl védett
helyen hagyja az injekcios tveg(ek)et
szobahomérsékletlire melegedni.

° Az injekcios Uveget semmilyen mas modon ne

prébalja melegiteni.
15 perc ° Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

Az injekcio helyének kivalasztasa és elokészitése:

has felkar ) Alkoholos tér.l('ivel tisztitsa meg az injekciod
25 beadasahoz kivalasztott teruletet.
/ ° Korlbelll 10 masodpercig hagyja szaradni a
bort.
N/ ° Az injekci6 beadasa el6tt ne érintse meg, ne
/\' legyezze és ne is fljja a megtisztitott teruletet.
comb csak gondoz

Az alkalmazasi tertiletek:

) Comb (eliils6 és kozépso rész).

° A has terllete, a kdldok kortli 5 cm kivételével.

° A felkar kiils6 része (csak akkor, ha gondoz6 adja be az injekciot).

° Minden injekcié beadasakor valasszon masik injekcids teriletet, legalabb 2,5 cm-re attél a

teriilettol, amelyet korabbi injekciohoz hasznalt.

Az injekciot ne adja olyan helyre, amelyet v vagy ruha derékrésze irritalhat.

° Ne adja be az injekciot anyajegybe, hegbe, véralafutasba, vagy olyan teriiletre, ahol a bor
érzékeny, voros, kemény vagy seériilt.

A fecskendo elkészitése az injekciohoz:

o Ha a fecskenddt a gyogyszerrel megtoltotte, azonnal be kell adni az injekciot.

° Ha az injekcios tli kupakjat levette, a fecskenddben levé gyogyszert 5 percen belil be kell
fecskendezni a bor ala.

° A kupak eltavolitasa utan ne érjen a szabadon levd tiihoz, és sehova ne tegye le.

) Ne hasznalja a fecskenddt, ha a tii barmilyen feliilethez hozzaért.

Fontos informacio6 az injekcié beadasa utani teenddokrol

e Haazinjekcié beadasanak helyén vércseppeket lat, legalabb 10 méasodpercig steril vattat
vagy gézt nyomhat az injekcié helyére, amig a vérzés elall.

e  Veéralafutas (a bor alatti, kis teriiletet érint6 vérzés) kialakulasa esetén jeges pakolast lehet
finoman az érintett helyre nyomni. Ha a vérzés nem all el, forduljon a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

° Az injekcio beadasa utan ne dorzsolje az injekcid helyét.

A gybgyszer és az eszk0zok megsemmisitése

Fontos: A szarasbiztos hulladéktarolo edényt mindig gyermekektdl elzarva tartsa!

) Az 6sszes felhasznalt kupakot, injekcios Uveget, injekciosiiveg-adaptert, tiit és fecskendét
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dobjon Ki a szuréasbiztos hulladéktarol6 edénybe.

Az injekciosuveg-adaptereket, tiiket és fecskendbéket a hasznalat utan azonnal tegye a

szUrésbiztos hulladéktarol6 edénybe. Kupakokat, injekcios iivegeket, tiiket, és fecskend6ket ne

dobjon a haztartési hulladékba.

Ha nincs szurasbiztos hulladéktarold edénye, olyan haztartasi tarolot is hasznalhat, amely:

- kemény miianyagbol késziilt.

- szorosan zarddo, szurasbiztos fedele van, amely biztositja, hogy az éles hulladék ne
jusson ki beldle.

- a hasznalat soran fiiggélegesen és stabilan all.

- szivargasbiztos.

- megfeleld cimkével van ellatva, amely arra figyelmeztet, hogy a tarol6 edényben
veszélyes hulladék van.

Amikor a szUrasbiztos hulladéktarol6 edénye mar majdnem megtelt, a helyi Utmutatasokat kell

kovetnie a szurasbiztos hulladéktarolé edény megfelel6 megsemmisitéséhez.

A szurashiztos hulladéktéarolé edényt soha ne dobja a haztartasi hulladékba, kivéve akkor, ha a

helyi utmutatasok ezt lehetové teszik. A hasznalt szarasbiztos hulladéktarolo edényt ne

hasznalja Ujra.

1. ELOKESZULETEK

1. Iépés: Vegye le az injekcids liveg
kupakjat, és tisztitsa meg a tetejét.

° Vegye le az injekcids Uveg(ek) kupakjat.
° Az injekcios Uveg(ek) kupakjat dobja a
szarashiztos hulladéktarolo edénybe.

° Alkoholos torldvel tisztitsa meg az injekcios
liveg(ek) dugojanak tetejét.

2. 1épés: Helyezze az injekcidsliveg-adaptert az injekcids Uvegre
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A felnyitashoz hdzza le a buborékcsomagolas
hatoldalat.

Ne vegye ki az injekciosuveg-adaptert az
atlatszo miianyag buborakcsomagolasbol.

Hatarozott mozdulattal nyomja le a milanyag
buborékcsomagolast az injekcidsiiveg-
adapterrel egytt az injekcids livegre amig
kattan6 hangot nem hall.

Tavolitsa el és dobja ki a mlinyag
buborékcsomagolast.

Ne érintse meg az injekciosiiveg-adapter
hegyét.

3. 1épés: Csatlakoztassa a fecskend6t az injekcidsiiveg-adapterhez

4. |épés: Szivja a gyogyszert a fecskendébe
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Tavolitsa el a fecskendé kupakjat (ha
szlikseges).

Nyomja és csavarja a fecskendot az
oramutato jarasaval megegyez6 iranyba az
injekciosuveg-adapteren amig az teljesen
rogzlt.

Ne szlrja be az injekcios tiit az
injekciosiiveg-adapterbe.
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Tartsa az injekcidsliveg-adaptert
csatlakoztatva a fecskend6hoz és forditsa az
injekcios Uveget fejjel lefelé.

Mikozben a fecskend6 felfelé mutat, lassan
hlzza héatra a dugattydt, hogy megtéltse a
fecskend6t a felirt adagnal nagyobb
mennyiségl gyogyszerrel.

Tartsa szilardan a dugattyat, hogy az ne
hizddjon vissza.

Vigyézzon, hogy ne hlzza ki a dugattyGt a
fecskendo6bol.

Fontos: Ha a felirt adagja tobb, mint az injekcios tivegben levé gyogyszermennyiség, szivja fel az
0sszes gyogyszert, és Iépjen a ,, Tobb injekcios Uveg hasznalata” cimii részhez.

5. 1épés: Tavolitsa el a Iégbuborékokat.

Tartsa az injekcios Uveget csatlakoztatva a
fecskend6hoz és ellendrizze, hogy lathatok-
e nagyobb légbuborékok a fecskenddben.
A nagy légbuborékok miatt kevesebb lehet a
beadasra keriil6 adag.

Tavolitsa el a nagyobb Iégbuborékokat,
ehhez finoman Gtdgesse meg az ujjaval a
fecskendd hengerét, amig a 1égbuborékok a
fecskendo tetejére emelkednek. Lassan tolja
be a dugattyut, hogy a Iégbuborékokat
kinyomja a fecskendébol.

Ha a fecskenddében levé gyogyszer
mennyisége most egyenld a felirt adaggal,
vagy kevesebb annal, lassan hizza vissza a
dugattyut, amig a gyégyszer mennyisége a
felirt adagnal tobb lesz.

Vigyazzon, hogy ne huzza ki a dugattyit a
fecskend6bol.

Ismételje a fenti Iépéseket addig, amig a
nagyobb légbuborékokat mar eltavolitotta.
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Megjegyzés: Miel6tt a kovetkez6 1épéssel folytatna, ellendrizze, hogy elegendd gyogyszer van-e a

fecskendOben a teljes adag beadasahoz.

2. AZ INJEKCIO BEADASA
6. Iépés: Tisztitsa meg az injekcid helyét.

Felkar

Csak gondoz6

ﬁ/&

Comb

Valassza ki és alkoholos torldvel tisztitsa
meg az injekcié beadasanak helyét.

7. lépés: Tavolitsa el a fecskendot az injekciostiveg-adapterrdol

—

@@%
T
O

V4

8. l1épés: Helyezze az injekcios tiit a fecskendoére.

{——

Nyomja és csavarja

9. Iépés: Tolja hatra a biztonsagi tiivédot.
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A fecskend6t az 6ramutato jarasaval
ellenkezd iranyban csavarva és finoman
hdzva vegye le az injekcidsuveg-adapterrol.
A hasznalt injekcios Uiveget/injekciosiiveg-
adaptert dobja a szUrasbiztos hulladéktarolo
edénybe.

Az injekcids tlit nyomja és az éramutatd
jarasaval megegyez0 iranyban csavarja ra a
fecskendore a teljes illeszkedésig.

Ne szurja be az injekciods tiit az
injekcidsuveg-adapterbe és ne hasznalja az
injekcios tiit a gydgyszer injekcids livegbdl
torténo felszivasara.

Tolja a biztonsagi tlivédot a titdl elfelé, a
fecskend6 hengere iranyaban.




10. Iépés: Vegye le az injekcios tii kupakjat.
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A fecskend6rél egyenes irdnyban, dvatosan
htizza le az injekcios ti kupakjat.

A kupakot dobja a szUrasbiztos hulladéktarold
edénybe.

Ne érjen a tli hegyéhez, és tigyeljen ra, hogy
semmihez ne érintse hozza.

Az injekcios ti kupakjanak levétele utan a
fecskenddben levé gyogyszert 5 percen beliil
be kell adni.

Tartsa a fecskendot ugy, hogy a ti felfelé
mutasson, és lassan tolja a dugattytt az eldirt
adagig.

Ellenérizze az adagjat, tigyeljen ra, hogy a
dugattyu felsé pereme egy vonalban legyen a
fecskendodn a felirt adagot mutato jeloléssel.

Fogjon 0ssze egy bérredot az injekcid
kivalasztott helyén, és gyors, hatarozott
mozdulattal 45-90°-0s szdgben, teljesen
szurja be a tlit. A t{i beszarasa kozben ne
fogja, és ne nyomja meg a dugattyt.
Tartsa a fecskendodt ebben a helyzetben, és
engedje el az injekcio helyén képzett redot.

A dugattyu teljes lenyoméasaval lassan
fecskendezze be a teljes
gyogyszermennyiséget.

A fecskendOvel egyiitt hiizza ki a tiit az
injekcio helyérdl, ugyanabban a szogben,
ahogyan beszurta.



3. HULLADEKGYUJTES

14. 1épés: Fedje be a tiit a biztonsagi tivédovel.
[ J

Tolja 90°-kal eldre a biztonsagi tiivédot, a
fecskend®d testétdl elfelé.

A fecskendot egy kézzel tartva hatarozott, gyors
mozdulattal nyomja lefelé a biztonsagi tiivédét
a vizszintes fellletre, amig kattan6 hangot nem
hall.

Ha nem hall kattanast, nézze meg, hogy a
biztonsagi tiivédo teljesen befedi-e a tit.
Az ujjait mindig tartsa a biztonsagi tiivédo
mogott, a tlivel ellentétes oldalon.

Ne vegye le az injekcios tit.

15. 1épés: Helyezze a gyiijtdedénybe a fecskenddt és a tiit.

A hasznalt tiiket és fecskendOket a hasznalat utan
azonnal tegye a szurasbiztos hulladéktarold
edénybe. Bévebb informaciot a ,,A gyogyszer és
az eszkdzok megsemmisitése” szakaszban talal.
Ne probalja levenni a hasznalt injekcios tiit a
hasznalt fecskend6rol.

Ne tegye vissza a kupakot az injekcios tiire.
Fontos: A szurésbiztos hulladéktarolé edényt
mindig gyermekektdl elzarva tartsa!

A hasznalt kupakokat, injekcids Uvege(ke)t,
injekciosliveg-adaptereket, tiiket és fecskendéket
dobja ki egy szUrasbiztos hulladéktarol6 edénybe.
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Tobb injekcids Uveg hasznélata

Ha 1-nél tébb injekcios Uveg sziikséges a felirt adag beadasahoz, kovesse az alabbi 1épéseket,
miutan a gyogyszert az elsé iivegbdl felszivta a 4. 1épésben leirtak szerint. Minden injekcios
uveghez Uj injekciosuveg-adaptert kell hasznélnia.

A. lépés: Csatlakoztasson Uj injekciosliveg-adaptert az Uj injekcids Uvegre

A

A felnyitashoz huzza le a buborékcsomagolés
hatoldalat.

Ne vegye ki az injekciosiiveg-adaptert az
atlatszo milanyag buborakcsomagolasbol.

Hatarozott mozdulattal nyomja le a milanyag
buborékcsomagolast az injekciosuveg-adapterrel
egyutt az Uj injekcids Uvegre amig kattano
hangot nem hall.

Tavolitsa el és dobja ki a miinyag
buborékcsomagolast.
Ne érintse meg az injekciostiveg-adapter hegyét.

B. 1épés: Tavolitsa el a fecskend6t a hasznalt injekciosiiveg-adapterrol

A fecskendot az dramutato jarasaval ellenkezd
irdnyban csavarva és finoman hlzva vegye le a
hasznalt injekciosiveg-adapterrol.

A hasznélt injekcios liveget/injekciosiiveg-
adaptert dobja a szUrasbiztos hulladéktarolo
edénybe.
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C. lépés: Csatlakoztassa a fecskenddt az uj injekciosiiveg-adapterhez

i

|b ° Nyomja és csavarja ugyanazt a fecskendot az
oramutato6 jarasaval megegyez6 iranyba az
injekciosuveg-adapterre amig az teljesen rogziilt.

D. lépés: Szivja a gyégyszert a fecskenddbe
° Tartsa az injekcidsliveg-adaptert csatlakoztatva a

fecskend6hoz és forditsa az injekcios tiveget fejjel
lefele.

° Mikdozben a fecskend6 felfelé mutat, lassan hizza
hatra a dugattydt, hogy megtoltse a fecskendét a
felirt adagnal nagyobb mennyiségii gyogyszerrel.

° Tartsa szilardan a dugattyut, hogy az ne
hizdédjon vissza.

° Vigyazzon, hogy ne hlzza ki a dugatty(t a
fecskenddbol.

L‘“L\:}

A

Megjegyzés: Gy6z6djon meg rdla, hogy elegend6é gydgyszer van a fecskend6ben a felirt adaghoz,
miel6tt tovabblép a kdvetkezo 1épéshez.

Minden tovabbi injekcios Uiveg esetében ismételje meg az A-D. Iépéseket, amig a felirt adagnal
tobb gyogyszer nem lesz a fecskend6ében. Ha a kivant mennyiség rendelkezésre ill, tartsa a
injekciostiveg-adaptert az injekcios Uvegen, és térjen vissza az 5. [épéshez (,, Tavolitsa el a
légbuborékokat.”). Folytassa a fennmarado lépéseket.
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