| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hemlibra 30 mg/ml injekcinis tirpalas
Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Hemlibra 30 mg/ml injekcinis tirpalas

Kiekviename tirpalo mililitre yra 30 mg emicizumabo*.
Kiekviename 0,4 ml flakone yra 12 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 30 mg/ml.
Kiekviename 1 ml flakone yra 30 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 30 mg/ml.

Hemlibra 150 mag/ml injekcinis tirpalas

Kiekviename tirpalo mililitre yra 150 mg emicizumabo®*.

Kiekviename 0,4 ml flakone yra 60 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml.
Kiekviename 0,7 ml flakone yra 105 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml.
Kiekviename 1 ml flakone yra 150 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml.
Kiekviename 2 ml flakone yra 300 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml.

* Emicizumabas yra humanizuotas monokloninis modifikuoto imunoglobulino G4 (IgG4) antikiinas,
pagamintas naudojant rekombinantinés DNR technologija kininio Ziurkénuko kiausidziy (CHO)

lasteliy kulttroje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Bespalvis ar Siek tiek gelsvas tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Hemlibra skirtas jprastinei kraujavimo epizody profilaktikai pacientams, kurie serga hemofilija A
(igimta VIII faktoriaus stoka):
° kai nustatyta VIII faktoriaus inhibitoriy;
° kai néra nustatyta VIII faktoriaus inhibitoriy ir kai yra:
- sunki liga (FVI1II kiekis < 1 %),
- vidutinio sunkumo liga (FVIII kiekis > 1 % ir <5 %), kai yra sunkaus kraujavimo
fenotipas.

Hemlibra galima vartoti visy amziaus grupiy pacientams.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

gydymo patirties turinc¢iam gydytojui.
Dozavimas

Kreséjimo sistemg ,,apeinanéiyjy preparaty* (pvz., aktyvinto protrombino komplekso koncentrato
[aPKK] ir rekombinantinio aktyvinto VI faktoriaus [rFVIla]) vartojimg (jskaitant jprastinj profilaktinj
gydyma) reikia nutraukti dieng prie$ pradedant gydyma Hemlibra (Zr. 4.4 skyriy).

Profilaktinis gydymas VIII faktoriumi (FVI1I) gali biti tesiamas pirmasias 7 dienas gydymo Hemlibra
dienas.

Rekomenduojama dozé yra po 3 mg/kg kiino svorio karta per savaite¢ pirmasias 4 savaites (jsotinamoji
doze), véliau nuo 5-osios savaités skiriant palaikomaja dozg po 1,5 mg/kg karta per savaitg, po

3 mg/kg kas antra savait¢ arba po 6 mg/kg karta per keturias savaites, visas vaistinio preparato dozes
leidZiant po oda.

Jsotinamosios dozés reZimas yra toks pat, nepriklausomai nuo skiriamos palaikomosios dozés rezimo.

Palaikomosios dozés rezima reikia parinkti, atsizvelgiant j gydytojo ir paciento ar jo globéjo
pageidaujamg dozavimo rezima, kad sustiprinti gydymo reZzimo laikymasi.

Paciento dozg (mg) ir tirpalo tiirj (ml) reikia apskaiciuoti, kaip nurodyta toliau.

° Isotinamoji dozé (3 mg/kg) kartg per savaite pirmasias 4 savaites:
paciento kiino svoris (kg) X dozé (3 mg/kg) = bendrasis skirtino emicizumabo kiekis (mg)
° Veéliau nuo 5-osios savaités skiriama palaikomoji dozé po 1,5 mg/kg kartg per savaite, po
3 mg/kg kas antrg savait¢ arba po 6 mg/kg kartg per Keturias savaites:
paciento kiino svoris (kg) x dozé (1,5 mg/kg, 3 mg/kg ar 6 mg/kg) = bendrasis skirtino
emicizumabo kiekis (mg)

Bendrasis Hemlibra tirpalo tiiris, kurj reikia suleisti po oda, apskai¢iuojamas kaip nurodyta toliau.
Bendrasis skirtino emicizumabo kiekis (mg) + flakono koncentracija (mg/ml) = bendrasis Hemlibra
tirpalo tairis (ml), kurj reikia suleisti.

Norint pasiekti bendrajj vaistinio preparato tirpalo tirj, kurj reikia suleisti, viename Svirkste negalima
derinti skirtingy Hemlibra koncentracijy (30 mg/ml ir 150 mg/ml).

Negalima leisti didesnio kaip 2 ml tirpalo tario vienos injekcijos metu.
Pavyzdziai

Paciento kiino svoris 16 kg, kai skiriamas palaikomosios dozés rezimas po 1,5 mg/kg kartg per savaitg:

° Isotinamosios dozés (pirmosioms 4 savaitéms) pavyzdys: 16 kg x 3 mg/kg = 48 mg
emicizumabo, kurio reikia jsotinamajai dozei.

° Norint apskaiciuoti tirpalo tiirj, kuris turi baiti suleistas, reikia padalinti apskaiciuotaja 48 mg
doze i$ 150 mg/ml: 48 mg emicizumabo + 150 mg/ml = 0,32 ml (150 mg/ml koncentracijos
Hemlibra tirpalo tiiris, kurj reikia suleisti).

° Pasirinkite tinkamas dozes ir tiirius i$ tiekiamy flakony stiprumy.

° Palaikomosios dozés (nuo 5-osios savaités) pavyzdys: 16 kg x 1,5 mg/kg = 24 mg
emicizumabo, kurio reikia palaikomajai dozei.

o Norint apskaiciuoti tirpalo turj, kuris turi buti suleistas, reikia padalinti apskaiciuotajg 24 mg
doze i§ 30 mg/ml: 24 mg emicizumabo + 30 mg/ml = 0,8 ml (30 mg/ml koncentracijos
Hemlibra tirpalo tiiris, kurj reikia suleisti kartg per savaite).
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° Pasirinkite tinkamas dozes ir turius i§ tickiamy flakony stiprumy.

Paciento kiino svoris 40 kg, kai skiriamas palaikomosios dozes rezimas po 3 mg/kg kas antra savaitg:

o Isotinamosios dozés (pirmosioms 4 savaitéms) pavyzdys: 40 kg x 3 mg/kg = 120 mg
emicizumabo, kurio reikia jsotinamajai dozei.

° Norint apskaiciuoti tirpalo tiirj, kuris turi biiti suleistas, reikia padalinti apskaiciuotajg 120 mg
doze i§ 150 mg/ml: 120 mg emicizumabo + 150 mg/ml = 0,8 ml (150 mg/ml koncentracijos
Hemlibra tirpalo tiiris, kurj reikia suleisti).

) Pasirinkite tinkamas dozes ir turius i§ tickiamy flakony stiprumy.

) Palaikomosios dozés (nuo 5-osios savaités) pavyzdys: 40 kg x 3 mg/kg = 120 mg emicizumabo,
kurio reikia palaikomajai dozei.

° Norint apskaiciuoti tirpalo turj, kuris turi biti suleistas, reikia padalinti apskaiciuotaja 120 mg
doze i§ 150 mg/ml: 120 mg emicizumabo + 150 mg/ml = 0,8 ml (150 mg/ml koncentracijos
Hemlibra tirpalo ttiris, kurj reikia suleisti kas antra savaite).

) Pasirinkite tinkamas dozes ir ttrius i§ tickiamy flakony stiprumy.

Paciento ktino svoris 60 kg, kai skiriamas palaikomosios dozés reZimas po 6 mg/kg karta per keturias

savaites:

° Isotinamosios dozés (pirmosioms 4 savaitéms) pavyzdys: 60 kg x 3 mg/kg = 180 mg
emicizumabo, kurio reikia jsotinamajai dozei.

° Norint apskaiciuoti tirpalo ttrj, kuris turi biiti suleistas, reikia padalinti apskaiciuotaja 180 mg
doze i§ 150 mg/ml: 180 mg emicizumabo =+ 150 mg/ml = 1,20 ml (150 mg/ml koncentracijos
Hemlibra tirpalo taris, kurj reikia suleisti).

) Pasirinkite tinkamas dozes ir turius i$ tickiamy flakony stiprumy,.

° Palaikomosios dozés (nuo 5-osios savaités) pavyzdys: 60 kg x 6 mg/kg = 360 mg emicizumabo,
kurio reikia palaikomajai dozei.

° Norint apskaiciuoti tirpalo turj, kuris turi biiti suleistas, reikia padalinti apskaiciuotaja 360 mg
doze i§ 150 mg/ml: 360 mg emicizumabo + 150 mg/ml = 2,4 ml (150 mg/ml koncentracijos
Hemlibra tirpalo turis, kurj reikia suleisti kartg per keturias savaites).

° Pasirinkite tinkamas dozes ir turius i$ tieckiamy flakony stiprumy,.

Gydymo trukmeé
Hemlibra skirtas ilgalaikiam profilaktiniam gydymui.

Dozés koregavimas gydymo metu

Hemlibra doziy koreguoti nerekomenduojama.

Pamirstos ar praleistos dozés

Jeigu pacientas pamirsta susileisti paskirta Hemlibra pooding injekcija, pacientui reikia nurodyti, kad
praleistaja doze susileisty iSkart prisimings, ne véliau kaip parg prie$ Kitos jprastinés dozés vartojimo
para. Kita doze pacientas turéty susileisti jprastine paskirta dozavimo parg. Pacientui reikia nurodyti,
kad negalima vartoti dviejy doziy ta pacia dieng norint kompensuoti praleista doze.

Ypatingos populiacijos

Vaiky populiacija

Vaikams dozés koreguoti nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy). Duomeny apie vaistinio preparato
vartojimg jaunesniems kaip 1 mety vaikams néra.



Senyvi asmenys

> 65 mety pacientams dozés koreguoti nerekomenduojama (Zr. 5.1 ir 5.2 skyrius). Duomeny apie
vaistinio preparato vartojima vyresniems kaip 77 mety pacientams néra.

Sutrikusi inksty ar kepeny funkcija

Pacientams, kuriems yra lengvas inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti
nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy). Duomeny apie Hemlibra vartojima pacientams, kuriems yra
vidutinio sunkumo inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas, yra nedaug. Pacientams, kuriems yra sunkus
inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas, emicizumabo poveikis netirtas.

Gydymas perioperaciniu laikotarpiu

Emicizumabo saugumas ir veiksmingumas operuojamiems pacientams specifiskai tirti nebuvo.
Klinikiniy tyrimy metu pacientams chirurginés procediiros buvo atliekamos nenutraukus profilaktinio
gydymo emicizumabu.

Jeigu perioperaciniu laikotarpiu prireikia skirti ,,apeinanc¢iyjy preparaty“ (pvz., aPKK ir rFVIIa), reikia
vadovautis ,,apeinanciyjy preparaty” dozavimo rekomendacijomis, pateikiamomis 4.4 skyriuje. Jeigu
perioperaciniu laikotarpiu prireikia skirti FVII1I, reikia vadovautis 4.5 skyriuje pateikiamomis
rekomendacijomis.

Monitoruojant paciento hemostazés sistemos aktyvuma, reikia vadovautis 4.4 skyriuje pateikiama
informacija apie laboratoriniy tyrimy rodmenis, kuriy nejtakoja emicizumabo vartojimas.

Imuninés tolerancijos indukcija (IT1)

Emicizumabo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems atlickama testiné imuninés
tolerancijos indukcija, dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Hemlibra skirtas tik leisti po oda. Vaistinio preparato reikia suleisti naudojant tinkama aseptikos
technika (Zr. 6.6 skyriy).

Vaistinio preparato suleidimui reikia rinktis rekomenduojamas injekcijos sritis: pilva, iSorin¢ Zasto
pusg ir Slaunis (Zr. 5.2 skyriy).

Hemlibra suleisti po iSorinés Zasto pusés oda turi globéjas ar sveikatos priezitiros specialistas.
Norint apsaugoti nuo injekcijos vietos reakcijy ar sumazinti jy intensyvuma, galima keisti injekcijos
sritis (Zr. 4.8 skyriy). Hemlibra po oda negalima leisti j tas sritis, kuriy oda paraudusi, skausminga ar

sukietéjusi ar kuriose yra kraujosruvy, taip pat j apgamus ar randus.

Gydymo Hemlibra metu kitus po oda leidZiamus vaistinius preparatus geriau leisti j skirtingas
anatomines sritis.

Kalip vaistinj preparatg susileisti paciam pacientui ir (arba) kaip tqg padaryti globéjui

eve—

injekcijos atlikimo technikos, pacientas gali Hemlibra susileisti pats sau arba pacientui Sio vaistinio
preparato gali suleisti jo globéjas, jeigu gydytojas nusprendZia, kad tai daryti galima.

Gydytojas ir globéjas turi nuspresti, ar vaikas gali pats sau susileisti Hemlibra. Taciau vaistinio
preparato leisti pa¢iam sau nerekomenduojama jaunesniems kaip 7 mety vaikams.



ISsami Hemlibra vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje ir pakuotés lapelyje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai jrasyti pavartoto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Su Hemlibra ir aPKK wvartojimu susijusi tromboziné mikroangiopatija

Klinikinio tyrimo metu nustatyta trombozinés mikroangiopatijos (TMA) atvejy pacientams, kuriems
buvo skirtas profilaktinis gydymas Hemlibra, kai taip pat 24 valandas ar ilgiau buvo skirtas
vidutiniSkai > 100 V/kg/24 val. kumuliacinis aPKK Kiekis (Zr. 4.8 skyriy). TMA reiskiniy gydymas
apémé palaikomasias gydymo priemones kartu su plazmaferezémis ir hemodializémis arba be jy.
Nustatyta, kad btiklé pageréjo per vieng savaite nuo aPKK vartojimo nutraukimo visam laikui ir
laikino Hemlibra vartojimo nutraukimo. Toks greitas TMA pozymiy pageréjimas skiriasi nuo
iprastinés klinikinés eigos, kuri buidinga sergant atipiniu hemoliziniu ureminiu sindromu ir
klasikinémis TMA, pavyzdziui, trombozine trombocitopenine purpura (zr. 4.8 skyriy). Vienam
pacientui gydymas Hemlibra buvo atnaujintas iSnykus TMA reiSkiniams, ir Sis pacientas buvo toliau
saugiai gydomas.

Pacienty, kuriems skiriamas profilaktinis gydymas Hemlibra ir kuriems paskiriamas aPKK, bukle
reikia stebéti dél galimo TMA pasireiskimo. Gydytojas turi nedelsiant visam laikui nutraukti aPKK
vartojima ir laikinai nutraukti gydyma Hemlibra, jeigu pacientui pasireiskia klinikiniy simptomy ir
(arba) nustatoma laboratoriniy tyrimy rodmeny pokyc¢iy, budingy TMA; pacientus reikia gydyti taip,
kaip kliniskai nurodyta. Visiskai isnykus TMA poZzymiams, gydytojai ir pacientai ar jy globéjai
kiekvienu atveju individualiai turi apsvarstyti profilaktinio gydymo Hemlibra atnaujinimo naudos ir
rizikos santykj. Jeigu profilaktinj gydyma Hemlibra vartojanciam pacientui reikia skirti kreséjimo
sistemg ,,apeinanciyjy preparaty”, reikia vadovautis toliau pateikiamomis ,,apeinanciyjy

preparaty” dozavimo rekomendacijomis.

Reikia laikytis atsargumo priemoniy gydant pacientus, kuriems yra didelée TMA pasireiskimo rizika
(pvz., kuriems anamnezéje anksciau buvo pasirei§kusi TMA arba kuriy Seimos nariams buvo TMA),
taip pat tuos, kurie kartu vartoja vaistiniy preparaty, zinomai didinanc¢iy TMA i$sivystymo rizika
(pvz., ciklosporino, chinino, takrolimuzo).

Su Hemlibra ir aPKK vartojimu susijusi tromboembolija

Klinikinio tyrimo metu nustatyta sunkiy tromboziy atvejy pacientams, kuriems buvo skirtas
profilaktinis gydymas Hemlibra, kai taip pat 24 valandas ar ilgiau buvo skirtas

vidutiniSkai > 100 V/kg/24 val. kumuliacinis aPKK kiekis (Zr. 4.8 skyriy). N¢ vienu atveju neprireiké
skirti gydymo antikoaguliantais. Per viena ménesj po aPKK vartojimo nutraukimo visam laikui ir
laikino Hemlibra vartojimo nutraukimo nustatyta tromboziy reiSkiniy pageréjimo ar iSnykimo
duomeny (zr. 4.8 skyriy). Vienam pacientui gydymas Hemlibra buvo atnaujintas iSnykus trombozés
reiSkiniams, ir Sis pacientas buvo toliau saugiai gydomas.

Pacienty, kuriems skiriamas profilaktinis gydymas Hemlibra ir kuriems paskiriamas aPKK, bukle

reikia stebéti dél galimo tromboembolijos pasireiskimo. Gydytojas turi nedelsiant visam laikui
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nutraukti aPKK vartojimg ir laikinai nutraukti gydyma Hemlibra, jeigu pacientui pasireiskia klinikiniy
simptomy, nustatoma vaizdiniy tyrimy ir (arba) laboratoriniy tyrimy rodmeny pokyciy, bidingy
trombozéms; pacientus reikia gydyti taip, kaip kliniSkai nurodyta. Visiskai iSnykus trombozés
pozymiams, gydytojai ir pacientai ar jy glob¢jai kiekvienu atveju individualiai turi apsvarstyti
profilaktinio gydymo Hemlibra atnaujinimo naudos ir rizikos santykj. Jeigu profilaktinj gydyma
Hemlibra vartojanéiam pacientui reikia skirti kre$éjimo sistema ,,apeinanéiyjy preparaty™, reikia
vadovautis toliau pateikiamomis ,,apeinanciyjy preparaty“ dozavimo rekomendacijomis.

LApeinandiyjuy preparaty” vartojimo rekomendacijos pacientams, kuriems skiriamas profilaktinis
gydymas Hemlibra

Kreséjimo sistemg ,,apeinanciyjy preparaty” vartojima reikia nutraukti parg pries pradedant gydyma
Hemlibra.

Gydytojai su visais pacientais ir (arba) jy globé¢jais turi aptarti tikslig ,,apeinanciyjy preparaty* dozg ir
ju vartojimo schema, jei jy prireikia vartoti skiriant profilaktinj gydyma Hemlibra.

Hemlibra vartojimas didina paciento kreséjimo funkcijos pajéguma. Todél gali reikéti skirti mazesng
»apeinanéiyjy preparaty dozg nei buvo vartota iki pradedant profilaktinj gydyma Hemlibra.
»Apeinandiyjy preparaty” doz¢ ir jy vartojimo trukmé priklausys nuo kraujavimo lokalizacijos ir jo
masto bei nuo klinikinés paciento biklés. Reikia vengti vartoti aPKK, nebent néra kity gydymo
galimybiy ar pasirinkimo. Jeigu profilaktinj gydyma Hemlibra vartojanc¢iam pacientui reikia skirti
aPKK, pradiné jo dozé neturi virSyti 50 V/kg, kartu rekomenduojama stebéti laboratoriniy tyrimy
rodiklius (jskaitant, taciau neapsiribojant Siais nurodytais: inksty funkcijos, trombocity funkcijos
rodiklius ir tyrimus dél trombozes). Jeigu kraujavimo nepavyksta kontroliuoti skiriant prading iki

50 V/kg aPKK dozg, reikia skirti papildomas aPKK dozes remiantis gydymo gairémis ar prizitrint
sveikatos prieziiiros specialistams bei prie$ kartotiniy doziy skyrima apsvarstant laboratoriniy tyrimy
rodikliy stebéjimo galimybe siekiant nustatyti TMA ar tromboembolijy diagnozes ir tikrinant
kraujavimo reidkinius. Bendroji aPKK dozé neturi virSyti 100 VV/kg per pirmasias 24 gydymo
valandas. Gydantis gydytojas, svarstydamas skirti didesne nei maksimali 100 V/kg aPKK dozg per
pirmasias 24 gydymo valandas, privalo atidziai jvertinti TMA ir tromboembolijy pasireiskimo rizika
bei ja palyginti su galima kraujavimo rizika.

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, kuriems buvo skirtas profilaktinis gydymas Hemlibra ir kuriems
buvo paskirta vien rFVIla, nebuvo nustatyta né¢ vieno TMA ar tromboziy atvejo.

»Apeinanciyjy preparaty” dozavimo rekomendacijy reikia laikytis bent 6 ménesius po profilaktinio
gydymo Hemlibra nutraukimo (Zr. 5.2 skyriy).

ImunogeniSkumas

Klinikiniy tyrimy metu nedaznai nustatyta neutralizuojanc¢iyjy antikiiny prie$ emicizumabg atsiradimo
atvejy kartu su mazéjancéia emicizumabo koncentracija ir dél to pasireiSkianéiu veiksmingumo
padaznéjus stipraus kraujavimo atvejy) reikia nedelsiant istirti, siekiant jvertinti $io reiskinio
etiologija, o jtarus neutralizuojan¢iyjy antikiiny prie§ emicizumabg buvima reikia apsvarstyti kitokio
gydymo galimybe.

Emicizumabo poveikis kre$éjimo tyrimy rodmenims

Emicizumabas atstato triikstamo aktyvinto VIII faktoriaus (FVIIla) tenazés kofaktoriaus aktyvuma.
Laboratoriniai kre$éjimo tyrimai, pagrijsti vidine kre$¢jimo sistema, jskaitant aktyvintg kre§&jimo laikg
(AKL), dalinj aktyvintg tromboplastino laikg (DATL), matuoja bendrajj kre$éjimo laika, jskaitant
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laika, reikalingg FVIII aktyvinti | FVIIIa iki trombino. Vartojant emicizumabo tokie vidine kreséjimo
sistema pagrijsti tyrimai parodys per daug sutrumpéjusius kre$éjimo laiko rezultatus, kai nereikia
aktyvinimo trombinu. Per daug sutrumpéjes vidinés kreséjimo sistemos laikas sutrikdys visus DATL
pagristus vieno faktoriaus aktyvumo (pavyzdziui, FVIII aktyvumo vieno etapo tyrimo) rodmenis (Zr.

1 lentele 4.4 skyriuje). Taciau vieno faktoriaus aktyvumo tyrimai, pagrjsti chromogeniniais ar
imuniniais metodais, nebus veikiami emicizumabo vartojimo, todél Siuos tyrimus galima atlikti
siekiant gydymo metu jvertinti kreséjimo rodmenis, atsizvelgiant j toliau pateikta specifing informacija
apie FVIII aktyvumo chromogeninius tyrimus.

Chromogeniniai FVII1 aktyvumo méginiai gali biiti gaminami naudojant Zmogaus arba jauciy
kreséjimo baltymus. Méginiai, kuriy sudétyje yra zmogaus kreséjimo faktoriy, yra veikiami
emicizumabo, todél gali pervertinti emicizumabo klinikinj hemostazinj poveikj. PrieSingai, tie
méginiai, kuriy sudétyje yra jauéiy kres¢jimo faktoriy, néra jautriis emicizumabo poveikiui
(neveikiami jo aktyvumo), todél gali bati atliekami siekiant stebéti endogeninio ar infuzuoto FVIII
aktyvumg ar matuoti anti-FVIII inhibitoriy titrus.

Emicizumabas iSlieka aktyvus organizme susidarius FVIII inhibitoriy, todél skiriant emicizumabo bus
nustatomi klaidingai neigiami kreséjimu pagristy FVIII funkcinio slopinimo Bethesda tyrimy
rodmenys. PrieSingai, chromogeninis Bethesda tyrimas, atliekamas chromogeniniu metodu su jauciy
baltymais ir matuojantis FVIII aktyvuma, yra nejautrus emicizumabo poveikiui, todél gali bati
atliekamas.

Sie du farmakodinaminiai Zymenys neatspindi tikrojo hemostazinio emicizumabo poveikio in vivo
(DATL yra per daug sutrumpgjg¢s, o nustatytas FVIII aktyvumas gali buti pervertinamas), taciau
santykinai parodo prokoaguliacinj emicizumabo poveiki.

Apibendrinant, pacientams, kuriems skiriamas gydymas Hemlibra, negalima remtis vidinés
hemostazés sistemos kreséjimo laboratoriniy tyrimy rezultatais, siekiant stebéti Hemlibra poveikj,
nustatyti pakaitiniy faktoriy ar antikoagulianty dozavimg arba matuoti FVIII inhibitoriy titrus. Reikia
laikytis atsargumo, jeigu naudojami vidinés hemostazés sistemos kreséjimo laboratoriniai tyrimai,
kadangi neteisinga jy rezultaty interpretacija gali lemti nepakankama pacienty, kuriems pasireiskia
kraujavimo epizody, gydyma, todél gali pasireiksti sunkus ar gyvybei pavojingas Kraujavimas.

Laboratoriniai tyrimai, kuriy rodmenims emicizumabo vartojimas daro jtaka arba jtakos nedaro,
nurodyti toliau 1 lenteléje. Dél ilgo vaistinio preparato pusinés eliminacijos periodo, jo jtaka kreséjimo
tyrimy rodmenims gali i§likti iki 6 ménesiy po paskutiniosios dozés vartojimo (zr. 5.2 skyriy).

1 lentelé. Kreséjimo tyrimy rodmenys, kuriems emicizumabo vartojimas daro jtaka arba
jos nedaro
Rodmenys, kuriems daro jtaka Rodmenys, kuriems emicizumabas jtakos
emicizumabas nedaro

- Dalinis aktyvintas tromboplastino laikas - Bethesda tyrimai (jau¢iy chromogeniniai

(DATL) metodai) FVI1II inhibitoriy titrams nustatyti

- Bethesda tyrimai (pagristi kres¢jimu) FVIII - Trombino laikas (TL)

inhibitoriy titrams nustatyti - Protrombino laiku (PL) pagrjsti vieno

- DATL pagrjsti vieno faktoriaus aktyvumo faktoriaus aktyvumo vieno etapo tyrimai

vieno etapo tyrimai - Chromogeniniu metodu pagrjstas vieno

- DATL pagrjstas aktyvintojo C baltymo faktoriaus (kito nei FVIII) aktyvumo tyrimai?

rezistentiSkumas (ACB-R) - Imuniniais metodais pagrjsti tyrimai (pvz.,

- Aktyvintas kres¢jimo laikas (AKL) ELISA, turbidimetriniai metodai)
- Genetiniai kreséjimo faktoriy (pvz., V Leideno
faktoriaus, protrombino 20210) tyrimai

1Svarbi informacija apie FVIII aktyvumo chromogeninius tyrimus pateikta 4.4 skyriuje.



Vaiky populiacija

Duomeny apie vaistinio preparato vartojima jaunesniems kaip 1 mety amziaus vaikams néra.
Naujagimiams ir kuidikiams besivystanti hemostazés sistema yra dinamiska ir brestanti, todél Siems
pacientams vertinant vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj, jskaitant galimg trombozés (pvz., su
centrinés venos kateteriu susijusios trombozés) rizika, reikia atsizvelgti j santykines prokoaguliaciniy
ir antikoaguliaciniy baltymy koncentracijas.

Mokomoji medziaga

v —

kad gavo gydytojams skirtg mokomaja medziaga ir su ja susipaZino. Sveikatos priezitiros specialistai
pacientui ir jo globé&jams turi paaiskinti ir su jais aptarti gydymo Hemlibra nauda bei rizika ir
uztikrinti, kad biity duota paciento kortelé bei paciento ar jo globéjo vadovas. Pacientui ar jo globéjui
reikia nurodyti visada su savimi turéti paciento kortele ir jg parodyti visiems sveikatos priezitiros
specialistams, su kuriais konsultuojamasi. Laboratorinés medicinos specialistai turi uztikrinti, kad
gavo laboratorinés medicinos specialisto mokomaja medziagg ir su ja susipazino.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Specifiniy ar gerai kontroliuojamy emicizumabo saveikos tyrimy neatlikta.

Klinikiné patirtis rodo, kad turéty pasireiksti vaistinio preparato saveika tarp emicizumabo ir aPKK
(zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

nulemta hiperkoaguliacin¢é buklé. Emicizumabas didina kre$¢jimo sistemos aktyvuma, todél rFV1la ar
FVIII dozé, kurios reikia norint uztikrinti hemostaze, gali biiti mazesné nei dozé, kuri skiriama
nevartojant profilaktinio gydymo Hemlibra.

PasireiSkus tromboziniy komplikacijy, gydytojas turi apgalvoti rFVIla ar FVIII vartojimo nutraukima
ir profilaktinio gydymo Hemlibra pertraukima, jei kliniskai reikalinga. Tolesnis gydymas turi biti
pritaikytas pagal individualias klinikines aplinkybes.

o Sprendimas dél dozés keitimo turi biiti pagristas atsizvelgiant | vaistiniy preparaty pusinés
eliminacijos perioda, tiksliau sakant, emicizumabo vartojimo nutraukimas gali neduoti greito
rezultato.

° Kres¢jimo sistemos stebéjimas naudojant FVIII aktyvumo chromogeninius tyrimus gali padéti
nuspresti dél koaguliacijos faktoriy skyrimo, taip pat gali biiti vertinamas trombofiliniy savybiy
tyrimas.

Patirties apie antifibrinolitiky skyrimg kartu su aPKK ar rFVIla pacientams, kurie vartoja profilaktinj
gydyma Hemlibra, yra nedaug. Taciau kai emicizumabo vartojantiems pacientams skiriama sisteminio
poveikio antifibrinolitiky kartu su aPKK ar rFVIla, reikia jvertinti trombozés reiskiniy pasireiskimo
tikimybe.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys / kontracepcija

Hemlibra vartojancios vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu
ir dar bent 6 ménesius nuo Hemlibra vartojimo nutraukimo (Zr. 5.2 skyriy).

Néstumas

Klinikiniy emicizumabo vartojimo néstumo metu tyrimy neatlikta. Hemlibra poveikio reprodukcijai
tyrimy su gyvianais neatlikta. Néra Zinoma, ar néStumo metu vartojamas emicizumabas gali sukelti
kenksminga poveikj vaisiui ar daryti jtaka reprodukcinei funkcijai. Néstumo metu Hemlibra galima
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vartoti tik tuomet, kai galima nauda moteriai virsija galima rizika vaisiui, atsizvelgiant j tai, kad
néstumo metu ir po gimdymo padidéja tromboziy rizika bei kad keletas néStumo komplikacijy yra
susijusios su padidéjusia diseminuotos intravaskulinés koaguliacijos (DIK) rizika.

Zindymas

NeZinoma, ar emicizumabas iSsiskiria j motinos piena. Nebuvo atlikta tyrimy, siekiant jvertinti
emicizumabo vartojimo jtakg pieno gaminimuisi ar vaistinio preparato iSsiskyrimui j motinos piena.
Zinoma, kad Zmogaus 1gG aptinkama motinos piene. Atsizvelgiant j Zindymo nauda kadikiui ir
gydymo naudg moteriai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindymg ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo
Hemlibra.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(Zr. 5.3 skyriy). Duomeny apie poveikj zmoniy vaisingumui neturima. Taigi, emicizumabo poveikis
vyry ir motery vaisingumui nezinomas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Hemlibra geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Bendrieji Hemlibra saugumo savybiy duomenys pagristi klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio
preparato pateikimo j rinkg gauta informacija. Sunkiausios nepageidaujamos reakcijos  vaista (NRV),
nustatytos Hemlibra klinikiniy tyrimy metu, buvo tromboziné mikroangiopatija (TMA) ir trombozés
reiSkiniai, jskaitant akytojo ancio (sinus cavernosus) tromboze ir pavirsiniy veny tromboze kartu su
odos nekroze (Zr. toliau ir 4.4 skyriy).

Dazniausiai pasireiSkusios NRV, kuriy nustatyta > 10 % pacienty, vartojusiy bent vieng Hemlibra
doze, buvo: injekcijos vietos reakcijos (19,4 %), artralgija (14,2 %) ir galvos skausmas (14,0 %).

IS viso trys pacientai (0,7 %), kuriems klinikiniy tyrimy metu buvo skiriamas profilaktinis gydymas
Hemlibra, nutrauké $io vaistinio preparato vartojima dél pasireiskusiy NRV, o butent nustatyty TMA,
odos nekrozés kartu su pavirSiniy veny tromboflebitu ir galvos skausmo atvejy.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau iSvardyty nepageidaujamy reakcijy j vaista (NRV) duomenys pagrjsti po vaistinio preparato
pateikimo j rinkg ir apibendrinta penkiy 11 fazés klinikiniy tyrimy (suaugusiyjy ir paaugliy tyrimy
[BH29884 — HAVEN 1, BH30071 — HAVEN 3 ir BO39182 — HAVEN 4], visy amziaus grupiy tyrimo
[BO41423 — HAVEN 6] bei vaiky tyrimo [BH29992 - HAVEN 2]) metu gauta informacija; Siuose
tyrimuose dalyvavo i3 viso 444 pacientai, sirge hemofilija A. Siems pacientams jprastiniam
profilaktiniam gydymui buvo skirta bent viena Hemlibra dozé (Zr. 5.1 skyriy). Trys Simtai septyni
klinikiniuose tyrimuose dalyvave pacientai (69,1 %) buvo suaugg (i$ jy dvi buvo moteriskosios lyties),
61 (13,7 %) buvo paauglys (nuo > 12 iki < 18 mety), 71 (16,0 %) buvo vaikas (nuo > 2 iki < 12 mety),
penki (1,1 %) buvo kadikiai ir maZi vaikai (nuo 1 ménesio iki < 2 mety). Visuose tyrimuose
ekspozicijos vaistiniu preparatu trukmés mediana buvo 32 savaités (svyravo nuo 0,1 savaités iki

94,3 savaités).

I11 fazes klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio preparato pateikimo i rinkg pasireiskusios NRV
iSvardytos pagal MedDRA klasifikacijos organy sistemy klases (Zr. 2 lentele). Kiekvienos NRV
atitinkamas pasireiskimo daznis nurodytas naudojant tokius apibtdinimus: labai dazni (> 1/10), dazni
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
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reti (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamuy reakciju santrauka apibendrintais Hemlibra klinikiniy tyrimuy
(HAVEN) metu ir po vaistinio preparato pateikimo j rinka gautais duomenimis

2 lentelé.

Organy sistemy klasé (OSK) Nepageidaujamos reakcijos DaZnis
(MedDRA klasifikacijos
pirmenybiniai terminai)
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai | Tromboziné mikroangiopatija Nedazni
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Labai daZni
Kraujagysliy sutrikimai Pavirsiniy veny tromboflebitas Nedazni
Akytojo ancio trombozé? Nedazni
Virskinimo trakto sutrikimai Viduriavimas Dazni
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Odos nekrozé Nedazni
Angioneuroziné edema Nedazni
Dilgéliné Dazni
ISbérimas Dazni
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Avrtralgija Labai daZni
audinio sutrikimai Mialgija Dazni
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Injekcijos vietos reakcija Labai dazni
vietos paZzeidimai Kar$¢iavimas DaZni
Atsako j gydymg sumaZ¢jimas® | Nedazni
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas Nedazni

2 Akytojo ancio trombozés atveju kraujagysliy sutrikimai yra antraeilé organy sistemy klasé¢ (OSK).
®Veiksmingumo praradimas (atsako j gydymga sumazéjimas), kuris pasireiskia kaip padaznéje stipraus
kraujavimo atvejai, buvo nustatytas, kai buvo aptikta neutralizuojanéiyjy antikiiny prie$ emicizumaba kartu su
mazéjancia emicizumabo koncentracija (Zr. toliau ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibadinimas* bei 4.4 ir
5.1 skyrius).

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Tromboziné mikroangiopatija

Apibendrintais Il fazés klinikiniy tyrimy duomenimis, TMA atvejy buvo nustatyta maZiau kaip 1 %
pacienty (3 i5 444) ir 9,7 % pacienty (3 i$ 31), kuriems buvo skirta bent viena aPKK dozé juos gydant
emicizumabu. Visi 3 TMA atvejai pasireiské tuomet, kai gydymo laikotarpiu 24 valandas ar ilgiau
buvo skirtas vidutinidkai > 100 V/kg/24 val. kumuliacinis aPKK kiekis (Zr. 4.4 skyriy). Pacientams
pasireiSké trombocitopenija, mikroangiopatiné hemoliziné anemija ir iminé inksty pazaida,
nenustacius rySkaus ADAMTS13 aktyvumo sumazéjimo. Vienas pacientas atnaujino Hemlibra
vartojimg iSnykus TMA ir §is reiskinys nepasikartojo.

Trombozés reiskiniai

Apibendrintais 11 fazés klinikiniy tyrimy duomenimis, sunkiy trombozés atvejy buvo nustatyta
maziau kaip 1 % pacienty (2 i$ 444) ir 6,5 % pacienty (2 i$ 31), kuriems buvo skirta bent viena aPKK
dozé juos gydant emicizumabu. Abu sunkiy tromboziy atvejai pasireiské tuomet, kai gydymo
laikotarpiu 24 valandas ar ilgiau buvo skirtas vidutiniSkai > 100 V/kg/24 val. kumuliacinis aPKK
Kiekis. Vienas pacientas atnaujino Hemlibra vartojima i$nykus trombozei ir §is rei$kinys nepasikartojo
(2r. 4.4 skyriy).

Pagrindziamyjuy klinikiniy tyrimy metu skirty emicizumabo ir aPKK sqgveikos apibiidinimas

Pacientams, kuriems buvo skiriamas profilaktinis gydymas Hemlibra, buvo 82 gydymo aPKK*
atvejai, i$ kuriy astuoniais atvejais (10 %) 24 valandas ar ilgiau buvo skirtas

vidutiniSkai > 100 V/kg/24 val. kumuliacinis aPKK kiekis; dviem atvejais i§ §iy astuoniy pasireiské
trombozés reiskiniy, o trimis atvejais i$ Siy astuoniy pasireiské TMA (Zr. 3 lentelg). Né vienas TMA ar
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trombozés reiskinys nebuvo siejamas su likusiais gydymo aPKK atvejais. I§ visy gydymo aPKK
atvejy, 68 % atvejy buvo skirta tik viena < 100 V/kg infuzija.

3lentelé. Gydymo aPKK apibiidinimas™* apibendrintais 111 fazés klinikiniy tyrimy metu
gautais duomenimis

Vidutinis kumuliacinis aPKK Kkiekis per 24 valandas
Gydymo aPKK trukmé (V/kg/24 val.)
<50 50-100 >100
< 24 valandos 9 47 13
24-48 valandos 0 3 1P
> 48 valandos 1 1 7aaab

*Gydymo aPKK atvejis apibréziamas kaip dél bet kokios priezasties pacientui paskirtos visos aPKK dozés, kol
susidaré 36 valandy pertrauka neskiriant gydymo. Tai apémé visus gydymo aPKK paskyrimo atvejus, iSskyrus
tuos, kai gydymas buvo paskirtas per pirmasias 7 dienas arba kai gydymas buvo paskirtas praéjus 30 dieny po
Hemlibra nutraukimo.

2 Tromboziné mikroangiopatija

® Trombozés atvejis

Injekcijos vietos reakcijos

Injekcijos vietos reakcijy (IVR) atvejy apibendrintais 111 fazés klinikiniy tyrimy duomenimis buvo
nustatoma labai daznai (19,4 %). Visos Hemlibra klinikiniy tyrimy metu pastebétos IVR buvo
jvertintos kaip nesunkios ir lengvos ar vidutinio intensyvumo, 0 94,9 % jy iSnyko neskiriant jokio
gydymo. Dazniausiai pasireiske IVR simptomai buvo injekcijos vietos eritema (10,6 %), injekcijos
vietos skausmas (4,1 %), injekcijos vietos niezéjimas (2,9 %) ir injekcijos vietos patinimas (2,7 %).

ImunogeniSkumas

Apibendrintais Hemlibra Il fazés klinikiniy tyrimy duomenimis, neutralizuojanéiyjy antikiiny prie$
emicizumabg susidarymas, susijes su mazéjancia emicizumabo koncentracija, buvo nedaZnas reidkinys
(zr. 5.1 skyriy). Vienam pacientui, kuriam atsirado neutralizuojan¢iyjy antikiiny prie§ emicizumabg ir
buvo nustatyta maz¢janti emicizumabo koncentracija, pra¢jus penkioms savaitéms nuo gydymo
pradzios buvo nustatytas vaistinio preparato veiksmingumo praradimas (pasireiské stiprus
kraujavimas); véliau Siam pacientui gydymas Hemlibra buvo nutrauktas (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vaiky populiacija

Tyrimuose dalyvavusia vaiky populiacija sudaré i§ viso 137 pacientai, i§ kuriy 5 (3,6 %) buvo kudikiai
ir mazi vaikai (nuo 1 ménesio iki maziau kaip 2 mety amziaus), 71 (51,8 %) buvo vaikas (nuo 2 iki
maziau kaip 12 mety amziaus) ir 61 (44,5 %) buvo paauglys (nuo 12 iki maZiau kaip 18 mety
amZiaus). Hemlibra saugumo duomeny pobudis kadikiams, vaikams, paaugliams bei suaugusiesiems
buvo i§ esmés panasus.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Patirties apie Hemlibra perdozavimo atvejus yra nedaug.
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Simptomai
Atsitiktinio perdozavimo atveju gali pasireiksti hiperkoaguliacija.

Stebéjimas perdozavus

Atsitiktinai vaistinio preparato perdozave pacientai turi nedelsdami kreiptis j gydytoja, o ju bukle
reikia atidZiai stebéti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo kraujavimo, kiti sisteminio poveikio kraujavima
stabdantys vaistiniai preparatai, ATC kodas — B02BX06

Veikimo mechanizmas

Emicizumabas yra humanizuotas monokloninis modifikuoto imunoglobulino G4 (IgG4) antikiinas su
dviem sritims specifine antikiino struktiira.

Emicizumabas jungiasi su aktyvintu IX faktorium ir X faktorium ir tokiu badu atkuria sutrikusia
FVIlla funkcija, kurios reikia veiksmingai hemostazés sistemai.

Emicizumabas struktiiriskai nesusijes ir jo seka néra panasi j FVIII struktiirg, todél jis neskatina ar
nestiprina tiesioginiy FVIII inhibitoriy susidarymo.

Farmakodinamika

Profilaktinis gydymas Hemlibra sutrumpina DATL ir padidina FVIII aktyvuma (nustatoma
chromogeniniu zmogaus kre$¢jimo faktoriy tyrimo metodu). Sie du farmakodinaminiai Zymenys
neatspindi tikrojo hemostazinio emicizumabo poveikio in vivo (DATL biina per daug sutrumpéjes, o
nustatytasis FVIII aktyvumas gali biiti pervertintas), taciau tai yra santykinis prokoaguliacinio
emicizumabo poveikio rodmuo.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Hemlibra veiksmingumas jprastinei kraujavimo profilaktikai pacientams, kurie serga hemofilija A,
buvo jvertintas atlikus penkis klinikinius tyrimus (tris tyrimus su hemofilija A sirgusiais

[HAVEN 1, HAVEN 3 ir HAVEN 4], vieng tyrimg su hemofilija A sirgusiais vaikais, kuriems buvo
nustatyta FVIII inhibitoriy [HAVEN 2] ir vieng tyrimg su visy amziaus grupiy pacientais, sirgusiais
lengva ar vidutinio sunkumo hemofilija A, kai nebuvo nustatyta FVIII inhibitoriy [HAVEN 6]).
Klinikiniai tyrimai su hemofilija A sirgusiais suaugusiaisiais ir paaugliais, kuriems buvo nustatyta
FVIII inhibitoriy arba jy nebuvo nustatyta

Hemofilija A sergantys pacientai (> 12 mety amziaus ir sveriantys > 40 kg), kuriems nenustatyta FVII1I
inhibitoriy (BH30071 — HAVEN 3 tyrimas)

HAVEN 3 tyrimas buvo atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris, atvirasis, Il fazés klinikinis tyrimas,
kuriame dalyvavo sunkia hemofilija A sergantys 152 suauge ar paaugliai vyriSkosios lyties pacientai
(> 12 mety amziaus ir svére > 40 kg); pacientams nebuvo nustatyta FVII1I inhibitoriy, o ankséiau jiems
buvo skirtas epizodinis (,,pagal poreikj*) ar profilaktinis gydymas FVIII. Siems pacientams po oda
buvo leidZziama Hemlibra, skiriant 3 mg/kg dozg karta per savaite pirmasias keturias savaites, o véliau
skiriant po 1,5 mg/kg kartg per savaite (A ir D tiriamosiose grupése) arba po 3 mg/kg kas antrg savaite
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(B grupéje), arba profilaktinis gydymas nebuvo skirtas (C grupéje). I C grupe jtrauktiems pacientams
galéjo bti pradétas skirti Hemlibra (po 3 mg/kg kas antra savaite) po to, kai jie baigé dalyvavimg bent
24 savaités trukmés tyrimo etape be profilaktinio gydymo. A ir B grupése po 24 savaiciy buvo
leidziama didinti vaisto dozg¢ iki po 3 mg/kg karta per savaitg tiems pacientams, kuriems pasireiské du
ar daugiau reikSmingy kraujavimy (t. y., spontaniniy ir klinikai reik§mingy kraujavimy, kuriy
nustatyta nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai). D grupés pacientams buvo leidZiama didinti vaisto
doze po antrojo reik§mingo kraujavimo. Pagrindinés duomeny analizés metu penki pacientai buvo
patyre savo palaikomosios dozés padidinima.

AStuoniasdeSimt devyni pacientai, kuriems anksc¢iau buvo skirtas epizodinis (,,pagal poreikj)
gydymas FVIII, atsitiktine tvarka santykiu 2:2:1 buvo suskirstyti j grupes ir jiems buvo skirtas
gydymas Hemlibra karta per savaite (A grupé; N = 36), arba kas antrg savaite (B grupé; N = 35) arba
profilaktinis gydymas nebuvo skirtas (C grupé; N = 18). Pacientai buvo stratifikuojami pagal per
paskutinigsias 24 savaites pasirei$kusiy kraujavimo atvejy daznj (< 9 arba > 9 kraujavimai).
SesiasdeSimt trys pacientai, kuriems anks¢iau buvo skirtas profilaktinis gydymas FVIII, buvo jtraukti j
D grupe ir jiems buvo skiriamas Hemlibra (po 1,5 mg/kg kartg per savaitg).

Pagrindinis $io tyrimo tikslas buvo jvertinti profilaktinio gydymo Hemlibra, skiriamo kartg per savaite
(A grupé) arba kas antrg savaitg (B grupé) veiksminguma pacientams, kuriems anksciau epizodiskai
buvo skirtas gydymas FVIII, bei jj palyginti su pacientais, kuriems profilaktinis gydymas nebuvo
skirtas (C grupé); Sis tikslas vertintas pagal pasireiskusiy kraujavimy, kuriems prireiké skirti gydyma
kreséjimo faktoriais, skaiciy (zr. 4 lentelg).Kiti tyrimo tikslai buvo tokie: palyginti profilaktinio
gydymo Hemlibra veiksminguma atsitiktinai sudarytose A ar B grupése ir C grupéje, mazinant visy
kraujavimy, spontaniniy kraujavimy, kraujavimy j sanarius bei kraujavimy j tikslinius sgnarius
pasireiskimo daznj (zr. 4 lentelg), o taip pat jvertinti pacienty gydymo pasirinkima, naudojant
pasirinkimo pirmenybiy apklausg.

Profilaktinio gydymo Hemlibra veiksmingumas taip pat buvo palygintas su anks¢iau skirtu
profilaktiniu gydymu FVIII (D grupé) pacientams, kurie pries$ jtraukiant j §j tyrima anksciau dalyvavo
neintervenciniame tyrime (Zr. 5 lentelg). Duomeny palyginimui buvo jtraukiami tik tie pacientai, kurie
anksciau dalyvavo neintervenciniame tyrime, kadangi buvo renkami tokie pat kraujavimo atvejy ir
gydymo duomenys, kaip ir HAVEN 3 tyrimo metu.

Sis neintervencinis tyrimas buvo stebéjimo tyrimas, kurio svarbiausias tikslas buvo surinkti i§samius
klinikinius duomenis apie kraujavimo epizody pasireiskimg ir vaistiniy preparaty nuo hemofilijos
vartojima pacientams, kurie serga hemofilija A ir kurie nedalyvavo intervenciniuose tyrimuose.

Hemofilija A sergantys pacientai (> 12 mety amziaus), kuriems nustatoma FVIII inhibitoriy (BH29884
— HAVEN 1 tyrimas)

HAVEN 1 tyrimas buvo atsitiktiniy im¢iy, daugiacentris, atvirasis klinikinis tyrimas, kuriame
dalyvavo 109 vyriskosios lyties paaugliai ir suaugusieji (> 12 mety amziaus). Sie pacientai sirgo
hemofilija A, jiems buvo nustatyta FVIII inhibitoriy, o anksc¢iau jiems buvo skirtas epizodinis ar
profilaktinis gydymas kres¢jimo sistema ,,apeinanciaisiais preparatais (aPKK ir rFVIla). Tyrimo
metu daliai pacienty buvo paskirtas profilaktinis gydymas Hemlibra kassavaitinémis dozémis (A, C ir
D tiriamosios grupés) — skiriant po 3 mg/kg doze karta per savaitg keturias savaites, o véliau po

1,5 mg/kg dozg karta per savaite; tuo tarpu B tiriamosios grupés pacientams profilaktinis gydymas
nebuvo skiriamas. ] B grupe jtrauktiems pacientams galéjo biiti pradétas skirti profilaktinis gydymas
Hemlibra po to, kai jie baigé dalyvavima bent 24 savaités trukmés tyrimo etape be profilaktinio
gydymo. Tyrimo metu po 24 savaiciy trukmés profilaktinio gydymo Hemlibra buvo leidziama didinti
doze iki 3 mg/kg kartg per savaite tiems pacientams, kuriems pasireiské du ar daugiau reikSmingy
kraujavimy (1. y., pasireiské spontaniniy ir patvirtinty kliniskai reikSmingy kraujavimo atvejy, kuriy
nustatyta nusistovejus pusiausvyrinei apykaitai). Pagrindinés duomeny analizés atlikimo metu du
pacientai buvo patyre dozés padidinima iki palaikomosios 3 mg/kg karta per savaite dozés.

PenkiasdeSimt trys pacientai, kuriems anks¢iau buvo skirtas epizodinis gydymas (,,pagal poreikij*)
»apeinandiaisiais preparatais“, buvo atsitiktine tvarka santykiu 2:1 suskirstyti j dvi grupes ir jiems
buvo paskirtas arba profilaktinis gydymas Hemlibra (A grupé), arba profilaktinis gydymas nebuvo
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skiriamas (B grupé); pacientai taip pat buvo stratifikuojami pagal per paskutinigsias 24 savaites
pasirei$kusiy kraujavimo atvejy daznj (< 9 arba > 9).

KeturiasdeSimt devyni pacientai, kuriems ankséiau buvo skirtas profilaktinis gydymas
»apeinanéiaisiais preparatais®, buvo jtraukti j C grupe ir jiems buvo paskirtas profilaktinis gydymas
Hemlibra. Septyni pacientai, kuriems anks¢iau buvo skirtas epizodinis gydymas (,,pagal poreikj“)
»apeinanciaisiais preparatais‘ ir kurie anks¢iau dalyvavo neintervenciniame tyrime, taciau kurie
negaléjo biuti jtraukti ] HAVEN 1 tyrima sudarant A ir B tiriamasias grupes, buvo jtraukti j D grupe ir
jiems taip pat buvo paskirtas profilaktinis gydymas Hemlibra.

Pagrindinis $io tyrimo tikslas buvo jvertinti kas savaite skiriamo profilaktinio gydymo Hemlibra
poveikj, lyginant su profilaktikos neskyrimu, pacientams, kuriems anksé¢iau buvo skirtas epizodinis
gydymas (,,pagal poreikj“) ,,apeinanciaisiais preparatais (t. y., palyginti veiksminguma A ir

B tiriamosiose grupése), vertinant kraujavimo atvejy, kai prireiké gydymo kresé¢jimo faktoriais,
pasireiskimo skai¢iy tyrimo laikotarpiu (maZiausiai per 24 savaites arba iki dalyvavimo tyrime
nutraukimo) (Zr. 6 lentele). Kiti antriniai tyrimo tikslai buvo palyginti atsitiktinai sudarytose A ir

B tiriamosiose grupése kas savaitg skiriamo profilaktinio gydymo Hemlibra veiksmingumo duomenis
mazinant visy kraujavimy, spontaniniy kraujavimy, kraujavimy j sgnarius ir kraujavimy j tikslinius
sanarius atvejy skaiéiy (Zr. 6 lentele), o taip pat vertinant su pacienty sveikata susijusios gyvenimo
kokybés (angl. health-related quality of life — HRQoL) ir sveikatos buklés klausimynus (Zr. 10 ir

11 lenteles). Vidutiné ekspozicijos trukmé (SN) visiems tyrime dalyvavusiems pacientams buvo
21,38 savaités (12,01). Vertinant kiekvieng tiriamajg grupe atskirai, vidutiné ekspozicijos trukmé (SN)
A grupéje buvo 28,86 savaités (8,37), B grupéje — 8,79 savaités (3,62), C grupéje — 21,56 savaités
(11,85), o0 D grupéje — 7,08 savaites (3,89). Vienas A grupés pacientas nutrauké dalyvavima tyrime
prieS paskiriant Hemlibra.

Tyrimo metu taip pat buvo vertinamas kas savaitg skiriamo profilaktinio gydymo Hemlibra
veiksmingumas, lyginant su anks¢iau skirtais epizodiniu (pagal poreikj) ir profilaktiniu gydymu
»apeinanciaisiais preparatais“ (atlikti atskiri palyginimai), pacientams, kurie prie$ jtraukiant j tyrima
ankséiau dalyvavo neintervenciniame tyrime (atitinkamai A ir C tiriamosios grupés) (Zr. 7 lentele).

Hemofilija A sergantys pacientai (> 12 mety amziaus), kuriems buvo nustatyta FVIII inhibitoriy arba
Sty inhibitoriy nebuvo nustatyta (B0O39182 — HAVEN 4 tyrimas)

Hemlibra poveikis buvo jvertintas atlikus vienos Sakos, daugiacentrj, Il fazés klinikinj tyrima,
kuriame dalyvavo 41 suauggs ar paauglys vyriskosios lyties pacientas (> 12 mety ir svéres > 40 kg);
pacientams buvo nustatyta hemofilija A su FVIII inhibitoriais arba sunki hemofilija A be FVIII
inhibitoriy, o anks¢iau jiems buvo skirtas epizodinis (,,pagal poreikj“) ar profilaktinis gydymas
»apeinanciaisiais preparatais“ arba FVIII. Pacientams buvo paskirtas profilaktinis gydymas Hemlibra
po 3 mg/kg kartg per savaite keturias savaites, véliau skiriant po 6 mg/kg karta per keturias savaites.

Pagrindinis $io tyrimo tikslas buvo jvertinti kartg per keturias savaites skiriamo profilaktinio gydymo
Hemlibra veiksminguma, palaikant adekvacig kraujavimo kontrolg, remiantis gydyty kraujavimy
rodmeniu. Kiti tyrimo tikslai buvo tokie: jvertinti klinikinj profilaktinio gydymo Hemlibra
veiksmingumag mazinant visy kraujavimy, gydyty spontaniniy kraujavimy, gydyty kraujavimy j
sgnarius ir gydyty kraujavimy j tikslinius sanarius atvejy skaiciy (Zr. 8 lentelg). Taip pat jvertintas
pacienty gydymo pasirinkimas, naudojant pasirinkimo pirmenybiy apklausg.

Lengva ar vidutinio sunkumo hemofilija A sergantys pacientai (visy amziaus grupiy), kuriems nebuvo
nustatyta FVIII inhibitoriy (BO41423 — HAVEN 6 tyrimas)

HAVEN 6 tyrimas buvo daugiacentris, atvirasis, vienos grupés, I fazés klinikinis tyrimas, kuriame
dalyvavo 71 emicizumabu gydytas pacientas. ] tyrima jtraukti visy amziaus grupiy pacientai, sirge
lengva (n = 20 [28,2 %]) ar vidutinio sunkumo (n =51 [71,8 %]) hemofilija A, kuriems nebuvo
nustatyta FVIII inhibitoriy ir kuriems, tyréjo vertinimu, reikéjo skirti profilaktinj gydyma. Daugelis
pacienty buvo vyriSkosios lyties (69 pacientai [97,2 %]), o 2 buvo moteriskosios lyties (2,8 %).
Itraukimo ] tyrima metu 34 pacientams (47,9 %) buvo skirtas epizodinis, o 37 pacientams (52,1 %)
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buvo skirtas profilaktinis gydymas FVIII. Pacientams Hemlibra buvo leidZiamas po oda po 3 mg/kg
doze kartg per savaitg pirmasias keturias savaites, o véliau nuo 5-osios savaités paciento pasirinkimu
buvo skiriama viena i§ toliau nurodyty palaikomojo gydymo schemy: po 1,5 mg/kg karta per savaitg
(n=24133,8 %]), po 3 mg/kg kas dvi savaites (n = 39 [54,9 %]) arba po 6 mg/kg kas keturias savaites
(n=8[11,3 %]). Po 24 savaiciy buvo leidziama didinti dozg iki 3 mg/kg kartg per savaite tiems
pacientams, kuriems pasireiSké du ar daugiau reik§mingy kraujavimy (t. y., pasirei§ké spontaniniy ir
patvirtinty kliniskai reikSmingy kraujavimo atvejy, kuriy nustatyta nusistovéjus pusiausvyrinei
apykaitai). Tarpinés duomeny analizés atlikimo metu né vienam pacientui neprireiké didinti
palaikomojo gydymo dozés.

Pagrindinis $io tyrimo veiksmingumo vertinimo tikslas buvo jvertinti profilaktinio gydymo Hemlibra
veiksminguma, remiantis kraujavimo atvejy, kai prireiké gydymo kre$éjimo faktoriais, pasireiskimo
skaiC¢iumi tyrimo laikotarpiu (t. y., kraujavimy daZniu, kai prireiké skirti gydyma, zr. 9 lentele). Kiti
tikslai buvo siekis jvertinti profilaktinio gydymo Hemlibra veiksminguma, remiantis visy kraujavimy,
spontaniniy kraujavimy, kraujavimy j sanarius ir kraujavimy j tikslinius sanarius atvejy skai¢iumi
tyrimo laikotarpiu, o taip pat remiantis paciento pranestu HRQoL jvertinimu, naudojant I$samy
hemofilijos keliamy i$§tkiy klausimyng (angl. Comprehensive Assessment Tool of Challenges in
Haemophilia — CATCH).

Veiksmingumo rezultatai

HAVEN 3 tyrimas

Profilaktinio gydymo Hemlibra veiksmingumo rezultatai, lyginant su tiriamyjy grupe, kuriai nebuvo
skirtas profilaktinis gydymas, ir vertinant gydyty kraujavimy, visy kraujavimy, gydyty spontaniniy
kraujavimy, gydyty kraujavimy j sgnarius ir gydyty kraujavimy j tikslinius sgnarius atvejy daznj,
nurodyti 4 lenteléje.

4 lentele. HAVEN 3 tyrimas: apskaiciuotasis kraujavimy daZnis per metus profilaktinj
gydyma Hemlibra vartojusiuju grupéje, lyginant su tais pacientais, kuriems nebuvo
skirtas profilaktinis gydymas (> 12 mety amziaus pacientai, kuriems nenustatyta
FVIII inhibitoriy)

Vertinamoji baigtis A grupé: B grupé:
C grupé: Hemlibra Hemlibra
profilaktika neskirta | 1,5 mg/kg kas 3 mg/kg
(N=18) savaite kas 2 savaites
(N =36) (N =35)
Kraujavimai, kai prireiké skirti gydyma
ABR (95 % PI) 38,2 (22,9; 63,8) 1,5(0,9; 2,5) 1,3(0,8; 2,3)
% sumazgéjimas (DS),
o 96 % (0,04),
k 0
p reikSme NT <0,0001 97 % (0,03), < 0,0001

% dalis pacienty, kuriems

nenustatyta kraujavimo 0,0 (0,0; 18,5) 55,6 (38,1; 72,1) 60,0 (42,1; 76,1)

atvejy (95 % PI)

ABR mediana (IKR) 40,4 (25,3; 56,7) 0(0; 2,5) 0(0; 1,9
Visi kraujavimai

ABR (95 % PI) 47,6 (28,5; 79,6) 2,5(1,6; 3,9) 2,6 (1,6;4,3)

% sumaz¢jimas (DS), NT 0 94 % (0,06),

p reikSme 95 % (0,05 <0,0001 <0,0001
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nenustatyta kraujavimo
atvejy (95 % PI)

50 (32,9; 67,1)

Vertinamoji baigtis A grupé: B grupé:
C grupé: Hemlibra Hemlibra
profilaktika neskirta 1,5 mg/kg kas 3 mg/kg
(N = 18) savaite kas 2 savaites
(N =36) (N = 35)
% dalis pacienty, kuriems 0(0,0:18,5)

40 (23,9; 57,9)

Spontaniniai kraujavimai, kai prireikeé skirti gydyma

ABR (95 % PI) 15,6 (7,6: 31,9) 1,0 (0,5: 1,9) 0,3(0,1: 0,8)
% sumazgjimas (DS), NT 98 % (0,02),
D reiksmé 94 % (0,06), <0,0001 <0,0001

% dalis pacienty, kuriems
nenustatyta kraujavimo
atvejy (95 % PI)

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

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

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

Kraujavimai | sanarius, kai prireiké skirti gydyma

ABR (95 % PI)

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

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

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

nenustatyta kraujavimo
atvejy (95 % PI)

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

% sumazéjimas (DS), NT 0 97 % (0,03),
p reikémé 96 % (0,04), <0,0001 <0,0001
% dalis pacienty, kuriems 0 (0; 18,5)

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

Kraujavimai j tikslinius sanarius, kai prireiké skirti gydymg
ABR (95 % PI) 13,0 (5,2; 32,3) 0,6 (0,3;1,4) 0,7 (0,3; 1,6)
% sumazgjimas (DS), NT 0 95 % (0,05),
p reik§me 95 % (0,05), <0,0001 <0,0001

% dalis pacienty, kuriems
nenustatyta kraujavimo
atvejy (95 % PI)

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

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

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

Dazniy santykis ir pasikliautinasis intervalas (PI) apskai¢iuoti taikant neigiamos dvinarés regresijos (angl. negative binomial
regression —NBR) modelj, o p reik§mé apskai¢iuota taikant Stratifikuota Wald testa, lyginant kraujavimo daznio duomenis
tarp nurodyty tiriamyjy grupiy.

C grupé: jtrauktas tik tas laikotarpis, kai nebuvo skirtas profilaktinis gydymas.

Kraujavimo apibrézimai adaptuoti, atsizvelgiant j ISTH kriterijus.

Kraujavimas, kai prireiké skirti gydyma, — apibréziamas kaip kraujavimas, kai buvo skirta FVIII.

Visi kraujavimai — tai kraujavimy, kai buvo skirta FVIII, arba $iy preparaty nebuvo skirta, atvejai.

Tiems pacientams, kuriems dozé buvo padidinta, j analize jtraukti duomenys tik iki to laiko, kai dozé nebuvo pradéta didinti.
Pacientams, kuriems buvo skirtas gydymas emicizumabu, i§ pradziy 4 savaites buvo skirta jsotinamoji 3 mg/kg doze kas
savaite.

ABR - kraujavimy daznis per metus (angl. Annualised Bleed Rate); DS — dazniy santykis; IKR —
interkvartiliy ribos, nuo 25-osios procentilés iki 75-osios procentilés; NT — netaikoma; PI — pasikliautinasis
intervalas.

HAVEN 3 klinikinio tyrimo metu atliekant ty paciy pacienty duomeny analize buvo nustatyta, kad
skiriant profilaktinj gydymg Hemlibra ir lyginant su anks¢iau skirtu profilaktiniu gydymu FVIII
neintervencinio tyrimo metu (duomenis surinkus iki jtraukimo i §j klinikinj tyrimg), pasiektas
statistiSkai reikSmingas (p < 0,0001) kraujavimy daznio sumazéjimas (68 %), vertinant tuos
kraujavimus, kai prireiké skirti gydyma (Zr. 5 lentelg).
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51entele. HAVEN 3 tyrimas: apskaiciuotojo kraujavimy daZnio (kai prireiké skirti gydyma)
per metus palyginimas tiems patiems pacientams, kuriems skirtas profilaktinis
gydymas Hemlibra, lyginant su anks¢iau skirtu profilaktiniu gydymu FVIII

Vertinamoji baigtis D grupé neintervenciniame | D grupé:
tyrime: Hemlibra 1,5 mg/kg dozé
ankstesnis profilaktinis kas savaite
gydymas FVIII (N=48)
(N =48)
Velk_smlngumg _Ialkotarplo 30.1 337
mediana (savaités)
Kraujavimai, kai prireiké skirti gydyma
ABR (95 % PI) 48(3,2,7,1) | 1,5(1;2,3)
% sumaz¢jimas (DS), p reik§mé 68 % (0,32), <0,0001
Pacienty dalis (%), kuriems
nebuvo kraujavimy atvejy 39,6 (25,8; 54,7) 54,2 (39,2; 68,6)
(95 % PI)
ABR mediana (IKR) 1,8 (0; 7,6) 0(0;2,1)

Dazniy santykis ir pasikliautinasis intervalas (PI) apskai¢iuoti taikant neigiamos dvinarés regresijos (angl. negative
binomial regression — NBR) modelj, o p reik§mé apskai¢iuota taikant Stratifikuota Wald testg, lyginant ABR duomenis
tarp nurodyty tiriamuyjy Saky.

Ty paciy pacienty, dalyvavusiy neintervenciniame tyrime, palyginimo duomenys. Jtraukti tik tie pacientai,
kurie dalyvavo neintervenciniame tyrime ir HAVEN 3 tyrime.

Tiems pacientams, kuriems dozé buvo padidinta, j analize jtraukti duomenys tik iki to laiko, kai dozé nebuvo pradéta
didinti.

Kraujavimas, kai prireiké skirti gydyma — apibréziamas kaip kraujavimas, kai buvo skirta FVII11.

Kraujavimo apibrézimai adaptuoti, atsizvelgiant j ISTH kriterijus.

ABR - kraujavimy daznis per metus (angl. Annualised Bleed Rate); DS — dazniy santykis; PI —
pasikliautinasis intervalas; IKR — interkvartiliy ribos tarp 25-osios procentilés ir 75-osios procentilés.

Nors skiriant profilaktinj gydyma emicizumabu pastebétas geresnis gydymo rezimo laikymasis, lyginant
su anksciau skirtu profilaktiniu gydymu FVIII, ta¢iau nebuvo nustatyta ABR rodmens skirtumy
pacientams, kurie suvartojo > 80 % arba < 80 % skirty profilaktinio gydymo FVIII doziy pagal jprastines
patvirtinty preparato informaciniy dokumenty rekomendacijas (duomenis reikia interpretuoti atsargiai dél
nedidelio imties dydZio).

Deél trumpo FVIII pusinés eliminacijos periodo nesitikima, kad po preparato vartojimo nutraukimo galéty
biiti stebimas testinis poveikis.

Siekiant uztikrinti sauguma ir injekcijos suleidimo technikos tinkamuma, gydytojui prizitirint reikéjo
suleisti tik pirmasias penkias emicizumabo dozes. Panasiai kaip ir skiriant profilaktinj gydyma FVIII,
visas kitas emicizumabo dozes buvo leidZiama susileisti patiems pacientams namuose.

Visi pacientai buvo gydomi hemofilijos srityje patirties turinéiy specialisty, kurie patvirtino, jog tinkamas
profilaktinis gydymas FVIII buvo skiriamas visiems pacientams, kurie buvo jtraukti j preparaty poveikio
tiems patiems pacientams palyginamuosius tyrimus, ir tokiu bidu uztikrinant, kad visuose centruose ir
visiems pacientams buvo skiriamas lygiavertis jprastinis profilaktinis gydymas.

HAVEN 1 tyrimas

Profilaktinio gydymo Hemlibra veiksmingumo rezultatai, lyginant su tiriamyjy grupe, kuriai nebuvo
skirtas profilaktinis gydymas, ir vertinant gydyty kraujavimy, visy kraujavimy, gydyty spontaniniy
kraujavimy, gydyty kraujavimy j sgnarius ir gydyty kraujavimy j tikslinius sgnarius atvejy daznj,
nurodyti 6 lenteléje.
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6 lentele. HAVEN 1 tyrimas: apskaiciuotasis kraujavimy daZnis per metus profilaktinj
gydymg Hemlibra vartojusiyjy grupéje, lyginant su tais pacientais, kuriems nebuvo
skirtas profilaktinis gydymas (> 12 mety amziaus pacientai, kuriems buvo nustatyta
FVIII inhibitoriy)

Vertinamoji baigtis B grupé: profilaktika A grupé: 1,5 mg/kg

neskirta Hemlibra dozé kas

savaite
N =18 N =35

Kraujavimai, kai prireiké skirti gydyma
ABR (95 % PI) 23,3 (12,33; 43,89) | 2,9 (1,69; 5,02)
% sumazéjimas (DS), p reik§mé 87 % (0,13), < 0,0001
% dalis pacienty, kuriems nenustatyta 5,6 (0,1; 27,3) 62,9 (44,9; 78,5)
kraujavimo atvejy (95 % PI)
ABR mediana (IKR) 18,8 (12,97;35,08) 0(0; 3,73)
Visi kraujavimai
ABR (95 % PI) 28,3 (16,79; 47,76) ‘ 5,5 (3,58; 8,60)
% sumazéjimas (DS), p reikSmé 80 % (0,20), < 0,0001
% dalis pacienty, kuriems nenustatyta 5,6 (0,1; 27,3) 37,1 (21,5; 55,1)

kraujavimo atvejy (95 % PI)

Spontaniniai kraujavimai, kai prireiké skirti gydyma

ABR (95 % PI) 16,8 (9,94; 28,30) | 1,3(0,73; 2,19)
% sumazéjimas (DS), p reikSmé 92 % (0,08), < 0,0001
% dalis pacienty, kuriems nenustatyta 11,1 (1,4;34,7) 68,6 (50,7; 83,1)

kraujavimo atvejy (95 % PI)

Kraujavimai j sanarius, kai prireiké skirti gydyma

ABR (95 % PI) 6,7 (1,99; 22,42) | 0,8 (0,26; 2,20)
% sumazéjimas (DS), p reikSmé 89 % (0,11), 0,0050
% dalis pacienty, kuriems nenustatyta 50,0 (26,0; 74,0) 85,7 (69,7; 95,2)

kraujavimo atvejy (95 % PI)

Kraujavimai j tikslinius sanarius, kai prireiké skirti gydyma

ABR (95 % PI) 3,0 (0,96; 9,13) ‘ 0,1 (0,03; 0,58)
% sumazéjimas (DS), p reikSmé 95 % (0,05), 0,0002
% dalis pacienty, kuriems nenustatyta 50,0 (26,0; 74,0) 94,3 (80,8; 99,3)

kraujavimo atvejy (95 % PI)

Dazniy santykis ir pasikliautinasis intervalas (PI) apskai¢iuoti taikant neigiamos dvinarés regresijos (angl. negative binomial
regression — NBR) modelj, o p reikSmé apskaiciuota taikant Stratifikuotg Wald testa, lyginant kraujavimo daznio duomenis
tarp nurodyty tiriamyjy grupiy.

B grupé: jtrauktas tik tas laikotarpis, kai nebuvo skirtas profilaktinis gydymas.

Kraujavimo apibrézimai adaptuoti, atsizvelgiant j ISTH Kriterijus.

Kraujavimas, kai prireiké skirti gydyma, — apibréZziamas kaip kraujavimas, kai buvo skirta ,,apeinanciyjy preparaty.

Visi kraujavimai — tai kraujavinmy, kai buvo skirta ,,apeinanciyjy preparaty  arba $iy preparaty nebuvo skirta, atvejai.

Tiems pacientams, kuriems dozé buvo padidinta, j analizg jtraukti duomenys tik iki to laiko, kai dozé nebuvo pradéta didinti.
Pacientams, kuriems buvo skirtas gydymas emicizumabu, i$ pradziy 4 savaites buvo skirta jsotinamoji 3 mg/kg dozé kas
savaite.

ABR - kraujavimy daznis per metus (angl. Annualised Bleed Rate); DS — daZniy santykis; IKR — interkvartiliy
ribos, nuo 25-0si0s procentilés iki 75-osios procentilés; Pl — pasikliautinasis intervalas.
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HAVEN 1 klinikinio tyrimo metu atliekant ty paciy pacienty duomeny analize buvo nustatyta, kad
skiriant profilaktinj gydyma Hemlibra ir lyginant su ankséiau skirtu profilaktiniu gydymu
»apeinanciaisiais preparatais® neintervencinio tyrimo metu (duomenis surinkus iki jtraukimo j §j
klinikinj tyrima), pasiektas statistiskai reikSmingas (p = 0,0003) ir kliniskai reikSmingas kraujavimy
daznio sumazéjimas (79 %), vertinant tuos kraujavimus, kai prireiké skirti gydyma (Zr. 7 lentelg).

7 lentele. HAVEN 1 tyrimas: apskaiciuotojo kraujavimy daznio (kai prireikeé skirti gydyma)
per metus palyginimas tiems patiems pacientams, kuriems skirtas profilaktinis
gydymas Hemlibra, lyginant su anksc¢iau skirtu profilaktiniu gydymu
»apeinanciaisiais preparatais“ (neintervenciniame tyrime dalyvave pacientai)

Chwis grupé: ankstesnis C grupé: 1,5 mg/kg Hemlibra

profilaktinis gydymas dozé kas savaite
Vertinamoji baigtis »apeinanciaisiais preparatais®

N=24 N=24

Kraujavimai, kai prireiké skirti gydyma
ABR (95 % PI) 15,7 (11,08; 22,29) 3,3 (1,33; 8,08)
Pacienty dalis (%), kuriems
nebuvo kraujavimy atvejy 12,5 (2,7; 32,4) 70,8 (48,9; 87,4)
(95 % PI)
ABR mediana (IKR) 12,0 (5,73; 24,22) 0,0 (0,00; 2,23)
% sumaz¢jimas 79 %
(DS), p reiksmé (0,21), 0,0003

Dazniy santykis ir pasikliautinasis intervalas (PI) apskai¢iuoti taikant neigiamos dvinarés regresijos (angl. negative binomial

regression — NBR) modelj, o p reik§mé apskaiciuota taikant Stratifikuota Wald testa, lyginant ABR duomenis tarp nurodyty

tiriamuyjy Saky.

Ty paciy pacienty, dalyvavusiy neintervenciniame tyrime, palyginimo duomenys.

Itraukti tik tie pacientai, kurie dalyvavo neintervenciniame tyrime ir HAVEN 1 tyrime.

Tiems pacientams, kuriems doze buvo padidinta, j analize jtraukti duomenys tik iki to laiko, kai dozé nebuvo pradéta didinti.

Kraujavimas, kai prireike skirti gydyma — apibréZiamas kaip kraujavimas, kai buvo skirta ,,apeinanciyjy preparaty.

Kraujavimo apibrézimai adaptuoti, atsizvelgiant j ISTH kriterijus.

ABR - kraujavimy daznis per metus (angl. Annualised Bleed Rate); DS — daZniy santykis; PI — pasikliautinasis
intervalas; IKR - interkvartiliy ribos tarp 25-osios procentilés ir 75-osios procentilés.

Nors skiriant profilaktinj gydyma emicizumabu pastebétas geresnis gydymo rezimo laikymasis, lyginant su
anksciau skirtu profilaktiniu gydymu ,,apeinanciuoju preparatu®, taciau nebuvo nustatyta ABR rodmens
skirtumy pacientams, kurie suvartojo > 80 % arba < 80 % skirty profilaktinio gydymo ,,apeinanciuoju
preparatu” doziy pagal jprastines patvirtinty preparato informaciniy dokumenty rekomendacijas (duomenis
reikia interpretuoti atsargiai dél nedidelio imties dydzio).

Dél trumpo ,,apeinanciyjy preparaty* pusinés eliminacijos periodo nesitikima, kad po preparato vartojimo
nutraukimo galéty biti stebimas testinis poveikis.

pirmasias penkias emicizumabo dozes. Panasiai kaip ir skiriant profilaktinj gydyma ,,apeinanéiuoju preparatu®,
visas kitas emicizumabo dozes buvo leidZziama susileisti patiems pacientams namuose.

HAVEN 4 tyrimas

Profilaktinio gydymo Hemlibra, skiriamo kas keturias savaites, veiksmingumo rezultaty pagrindinés
analizés duomenys, vertinant gydyty kraujavimy, visy kraujavimy, gydyty spontaniniy kraujavimy,
gydyty kraujavimy j sgnarius ir gydyty kraujavimy j tikslinius sgnarius atvejy daznj, nurodyti

8 lentel¢je. Veiksmingumo duomenys jvertinti keturiasdesimt vienam > 12 mety amziaus pacientui,
kai stebéjimo laikotarpio trukmés mediana buvo 25,6 savaités (Svyravimo ribos: 24,1-29,4 savaites).
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8lentele. HAVEN 4 tyrimas: apskaidiuotasis kraujavimy daznis skiriant profilaktinj gydyma
Hemlibra > 12 mety amziaus pacientams, kuriems buvo nustatyta FVII1 inhibitoriy
arba Siy inhibitoriy nebuvo nustatyta

Hemlibra 6mg/kg dozé karta kas 4 savaites (Q4W)
Vertinamoji baigtis 2ABR (95 % PI) PABR mediana (IKR) % dalis pacienty,
kuriems nenustatyta
kraujavimo (95 %PI)
N 41 41 41
Kraujavimai, kai 2,4 (1,4; 4,3) 0,0 (0,0; 2,1) 56,1 (39,7; 71,5)
prireiké skirti gydyma
Visi kraujavimai 45 (3,1; 6,6) 2,1(0,0; 5,9) 29,3 (16,1; 45,5)
Spontaniniai 0,6 (0,3; 1,5) 0,0 (0,0; 0,0) 82,9 (67,9; 92,8)
kraujavimai, kai
prireiké skirti gydyma
Kraujavimai j sgnarius, 1,7(0,8; 3,7) 0,0 (0,0; 1,9) 70,7 (54,5; 83,9)
kai prireiké skirti
gydyma
Kraujavimai j 1,0 (0,3; 3,3) 0,0 (0,0; 0,0) 85,4 (70,8; 94,4)
tikslinius sgnarius, Kai
prireike skirti gydyma
2 Apskaiciuotas taikant neigiamos dvinarés regresijos (angl. negative binomial regression — NBR) model;.
b Apskaiciuotasis ABR.

Kraujavimo apibréZimai adaptuoti, atsizvelgiant j ISTH kriterijus.

Kraujavimas, kai prireiké skirti gydyma, — apibréziamas kaip kraujavimas, kai buvo skirta FVI111 ar rFVlla.

Visi kraujavimai — tai kraujavimy, kai buvo skirta FVI11 ar rFV11a arba $iy preparaty nebuvo skirta, atvejai.

Pacientams, kuriems buvo skirtas gydymas emicizumabu, i$ pradziy 4 savaites buvo skirta jsotinamoji 3 mg/kg dozé kas
savaite.

ABR - kraujavimy daznis per metus (angl. Annualised Bleed Rate); IKR — interkvartiliy ribos, nuo 25-0si0s
procentilés iki 75-osios procentilés; PI — pasikliautinasis intervalas; Q4W — kartg kas keturias savaites
profilaktiniam gydymui.

HAVEN 6 tyrimas (tarpiné duomeny analizé)

Veiksmingumo duomenys jvertinti penkiasdeSimt vienam vidutinio sunkumo hemofilija A sirgusiam
pacientui nuo 2 iki 56 mety amziaus, kai stebéjimo laikotarpio trukmeés mediana buvo 30,4 savaités
(svyravimo ribos: 17,4-61,7 savaités). Profilaktinio gydymo Hemlibra tarpinés veiksmingumo
rezultaty analizés duomenys vidutinio sunkumo hemofilija A sergantiems pacientams (zr. 4.1 skyriy),
vertinant kraujavimy, kai prireiké skirti gydyma, visy kraujavimy, spontaniniy kraujavimy (kai
prireiké skirti gydyma), kraujavimy j sanarius (kai prireiké skirti gydyma) ir kraujavimy j tikslinius
sanarius (kai prireiké skirti gydyma) atvejy daznj, nurodyti 9 lenteléje.

21



9 lentelé.

HAVEN 6 tyrimas: kraujavimy daZnis per metus skiriant profilaktinj gydyma

Hemlibra vidutinio sunkumo hemofilija A sirgusiems pacientams, kuriems nebuvo
nustatyta FVI111 inhibitoriy

°Hemlibra 1,5 mg/kg kas savaite, 3 mg/kg kas dvi savaites arba 6 mg/kg

kas keturias savaites

Vertinamoji baigtis

ABR (95 % PI)

®ABR mediana (IKR)

% dalis pacienty,
kuriems nenustatyta
kraujavimo (95 % PI)

N 51 51 51
Kraujavimai, kai 0,910,43; 1,89] 0,0 [0,00; 0,00] 78,4 [64,7; 88,7]
prireiké skirti gydyma

Visi kraujavimai 2,6[1,81; 3,81] 1,7 [0,00; 3,90] 43,1 [29,3; 57,8]
Spontaniniai 0,1[0,03; 0,30] 0,0 [0,00; 0,00] 94,1 [83,8; 98,8]
kraujavimai, kai

prireiké skirti gydyma

Kraujavimai j sgnarius,
kai prireiké skirti
gydyma

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

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

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

Kraujavimai j tikslinius
sanarius, kai prireiké
skirti gydyma

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

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

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

b Apskai¢iuotasis ABR.

Kraujavimo apibrézimai adaptuoti, atsizvelgiant j ISTH kriterijus.
Kraujavimas, kai prireikeé skirti gydyma, — apibréziamas kaip kraujavimas, kai buvo skirta FVI111.
Visi kraujavimai — tai kraujavimy, kai buvo skirta FVI11 arba $iy preparaty nebuvo skirta, atvejai.
Pacientams, kuriems buvo skirtas gydymas emicizumabu, i$ pradziy 4 savaites buvo skirta jsotinamoji 3 mg/kg doze kas savaite.

ABR - kraujavimy daznis per metus (angl. Annualised Bleed Rate); IKR — interkvartiliy ribos, nuo 25-osios procentilés iki
75-osios procentilés; PI — pasikliautinasis intervalas.
¢ 1,5 mg/kg kas savaite (n = 16); 3 mg/kg kas dvi savaites (n = 30); 6 mg/kg kas keturias savaites (n = 5).

2 Apskaiciuotas taikant neigiamos dvinarés regresijos (angl. negative binomial regression — NBR) model].

Su sveikata susijusiy iSeiciy vertinimas

HAVEN Kklinikiniy tyrimy metu buvo vertinami su hemofilija susijusios gyvenimo kokybés ir
sveikatos buiklés rodmenys, naudojant klinikines iSei¢iy vertinimo skales. HAVEN 1 ir 2 tyrimy metu
naudota atitinkamai suaugusiesiems (> 18 mety) skirtas Hemofilijai specifinis gyvenimo kokybés
klausimynas (angl. Haemophilia-specific Quality of Life [Haem-A-QoL]) ir Sio klausimyno versija,
skirta paaugliams (Haemo-QoL-SF, nuo 8 iki < 18 mety). Protokole apibréztos svarbios vertinamosios
baigtys buvo siy klausimyny Fizinés sveikatos jvertinimo skalés balai (t. y., skausmingas patinimas,
sgnariy skausmas, skausmingi judesiai, apsunkintas tolimas vaik$¢iojimas ir daugiau laiko
reikalaujantis pasiruoSimas) bei Bendrojo jvertinimo balai (visy baly suma). HAVEN 2 tyrimo metu
papildomai naudota Adaptuota InhibQoL skalé, jtraukiant globéjy pildomg Globéjams tenkancios
nastos aspekty (angl. Aspects of Caregiver Burden) klausimyna, siekiant jvertinti globéjy praneSamos
HRQoL duomenis < 12 mety vaikams. HAVEN 6 tyrimo metu HRQoL rodmuo vertintas suaugusiems
pacientams ir vaikams bei vaiky globéjams, naudojant ISsamy hemofilijos keliamy i$$ukiy klausimyna
(angl. Comprehensive Assessment Tool of Challenges in Haemophilia — CATCH). Buvo vertinamos
rizikos suvokimo ir hemofilijos jtakos kasdienei veiklai, socialinei veiklai, laisvalaikio veiklai ir
mokymuisi ar ¢jimui | mokyklg sritys, o taip pat buvo vertinama susirtipinimo savo liga ir gydymo
keliama nasta. Siekiant jvertinti sveikatos buiklés poky¢ius, buvo analizuojamos Europos gyvenimo
kokybés penkiy sri¢iy penkiy lygiy klausimyno (angl. EuroQoL Five-Dimension Five-Levels
Questionnaire [EQ-5D-5L]) Savijautos indekso skalé (angl. Index Utility Score [IUS]) bei Vizualiné

analogiju skalé (VAS).

HAVEN 1 tyrimo metu nustatytos su sveikata susijusios iseitys

Sio tyrimo metu buvo nustatyta, kad tiriamosiose grupése, kai pacientams buvo skiriamas profilaktinis
gydymas Hemlibra arba profilaktinis gydymas nebuvo skiriamas, pradiniai Bendrojo jvertinimo balai
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(vidurkis buvo atitinkamai 41,14 ir 44,58 balo) bei pradiniai Fizinés sveikatos jvertinimo skalés balai
(vidurkis buvo atitinkamai 52,41 ir 57,19 balo) buvo panasis. 10 lenteléje pateikiama profilaktinio
gydymo Hemlibra grupéje (A grupéje) ir pacienty, kuriems nebuvo skirtas profilaktinis gydymas,
grupéje (B grupéje) po 24 savaiéiy trukmés gydymo nustatyty Haem-A-QoL klausimyno Bendrojo
jvertinimo balo ir Fizinés sveikatos jvertinimo skalés balo duomeny (lyginant su pradiniais jvertinimo
balais) palyginimo santrauka. Kas savaite skiriant profilaktinj gydyma Hemlibra ir lyginant su
profilaktikos neskyrimu, 25-a3j3 savaite nustatytas statistiskai ir kliniskai reikSmingas pageréjimas,
vertinant i$ anksto pasirinkta vertinamaja Haem-A-QoL klausimyno baigtj, t. y., Fizinés sveikatos
jvertinimo skalés bala.

10 lentelé. HAVEN 1 tyrimas: Haem-A-QoL Fizinés sveikatos jvertinimo ir Bendrojo
ivertinimo baly pokytis profilaktinj gydyma Hemlibra vartojusiyjy grupéje, lyginant
su tais pacientais, kuriems nebuvo skirtas profilaktinis gydymas (> 18 mety amziaus
pacientai, kuriems buvo nustatyta FVI111 inhibitoriy)

Haem-A-QoL jvertinimo balai 25-3ja B grupé: profilaktika A grupé: 1,5 mg/kg

savaite neskirta Hemlibra dozé kas savaite
(N=14) (N = 25)

Fizinés sveikatos jvertinimo balas (svyravimo ribos 0-100)

Koreguotasis vidurkis 54,17 | 32,61

Koreguotyjy vidurkiy skirtumas 21,55

(95 % PI) (7,89, 35,22)

p reikSmé 0,0029

Bendrasis balas (svyravimo ribos 0-100)

Koreguotasis vidurkis 4321 | 29,2

Koreguotyjy vidurkiy skirtumas 14,01

(95 % PI) (5,56, 22,45)

B grupeé: jtrauktas tik tas laikotarpis, kai nebuvo skirtas profilaktinis gydymas.

Tiems pacientams, kuriems dozé buvo padidinta, j analiz¢ jtraukti duomenys tik iki to laiko, kai dozé nebuvo pradéta didinti.

Pacientams, kuriems buvo skirtas gydymas emicizumabu, i§ pradziy 4 savaites buvo skirta jsotinamoji 3 mg/kg dozé kas

savaite.

Haem-A-QoL klausimyno jvertinimo baly ribos yra nuo 0 iki 100; mazesni jvertinimo balai rodo geresne su sveikata
susijusia gyvenimo kokybe (HRQoL).

KliniSkai reikSmingas skirtumas: Bendrasis balas — 7 balai; Fizinés sveikatos jvertinimas — 10 baly. Analizés rezultatai
pagristi pacienty, kuriems buvo pasiektas atsakas tiek pradinio, tiek 25-osios savaités jvertinimo metu, duomenimis.

HAVEN [ tyrimo metu nustatytos sveikatos biiklés iseitys

11 lentel¢je pateikiama profilaktinio gydymo Hemlibra grupéje (A grupéje) ir pacienty, kuriems
nebuvo skirtas profilaktinis gydymas, grupéje (B grupéje) po 24 savai¢iy trukmés gydymo nustatyty
EQ-5D-5L klausimyno IUS ir VAS jvertinimo duomeny (lyginant su pradiniais duomenimis)
palyginimo santrauka.
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11 lentelé. HAVEN 1 tyrimas: EQ-5D-5L jvertinimo balai > 12 mety pacientams 25-3jq savaite

EQ-5D-5L jvertinimo balai po B grupé: profilaktika A grupé: 1,5 mg/kg
24 savaiciy neskirta (N = 16) Hemlibra dozé kas
savaite (N = 29)

Vizualiné analogiju skalé

Koreguotasis vidurkis 74,36 | 84,08
Koreguotyjy vidurkiy skirtumas -9,72

(95 % PI) (-17,62, -1,82)
Savijautos indeksas

Koreguotasis vidurkis 0,65 | 0,81
Koreguotyjy vidurkiy skirtumas -0,16

(95 % PI) (-0,25, -0,07)

B grupeé: jtrauktas tik tas laikotarpis, kai nebuvo skirtas profilaktinis gydymas.

Tiems pacientams, kuriems dozé buvo padidinta, j analiz¢ jtraukti duomenys tik iki to laiko, kai dozé nebuvo pradéta didinti.

Pacientams, kuriems buvo skirtas gydymas emicizumabu, i§ pradZiy 4 savaites buvo skirta jsotinamoji 3 mg/kg dozé kas

savaite.

Didesni jvertinimo balai rodo geresng gyvenimo kokybe.

Kliniskai reikSmingas skirtumas: VAS — 7 balai; Savijautos indeksas — 0,07 balo.

Analizés rezultatai pagristi pacienty, kuriems buvo pasiektas atsakas tiek pradinio, tiek 25-osios savaités jvertinimo metu,
duomenimis.

HAVEN 6 tyrimo metu nustatytos sveikatos biiklés iseitys

HAVEN 6 tyrimo metu HRQoL rodmuo vidutinio sunkumo hemofilija A sergantiems visy amziaus
grupiy pacientams buvo jvertintas 25-3ja tyrimo savaite, remiantis CATCH klausimynu. CATCH
klausimynas (1.0 versija) yra validuotas instrumentas, kurio pagalba vertinama hemofilijos ir gydymo
nuo jos jtaka. Sukurtos skirtingos $io klausimyno versijos suaugusiems pacientams, vaikams ir vaiky
glob¢jams. Skiriant profilaktinj gydyma Hemlibra su sveikata susijusios gyvenimo kokybeés
jvertinimas i§ esmés i$liko stabilus, o visose apklaustyjy grupése stebétas nuoseklus gydymo keliamos
nastos jvertinimo pageréjimas atitinkamoje CATCH skaléje.

Vaiky populiacija

Hemofilija A sergantys vaikai (< 12 mety amziaus arba nuo 12 iKi 17 mety amziaus, sveriantys
< 40 kg), kuriems nustatoma FVIII inhibitoriy (BH29992 — HAVEN 2 tyrimas)

Kas savaite skiriamo profilaktinio gydymo Hemlibra poveikis buvo vertinamas atliekant vienos
grupés, daugiacentr], atvirajj klinikinj tyrima su vaikais (< 12 mety amziaus arba 12-17 mety amziaus,
sverianciais < 40 kg), kurie sirgo hemofilija A ir kuriems buvo nustatyta FVIII inhibitoriy. Pacientams
buvo skirtas profilaktinis gydymas Hemlibra po 3 mg/kg dozg karg per savaitg pirmasias 4 savaites,
veéliau skiriant po 1,5 mg/kg dozg karta per savaitg.

Tyrimo metu buvo vertinami farmakokinetikos (FK), saugumo ir veiksmingumo duomenys, jskaitant
kas savaitg skiriamo profilaktinio gydymo Hemlibra veiksminguma, lyginant su ankséiau skirtu
epizodiniu ar profilaktiniu gydymu ,,apeinanciaisiais preparatais® pacientams, kurie iki jtraukimo j §j
klinikinj tyrimg dalyvavo neintervenciniame tyrime (atliktas ty pac¢iy pacienty duomeny palyginimas).

Veiksmingumo rezultatai
HAVEN 2 tyrimas (tarpiné duomeny analizé)
Tarpinés duomeny analizés metu veiksmingumas buvo jvertintas 59 pacientams, kurie buvo < 12 mety

amziaus ir kuriems bent 12 savaiciy kas savait¢ buvo skiriamas profilaktinis gydymas Hemlibra,
jskaitant keturis pacientus < 2 mety amziaus, 17 pacienty nuo 2 iki < 6 mety bei 38 pacientus nuo
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6 iki < 12 mety. Buvo apskai¢iuotas kraujavimo atvejy daznis per metus ir procentiné pacienty,
kuriems nepasireiské kraujavimy, dalis (Zr. 12 lentele). Siy pacienty stebéjimo trukmés mediana buvo
29,6 savaités (svyravo nuo 18,4 savaités iki 63,0 savaites).

12 lentelé.

HAVEN 2 tyrimas: veiksmingumo duomeny apzvalga (tarpiné duomeny analizé)

Vertinamoji baigtis

*ABR (95 % PI)

°‘ABR mediana (IKR)

%, nulinis kraujavimo

skirti gydyma

daznis
(95 % PI)

PN = 59 PN = 59 PN = 59
Kraujavimai, kai . . )
prireiké skirti gydyma 0,3(0,1; 0,5) 0(0; 0) 86,4 (75; 94)
Visi kraujavimai 3,8(2,2; 6,5) 0(0;34) 55,9 (42,4, 68,8)
Spontaniniai
kraujavimai, kai 0(0;0,2) 0(0; 0) 98,3 (90,9; 100)
prireike skirti gydyma
Kraujavimas | sanarj,
kai prireiké skirti 0,2 (0,1; 0,4) 0(0; 0) 89,8 (79,2; 96,2)
gydyma
Kraujavimas j tikslinj
sgnarj, kai prireiké 0,1(0;0,7) 0 (0; 0) 96,6 (88,3; 99,6)

grupes.

savaite.

¢ Apskaiciuotasis ABR.

Kraujavimo apibréZimai adaptuoti, atsizvelgiant j [ISTH kriterijus.
Kraujavimas, kai prireike skirti gydyma, — apibréziamas kaip kraujavimas, kai buvo skirta ,,apeinaniyjy preparaty‘.
Visi kraujavimai — tai kraujavimy, kai buvo skirta ,,apeinanciyjy preparaty arba $iy preparaty nebuvo skirta, atvejai.
Pacientams, kuriems buvo skirtas gydymas emicizumabu, i§ pradZiy 4 savaites buvo skirta jsotinamoji 3 mg/kg dozé kas

ABR - kraujavimy daznis per metus (angl. Annualised Bleed Rate); Pl — pasikliautinasis intervalas; IKR —
interkvartiliy ribos tarp 25-0si0s procentilés ir 75-osios procentilés.
2 Apskaiciuotas taikant neigiamos dvinarés regresijos (angl. negative binomial regression — NBR) model;.

b \/eiksmingumo duomenys nurodyti gydytiems < 12 mety pacientams, kurie HAVEN 2 tyrime dalyvavo
bent 12 savai¢iy (N = 59), kadangi tyrimo tikslas pirmiausia buvo jvertinti gydymo poveikj pagal amZiaus

Atliekant ty paciy pacienty duomeny analiz¢ nustatyta, kad kas savaite skiriant profilaktinj gydyma
Hemlibra po bent 12 savai¢iy trukmés gydymo Siuo vaistu 18 vaiky kliniskai reikSmingai (98 %)
sumaz¢jo kraujavimo, kuriam prireiké skirti gydyma, atvejy daznis, lyginant su jiems nustatytu
kraujavimy dazniu ankstesnio neintervencinio tyrimo metu (prie$ jtraukimag j HAVEN 2 tyrima) (zr.

13 lentelg).
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13 lentelé. HAVEN 2 tyrimas: apskai¢iuotojo kraujavimy daznio (kai prireiké skirti
gydyma) per metus palyginimas tiems patiems pacientams, kuriems skirtas
profilaktinis gydymas Hemlibra, lyginant su anks¢iau skirtu profilaktiniu
gydymu ,,apeinanciaisiais preparatais*

Vertinamoji baigtis Anks¢iau skirtas gydymas Profilaktinis gydymas
»apeinanciaisiais Hemlibra (N = 18)
preparatais“* (N = 18)

Kraujavimai, kai prireiké skirti gydymg

ABR (95 % PI) 19,8 (15,3; 25,7) 0,4 (0,15; 0,88)
Sumazéjimas, % (DS) 98%

(0,02)
Pacienty, kuriems nustatytas
nulinis kraujavimy daznis, dalis 5,6 (0,1; 27,3) 77,8 (52,4; 93,6)
(%) (95 % PI)
ABR mediana (IKR) 16,2 (11,49; 25,78) 0(0;0)

* Ankséiau profilaktinis gydymas buvo skirtas 15 pacienty i$ 18; ankstesnis epizodinis gydymas (,,pagal
poreikj“) buvo skirtas 3 asmenims.

Dazniy santykis ir pasikliautinasis intervalas (PI) apskaiciuoti taikant neigiamos dvinarés regresijos
(angl. negative binomial regression — NBR) modelj, o p reik§mé apskaiciuota taikant Stratifikuota Wald
testa, lyginant ABR duomenis tarp nurodyty tiriamyjy Saky.

Ty paciy pacienty, dalyvavusiy neintervenciniame tyrime, palyginimo duomenys.

Itraukti tik tie pacientai, kurie dalyvavo neintervenciniame tyrime ir HAVEN 2 tyrime.

Kraujavimo apibrézimai adaptuoti, atsizvelgiant j ISTH kriterijus.

Kraujavimas, kai prireikeé skirti gydyma, — apibréziamas kaip kraujavimas, kai buvo skirta ,,apeinanciyjy
preparaty‘“.

Pacientams, kuriems buvo skirtas gydymas emicizumabu, i§ pradziy 4 savaites buvo skirta jsotinamoji
3 mg/kg dozé kas savaite.

ABR - kraujavimy daznis per metus (angl. Annualised Bleed Rate); PI — pasikliautinasis intervalas; DS —
dazniy santykis; IKR — interkvartiliy ribos tarp 25-osios procentilés ir 75-osios procentilés.

Nors skiriant profilaktinj gydyma emicizumabu pastebétas geresnis gydymo reZimo laikymasis, lyginant
su ankséiau skirtu profilaktiniu gydymu ,,apeinanciuoju preparatu®, taciau nebuvo nustatyta ABR
rodmens skirtumy pacientams, kurie suvartojo > 80 % arba < 80 % skirty profilaktinio gydymo
»apeinanciuoju preparatu doziy pagal jprastines patvirtinty preparato informaciniy dokumenty
rekomendacijas (duomenis reikia interpretuoti atsargiai dél nedidelio imties dydzio).

Dél trumpo ,,apeinanciyjy preparaty* pusinés eliminacijos periodo nesitikima, kad po preparato vartojimo
nutraukimo galéty biti stebimas tgstinis poveikis.

suleisti tik pirmasias penkias emicizumabo dozes. PanaSiai kaip ir skiriant profilaktinj gydyma
»apeinanéiuoju preparatu®, visas kitas emicizumabo dozes buvo leidZziama susileisti patiems pacientams
namuose.

Su sveikata susijusiy iSeiciy vertinimas vaikams

HAVEN 2 tyrimo metu nustatytos su sveikata susijusios iSeitys

HAVEN 2 tyrimo metu su sveikata susijusios gyvenimo kokybés (HRQoL) rodmuo pacientams nuo

> 8 iki < 12 mety amziaus buvo jvertintas 25-3ja savait¢ pagal vaikams skirta Haemo-QoL-SF
klausimynag (Zr. 14 lentele). Haemo-QoL-SF klausimynas yra validuotas ir patikimas HRQoL rodmens
matas. HRQoL rodmuo < 12 mety pacientams taip pat buvo jvertintas 25-3gja savaite pagal Adaptuota
InhibQoL skalg, jtraukiant globéjy pildomg Globéjams tenkancios nastos aspekty (angl. Aspects of
Caregiver Burden) klausimyna (Zr. 14 lentel¢). Adaptuota InhibQoL skalé yra validuotas ir patikimas
HRQoL rodmens matas.
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14 lentelé. HAVEN 2 tyrimas: pacienty ir globéju pranestas fizinés sveikatos jvertinimo
baly pokytis nuo pradiniy reik§miy iki 25-osios savaités pacientams
(< 12 mety amZiaus) pradéjus skirti profilaktini gydyma Hemlibra

Haemo-QoL-SF

Fizinés sveikatos jvertinimo balas (svyravimo ribos 0-100)?

Pradinio jvertinimo balo vidurkis (95 % PI) (n = 18) 29,5 (16,4, 42,7)
Vidutinis pokytis nuo pradiniy reik§miy (95 % PI) -21,7 (-37,1; -6,3)
(n=15)

Adaptuota InhibQoL skalé su globéjams
tenkancios nastos aspektais

Fizinés sveikatos jvertinimo balas (svyravimo ribos 0-100)?

Pradinio jvertinimo balo vidurkis (95 % PI) (n = 54) 37,2 (31,5; 42,8)
Vidutinis pokytis nuo pradiniy reik§miy (95 % PI) -32,4 (-38,6; -26,2)
(n=43)

MaZesni balai (neigiami pokycio balai) atspindi geresne funkcing bikle.
Analizés rezultatai pagristi pacienty, kuriems buvo pasiektas atsakas tiek pradinio, tiek 25-osios savaités jvertinimo metu,
duomenimis.

,Apeinanéiyjy preparaty arba FVI1I vartojimo chirurginiy operacijy ir procediiry metu patirties yra
nedaug. Dél ,,apeinanciyjy preparaty” arba FVIII skyrimo chirurginiy operacijy ir procediiry metu
sprendé tyréjas.

PasireiSkus stipriam kraujavimui, profilaktinj gydyma emicizumabu gaunantys pacientai turi biti
gydomi prieinamais gydymo metodais. ,,Apeinanciyjy preparaty” vartojimo rekomendacijos pateiktos

4.4 skyriuje.

Imunogeniskumas

Kaip ir skiriant kity terapinio poveikio baltymy, emicizumabo vartojantiems pacientams gali
pasireiks$ti imuninés sistemos atsakas. Apibendrintais klinikiniy tyrimy duomenimis, i$ viso

739 pacientams buvo atlikti antiktiny pries emicizumabg nustatymo tyrimai. TrisdeSimt SeSiems
pacientams (4,9 %) $iy antikiiny buvo nustatyta. 19 pacienty (2,6 %) nustatyti antik@inai prie$
emicizumabg in vitro buvo neutralizuojanéiojo tipo. Siy 19 pacienty tarpe 15 pacienty
neutralizuojantieji antikiinai prie$ emicizumaba neturéjo kliniskai reikSmingos jtakos Hemlibra
farmakokinetikai ar veiksmingumui, tuo tarpu keturiems pacientams (0,5 %) buvo nustatyta
sumazejusi emicizumabo koncentracija plazmoje. Vienam pacientui (0,1 %), kuriam buvo aptikta
neutralizuojanciyjy antikliny prie§ emicizumabg ir nustatyta sumazéjusi emicizumabo koncentracija
plazmoje, praéjus penkioms savaitéms nuo gydymo pradzios buvo nustatytas veiksmingumo
praradimas, todél gydymas Hemlibra jam buvo nutrauktas. Hemlibra saugumo savybiy pobidis
pacientams, kuriems susidaré¢ antikiiny prie$ emicizumabg (jskaitant neutralizuojanciuosius antikiinus),
ir tiems, kuriems $iy antikiiny nustatyta nebuvo, i§ esmés buvo panasus (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Senyvi pacientai

Hemlibra skyrimg hemofilija A sergantiems 65 mety ir vyresniems pacientams pagrindZia tyrimy
HAVEN 1, HAVEN 3, HAVEN 4 bei HAVEN 6 duomenys. Remiantis turimais ribotais duomenimis,
negalima teigti, kad bty veiksmingumo ar saugumo skirtumy 65 mety ir vyresniems pacientams.
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetinés emicizumabo savybés buvo nustatytos atlikus sveiky savanoriy asmeny duomeny
(neskirstant j terpes) analiz¢ ir naudojant populiacinés farmakokinetikos analizés duomenis i$
389 hemofilija A sirgusiy pacienty duomeny bazés.

Absorbcija

Vaistinio preparato suleidus po oda hemofilija A sergantiems pacientams, absorbcijos pusperiodis
buvo 1,6 dienos.

Hemofilija A sergantiems pacientams po oda leidZiant kartotines 3 mg/kg dozes kartg per savaite
pirmasias 4 savaites, maziausiosios emicizumabo koncentracijos plazmoje vidutiné reikSmé (£SN)
5-3ja savaite pasieké 52,6+13,6 pg/ml.

Skiriant rekomenduojamas palaikomasias dozes po 1,5 mg/kg kartg per savaite, po 3 mg/kg kas antra
savaite arba po 6 mg/kg karta per keturias savaites ir nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai,
apskai¢iuotos Cirough, Cmax It Cmax/Crrough santykio rodmeny vidutinés reik§més (+SN) nurodytos

15 lenteléje.

15 lentelé. Nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai apskaic¢iuotos emicizumabo koncentracijy
vidutinés reik§més (£ SN)

Palaikomoji dozé
Rodmuo Po 1,5 mg/kg karta per | Po 3 mg/kg kas antrg Po 6 mg/kg karta per
savaite savaite keturias savaites

Chnax, ss (Mg/ml) 54,9+15,9 58,1+16,5 66,8+17,7

Cavg, ss (Mg/ml) 53,5 £15,7 53,5 15,7 53,5+15,7
Ctrough, ss (g/ml) 51,1+15,3 46,7+16,9 38,3+14,3
Cmax/Ctrough 1,08+0,03 1,26+0,12 1,85+0,46
santykis

Cavg, ss— vidutiné koncentracija nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai; Cmax, ss — didZiausia koncentracija
plazmoje nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai; Cyough, ss— maziausioji koncentracija nusistovéjus
pusiausvyrinei apykaitai. Farmakokinetikos rodikliai gauti i§ populiaciniy FK modeliy.

Panasts FK rodmenys gauti vaistinio preparato skiriant kartg per savait¢ (po 3 mg/kg per savaite
4 savaites, o véliau po 1,5 mg/kg per savaite) suaugusiesiems ir paaugliams (> 12 mety) bei vaikams
(< 12 mety) (Zr. 1 pav.).
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1 pav. Emicizumabo koncentracijos plazmoje laiko atzvilgiu vidutinés reik§més (95 % PI)
> 12 mety pacientams (HAVEN 1 ir HAVEN 3 tyrimai), lyginant su < 12 mety pacientais
(HAVEN 2 tyrimas)

"i‘;: =4}&-§___j:_ _4'. +

o Pacientai2 12 mety (n = 213)
-+ Pacientai < 12 mety (n = 60}

25 33 41 49 &7 65 73

Laikas (sawv.)

Viduting [95% Pl) emicizumabo koncentracija {pg/mil)

Sveikiems savanoriams asmenims po oda suleidus 1 mg/kg vaistinio preparato doze, absoliutus
biologinis prieinamumas buvo tarp 80,4 % ir 93,1 %, priklausomai nuo injekcijos vietos. Buvo
stebétos panasios farmakokinetinés savybés vaistinio preparato suleidus po oda pilvo, Zasto ir Slaunies
srityse. Emicizumabo galima leisti pakaitomis $iose anatominése srityse (Zr. 4.2 skyriy).

Pasiskirstymas

Sveikiems savanoriams asmenims suleidus vienkartine 0,25 mg/kg emicizumabo doze j vena ir
nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai, pasiskirstymo ttris buvo 106 ml/kg (t. y., 7,4 litro 70 kg
sverian¢iam suaugusiajam).

Hemofilija A sergantiems pacientams po oda leidZiant kartotines emicizumabo dozes, tariamas
pasiskirstymo tiiris (V/F), apskaiciuotas populiacinés FK analizés metu, buvo 10,4 litro.

Metabolizmas

Emicizumabo metabolizmas netirtas. 1gG antiktinai daugiausia katabolizuojami lizosomy proteolizés
bidu ir véliau yra paSalinami arba vél panaudojami organizme.

Eliminacija

Sveikiems savanoriams asmenims suleidus 0,25 mg/kg emicizumabo dozg¢ i vena, bendrasis preparato
klirensas buvo 3,26 ml/kg per para (t. y., 0,228 litro per para 70 kg sverian¢iam suaugusiajam), 0
vidutinis galutinés pusinés eliminacijos laikas buvo 26,7 dienos.

Sveikiems savanoriams asmenims po oda suleidus vienkarting dozg, pusinés eliminacijos laikas buvo
mazdaug 4-5 savaités.
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Hemofilija A sergantiems pacientams po oda leidZiant kartotines emicizumabo dozes, tariamas
klirensas buvo 0,272 litro per para, o tariamas pusinés eliminacijos laikas buvo 26,8 dienos.

Tiesiné priklausomybé nuo dozés

Hemofilija A sergantiems pacientams nustatyta tiesiné emicizumabo farmakokinetikos priklausomybé
nuo dozés, Kai jiems buvo paskirta pirmoji nuo 0,3 mg/kg iki 6 mg/kg Hemlibra dozé. Nustatyta, kad
skiriant kartotines dozes vaistinio preparato ekspozicijos rodmenys (Cavg, ss) yra panasis, kai buvo
leidZiamos po 1,5 mg/kg kartg per savaite, po 3 mg/kg kas 2 savaites ir po 6 mg/kg kas 4 savaites
dozés.

Ypatingos populiacijos

Vaiky populiacija

Amziaus jtaka farmakokinetinéms emicizumabo savybéms buvo jvertinta atlikus populiacine
farmakokinetikos analizg, | kurig buvo jtraukti hemofilija A sirgusiy 5 ktidikiy (nuo > 1 ménesio iki
< 2 mety), 55 vaiky (jaunesniy kaip 12 mety) ir 50 paaugliy (nuo 12 iki <18 mety) duomenys.
Nustatyta, kad vaiky populiacijoje amzius nedaro jtakos farmakokinetinéms emicizumabo savybéms.

Senyvi asmenys

Amziaus jtaka farmakokinetinéms emicizumabo savybéms buvo jvertinta atlikus populiacing
farmakokinetikos analizg, | kurig buvo jtraukti trylikos 65 mety ir vyresniy asmeny duomenys (né
vienas asmuo nebuvo vyresnis kaip 77 mety amziaus). Nustatyta, kad vyresniame amZiuje preparato
santykinis biologinis prieinamumas sumazgjo, tac¢iau nebuvo nustatyta kliniskai reikSmingy
farmakokinetiniy emicizumabo savybiy skirtumy tarp < 65 mety ir > 65 mety asmeny.

Rasé
Populiaciné hemofilija A serganciy pacienty farmakokinetikos analizé rodo, kad farmakokinetinéms

emicizumabo savybéms rasé jtakos nedaro. Atsizvelgiant j §] demografinj veiksnj, dozés koreguoti
nereikia.

Lytis

Turimi duomenys apie poveiki moteriskosios lyties pacientéms yra nepakankami, kad buty galima
pateikti iSvadas.

Sutrikusi inksty funkcija

Specifiniy inksty funkcijos sutrikimo jtakos farmakokinetinéms emicizumabo savybéms tyrimy
neatlikta.

Daugumos hemofilija A sirgusiy pacienty, kuriy duomenys vertinti populiacinés farmakokinetikos
analizés metu, inksty funkcija buvo normali (N = 332; kreatinino klirensas [KLkr] > 90 ml/min.) arba
jiems buvo lengvas inksty veiklos sutrikimas (N = 27; KLkr 60-89 ml/min.). Lengvas inksty veiklos
sutrikimas netur¢jo jtakos emicizumabo farmakokinetikai. Turima nedaug duomeny apie Hemlibra
vartojimg pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimas (vaistinio preparato
gavo tik 2 pacientai, kuriems KLkr buvo 30-59 ml/min.), tuo tarpu néra duomeny pacientams, kuriems
yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas. Todé¢l negalima padaryti i$vady apie vidutinio sunkumo ir
sunkaus inksty veiklos sutrikimo jtaka farmakokinetinéms emicizumabo savybéms.

Emicizumabas yra monokloninis antikiinas, jis $alinamas katabolizmo btdu, o ne ekskrecijos pro

inkstus btidu, todél nesitikima, jog pacientams, kuriems sutrikusi inksty funkcija, reikéty koreguoti
vaistinio preparato doze.
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Sutrikusi kepeny funkcija

Specifiniy kepeny funkcijos sutrikimo jtakos farmakokinetinéms emicizumabo savybéms tyrimy
neatlikta. Daugeliui hemofilija A sirgusiy pacienty, kuriy duomenys vertinti populiacinés
farmakokinetikos analizés metu, buvo nustatyta normali kepeny funkcija (bilirubino kiekis ir AST
aktyvumas buvo < VNR [vir$utiné normos riba], N = 300) arba lengvas kepeny funkcijos sutrikimas
(bilirubino kiekis < VNR ir AST aktyvumas > VNR arba bilirubino kiekis nuo 1,0 iki 1,5 x VNR ir bet
koks AST aktyvumo rodmuo, N = 51). Tik 6 pacientams nustatytas vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas (bilirubino kiekis nuo 1,5 x VNR iki < 3 x VNR ir bet koks AST aktyvumo
rodmuo). Lengvas kepeny funkcijos sutrikimas nedaré jtakos farmakokinetinéms emicizumabo
savybéms (Zr. 4.2 skyriy).

Emicizumabo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas,
specifiSkai tirti nebuvo. ] klinikinius tyrimus buvo jtraukiami pacientai, kuriems buvo lengvas ar
vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas. Duomeny apie Hemlibra vartojima pacientams,

kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, neturima.

Emicizumabas yra monokloninis antikiinas, jis Salinamas katabolizmo biidu, o ne metabolizmo
kepenyse buidu, todél nesitikima, jog pacientams, kuriems sutrikusi kepeny funkcija, reikéty koreguoti

vaistinio preparato doze.

Kitos ypatingos populiacijos

Farmakokinetikos duomeny modeliavimas rodo, kad retesnis vaistinio preparato skyrimas pacientams,
kuriems yra hipoalbuminemija ir dél amziaus mazas kiino svoris, lemia mazesn¢ emicizumabo
ekspozicija; farmakokinetikos imitavimas rodo, kad Siems pacientams vis tiek bus pasiekta kliniskai
reikSminga kraujavimo epizody kontrolé. ] klinikinius tyrimus nebuvo jtraukta né vieno paciento su
tokiomis ypatybémis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty Giminio ir kartotiniy doziy toksiskumo, jskaitant farmakologinio saugumo bei toksinio poveikio
reprodukcijai vertinamasias baigtis, ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui

nerodo.

Poveikis vaisingumui

Nebuvo nustatyta jokiy emicizumabo poveikio sukelty reprodukciniy cynomolgus bezdzioniy patiny ir
pateliy organy pokyc¢iy, kai jiems tyrimy metu buvo skirtos didziausios iki 30 mg/kg kiino svorio per
savaite dozés (atitinka 11 karty didesn¢ ekspozicija nei susidaranti zmogui, skiriant didziausig 3 mg/kg
per savaite doze, atsizvelgiant ] AUC rodikl;j).

Teratogeniskumas

Neturima duomeny apie galima nepageidaujama emicizumabo poveikj embriony ir vaisiy vystymuisi.

Injekcijos vietos reakcijos

Po preparato suleidimo po oda gyviinams pastebéta griztamy hemoragijos, perivaskulinés
mononukleary infiltracijos, poodzio degeneracijos ar nekrozés bei poodZzio endotelio patinimo atvejy.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
L-argininas

L-histidinas

L-asparto rugstis

Poloksameras 188

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Nesuderinamumo tarp Hemlibra ir polipropileno ar polikarbonato $virksty bei nertidijancio plieno
adaty nepastebéta.

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

Hemlibra 30 mg/ml injekcinis tirpalas

2 metai.

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas

2 metai.

Isémus i$ Saldytuvo, neatidarytus flakonus galima laikyti kambario (zemesnéje kaip 30 °C)
temperatiroje ne ilgiau kaip 7 dienas.

Palaikius kambario temperatiiroje, neatidarytus flakonus galima vél jdéti j Saldytuvg. Palaikius
kambario temperatiiroje ir vél jdéjus j Saldytuva, bendrasis laikymo laikas ne Saldytuve neturi viryti
7 dieny. Flakony niekada negalima laikyti aukstesn¢je kaip 30 °C temperattroje. Flakonus, kurie
kambario temperatiiroje buvo laikomi ilgiau kaip 7 dienas arba kurie buvo laikomi aukstesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, reikia iSmesti.

Pradurtas flakonas ir uzpildytas Svirkstas

Mikrobiologiniu pozitiriu, vaistinj preparatg jsiurbus i flakono j $virksta, jj reikia suvartoti nedelsiant.
Vaistinio preparato nesuvartojus i$ karto, uz jo laikymo laikg ir sglygas atsako vartotojas.

6.4  Specialios laikymo salygos
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uZ3aldyti.

Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Hemlibra 30 mg/ml injekcinis tirpalas

3 ml thrio skaidraus stiklo I tipo flakonas su butilo gumos kams¢iu, padengtu fluoruotos dervos
dangalu ir uZzdengtu aliuminio dangteliu su pilkos spalvos plastikiniu nuplésiamu disku. Kiekviename
flakone yra 12 mg emicizumabo 0,4 ml injekcinio tirpalo. Kiekvienoje dézutéje yra vienas flakonas.

3 ml tirio skaidraus stiklo I tipo flakonas su butilo gumos kams¢iu, padengtu fluoruotos dervos
dangalu ir uzdengtu aliuminio dangteliu su dangaus mélynumo spalvos plastikiniu nuplésiamu disku.
Kiekviename flakone yra 30 mg emicizumabo 1 ml injekcinio tirpalo. Kiekvienoje dézutéje yra vienas
flakonas.

Hemlibra 150 mag/ml injekcinis tirpalas

3 ml tirio skaidraus stiklo I tipo flakonas su butilo gumos kams¢iu, padengtu fluoruotos dervos
dangalu ir uzdengtu aliuminio dangteliu su violetinés spalvos plastikiniu nupléSiamu disku.
Kiekviename flakone yra 60 mg emicizumabo 0,4 ml injekcinio tirpalo. Kiekvienoje dézutéje yra
vienas flakonas.

3 ml turio skaidraus stiklo I tipo flakonas su butilo gumos kams¢iu, padengtu fluoruotos dervos
dangalu ir uZzdengtu aliuminio dangteliu su turkio spalvos plastikiniu nuplé$iamu disku. Kiekviename
flakone yra 105 mg emicizumabo 0,7 ml injekcinio tirpalo. Kiekvienoje dézutéje yra vienas flakonas.
3 ml tirio skaidraus stiklo I tipo flakonas su butilo gumos kams¢iu, padengtu fluoruotos dervos
dangalu ir uZzdengtu aliuminio dangteliu su rudos spalvos plastikiniu nupléSiamu disku. Kiekviename
flakone yra 150 mg emicizumabo 1 ml injekcinio tirpalo. Kiekvienoje déZutéje yra vienas flakonas.
3 ml turio skaidraus stiklo I tipo flakonas su butilo gumos kams¢iu, padengtu fluoruotos dervos
dangalu ir uZzdengtu aliuminio dangteliu su geltonos spalvos plastikiniu nupléSiamu disku.
Kiekviename flakone yra 300 mg emicizumabo 2 ml injekcinio tirpalo. Kiekvienoje dézutéje yra
vienas flakonas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Hemlibra yra sterilus tirpalas, kuriame néra konservanty ir kuris paruostas leisti po oda, todél jo
nereikia praskiesti.

Hemlibra tirpalg prie$ vartojant reikia apzitréti ir jsitikinti, kad jame néra daleliy ir kad nepakitusi jo
spalva. Hemlibra yra bespalvis ar Siek tiek gelsvas tirpalas. Jeigu pastebima matomy daleliy arba
pakitusi vaistinio preparato spalva, tirpalg reikia iSmesti.

Nepurtyti.

Hemlibra injekcinio tirpalo flakonai yra skirti tik vienkartiniam vartojimui.

Norint jtraukti Hemlibra tirpala i§ flakono ir jj suleisti po oda, reikia naudoti $virksta, jtraukimo adata
su filtru arba flakono adapterj su filtru bei injekcine adata.

PraSytume vadovautis toliau pateiktomis rekomendacijomis.

IKi 1 ml tario Hemlibra tirpalo injekcijai reikia naudoti 1 ml tairio $virksta, tuo tarpu didesnio kaip
1 ml tario ir iki 2 ml tdrio Hemlibra tirpalo injekcijai reikia naudoti 2-3 ml tario $virksta.
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Paruosimo instrukcijos, j $virkstg jtraukiant keliy flakony turinj, pateikiamos Hemlibra ,,Vartojimo
instrukcijoje. Norint suleisti paskirtg doze, vienos injekcijos metu negalima derinti skirtingy
Hemlibra flakony koncentracijy (30 mg/ml ir 150 mg/ml).

1 ml tario SvirkStas

Kriterijai: skaidrus polipropileno ar polikarbonato Svirkstas su Luer-lock galiuku, suzymétas 0,01 ml
padalomis.

2 - 3 ml turio Svirkstas

Kriterijai: skaidrus polipropileno ar polikarbonato Svirk3tas su Luer-lock galiuku, suzymétas 0,1 ml
padalomis.

Jtraukimo adata su filtru

Kriterijai jtraukimo adatai su filtru: neradijancio plieno su Luer-lock jungtimi, 18 G dydZio, 35 mm
(1v2") ilgio, su 5 mikrometry filtru ir pageidautina pusiau buku galiuku.

Flakono adapteris su filtru

Kriterijai flakono adapteriui su filtru: polipropileno, su Luer-lock jungtimi, su integruotu 5 mikrometry
filtru, tinkamas 15 mm kaklelio iSorinio skersmens flakonui.

Injekciné adata

Kriterijai: nertdijancio plieno su Luer-lock jungtimi, 26 G dydZio (priimtinos ribos: 25-27 G dydZio),
pageidautina 9 mm (3/8") arba daugiausia 13 mm (¥2") ilgio, pageidautina saugi naudoti adata.

Papildoma vaistinio preparato vartojimo informacija pateikiama 4.2 skyriuje ir Pakuotés lapelyje
(7 skyriuje ,,Vartojimo instrukcija®).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas
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)
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. vasario 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. rugs¢jo 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-{)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IyJy) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Kita-Ku, Tokyo

115-8543

Japonija

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

Sveicarija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima. pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

) Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i¥déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

) Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

° pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

) kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

37



° Papildomos rizikes mazZinimo priemonés

Prie$ pateikdamas Hemlibra j rinka kiekvienoje valstybéje naréje registruotojas privalo su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis suderinti mokomosios programos turinj ir formata,
iskaitant komunikacijos priemones, platinimo biidus ir kitus programos aspektus.

Mokomosios programos tikslas yra pagerinti sveikatos priezitiros specialisty ir pacienty
bendradarbiavima bei jy Zinias apie svarbias nustatytas kartu vartojamy emicizumabo ir aktyvintojo
protrombino komplekso koncentrato (aPKK) sukeliamas rizikas, susijusias su tromboembolijos
reiSkiniais ir trombozine mikroangiopatija (TMA), taip pat apie svarbias galimas rizikas, sukeliamas
gyvybei pavojingo kraujavimo ir pasireiskiancias dél klaidingo jprastiniy kreséjimo tyrimy (kurie
netinkami emicizumabu gydomiems pacientams) rezultaty interpretavimo, bei suteikti informacijos
apie tai, kaip valdyti Siuos reiskinius.

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurios rinkoje bus Hemlibra, visi
sveikatos prieziiiros specialistai, pacientai ar jy globé¢jai, kurie, kaip tikimasi, paskirs, iSduos ar vartos
Hemlibra, taip pat ir laboratorinés medicinos specialistai, turéty galimybe susipazinti su toliau
nurodytu mokomuoju paketu (ar jiems §is paketas biity duotas):

) gydytojy mokomoji medziaga;

) paciento ar jo globéjo mokomoji medziaga;

° laboratorinés medicinos specialisto mokomoji medziaga;

) paciento kortelé.

Gydytojo mokomaja medZiaga turi sudaryti:
° preparato charakteristiky santrauka;
) vadovas sveikatos prieziliros specialistams.

° Vadove sveikatos prieZiiiros specialistams turi bati toliau nurodyti svarbiausieji elementai.

- Trumpa informacija apie emicizumaba (cheminé klasé, veikimo buadas, farmakodinamika
ir indikacijos).

- Svarbi informacija apie toliau iSvardytas su Hemlibra vartojimu susijusias saugumo
savybes (pvz., prireikus, svarbumas, sunkumas, daznis, pasireiskimo pradZzia,
griZtamumas):

- tromboembolijos reiskiniai, susije su kartu vartojamais emicizumabu ir aPKK;

- TMA, susijusi su kartu vartojamais emicizumabu ir aPKK;

- gyvybei pavojingas kraujavimas dél klaidingo jprastiniy kreséjimo tyrimy (kurie
netinkami emicizumabu gydomiems pacientams) rezultaty interpretavimo).

- Kres$éjimo sistema ,,apeinandiyjy preparaty” vartojimo kartu su emicizumabu
rekomendacijos, jskaitant toliau nurodyta informacija:

- profilaktinis gydymas ,,apeinanéiaisiais preparatais® turi buiti nutrauktas para pries
pradedant gydyma emicizumabu;

- gydytojai su visais pacientais ir (arba) jy globéjais turi aptarti tikslig ,,apeinan¢iyjy
preparaty” dozg ir jy vartojimo schema, jei jy prireikia vartoti skiriant profilaktinj
gydyma emicizumabu;

- emicizumabo vartojimas didina paciento kres¢jimo funkcijos pajéguma, todél gali
reikéti koreguoti ,,apeinanciyjy preparaty* doze ir jy vartojimo trukme,
priklausomai nuo kraujavimo lokalizacijos ir jo masto bei nuo klinikinés paciento
buklés;

- skiriant visus kres¢jima skatinancius preparatus (aPKK, rFVI1la, FVIII ir kt.), reikia
apsvarstyti kraujavimo jvertinimo poreikj pries paskiriant kartotines jy dozes;
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- reikia vengti vartoti aPKK, nebent néra kity gydymo galimybiy ar pasirinkimo, 0
jeigu aPKK vartojimas yra vienintelé galimybé, reikia vadovautis aPKK dozavimo
rekomendacijomis;

- svarstydamas skirti gydyma aPKK gydantis gydytojas turi atidziai jvertinti
trombozinés mikroangiopatijos TMA ir tromboembolijos pasireiSkimo rizikg bei ja
palyginti su kraujavimo rizika.

Informacija apie emicizumabo vartojimo jtakg tam tikriems laboratoriniams kreséjimo

tyrimy rezultatams, kuri paveiks Siy tyrimy patikimuma emicizumabo vartojantiems

pacientams; taip pat jsp&jimas, kad Siy tyrimy rezultatais negalima vadovautis vertinant
emicizumabo poveikj, nustatant pakaitiniy faktoriy dozavima ar matuojant FVIII
inhibitoriy titrus.

Informacija apie laboratoriniy tyrimy metodus, kuriy rodmenims nedaro jtakos

emicizumabo vartojimas ir kurie gali buti atlieckami vertinant kre$é¢jimo rodiklius gydymo

metu, atsizvelgiant j specifing informacija apie FVIII aktyvumo chromogeninius tyrimus.

Laboratoriniy tyrimy, kuriy rodmenims nedaro jtakos emicizumabo vartojimas, sarasas.

Priminimas, kad visiems emicizumabu gydomiems pacientams reikia duoti Paciento

kortele bei jiems nurodyti, jog §ig kortele visuomet turéty su savimi ir jg parodyty visiems

sveikatos prieziiiros specialistams, kurie pacientui skirs gydyma, bei visiems
laboratorinés medicinos specialistams, kurie pacientui atliks kre§éjimo tyrimus.

Priminimas pranesti apie visus pasireiSkusius su emicizumabo vartojimu susijusius

nepageidaujamus reiskinius.

Paciento ar jo globéjo mokomaja medziagg turi sudaryti:

pakuotés lapelis;

vadovas pacientui ar jo globéjui.

Vadove pacientui ar jo globéjui turi biiti pateikta toliau nurodyta svarbiausia informacija.

Kas yra emicizumabas, kaip buvo istirtas emicizumabo poveikis ir kaip reikia vartoti
emicizumabo.

Ispéjimas apie rizika, susijusig su ,,apeinanéiyjy preparaty” vartojimu kartu su Hemlibra,
taip pat nurodymas, kad skiriant gydyma Hemlibra ir vartojant Sio vaisto reikia su
gydytoju pasitarti, jeigu pacientas jau vartoja aPKK.

Toliau i§vardyty nepageidaujamy reiskiniy pozymiy ir simptomy apibiidinimas, taip pat
priminimas, kad svarbu nedelsiant nutraukti Hemlibra ir aPKK vartojima bei pranesti
gydytojui, jeigu pasireiskia iy simptomy:

- raudonyjy kraujo lgsteliy irimas (TMA);

- kraujo kreSuliy susidarymas (tromboembolija).

Informacija apie tai, kad pacientui turi biiti duota paciento kortelé ir kad Sig kortele
visuomet reikia turéti su savimi bei parodyti visiems sveikatos priezitiros specialistams,
kurie gali pacientui skirti kokj nors gydyma.

Informacija apie emicizumabo vartojimo jtaka tam tikriems laboratoriniams kre$éjimo
tyrimy rezultatams, kuri paveiks Siy tyrimy patikimuma, taip pat informacija apie tai, kad
svarbu Paciento kortele parodyti visiems sveikatos priezitiros specialistams, kurie gydys
pacienta, bei visiems laboratorinés medicinos specialistams, kurie atliks laboratorinius
kres¢jimo tyrimus.

Priminimas pranesti gydytojui apie visus pasireiskusius nepageidaujamus reiskinius.

Laboratorinés medicinos specialisto mokomaja medZiaga turi sudaryti:

preparato charakteristiky santrauka;

vadovas laboratorinés medicinos specialistui.

Vadove laboratorinés medicinos specialistui turi biiti pateikta toliau nurodyta svarbiausia
informacija.

Emicizumabo cheminé klasé, veikimo biidas, farmakodinamika ir indikacija.
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- Informacija apie emicizumabo vartojimo jtaka tam tikriems laboratoriniams kreséjimo
tyrimy rezultatams, kuri paveiks Siy tyrimy patikimuma ir dél to skiriant profilaktinj
gydyma emicizumabu bus netiksliai nustatyta paciento hemostazes buklé. Ispéjimas apie
tai, kad Siy tyrimy negalima atlikti, siekiant stebéti emicizumabo poveikj, nustatyti
pakaitiniy faktoriy dozavima arba matuoti FVIII inhibitoriy titrus.

- Informacija apie laboratoriniy tyrimy metodus, kuriy rodmenims nedaro jtakos
emicizumabo vartojimas ir kurie gali buti atliekami vertinant kre$é¢jimo rodiklius gydymo
metu, atsizvelgiant j specifing informacija apie FVIII aktyvumo chromogeninius tyrimus.

- Laboratoriniy tyrimy, kuriy rodmenims nedaro jtakos emicizumabo vartojimas, sarasas.

- Rekomendacija, kad laboratorijos vadovas turéty susisiekti su pacientg gydanciu gydytoju
ir aptarti bet kokius pakitusius tyrimy rezultatus.

Paciento korteléje turi biiti pateikta toliau nurodyta svarbiausia informacija:

nurodymas pacientams visuomet Sig kortele turéti su savimi, jskaitant skubios pagalbos atvejus,
bei ja pateikti visy vizity metu gydytojams, ligoninés personalui, slaugytojams, laboratorinés
medicinos specialistams ar vaistininkams, kad jie biity informuoti apie gydyma emicizumabu ir
su tuo susijusia rizika;

informacija apie sunkius, gyvybei pavojingus tromboembolijos reiskinius ar TMA atvejus, kuriy
buvo pastebéta kartu vartojant emicizumabo ir aPKK pacientams, kuriems buvo skiriamas
profilaktinis gydymas emicizumabu;

»apeinanciyjy preparaty’ vartojimo kartu su emicizumabu ir jy dozavimo rekomendacijos
pacientams, kuriems reikia skirti gydymga ,,apeinanciaisiais preparatais“ perioperaciniu
laikotarpiu;

ispéjimas apie emicizumabo vartojimo jtakg tam tikriems laboratoriniams kresé¢jimo tyrimy
rezultatams, kuri paveiks $iy tyrimy patikimuma; taip pat informacija apie tai, kad vieno
faktoriaus aktyvumo tyrimai, pagristi chromogeniniais ar imuniniais metodais, nebus veikiami
emicizumabo vartojimo, todél Siuos tyrimus galima atlikti siekiant gydymo metu vertinti
kreséjimo rodmenis, atsizvelgiant j specifing informacija apie VIII faktoriaus aktyvumo
chromogeninius tyrimus;

pacientui emicizumabo paskyrusio gydytojo kontaktiniai duomenys.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hemlibra 30 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 0,4 ml tario flakone yra 12 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 30 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-argininas, L-histidinas, L-asparto ragstis, poloksameras 188, injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas
12 mg/0,4 mi

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nepurtyti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzZ3aldyti
Flakong laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1271/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

hemlibra 12 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Hemlibra 30 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

Nepurtyti

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

12 mg/0,4 mi

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hemlibra 30 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 1 ml tiirio flakone yra 30 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 30 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-argininas, L-histidinas, L-asparto ragstis, poloksameras 188, injekcinis
vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas
30 mg/1 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nepurtyti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzZ3aldyti
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1271/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

hemlibra 30 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briikSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

47



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Hemlibra 30 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

Nepurtyti

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

30 mg/1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 0,4 ml tario flakone yra 60 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-argininas, L-histidinas, L-asparto ragstis, poloksameras 188, injekcinis
vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas
60 mg/0,4 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nepurtyti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzZ3aldyti
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1271/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

hemlibra 60 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briikSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

Nepurtyti

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

60 mg/0,4 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 0,7 ml tirio flakone yra 105 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-argininas, L-histidinas, L-asparto ragstis, poloksameras 188, injekcinis
vanduo.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas
105 mg/0,7 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nepurtyti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzZ3aldyti
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1271/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

hemlibra 105 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

Nepurtyti

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

105 mg/0,7 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 1 ml tiirio flakone yra 150 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-argininas, L-histidinas, L-asparto ragstis, poloksameras 188, injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas
150 mg/1 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nepurtyti

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzZ3aldyti
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1271/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

hemlibra 150 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

Nepurtyti

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

150 mg/1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename 2 ml tiirio flakone yra 300 mg emicizumabo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-argininas, L-histidinas, L-asparto ragstis, poloksameras 188, injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas
300 mg/2 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Nepurtyti

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve
Negalima uzZ3aldyti
Flakong laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/18/1271/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

hemlibra 300 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas
Leisti po oda

| 2. VARTOJIMO METODAS

Nepurtyti

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

300 mg/2 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Hemlibra 30 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

e Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja,

vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Be $io lapelio gydytojas Jums duos Paciento kortele ir vadova (pacientams ir jy globéjams), kuriuose
pateikiama svarbi saugumo informacija, apie kurig turétuméte zinoti. Visada turékite Paciento kortele
su savimi ir parodykite visiems sveikatos prieziliros specialistams, vaistininkams arba laboratorinés
medicinos specialistams, su kuriais konsultuojatés.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Hemlibra ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Hemlibra
Kaip vartoti Hemlibra

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Hemlibra

Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

Nook~wdE

1. Kas yra Hemlibra ir kam jis vartojamas
Kas yra Hemlibra

Hemlibra sudétyje yra veikliosios medziagos emicizumabo. Jis priklauso vaisty, vadinamy
monokloniniais antik@inais, grupei. Monokloniniai antik@inai yra tam tikro tipo baltymai, kurie
atpazjsta ir prisijungia prie specifiniy taikiniy Jiisy organizme.

Kam Hemlibra vartojamas

Hemlibra yra vaistas, vartojamas gydyti visy amziaus grupiy pacientus, kurie serga hemofilija A
(igimta VIII faktoriaus stoka):
° kai jiems atsirado VIII faktoriaus inhibitoriy; arba
° kai jiems VIII faktoriaus inhibitoriy neatsirado ir kai yra:
- sunki liga (V111 faktoriaus Kiekis kraujyje yra mazesnis kaip 1 %),
- vidutinio sunkumo liga (VI1I1 faktoriaus kiekis kraujyje yra nuo 1 % iki 5 %), kai yra
sunkaus kraujavimo fenotipas.

Hemofilija A yra jgimta biiklé, kuri pasireiskia dél VIII faktoriaus — svarbios medZiagos, biitinos
kraujui sukre$éti ir bet kokiam kraujavimui sustoti, stokos organizme.

Sis vaistas apsaugo nuo kraujavimo arba sumazina kraujavimo epizody skaiciy $ia liga sergantiems
pacientams.

Kai kuriems hemofilija A sergantiems pacientams gali atsirasti V11 faktoriaus inhibitoriy (antikiny
pries VIII faktoriy), kurie sutrikdo pakei¢iamojo VIII faktoriaus veikima.
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Kaip Hemlibra veikia

Hemlibra atstato trukstamo VIII faktoriaus, kuris reikalingas normaliam kraujo kreséjimui, funkcija.
Hemlibra struktiira skiriasi nuo VIII faktoriaus strukttiros, todél VIII faktoriaus inhibitoriai $io vaisto
poveikio nesutrikdo.

2. Kas zinotina pries vartojant Hemlibra
Hemlibra vartoti draudziama

° jeigu yra alergija emicizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jeigu abejojate, prie§ pradédami vartoti Hemlibra pasitarkite su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Labai svarbu prie$ pradedant vartoti Hemlibra pasitarti su gydytoju apie kreséjimo sistemg
»apeinan€iyju preparaty“ vartojimg (tai vaistai, kurie padeda kraujui kreséti, taciau kurie veikia
kitokiu budu nei VIII faktorius). Tai reikalinga dél to, kad gydymosi Hemlibra metu gali reikéti
pakeisti ,,apeinanciyjy preparaty‘ vartojimg. ,,Apeinanéiyjy preparaty” pavyzdZziai yra aktyvintojo
protrombino komplekso koncentratas (aPKK) ir rekombinantinis FVIla (rFVIla). Kai profilaktinj
gydyma Hemlibra vartojantiems pacientams kartu paskiriama aPKK, gali pasireiksti sunkus ir gyvybei
pavojingas Salutinis poveikis.

Galimas sunkus Salutinis poveikis, kai vartojant Hemlibra kartu paskiriama aPKK
° Raudonyjy kraujo lasteliy irimas (tromboziné mikroangiopatija)

- Tai yra sunki ir gyvybei pavojinga baklé.

- Kai pacientams pasireiSkia §i biiklé, gali biiti paZeidZiamas vidinis kraujagysliy pavirsius,
todél smulkiosiose kraujagyslése gali susidaryti kraujo kresuliy. Kai kuriais atvejais dél to
gali biti pazeidziami inkstai ir kiti organai.

- Reikia laikytis atsargumo priemoniy, jeigu Jums yra padidéjusi Sios biiklés pasireiSkimo
rizika (pavyzdziui, jeigu Jums anksc¢iau buvo pasireiskusi tokia buklé arba jeigu i bukleé
buvo pasireiskusi Jiisy giminaiciui) arba jeigu vartojate vaisty, kurie gali didinti $ios
buklés atsiradimo rizika (pavyzdziui, ciklosporino, chinino ar takrolimuzo).

- Svarbu zinoti trombozinés mikroangiopatijos simptomus, kad pasireiskus $iai biklei
galétuméte juos atpazinti (Sie simptomai iSvardyti 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis
poveikis*).

Nutraukite Hemlibra ir aPKK vartojima bei nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu Jis ar Jisy
globéjas pastebétuméte bet kuriy trombozinés mikroangiopatijos simptomy.

° Kraujo kreduliai (tromboembolija)

- Retais atvejais kraujo kreSuliai gali susidaryti kraujagysliy viduje ir jas uzkimsti, o tai gali
sukelti gyvybei pavojingas biikles.

- Svarbu Zinoti tokiy vidiniy kraujo kresuliy sukeliamus simptomus, kad susidarius kraujo
kreSuliams galétuméte juos atpazinti (Sie simptomai iSvardyti 4 skyriuje ,,Galimas
Salutinis poveikis*).

Nutraukite Hemlibra ir aPKK vartojima bei nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu Jis ar Jisy
globéjas pastebétuméte bet kuriy kraujo kresuliy atsiradimo kraujagyslése simptomy.
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Kita svarbi informacija apie Hemlibra
) Antikiiny susidarymas (imunogeni§kumas)

- Galite pastebéti, kad vartojant Jums paskirtg vaisto doze¢, kraujavimas daugiau néra
kontroliuojamas. Taip gali atsitikti dél antik@iny pries$ §j vaistg susidarymo.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, Jeigu Jis arba Jusy globéjas pastebétuméte padaznéjusio
kraujavimo atvejy. Gydytojas gali nuspresti pakeisti Jasy gydyma, jeigu §is vaistas nustojo veikti.

Jaunesniems kaip 1 mety vaikams

Jaunesniems kaip vieneriy mety vaikams kraujo sistema vis dar vystosi. Jeigu Jiisy vaikas yra
jaunesnis kaip 1 mety, gydytojas gali jam paskirti Hemlibra tik atidziai jvertings tikéting §io vaisto
vartojimo naudg ir rizika.

Kiti vaistai ir Hemlibra

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

° »Apeinanéiyjy preparaty” vartojimas gydymosi Hemlibra metu

- Pries§ pradédami vartoti Hemlibra, pasitarkite su gydytoju ir atidziai laikykiteés jo
nurodymy dél ,,apeinan¢iyjy preparaty“ vartojimo laiko, dozavimo ir gydymo
schemos. Vartojant Hemlibra padidéja Jasy kraujo gebéjimas kreséti. Todél Jums gali
reikéti mazesnés ,,apeinanciyjy preparaty” dozés nei vartojote prieS Jums pradedant
gydyma Hemlibra.

- aPKK vartokite tik tuomet, jeigu néra kitokio gydymo galimybés. Jeigu reikia vartoti
aPKK, pasitarkite su gydytoju tuo atveju, jeigu manote, jog Jums reikia didesnés kaip
50 vienety/kg bendrosios aPKK dozés. Daugiau informacijos apie aPKK vartojima
gydymosi Hemlibra metu pateikiama 2 skyriaus poskyryje ,,Galimas sunkus Salutinis
poveikis, kai vartojant Hemlibra kartu paskiriama aPKK*.

- Nepaisant to, kad turima nedaug patirties apie antifibrinolitiky vartojimg kartu su aPKK
ar rFVIIa pacientams, kuriems skiriamas gydymas Hemlibra, turétuméte Zinoti, kad |
veng leidziant antifibrinolitiky ir kartu vartojant aPKK ar rFVIla, gali pasireiksti
trombozés reiskiniy.

Laboratoriniai tyrimai

Pasakykite gydytojui, kad vartojate Hemlibra, prie$ Jums atliekant laboratorinius tyrimus, kurie

matuoja Jusy kraujo kre$éjimo rodmenis. Tai reikalinga dél to, kad vartojant Hemlibra ir Siam vaistui

patekus i krauja, jis gali daryti jtaka kai kuriy laboratoriniy tyrimy rodmenims, todél bus gaunami

klaidingi jy rezultatai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

° Gydymosi Hemlibra metu ir dar 6 ménesius nuo paskutinio $io vaisto suleidimo turétuméte
naudoti veiksmingg apsisaugojimo nuo néStumo (kontracepcijos) metoda.

o Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai
prie$ vartodama $j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas apsvarstys
Hemlibra vartojimo naudg Jums ir galima rizika Jusy kadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Sis vaistas galéty veikti Jisy gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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3. Kaip vartoti Hemlibra

Hemlibra tiekiamas vienkartiniuose flakonuose, kuriuose tirpalas yra paruostas vartoti ir jo skiesti
nereikia. Jasy gydyma Hemlibra pradés gydytojas, turintis hemofilija serganc¢iy pacienty priezitiros
patirties. Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j
sveikatos priezitiros specialistg.

Vaisto registravimas
Kiekvieng karta, kai suvartojate Hemlibra, uzsirasykite Sio vaisto pavadinima ir serijos numerj.
Kokia Hemlibra doze vartoti

Hemlibra dozé¢ priklauso nuo Jasy kiino svorio, todé¢l gydytojas apskai¢iuos Hemlibra kiekj (mg) ir
atitinkama tirpalo tiirj (ml), kurj reikia suleisti.

° Isotinamosios dozés rezimas: nuo 1-0sios iki 4-osios savaités: vaisto dozé yra po 3 miligramus
kiekvienam kilogramui Jasy kiino svorio, leidZiama kartg per savaite.

° Palaikomosios dozés reZzimas: nuo 5-0si0s savaités ir toliau: vaisto dozé yra po 1,5 miligramo
kiekvienam kilogramui Jasy kiino svorio, leidZiama kartg per savaite, arba po 3 miligramus
kiekvienam kilogramui Jasy kiino svorio, leidZiama kas antrg savaite, arba po 6 miligramus
kiekvienam kilogramui Jisy kiino svorio, leidZiama kartg per keturias savaites.

Sprendimas vartoti po 1,5 mg/kg kartg per savaite, po 3 mg/kg kas antrg savaitg arba po 6 mg/kg kartg
per keturias savaites palaikomaja dozg turi buiti priimtas pasikonsultavus su gydytoju ir, jei reikia, su
Jasy globéju.

Apskaiciuojant bendrgjj vaisto tirpalo tirj, kurj reikia suleisti, vienos injekcijos metu negalima derinti
skirtingy Hemlibra koncentracijy (30 mg/ml ir 150 mg/ml).

Kiekvienos injekcijos metu skiriamas Hemlibra tirpalo kiekis negali virSyti 2 ml.
Kaip skiriamas Hemlibra

Jeigu Jiis patys susileidziate Hemlibra arba ta Jums padaro Jisy globéjas, Jis arba Jusy
globéjas privalote atidziai perskaityti ir laikytis 7 skyriuje ,,Vartojimo instrukcija® pateikty
nurodymy.

Hemlibra leidZiamas po oda (poodinés injekcijos budu).

Gydytojas arba slaugytojas parodys Jums, kaip suleisti Hemlibra.

Kai Jais iSmoksite suleisti Sio vaisto, tai galésite daryti namuose patys arba su globéjo pagalba.
Norint teisingai jdurti adatg po oda, laisvaja ranka suimkite odos kloste Svarioje injekcijos
vietoje. Oda svarbu suimti tam, kad uztikrintuméte, jog vaisto suleisite po oda (j poodinj
riebalinj audinj), o ne j gilesnius sluoksnius (j raumenis). Jeigu vaisto suleisite j raumenis, gali
pasireiksti nemalonus pojtis.

° Pasiruoskite injekcijai ir vaisto suleiskite Svariomis ir mikroorganizmais neuZterstomis
salygomis, naudodami aseptikos technikg. Daugiau informacijos apie tai suteiks gydytojas arba
slaugytojas.

Kur leisti Hemlibra

° Gydytojas parodys Jums, j kurias organizmo sritis galima leisti Hemlibra.

° Rekomenduojamos injekcijos sritys yra Sios: priekiné juosmens dalis (pilvo apacioje), iSoriné
zasto dalis ir priekiné §launy dalis. Vaisto leiskite tik rekomenduojamose srityse.

° Kiekvieng kartg pasirinkite skirtingg injekcijos vieta nei ta, kurioje buvo leista pra¢jusj kartg.
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° Neleiskite vaisto tose srityse, kuriy oda paraudusi, kuriose yra kraujosruvy (,,mélyniy®),
skausmingy viety, sukietéjimy, ar srityse, kuriose yra apgamy ar randy.
) Hemlibra vartojimo metu visus Kitus po oda leidZiamus vaistus reikia leisti j skirtingas sritis.

Svirksty ir adaty naudojimas

o Norint jtraukti Hemlibra tirpalg i$ flakono i Svirksta ir jj suleisti po oda, reikia naudoti $virksta,
jtraukimo adatg su 5 mikrometry filtru arba flakono adapterj su 5 mikrometry filtru bei injekcine
adatg.

° Svirkstai, jtraukimo adatos su filtru arba flakono adapteris su filtru bei injekcinés adatos néra
tiekiamos vaisto pakuotéje. Daugiau informacijos pateikiama 6 skyriaus poskyryje ,,Kokiy
priemoniy reikia Hemlibra vartojimui ir ko néra tickiama Sioje vaisto pakuotéje*.

° UZztikrinkite, kad kiekvienai injekcijai Jis naudosite naujg injekcing adatg ir kad jg iSmesite po
vienkartinio naudojimo.

) Iki 1 ml tirio Hemlibra tirpalo injekcijai reikia naudoti 1 ml tario §virksta.

° Didesnio kaip 1 ml tario ir iki 2 ml tiirio Hemlibra tirpalo injekcijai reikia naudoti 2 - 3 ml tario
Svirksta.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Hemlibra galima vartoti visy amziaus grupiy vaikams ir paaugliams
) Vaikas gali pats sau leistis Sio vaisto tik tuomet, jeigu sveikatos priezitiros specialistas ir tévai ar
globéjai tam pritaria. Nerekomenduojama, kad vaisto sau leisty jaunesni kaip 7 mety vaikai.

Ka daryti pavartojus per didele Hemlibra doze?

Jeigu Jas suleidote didesng Hemlibra dozg nei buvo paskirta, nedelsdami pasakykite apie tai gydytojui.
Tai svarbu dél to, kad Jums gali biiti padidéjusi Salutiniy reiskiniy pasireiskimo, pavyzdziui, kraujo
kresuliy susidarymo, rizika. Visada vartokite Hemlibra tiksliai kaip nurodé gydytojas; jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Pamirsus pavartoti Hemlibra

) Jeigu praleidote suplanuotg vaisto injekcijg, pamirstaja doze suleiskite iSkart prisimine, taciau
ne véliau kaip para pries kita suplanuotos dozés leidima. Tuomet leiskite vaisto anks¢iau
suplanuotomis dienomis. Negalima ta pacia diena leisti dviejy doziy norint kompensuoti
praleista doze.

) Jeigu nesate tikri, ka reikéty daryti, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Nustojus vartoti Hemlibra

Nenutraukite Hemlibra vartojimo pries tai nepasitare su gydytoju. Jeigu nutrauksite Hemlibra
vartojimg, Jiis galite daugiau nebiiti apsaugoti nuo kraujavimo pavojaus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas 3alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkiis Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy gali pasireiksti vartojant aPKK gydymosi Hemlibra
metu

Nutraukite Hemlibra ir aPKK vartojima bei nedelsdami kreipkités i gydytoja, jeigu Jus ar Jusy
globéjas pastebétuméte bet kuriuos i$ toliau i§vardyty Salutinio poveikio reiskiniy.
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° Raudonyjy kraujo Iasteliy irimas (Tromboziné mikroangiopatija):

- sumisimas, silpnumas, ranky ir kojy patinimas, odos ir akiy baltymy pageltimas,
neapibréztas pilvo ar juosmens skausmas, Sleikstulys (pykinimas), vémimas arba
i§skiriamo §lapimo kiekio sumazéjimas — Sie simptomai gali bati trombozinés
mikroangiopatijos pozymiais.

° Kraujo kreduliai (tromboembolija):

- odos patinimas, Siluma, skausmas ar paraudimas — Sie simptomai gali biti kraujo kresuliy
susidarymo odos pavir§ingje venoje pozymiais;

- galvos skausmas, veido nutirpimas, akies skausmas ar patinimas arba sutrikes regéjimas —
Sie simptomai gali buti kraujo kresuliy susidarymo uz akies esancioje venoje poZymiais;

- odos pajuodavimas — $is simptomas gali biiti sunkios odos audiniy pazaidos pozymiu.

Kitas Salutinis poveikis vartojant Hemlibra

Labai daznas: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 iS 10 asmeny

) reakcija injekcijos atlikimo vietoje (paraudimas, niezéjimas, skausmas);
° galvos skausmas;

° sanariy skausmas.

Daznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny

° kar$¢iavimas;

° raumeny skausmingumas;

° viduriavimas;

° nieZztintis iSbérimas arba dilgéliné;
) odos iSbérimas.

Nedaznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 100 asmeny

° raudonyjy kraujo Igsteliy irimas (trombiné mikroangiopatija);

kraujo kresuliy susidarymas uz akies esancioje venoje (akytojo ancio trombozé);

stipri odos audinio pazaida (odos nekrozé);

kraujo kresuliy susidarymas odos pavirSiuje esancioje venoje (pavirsinis tromboflebitas);
veido, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas, ir (arba) rijimo pasunkéjimas arba dilgéliné kartu su
kvépavimo pasunkéjimu, verciantys galvoti apie angioneurozing edema;

vaisto poveikio nebuvimas arba sumazgjes atsakas j gydyma;

) alerginé reakcija.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Hemlibra

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZzSaldyti.

Laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.
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[sémus i$ Saldytuvo, neatidarytus flakonus galima laikyti kambario (zemesnéje kaip 30 °C)
temperatiiroje ne ilgiau kaip 7 dienas. Palaikius kambario temperatiiroje, neatidarytus flakonus galima
vél jdéti j Saldytuva. Bendrasis §io vaisto laikymo laikas kambario temperatiiroje neturi virSyti 7 dieny.

ISmeskite flakonus, kurie buvo laikyti kambario temperatiroje ilgiau kaip 7 dienas arba kurie buvo
laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaistg jsiurbus i§ flakono j §virksta, Hemlibra reikia suvartoti nedelsiant. Svirkste esangio tirpalo
negalima laikyti Saldytuve.

Prie$ pradédami vartoti Sio vaisto, patikrinkite, ar tirpale néra daleliy ir ar nepasikeitusi jo spalva.
Tirpalas turi bti bespalvis ar Siek tiek gelsvas. Nevartokite vaisto, jeigu pastebésite, kad tirpalas
drumstas, pakitusi jo spalva arba jame matosi daleliy.

Nesuvartotg tirpalg reikia tinkamai iSmesti. Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis

atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti

aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Hemlibra sudétis

) Veiklioji medziaga yra emicizumabas. Kiekviename Hemlibra flakone yra 12 mg (0,4 ml tiirio
tirpalo, kurio koncentracija yra 30 mg/ml) arba 30 mg (1 ml tdrio tirpalo, kurio koncentracija
yra 30 mg/ml) emicizumabo.

° Pagalbinés medziagos yra L-argininas, L-histidinas, L-asparto riigstis, poloksameras 188 ir
injekcinis vanduo.

Hemlibra iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Hemlibra yra injekcinis tirpalas. Jis yra bespalvis ar Siek tiek gelsvas skystis.

Kiekvienoje Hemlibra pakuotéje yra 1 stiklinis flakonas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Kokiy priemoniy reikia Hemlibra vartojimui ir ko néra tiekiama Sioje vaisto pakuotéje

Norint jtraukti Hemlibra tirpala i§ flakono j $virksta ir ji suleisti po oda, reikia naudoti §virksta,

jtraukimo adatg su filtru arba flakono adapterj su filtru bei injekcing adata (Zr. 7 skyriy ,,Vartojimo

instrukcija“).

Svirkstai

° 1 ml tario Svirkstas: skaidrus polipropileno ar polikarbonato Svirkstas su Luer-lock galiuku,
suzymétas 0,01 ml padalomis, arba

° 2-3 ml tario Svirkstas: skaidrus polipropileno ar polikarbonato Svirkstas su Luer-lock galiuku,
suzymeétas 0,1 ml padalomis.

Pastaba: naudojant flakono adapterj su filtru, reikia naudoti $virkstus su nedidelio nenaudingo tiirio
(NNT) stomokliu.
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Jtraukimo priemonés ir adatos

) Itraukimo adata su filtru: neridijancio plieno su Luer-lock jungtimi, 18 G dydzio, 35 mm
(1%2") ilgio, su 5 mikrometry filtru ir pageidautina pusiau buku galiuku, arba

° Flakono adapteris su filtru: polipropileno, su Luer-lock jungtimi, su integruotu 5 mikrometry
filtru, tinkamas 15 mm kaklelio iSorinio skersmens flakonui, ir

) Injekciné adata: nertidijancio plieno su Luer-lock jungtimi, 26 G dydZio (priimtinos ribos:
25-27 G dydZio), pageidautina 9 mm (3/8") arba daugiausia 13 mm (}2") ilgio, pageidautina
saugi naudoti adata.

Registruotojas

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

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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) 252582 11

bbarapus
Pomr Bearapus EOO/I
Ten: +3592 474 54 44

Ceska republika Magyarorszag
Roche s. r. O. Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500

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

Deutschland Nederland

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

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 - 6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
EAMada, Kompog Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
EAMGS0 Tel: +43 (0) 1 27739

TnA: +30 210 61 66 100
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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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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.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

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu
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Vartojimo instrukcija

Itraukimo adata su filtru
Pasirinkimo galimybé
(vaisto itraukimui i§ flakono i Svirksta)

Vartojimo instrukcija
Hemlibra
Injekcija

Vienos dozés flakonas (-ai)

Pries pradédami leisti Hemlibra privalote perskaityti Vartojimo instrukcija, jsitikinkite, kad ja supratote,
ir jos laikykités. Sveikatos prieziiros specialistas turéty Jums parodyti, kaip reikia paruosti, iSmatuoti
reikiamg dozg ir tinkamai suleisti Hemlibra, pries Jums tai darant pirmajj karta. ISkilus bet kokiy
klausimy, kreipkités j sveikatos priezitiros specialistg.

Svarbi informacija:

Nesivadovaukite Siomis instrukcijomis, kai Hemlibra jtraukimui i§ flakono naudojate flakono
adapterj. Sios vartojimo instrukcijos skirtos tik Itraukimo adatai.

Neleiskite vaisto sau ar kam nors kitam, kol sveikatos prieziliros specialistas neparodé, kaip ta
reikia padaryti.

Isitikinkite, kad ant déZzutés ir flakono etiketés nurodytas ,,Hemlibra® pavadinimas.

Pries atidarydami flakona perskaitykite jo etikete ir jsitikinkite, kad turite tinkamo stiprumo vaista
ir galésite suleisti tinkamg Jums paskirtag dozg. Jums gali reikéti suleisti daugiau kaip 1 flakona,
kad suvartotuméte reikalingg dozg.

Patikrinkite ant dézutés ir flakono etiketés nurodytg tinkamumo laika. Nevartokite vaisto, jeigu
tinkamumo laikas pasibaiges.

Flakong vartokite tik viena karta. Suleidus dozg, visag Hemlibra flakone likus;j tirpala reikia
iSmesti. Nelaikykite nesuvartoto vaisto flakone ir nevartokite jo véliau.

Naudokite tik tuos $virkstus, jtraukimo adatas bei injekcines adatas, kuriuos paskyreé Jiisy
sveikatos prieZiiiros specialistas.

Naudokite Svirkstus, jtraukimo adatas bei injekcines adatas tik vieng karta. Panaudotus
dangtelius, flakonus, Svirkstus ir adatas reikia iSmesti.

Jeigu Jums paskirta dozé yra didesné kaip 2 ml, Jums reikés suleisti daugiau nei vieng Hemlibra
injekcija po oda; kreipkités j sveikatos priezitiros specialista, kuris pateiks vaisto suleidimo
nurodymus.

Hemlibra butina suleisti tik po oda.

Hemlibra flakony laikymas:

Flakong laikykite Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz3aldyti.
Flakong laikykite gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

71



e [3émus i Saldytuvo, neatidaryta flakong galima laikyti kambario temperattiroje (Zemesnéje kaip
30°C) ne ilgiau kaip 7 dienas. Palaikius kambario temperatiiroje, neatidarytus flakonus galima
vél jdéti j Saldytuva. Bendrasis $io vaisto laikymo laikas ne Saldytuve kambario temperatiiroje
neturi virsyti 7 dieny.

e ISmeskite flakonus, kurie buvo laikyti kambario temperataroje ilgiau kaip 7 dienas arba kurie
buvo laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Flakonus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Flakona i§ Saldytuvo iSimkite likus 15 minuciy iki vaisto vartojimo ir prie$ suleisdami leiskite
jam susilti iki kambario temperattiros (zemesnés kaip 30°C).

e Negalima flakono purtyti.

Adaty ir SvirksSty laikymas:
e Jtraukimo adatas, injekcines adatas ir Svirkstus laikykite sausoje vietoje.

e Jtraukimo adatas, injekcines adatas ir SvirkStus laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Vaisto ir kity priemoniy apZiiira:
Paruoskite visas toliau i§vardytas priemones, kad pasiruo$tumeéte ir suleistuméte vaista.

Patikrinkite ant dézutés, flakono etiketés ir toliau iSvardyty priemoniy nurodyta tinkamumo
laika. Nevartokite jy, jeigu tinkamumo laikas pasibaiggs.

e Nevartokite flakono, jeigu:

o tirpalas yra drumstas, neskaidrus ar pasikeitusi jo spalva;
0 tirpale yra matoma daleliy;
0 jeigu nukrites kamstj dengiantis dangtelis.
e Apziurékite, ar priemonés nepazeistos. Nenaudokite priemoniy, jeigu jos atrodo paZeistos arba
jeigu jas numetéte.
e Padekite visas priemones ant $varaus, gerai apSviesto ir lygaus pavirsiaus.
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Dézutéje tiekiama:
e Flakonas, kuriame yra vaisto

e Hemlibra vartojimo instrukcija

e Alkoholiu suvilgyti tamponai
Pastaba: jeigu Jums reikia vartoti daugiau
kaip 1 flakong norint suleisti paskirtaja
doze, kiekvienam flakonui biitinai
naudokite naujg alkoholiu suvilgyta
tampong
Marlé
Vatos tamponas

()—— Stamoklis o Svirkstas

Injekcijos tariui iki 1 ml naudokite 1 ml
$virksta.
Cilindras — e Injekcijos thriui tarp 1 mlir 2 ml naudokite 2 ml arba

3 ml §virkstg.

e Pastaba: Nenaudokite 2 ml arba 3 ml
Svirksty mazesnéms kaip 1 ml dozéms
suleisti.

e 18G dydzio jtraukimo adata su
5 mikrometry filtru

Adata Pastaba: jeigu Jums reikia vartoti daugiau
(dangtelyje) kaip 1 flakong norint suleisti paskirtaja
Dangtelis — doze, kiekvienam flakonui bitinai

naudokite naujg jtraukimo adatg.
Nenaudokite jtraukimo adatos vaisto
suleidimui.
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® Injekciné adata su apsauginiu gaubtu
(skirta vaistui suleisti).

Adata
(dangtelyje) . e Nenaudokite injekcinés adatos vaisto
Apsauginis . .
- jtraukimui i§ flakono.
gaubtas
Dangtelis
— e AStriems daiktams iSmesti skirta

talpyklé
A

PasiruoSimas:

e Pries suleidziant leiskite flakonui (-ams)
susilti iki kambario temperatiiros, todel

\ mazdaug 15 minuciy palaikykite juos
ant Svaraus lygaus pavirsiaus ir

saugokite nuo tiesioginiy saulés

15 min spinduliy.
e Flakono nesildykite jokiais Kitais
budais.
e Gerai nusiplaukite rankas muilu ir
vandeniu.

Injekcijos vietos parinkimas ir paruoSimas:

e Pasirinktg injekcijos vietg nuvalykite
_ . alkoholiu suvilgytu tamponu.

Pilvas 2 N Lastas e [eiskite odai nudzitti mazdaug
'( 10 sekundziy.

) \ e Pries injekcijg nuvalytos odos nelieskite,

nevédinkite ir nepuskite.

Slaunis Tik globéjui

Vaisto galite suleisti j:
e Slaunj (prieking viduring jos dalj);
e pilvo sritj, i§skyrus 5 cm zong aplink bamba;
e iSoring zasto dalj (tik tuomet, kai injekcijg suleidzia globéjas);

e Kiekvienai injekcijai turite pasirinkti kita injekcijos vieta, bent 2,5 cm toliau nuo bet
kurios anksciau suleistos injekcijos srities.

e Neleiskite vaisto j tas sritis, kurios gali biiti dirginamos dirzo ar drabuziy juostos.

e Neleiskite vaisto j apgamus, randus, kraujosruvas ar tas sritis, kuriy oda yra skausminga,
paraudusi, sukietéjusi ar pazeista.
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Svirksto injekcijai paruosimas:

Vaisto jtraukus j $virksta, vaistg reikia suleisti nedelsiant.

Nuémus injekcinés adatos dangtelj, SvirkSte esantj vaista reikia suleisti po oda ne veliau kaip
per 5 minutes.

Nelieskite adaty ir nedékite jy ant stalo, jeigu jau nuéméte jy dangtelj.

Nenaudokite Svirksto, jeigu adata prisilietéte prie bet kokio pavirsiaus.

Svarbi informacija po vaisto suleidimo:

e Jeigu injekcijos vietoje pastebéjote kraujo laselj, injekcijos vieta bent 10 sekundziy
galite prispausti steriliu vatos tamponu ar marle, kol kraujavimas sustos.

e Jeigu susidaro kraujosruva (nedidelé kraujavimo sritis po oda), injekcijos vieta taip pat
galima Svelniai prispausti ledo pakuote. Jeigu kraujavimas nesustoja, kreipkités i sveikatos
priezitiros specialistg.

e Suleidus vaisto injekcijos vietos netrinkite.

Vaisto ir injekcijos priemoniy tvarkymas:

Svarbu: astriems daiktams skirtg talpykle visada laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

e Visus panaudotus dangtelius, flakonus, adatas bei $virkstus reikia iSmesti j astriems
daiktams laikyti skirtg talpykle. Panaudotus adatas ir SvirkStus nedelsiant iSmeskite ]
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle. Nesupakuoty dangteliy, flakony, adaty ir svirksty
negalima iSmesti su buitinémis atlickomis.

e Jeigu neturite aStriems daiktams laikyti skirtos talpyklés, galite naudoti Siuksliy dézg:

- kuri yra pagaminta i$ patvaraus plastiko;

- kurig galima sandariai uzdaryti nepraduriamu dang¢iu, kad astris daiktai negaléty
iskristi;

- kuri gali stabiliai stovéti jg naudojant;

- kuri nepraleidzia skys¢iy;

- kuri yra tinkamai pazyméta jspéjamuoju zenklu, kad joje yra pavojingy atlieky.

e Kai aStriems daiktams laikyti skirta talpyklé beveik prisipildo, turite laikytis vietiniy
rekomendacijy ir ja tinkamai sutvarkyti bei iSmesti.

e Panaudotos aStriems daiktams laikyti skirtos talpyklés negalima iSmesti su buitinémis
atliekomis, nebent vietinés rekomendacijos leidzia tai daryti. Panaudotos aStriems
daiktams laikyti skirtos talpyklés negalima ismesti j taros rii§iavimo talpas.
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1. PARUOSIMAS

1 veiksmas. Nuimkite flakono dangtelj ir nuvalykite vir$y.

Nuimkite flakono (-y) dangtelj (-ius).
Flakono dangtelj (-ius) iSmeskite |
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle.

Nuvalykite flakono (-y) kams¢io virSy
alkoholiu suvilgytu tamponu.

2 veiksmas. Pritvirtinkite jtraukimo adatg su filtru prie Svirksto.

@@E@Wﬂm@ )
W) - H ! | 'm_
| v

Stumti ir sukti

)

N

\O\
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Stumkite ir pagal laikrodZio rodykle sukite
jtraukimo adatg su filtru, kol ji tvirtai
prisitvirtins prie Svirksto.

Létai atitraukite Svirksto stimoklj ir jtraukite ]
Svirksta oro, kad jo turis atitikty paskirta vaisto
doze.



3 veiksmas. Nuimkite jtraukimo adatos dangtelj.

Svirksta laikykite uZ jo cilindro su aukstyn
nukreipta jtraukimo adata.

Atsargiai nuimkite jtraukimo adatos dangtelj
traukdami tiesiai nuo saves. NeiSmeskite
dangtelio. Itraukimo adatos dangtelj
padékite ant Svaraus lygaus pavirSiaus.
Itraukus vaisto Jums vél reikés uzdéti jtraukimo
adatos dangtelj.

Nelieskite adatos virsinés ir nedékite jos ant
kokio nors pavirsSiaus, jeigu jau nuémete
adatos dangtelj.

Laikykite flakong ant lygaus pavirsiaus ir
idurkite jtraukimo adatg su Svirkstu tiesiu
judesiu zemyn ] flakono kamscio centrag.

Laikykite adatg jdurtg i flakong ir flakona
apverskite dugnu aukstyn.

e Laikydami auks$tyn nukreiptg adatg, stumkite
svirksto stimoklj bei jstumkite org 1§ Svirksto
virs tirpalo.

e Laikykite pirStu nuspaustg svirksto stimokl;.
e Nestumkite oro j vaisto tirpala, kadangi
jame gali susidaryti oro burbuliuky ar puty.
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5 veiksmas. Itraukite vaisto j Svirksta.

Patraukite adatos virSting zemyn, kad ji
atsidurty vaisto tirpale.

Laikydami aukstyn nukreiptg Svirkstg, 1étai
traukite Svirksto stimoklj zemyn ir
pripildykite $virksta kiek didesniu vaisto
kiekiu nei Jums paskirtoji jo dozé.

Tvirtai laikykite stimoklj, kad jis nejudéty i
Svirksta.

Elkités atsargiai, kad neiStrauktuméte
stimoklio i8 $virksto.

Svarbu: jeigu Jums paskirtoji dozé yra didesné nei flakone esan¢io Hemlibra tiiris, iStraukite visg
tirpalg ir pereikite prie skyriaus ,,Keliy flakony vartojimas' nurodymy.

6 veiksmas. Pasalinkite oro burbuliukus.

Tlllllll

Dar neiStraukite adatos iS flakono ir
patikrinkite, ar SvirkSte nesusidaré dideliy oro
burbuliuky. Dél dideliy oro burbuliuky Jums
gali biiti suleista mazesné dozé.

Didesnius oro burbuliukus paSalinkite
Svelniai tapSnodami §virksto stamoklj
pirstais, kol oro burbuliukai pakils link
Svirksto vir§iinés. Pastumkite adatos virStine
virs tirpalo ir létai stumkite sttmoklj aukstyn
bei iSstumkite oro burbuliukus iS Svirksto.
Jeigu SvirkSte esantis vaisto tirpalo kiekis
dabar yra lygus ar mazesnis nei Jums
paskirtoji dozé, patraukite adatos virstng
zemyn, kad ji atsidurty tirpale ir 1étai
patraukite stamoklj zemyn, kol turésite
didesnj vaisto tirpalo kiekj nei Jums
paskirtoji dozé.

Elkités atsargiai, kad neistrauktuméte
stimoklio i§ $virksto.

Kartokite anks¢iau nurodytus veiksmus, kol
pasalinsite visus didesnius oro burbuliukus.




Pastaba: pries pereidami prie kity veiksmy jsitikinkite, kad $virkste yra pakankamas tirpalo
kiekis, kad galétuméte suleisti reikiamg doze. Jeigu negalite jtraukti viso vaisto, pakreipkite
flakong, kad pasiektumeéte likusj tirpalo kiekj

A Nenaudokite jtraukimo adatos vaistui suleisti, kadangi gali pasireiksti skausmas ar kraujavimas.
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2. INJEKCIJA

7 veiksmas. UZdékite dangtelj ant jtraukimo adatos.
e IStraukite Svirkstg su jtraukimo adata i§

flakono.
e Viena ranka jkiskite jtraukimo adatos
xilvas Jastas virSiing | dangtelj ir paverskite aukstyn, kad
adata uzsidengty.

e Kai dangtelis bus uzdétas ant jtraukimo
adatos, viena ranka pastumkite dangtelj link
Svirksto, kad jis gerai prisitvirtinty; tokiu
budu apsisaugosite, kad atsitiktinai
nejsidurtumeéte adata.

-

8 veiksmas. Nuvalykite injekcijos vieta.

il

9 veiksmas. Nuimkite nuo $virksto panaudotg jtraukimo adata.

e Pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vietg
alkoholiu suvilgytu tamponu.

e Sukdami pries§ laikrodZio rodykle ir Svelniai
traukdami nuimkite panaudotg jtraukimo
adatg nuo Svirksto.

e Panaudotg jtraukimo adatg iSmeskite |

—

m_ astriems daiktams laikyti skirtg talpykle.
@—i‘(’_{,\—pwﬂrmmrmrrm ULV$

Sukti ir traukti

80



10 veiksmas. Prie §virksto pritvirtinkite injekcine adata.

Stumti ir sukti

11 veiksmas. Pasukite apsauginj gaubta.

Stumkite ir pagal laikrodzio rodykle sukite
injekcine adata, kol ji tvirtai prisitvirtins prie
Svirksto.

Pasukite apsauginj gaubtg nuo adatos link
Svirksto stimoklio.

Atsargiai nuimkite prie Svirksto
pritvirtintos injekcinés adatos dangtel;.
Dangtelj iSmeskite j astriems daiktams
laikyti skirtg talpykle.

Nelieskite adatos virstinés ir neprisilieskite
adata prie jokio pavirsiaus.

Nuémus injekcinés adatos dangtelj, Svirkste
esantj vaistg reikia suleisti ne véliau kaip
per 5 minutes.

13 veiksmas. Nustatykite stimoklj ties paskirtosios dozés padala.
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Laikydami $virksta nukreiptg adata
aukstyn, létai stumkite stamoklj iki Jums
paskirtosios dozés padalos.

e Patikrinkite savo doze, jsitikinkite,
kad virSutinis stimoklio krastas yra vienoje
linijoje su ant §virksto cilindro pazymeta
Jums paskirtosios dozés padala.



14 veiksmas. Vaisto suleidimas po oda (poodiné injekcija).

e Suimkite pasirinktos injekcijos vietos odg
ir greitu bei tvirtu judesiu jdurkite visg
adata ] oda 45-90° kampu. Nelaikykite ir
nestumkite stimoklio, kai jduriate adata.

o Nekeiskite Svirksto padéties ir paleiskite
suimtg injekcijos vietos oda.

e [ ¢tai suleiskite visg vaisto tirpalg Svelniai
stumdami stimoklj zemyn iki galo.

e [Straukite adatg ir Svirksta i$ injekcijos
vietos odos tuo paciu kampu, kaip jdréte.
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3. TVARKYMAS

16 veiksmas. UZdenkite adata apsauginiu gaubtu.

e Pasukite apsauginj gaubta pirmyn 90°
kampu, lenkdami nuo $virksto stimoklio.

e Viena ranka laikydami Svirksta,
spauskite apsauginj gaubta Zemyn
remdami j lygy pavir$iy tvirtu bei greitu
judesiu, kol isgirsite ,,spragteléjima*.

e Jeigu ,spragteléjimo™ neiSgirdote,
pazitrékite, ar apsauginis gaubtas visiskai
uzdengia adata.

e Visg laikg laikykite pirStus uz apsauginio
gaubto ir toliau nuo adatos.

e Nenuimkite injekcinés adatos.

/4

17 veiksmas. ISmeskite Svirksta bei adata.

e Panaudotas adatas ir SvirkStus jmeskite
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle
iSkart po panaudojimo. Daugiau
informacijos pateikiama skyriuje ,,Vaisto ir
injekcijos priemoniy tvarkymas.

e Nebandykite nuimti panaudotos injekcinés
adatos nuo panaudoto Svirksto.

e Nebandykite injekcinés adatos uzdengti
dangteliu.

e Svarbu: visada laikykite aStriems daiktams
skirtg talpykle vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

e Visus panaudotus dangtelius, flakonus,
adatas ir Svirkstus nedelsiant iSmeskite |
astriems daiktams laikyti skirtg talpyklg.
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Keliy flakony vartojimas

Jeigu Jums reikia vartoti daugiau kaip 1 flakona, kad suleistuméte Jums paskirtg vaisto doze, laikykités
toliau nurodyty veiksmy po to, kai jtraukéte vaisto i§ pirmojo flakono, kaip apraSyta 5 veiksme.
Kiekvienam flakonui biitina naudoti naujg jtraukimo adata.

A veiksmas. Uzdékite dangtelj ant jtraukimo adatos.
e IStraukite Svirkstg su jtraukimo adata i$

pirmojo flakono.
e Viena ranka jkiSkite jtraukimo adatos

\ vir§tng | dangtelj ir paverskite
aukstyn, kad adata uzsidengty.

e Kai dangtelis bus uzdétas ant jtraukimo
adatos, viena ranka pastumkite
dangtelj link Svirksto, kad jis gerai
prisitvirtinty; tokiu biidu apsisaugosite,
kad atsitiktinai nejsidurtumete adata.

B veiksmas. Nuimkite nuo Svirksto panaudotg jtraukimo adata.

e Sukdami pries laikrodzio rodykle ir
Svelniai traukdami nuimkite
panaudota jtraukimo adatg nuo

Svirksto.
n, —) e Panaudotg jtraukimo adatg iSmeskite |
€_|f( i LALLM ULV% aStriems daiktams laikyti skirtg
Vo talpykle.

Sukti ir traukti

StomtiTsukt

C veiksmas. Pritvirtinkite kitg itraukimo adata su filtru prie Svirksto.

e Stumkite ir pagal laikrodzio rodykle
sukite kitg jtraukimo adata, kol ji
tvirtai prisitvirtins prie to paties
Svirksto.

Létai atitraukite Svirksto stimoklj ir

. 4 °
thl(rl- =TT, lﬂ#} itraukite i Svirksta Siek tiek oro.
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D veiksmas. Nuimkite jtraukimo adatos dangtelj.

e Svirkstg laikykite uz jo cilindro su
aukstyn nukreipta jtraukimo adata.

e Atsargiai nuimkite jtraukimo adatos
dangtelj traukdami tiesiai nuo saves.
NeiSmeskite dangtelio. Jtraukus
vaisto Jums vel reikés uzdeéti
itraukimo adatos dangtelj.

e Nelieskite adatos virSinés.

e Laikykite naujg flakona ant lygaus
pavirsiaus ir jdurkite naujg jitraukimo
adatg su SvirksStu tiesiu judesiu Zemyn
1 flakono kamscio centrg.

e Laikykite adatg jdurtg j flakong ir
flakong apverskite dugnu aukstyn.

e [aikydami auksStyn nukreipta adata,
stumkite Svirksto stimoklj bei
jstumkite org i8 $virksto virs tirpalo.

e Laikykite pirStu nuspaustg Svirksto
stimoklj.

e Nestumkite oro j vaisto tirpala,
kadangi jame gali susidaryti oro
burbuliuky ar puty.
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F veiksmas. Jtraukite vaisto i Svirksta.

e Patraukite adatos virSiing Zemyn, kad ji
atsidurty vaisto tirpale.

e Laikydami aukstyn nukreiptg Svirksta,
létai traukite Svirksto stimoklj Zemyn
ir pripildykite Svirksto cilindra kiek
didesniu vaisto kiekiu nei Jums
paskirtoji jo dozé.

e Tvirtai laikykite stimoklj, kad jis nejudéty |
Svirksta.

e Elkités atsargiai, kad neistrauktumeéte
stimoklio i§ Svirksto.

Pastaba: pries pereidami prie kity veiksmy jsitikinkite, kad $virkste yra pakankamas tirpalo kiekis,
kad galétumeéte suleisti reikiamg dozg. Jeigu negalite jtraukti viso vaisto, pakreipkite flakona, kad
pasiektuméte likusj tirpalo kiekj.

@denqudokite jtraukimo adatos vaistui suleisti, kadangi galite susiZaloti, gali pasireiksti skausmas
ar Kraujavimas.

Pakartokite veiksmus nuo A iki F kiekviena karta, kai vartojate papildomg flakona,
kol Svirkste turésite Siek tiek daugiau vaisto nei Jums paskirtoji dozé. Pabaige Siuos
veiksmus, laikykite itraukimo adata jdurta j flakong ir griZkite prie 6-0jo
veiksmo ,,PaSalinkite oro burbuliukus*. Toliau teskite likusius veiksmus.
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Flakono adapteris su filtru
Pasirinkimo galimybé
(vaisto itraukimui i$ flakono j Svirksta)

Vartojimo instrukcija
Hemlibra
Injekcija

Vienos dozés flakonas (-ai)

Prie$ pradédami leisti Hemlibra privalote perskaityti Vartojimo instrukcija, jsitikinkite, kad ja
supratote, ir jos laikykités. Sveikatos priezitiros specialistas turéty Jums parodyti, kaip reikia
paruosti, iSmatuoti reikiama doz¢ ir tinkamai suleisti Hemlibra, prie$ Jums tai darant pirmajj karta.
I8kilus bet kokiy klausimy, kreipkités j sveikatos priezitiros specialista.

Svarbi informacija:

Nesivadovaukite Siomis instrukcijomis, kai Hemlibra jtraukimui i$ flakono naudojate
itraukimo adata. Sios vartojimo instrukcijos skirtos tik Flakono adapteriui.

Neleiskite vaisto sau ar kam nors kitam, kol sveikatos priezitiros specialistas neparodé, kaip
ta reikia padaryti.

Isitikinkite, kad ant dézutés ir flakono etiketés nurodytas ,,Hemlibra“ pavadinimas.

Prie§ atidarydami flakong perskaitykite jo etikete ir jsitikinkite, kad turite tinkamo stiprumo
vaistg ir galésite suleisti tinkamg Jums paskirtg doze. Jums gali reikéti suleisti daugiau kaip
1 flakong, kad suvartotuméte reikalingg dozg.

Patikrinkite ant dézutés ir flakono etiketés nurodytg tinkamumo laikg. Nevartokite vaisto,
jeigu tinkamumo laikas pasibaiggs.

Flakong vartokite tik vieng kartg. Suleidus doze, visa Hemlibra flakone likus; tirpalg
reikia iSmesti. Nelaikykite nesuvartoto vaisto flakone ir nevartokite jo véliau.

Naudokite tik tuos 3virkstus, flakono adapterius bei injekcines adatas, kuriuos
paskyré Jusy sveikatos prieziiiros specialistas.

Naudokite Svirkstus, flakono adapterius bei injekcines adatas tik vieng karta.
Panaudotus dangtelius, flakonus, flakono adapterius, Svirkstus ir adatas reikia iSmesti.

Jeigu Jums paskirta doz¢ yra didesné kaip 2 ml, Jums reikés suleisti daugiau nei vieng
Hemlibra injekcija po oda; kreipkités j sveikatos prieziiiros specialistg, kuris pateiks vaisto
suleidimo nurodymus.

Hemlibra biitina suleisti tik po oda.
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Hemlibra flakony laikymas:

Flakong laikykite Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz3aldyti.
Flakong laikykite gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Isémus iS Saldytuvo, neatidarytg flakong galima laikyti kambario temperatiiroje (Zemesnéje
kaip 30°C) ne ilgiau kaip 7 dienas. Palaikius kambario temperattiroje, neatidarytus flakonus
galima vél jdeéti | Saldytuva. Bendrasis Sio vaisto laikymo laikas ne Saldytuve kambario
temperatiiroje neturi virSyti 7 dieny.

ISmeskite flakonus, kurie buvo laikyti kambario temperatiiroje ilgiau kaip 7 dienas arba
kurie buvo laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Flakonus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Flakona 1§ Saldytuvo iSimkite likus 15 minuciy iki vaisto vartojimo ir pries suleisdami
leiskite jam susSilti iki kambario temperatiiros (zemesnés kaip 30°C).

Negalima flakono purtyti.

Flakono adapteriy, adaty ir Svirksty laikymas:

Flakono adapterius, injekcines adatas ir Svirkstus laikykite sausoje vietoje.

Flakono adapterius, injekcines adatas ir Svirkstus laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Vaisto ir kity priemoniy apZitra:

Paruoskite visas toliau i§vardytas priemones, kad pasiruo$tumeéte ir suleistuméte vaista.

Patikrinkite ant dézutés, flakono etiketés ir toliau iSvardyty priemoniy nurodyta
tinkamumo laika. Nevartokite jy, jeigu tinkamumo laikas pasibaiggs.

Nevartokite flakono, jeigu:
— tirpalas yra drumstas, neskaidrus ar pasikeitusi jo spalva;
— tirpale yra matoma daleliy;
— jeigu nukritgs kamstj dengiantis dangtelis.

Apzitrékite, ar priemonés nepazeistos. Nenaudokite priemoniy, jeigu jos atrodo pazeistos
arba jeigu jas numetéte.

Padékite visas priemones ant Svaraus, gerai apsviesto ir lygaus pavirSiaus.
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DéZutéje tiekiama:

e Flakonas, kuriame yra vaisto

e Hemlibra vartojimo instrukcija

e Alkoholiu suvilgyti tamponai
Pastaba: jeigu Jums reikia vartoti daugiau kaip
1 flakong norint suleisti paskirtaja dozg,
kiekvienam flakonui biitinai naudokite nauja
alkoholiu suvilgyta tampong.
Marlé
Vatos tamponas

e Flakono adapteris su filtru (kurj reikia uzdéti
ant flakono virsaus).
Pastaba: naudojamas vaisto jtraukimui i$
flakono j Svirksta. Jeigu Jums reikia vartoti
daugiau kaip 1 flakong norint suleisti paskirtaja
dozg, kiekvienam flakonui biitinai naudokite
nauja flakono adapter;.

/\ Injekcinés adatos nedurkite j flakono

adapter;j.
ﬁ — Stamoklis e Svirkstas su nedidelio nenaudingo tiirio
iy (NNT) stiimokliu
Svarbu:
e Injekcijos turiui iki 1 ml naudokite 1 mlI NNT
$virksta.

e Injekcijos turiui virs 1 ml naudokite 2 ml arba
3 ml NNT S$virksta.
Pastaba: Nenaudokite 2 ml arba 3 mlI NNT
Svirk$ty mazesnéms kaip 1 ml dozéms suleisti.
e Injekciné adata su apsauginiu gaubtu (skirta
vaistui suleisti).
Injekcinés adatos nedurkite j flakono adapterj ir
nenaudokite injekcinés adatos vaisto jtraukimui
- i$ flakono.

Apsauginis
gaubtas
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Dangtelis

e AStriems daiktams iSmesti skirta talpyklé
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Pasiruosimas:

e Pries suleidZiant leiskite flakonui (-ams)
susilti iki kambario temperatiiros, todél
mazdaug 15 minuciy palaikykite juos ant

Svaraus lygaus pavirSiaus ir saugokite
nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Flakono nesildykite jokiais kitais buidais.
Gerai nusiplaukite rankas muilu ir
vandeniu.

Injekcijos vietos parinkimas ir paruosimas:

Pilvas astas e Pasirinktg injekcijos vieta nuvalykite

25 alkoholiu suvilgytu tamponu.
( e [ ciskite odai nudzititi mazdaug
_ ’ 10 sekundziy.
N l ‘ e Pries injekcijg nuvalytos odos nelieskite,
/ \ ' ! nevédinkite ir nepiiskite.

Vaisto galite suleisti j:

Slaunis

e Slaunj (priekine vidurine jos dalj);
e pilvo sritj, iSskyrus 5 cm zong aplink bamba;
e iSoring Zasto dalj (tik tuomet, kai injekcija suleidZia globéjas).

e Kiekvienai injekcijai turite pasirinkti kitg injekcijos vieta, bent 2,5 cm toliau nuo bet kurios
anksciau suleistos injekcijos srities.

e Neleiskite vaisto j tas sritis, kurios gali biiti dirginamos dirZo ar drabuZiy juostos.
e Neleiskite vaisto j apgamus, randus, kraujosruvas ar tas sritis, kuriy oda yra
skausminga, paraudusi, sukietéjusi ar paZeista.
Svirksto injekcijai paruosimas:
e Vaisto jtraukus j $virksta, vaistg reikia suleisti nedelsiant.

e Nuémus injekcinés adatos dangtelj, SvirksSte esantj vaistg reikia suleisti po oda ne véliau
kaip per 5 minutes.

e Nelieskite adaty ir nedékite jy ant stalo, jeigu jau nuéméte jy dangtelj.

e Nenaudokite svirksto, jeigu adata prisilietéte prie bet kokio pavirsiaus.
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Svarbi informacija po vaisto suleidimo:

Jeigu injekcijos vietoje pastebéjote kraujo laselj, injekcijos vieta bent 10 sekundziy
galite prispausti steriliu vatos tamponu ar marle, kol kraujavimas sustos.
Jeigu susidaro kraujosruva (nedidelé kraujavimo sritis po oda), injekcijos vietg taip pat

galima Svelniai prispausti ledo pakuote. Jeigu kraujavimas nesustoja, kreipkités j sveikatos
priezitiros specialistg.

Suleidus vaisto injekcijos vietos netrinkite.

Vaisto ir injekcijos priemoniy tvarkymas:

Svarbu: astriems daiktams skirtg talpykle visada laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Visus panaudotus dangtelius, flakonus, flakony adapterius, adatas bei Svirkstus reikia
iSmesti j aStriems daiktams laikyti skirta talpykle.

Panaudotus flakono adapterius, adatas ir SvirkStus nedelsiant iSmeskite j astriems daiktams
laikyti skirtg talpykle. Nesupakuoty dangteliy, flakony, adaty ir $virk$ty negalima iSmesti su
buitinémis atliekomis

Jeigu neturite aStriems daiktams laikyti skirtos talpyklés, galite naudoti Siuksliy déze:
— kuri yra pagaminta i$ patvaraus plastiko;
— kurig galima sandariai uzdaryti nepraduriamu dangc¢iu, kad aStriis daiktai negaléty
iSKkristi;
—  kuri gali stabiliai stovéti jg naudojant;
— kuri nepraleidzia skysciy;
— kuri yra tinkamai pazymeéta jspéjamuoju zenklu, kad joje yra pavojingy atlieky.

Kai astriems daiktams laikyti skirta talpyklé beveik prisipildo, turite laikytis vietiniy
rekomendacijy ir ja tinkamai sutvarkyti bei iSmesti.

Panaudotos astriems daiktams laikyti skirtos talpyklés negalima iSmesti su buitinémis
atliekomis, nebent vietinés rekomendacijos leidzia tai daryti. Panaudotos astriems daiktams
laikyti skirtos talpyklés negalima iSmesti j taros rasiavimo talpas.
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1. PARUOSIMAS

1 veiksmas. Nuimkite flakono dangtelj ir nuvalykite virsy.

Nuimkite flakono (-y) dangtelj (-ius).
Flakono dangtelj (-ius) iSmeskite j astriems daiktams
laikyti skirtg talpykle.

e Nuvalykite flakono (-y) kams¢io virsy alkoholiu
suvilgytu tamponu.

2 veiksmas. Istumkite flakono adapterij i flakona.

e Nupléskite plévele ir atidarykite lizding pakuotg.
A A Neisimkite flakono adapterio i$ skaidrios
plastikinés lizdinés pakuotés.

e Stipriai jspauskite plastiking lizding pakuote su
flakono adapteriu j flakona, kol iSgirsite
»Spragteléjima®.
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e Nuimkite ir iSmeskite plastiking lizding pakuote.
o Nelieskite flakono adapterio virsaus.

3 veiksmas. Prijunkite §;7irk§tq prie flakono adapterio.

e Nuimkite Svirksto dangtelj (jei reikia).

e Stumkite ir pagal laikrodzio rodykle sukite
svirksta prie flakono adapterio, kol jis tvirtai
prisitvirtins.

e Injekcinés adatos nedurkite j flakono adapterj.

e Laikykite flakono adapter;j prijungta prie Svirksto ir
flakong apverskite dugnu aukstyn.

e Laikydami aukstyn nukreipta $virksta, 1étai traukite
Svirksto stamoklj zemyn ir pripildykite $virkstg
kiek didesniu vaisto kiekiu nei Jums paskirtoji jo
doze.

e Tvirtai laikykite stimoklj, kad jis nejudéty j
Svirksta.

‘ e Elkités atsargiai, kad neiStrauktuméte stimoklio i$

Svirksto.

&)

Svarbu: jeigu Jums paskirtoji dozé yra didesné nei flakone esan¢io Hemlibra taris, i$traukite visa
tirpalg ir pereikite prie skyriaus , Keliy flakony vartojimas" nurodymy.

5 veiksmas. Pasalinkite oro burbuliukus.
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e Laikykite $virksta prijungtg prie flakono ir
patikrinkite, ar §virkste nesusidaré dideliy oro
burbuliuky. D¢l dideliy oro burbuliuky Jums gali
biiti suleista mazesné doze.

| | | | e Didesnius qro burbuliukus pasalinkite Svelniai
f I | l tapSnodami $virksto stimoklj pir$tu, kol oro
burbuliukai pakils link $virksto vir§unés. Létai
— = stumkite staimoklj bei iSstumkite didelius oro
burbuliukus i$ Svirksto.
V x e Jeigu Svirkste esantis vaisto tirpalo kiekis dabar yra
lygus ar maZzesnis nei Jums paskirtoji dozé, létai
patraukite stimoklj zemyn, kol turésite didesnj
vaisto tirpalo kiekj nei Jums paskirtoji dozé.
e Elkités atsargiai, kad neisStrauktuméte stimoklio 1§
Svirksto.
e Kartokite ankséiau nurodytus veiksmus, kol
paSalinsite visus didelius oro burbuliukus.

Pastaba: pries pereidami prie kity veiksmy jsitikinkite, kad $virkste yra pakankamas tirpalo kiekis,
kad galétumete suleisti reikiamag dozg.
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2. INJEKCIJA

6 veiksmas. Nuvalykite injekcijos vieta.

Pilvas Zastas
=
&launic /\ Tik globéjui

—

I b
@@%
T
O

&

4

Stumti ir sukti

9 veiksmas. Pasukite apsauginj gaubta.

O

e Pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vieta alkoholiu
suvilgytu tamponu.

7 veiksmas. Nuimkite $virks§ta nuo flakono adapterio.

e Sukdami pries laikrodzio rodykle ir Svelniai
traukdami nuimkite $virkstg nuo flakono adapterio.

e Panaudotg flakong ir flakono adapterj iSmeskite j
aStriems daiktams laikyti skirta talpykle.

8 veiksmas. Prie $virksto pritvirtinkite injekcine adata.

e Stumkite ir pagal laikrodZio rodykle sukite injekcine
adata, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.

e Injekcinés adatos nedurkite j flakono adapter;j ir
nenaudokite injekcinés adatos vaisto jtraukimui i$
flakono.

e Pasukite apsauginj gaubtg nuo adatos link Svirksto
stimoklio.

10 veiksmas. Nuimkite injekcinés adatos dangtelj.
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3. TVARKYMAS

Atsargiai nuimkite prie Svirksto pritvirtintos
injekcinés adatos dangtel;.

Dangtelj iSmeskite j astriems daiktams laikyti skirtg
talpykle.

Nelieskite adatos virstinés ir neprisilieskite adata prie
jokio pavirsiaus.

Nuémus injekcinés adatos dangtelj, SvirkSte esantj
vaistg reikia suleisti ne véliau kaip per 5 minutes.

paskirtosios dozés padala.

Laikydami $virkstg nukreiptg adata aukStyn, létai
stumkite sttmoklj iki Jums paskirtosios dozés
padalos.

Patikrinkite savo doze, jsitikinkite, kad virSutinis
stimoklio krastas yra vienoje linijoje su ant Svirksto
cilindro pazymeéta Jums paskirtosios dozés padala.

(poodiné injekcija).

Suimkite pasirinktos injekcijos vietos odg ir greitu bei
tvirtu judesiu jdurkite visg adata j oda 45-90° kampu.
Nelaikykite ir nestumkite stimoklio, kai jduriate
adatg.

Nekeiskite $virksto padéties ir paleiskite suimtg
injekcijos vietos oda.

Letai suleiskite visg vaisto tirpalg Svelniai stumdami
stimoklj zemyn iki galo.

Istraukite adatg ir Svirksta i$ injekcijos vietos odos
tuo paciu kampu, kaip jdaréte.

14 veiksmas. UZdenkite adatg apsauginiu gaubtu.
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15 veiksmas. I¥meskite §virksta bei adata.
[ ]

Pasukite apsauginj gaubta pirmyn 90° kampu,
lenkdami nuo $virksto stimoklio.

Viena ranka laikydami $virksta, spauskite
apsauginj gaubtg Zemyn remdami j lygy pavirsiy
tvirtu bei greitu judesiu, kol igirsite
»Spragteléjima®.

Jeigu ,,spragteléjimo™ neiSgirdote, pazitrékite, ar
apsauginis gaubtas visiSkai uzdengia adatg.

Visg laikg laikykite pirStus uz apsauginio gaubto ir
toliau nuo adatos.

Nenuimkite injekcinés adatos.

Panaudotas adatas ir SvirkStus jmeskite j astriems
daiktams laikyti skirtg talpykle iskart po
panaudojimo. Daugiau informacijos pateikiama
skyriuje ,,Vaisto ir injekcijos priemoniy tvarkymas®.
Nebandykite nuimti panaudotos injekcinés adatos
nuo panaudoto Svirksto.

Nebandykite injekcinés adatos uzdengti dangteliu.
Svarbu: visada laikykite astriems daiktams skirta
talpykle vaikams nepasickiamoje vietoje.

Visus panaudotus dangtelius, flakonus, flakony
adapterius, adatas ir §virkStus nedelsiant iSmeskite }
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle.
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Keliy flakony vartojimas

Jeigu Jums reikia vartoti daugiau kaip 1 flakona, kad suleistuméte Jums paskirtg vaisto doze,
laikykités toliau nurodyty veiksmy po to, kai jtraukéte vaisto i§ pirmojo flakono, kaip aprasyta
4 veiksme. Kiekvienam flakonui biitina naudoti naujg flakono adapter;.

A veiksmas. Istumkite naujga flakono adapterj i nauja flakona.

e Nupléskite plévelg ir atidarykite lizding pakuote.
NeiSimkite flakono adapterio i$ skaidrios
plastikinés lizdinés pakuotés.

e Stipriai jspauskite plastiking lizding pakuote su
flakono adapteriu j naujg flakona, kol iSgirsite
»Spragteléjima®.

Nuimkite ir iSmeskite plastiking lizding pakuotg.
Nelieskite flakono adapterio virsaus.

B veiksmas. Nuimkite §vi‘rk§tq nuo panaudoto flakono adapterio.

e Sukdami prie$ laikrodzio rodykle ir §velniai
traukdami nuimkite jtraukimo Svirksta nuo
panaudoto flakono adapterio.

e Panaudotg flakong ir flakono adapterj iSmeskite j
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle.
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C veiksmas. Prijunkite §virksta prie naujo flakono adapterio.

D veiksmas. Itraukite vaisto j $virksta.

&)

Stumkite ir pagal laikrodZio rodykle sukite ta patj
svirksta prie naujo flakono adapterio, kol jis tvirtai
prisitvirtins.

Laikykite flakono adapterj prijungtg prie $virksto ir
flakong apverskite dugnu aukstyn.

Laikydami auks$tyn nukreipta Svirksta, 1étai traukite
svirksto stimoklj zemyn ir pripildykite Svirksta
kiek didesniu vaisto kiekiu nei Jums paskirtoji jo
dozé.

Tvirtai laikykite stumoklj, kad jis nejudéty j
Svirksta.

Elkités atsargiai, kad neiStrauktuméte stimoklio i8
Svirksto.

Pastaba: pries pereidami prie kity veiksmy jsitikinkite, kad $virkste yra pakankamas tirpalo kiekis,

kad galétumete suleisti reikiamag dozg.

Pakartokite veiksmus nuo A iki D kiekvieng karta, kai vartojate papildoma flakona, kol svirkste
turésite Siek tiek daugiau vaisto nei Jums paskirtoji dozé. Pabaige Siuos veiksmus, laikykite
flakono adapterj pritvirtintg prie flakono ir grizkite prie 5-0jo veiksmo ,,Pasalinkite
oro burbuliukus®. Toliau teskite likusius veiksmus.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Hemlibra 150 mg/ml injekcinis tirpalas
emicizumabas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

e Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja,

vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Be $io lapelio gydytojas Jums duos Paciento kortele ir vadova (pacientams ir jy globéjams), kuriuose
pateikiama svarbi saugumo informacija, apie kurig turétuméte zinoti. Visada turékite Paciento kortele
su savimi ir parodykite visiems sveikatos prieziliros specialistams, vaistininkams arba laboratorinés
medicinos specialistams, su kuriais konsultuojatés.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Hemlibra ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Hemlibra
Kaip vartoti Hemlibra

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Hemlibra

Pakuotés turinys ir kita informacija
Vartojimo instrukcija

Nook~wdE

1. Kas yra Hemlibra ir kam jis vartojamas
Kas yra Hemlibra

Hemlibra sudétyje yra veikliosios medziagos emicizumabo. Jis priklauso vaisty, vadinamy
monokloniniais antikiinais, grupei. Monokloniniai antikiinai yra tam tikro tipo baltymai, kurie
atpazjsta ir prisijungia prie specifiniy taikiniy Jiisy organizme.

Kam Hemlibra vartojamas

Hemlibra yra vaistas, vartojamas gydyti visy amziaus grupiy pacientus, kurie serga hemofilija A
(igimta VIII faktoriaus stoka):
° kai jiems atsirado VIII faktoriaus inhibitoriy; arba
° kai jiems V111 faktoriaus inhibitoriy neatsirado ir kai yra:
- sunki liga (V111 faktoriaus kiekis kraujyje yra mazesnis kaip 1 %),
- vidutinio sunkumo liga (V111 faktoriaus kiekis kraujyje yra nuo 1 % iki 5 %), kai yra
sunkaus kraujavimo fenotipas.

Hemofilija A yra jgimta biiklé, kuri pasireiskia dél VIII faktoriaus — svarbios medZiagos, biitinos
kraujui sukre$éti ir bet kokiam kraujavimui sustoti, stokos organizme.

Sis vaistas apsaugo nuo kraujavimo arba sumazina kraujavimo epizody skaiciy $ia liga sergantiems
pacientams.

Kai kuriems hemofilija A sergantiems pacientams gali atsirasti V11 faktoriaus inhibitoriy (antikiny
pries VIII faktoriy), kurie sutrikdo pakei¢iamojo VIII faktoriaus veikima.
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Kaip Hemlibra veikia

Hemlibra atstato trukstamo VIII faktoriaus, kuris reikalingas normaliam kraujo kreséjimui, funkcija.
Hemlibra struktiira skiriasi nuo VIII faktoriaus struktiiros, todél VIII faktoriaus inhibitoriai §io vaisto
poveikio nesutrikdo.

2. Kas zinotina pries vartojant Hemlibra
Hemlibra vartoti draudziama

° jeigu yra alergija emicizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jeigu abejojate, pries pradédami vartoti Hemlibra pasitarkite su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Labai svarbu prie§ pradedant vartoti Hemlibra pasitarti su gydytoju apie kresé¢jimo sistema
»apeinanfiyju preparaty“ vartojimg (tai vaistai, kurie padeda kraujui kreséti, taciau kurie veikia
kitokiu budu nei VIII faktorius). Tai reikalinga dél to, kad gydymosi Hemlibra metu gali reikéti
pakeisti ,apeinan¢iyjy preparaty® vartojima. ,,Apeinanciyjy preparaty* pavyzdziai yra aktyvintojo
protrombino komplekso koncentratas (aPKK) ir rekombinantinis FVIIa (rFVIla). Kai profilaktinj
gydyma Hemlibra vartojantiems pacientams kartu paskiriama aPKK, gali pasireiksti sunkus ir gyvybei
pavojingas Salutinis poveikis.

Galimas sunkus Salutinis poveikis, kai vartojant Hemlibra kartu paskiriama aPKK

. Raudonyjy kraujo lasteliy irimas (tromboziné mikroangiopatija)

- Tai yra sunki ir gyvybei pavojinga biukle.

- Kai pacientams pasireiskia $i buiklé, gali biiti pazeidziamas vidinis kraujagysliy pavirsius,
todél smulkiosiose kraujagyslése gali susidaryti kraujo kresuliy. Kai kuriais atvejais dél to
gali biiti pazeidziami inkstai ir kiti organai.

- Reikia laikytis atsargumo priemoniy, jeigu Jums yra padidéjusi $ios biiklés pasireiSkimo
rizika (pavyzdziui, jeigu Jums anksciau buvo pasireiskusi tokia buklé arba jeigu Si buklé
buvo pasireiskusi Jisy giminai¢iui) arba jeigu vartojate vaisty, kurie gali didinti Sios
buklés atsiradimo rizikg (pavyzdziui, ciklosporino, chinino ar takrolimuzo).

- Svarbu Zinoti trombozinés mikroangiopatijos simptomus, kad pasireiskus Siai buklei
galétuméte juos atpazinti (Sie simptomai iSvardyti 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis
poveikis*).

Nutraukite Hemlibra ir aPKK vartojima bei nedelsdami kreipkités i gydytoja, jeigu Jus ar Jusy
globg¢jas pastebétuméte bet kuriy trombozinés mikroangiopatijos simptomy.

° Kraujo kreSuliai (tromboembolija)
- Retais atvejais kraujo kreSuliai gali susidaryti kraujagysliy viduje ir jas uzkimsti, o tai gali
sukelti gyvybei pavojingas bukles.
- Svarbu Zinoti tokiy vidiniy kraujo kreSuliy sukeliamus simptomus, kad susidarius kraujo
kreSuliams galétuméte juos atpazinti (Sie simptomai i§vardyti 4 skyriuje ,,Galimas
Salutinis poveikis*).

Nutraukite Hemlibra ir aPKK vartojima bei nedelsdami kreipkités i gydytoja, jeigu Jus ar Jusy
globg¢jas pastebétuméte bet kuriy kraujo kresuliy atsiradimo kraujagyslése simptomy.
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Kita svarbi informacija apie Hemlibra
) Antikiiny susidarymas (imunogeni§kumas)

- Galite pastebéti, kad vartojant Jums paskirtg vaisto doze¢, kraujavimas daugiau néra
kontroliuojamas. Taip gali atsitikti dél antik@iny prie$ §j vaistg susidarymo.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, Jeigu Jis arba Jusy globéjas pastebétuméte padaznéjusio
kraujavimo atvejy. Gydytojas gali nuspresti pakeisti Jusy gydyma, jeigu §is vaistas nustojo veikti.

Jaunesniems kaip 1 mety vaikams

Jaunesniems kaip vieneriy mety vaikams kraujo sistema vis dar vystosi. Jeigu Jiisy vaikas yra
jaunesnis kaip 1 mety, gydytojas gali jam paskirti Hemlibra tik atidziai jvertings tikéting §io vaisto
vartojimo naudg ir rizika.

Kiti vaistai ir Hemlibra

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

° »Apeinanciyjy preparaty vartojimas gydymosi Hemlibra metu

- Pries§ pradédami vartoti Hemlibra, pasitarkite su gydytoju ir atidZiai laikykités jo
nurodymy dél ,,apeinanéiyjy preparaty“ vartojimo laiko, dozavimo ir gydymo
schemos. Vartojant Hemlibra padidéja Jisy kraujo gebéjimas kreséti. Todél Jums gali
reikéti mazesnés ,,apeinanciyjy preparaty” dozés nei vartojote pries Jums pradedant
gydyma Hemlibra.

- aPKK vartokite tik tuomet, jeigu néra kitokio gydymo galimybés. Jeigu reikia vartoti
aPKK, pasitarkite su gydytoju tuo atveju, jeigu manote, jog Jums reikia didesnés kaip
50 vienety/kg bendrosios aPKK dozés. Daugiau informacijos apie aPKK vartojima
gydymosi Hemlibra metu pateikiama 2 skyriaus poskyryje ,,Galimas sunkus Salutinis
poveikis, kai vartojant Hemlibra kartu paskiriama aPKK*.

- Nepaisant to, kad turima nedaug patirties apie antifibrinolitiky vartojimg kartu su aPKK
ar rFVIIa pacientams, kuriems skiriamas gydymas Hemlibra, turétuméte Zinoti, kad |
veng leidziant antifibrinolitiky ir kartu vartojant aPKK ar rFVIla, gali pasireiksti
trombozés reiskiniy.

Laboratoriniai tyrimai

Pasakykite gydytojui, kad vartojate Hemlibra, prie$ Jums atliekant laboratorinius tyrimus, kurie
matuoja Jusy kraujo kres$¢jimo rodmenis. Tai reikalinga dél to, kad vartojant Hemlibra ir Siam vaistui
patekus | krauja, jis gali daryti jtakg kai kuriy laboratoriniy tyrimy rodmenims, tod¢l bus gaunami
klaidingi jy rezultatai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

° Gydymosi Hemlibra metu ir dar 6 ménesius nuo paskutinio $io vaisto suleidimo turétuméte
naudoti veiksmingg apsisaugojimo nuo néStumo (kontracepcijos) metoda.
o Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai

prie$ vartodama $j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas apsvarstys
Hemlibra vartojimo nauda Jums ir galima rizikg Jusy kadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Sis vaistas galéty veikti Jisy gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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3. Kaip vartoti Hemlibra

Hemlibra tiekiamas vienkartiniuose flakonuose, kuriuose tirpalas yra paruostas vartoti ir jo skiesti
nereikia. Jisy gydyma Hemlibra pradés gydytojas, turintis hemofilija serganciy pacienty prieZzitiros
patirties. Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j
sveikatos priezitiros specialistg.

Vaisto registravimas
Kiekvieng karta, kai suvartojate Hemlibra, uZsirasykite §io vaisto pavadinimg ir serijos numersj.
Kokia Hemlibra doze vartoti

Hemlibra dozé¢ priklauso nuo Jasy kiino svorio, todé¢l gydytojas apskai¢iuos Hemlibra kiekj (mg) ir
atitinkama tirpalo tiirj (ml), kurj reikia suleisti.

° Isotinamosios dozés rezimas: nuo 1-0sios iki 4-osios savaités: vaisto dozé yra po 3 miligramus
kiekvienam kilogramui Jisy kiino svorio, leidZiama kartg per savaite.

° Palaikomosios dozés reZzimas: nuo 5-osios savaités ir toliau: vaisto dozé yra po 1,5 miligramo
kiekvienam kilogramui Jasy kiino svorio, leidZiama kartg per savaite, arba po 3 miligramus
kiekvienam kilogramui Jasy kiino svorio, leidZiama kas antrg savaite, arba po 6 miligramus
kiekvienam kilogramui Jisy kiino svorio, leidZiama kartg per keturias savaites.

Sprendimas vartoti po 1,5 mg/kg kartg per savaite, po 3 mg/kg kas antrg savaitg arba po 6 mg/kg kartg
per keturias savaites palaikomaja dozg turi buiti priimtas pasikonsultavus su gydytoju ir, jei reikia, su
Jasy globéju.

Apskaiciuojant bendrajj vaisto tirpalo tirj, kurj reikia suleisti, vienos injekcijos metu negalima derinti
skirtingy Hemlibra koncentracijy (30 mg/ml ir 150 mg/ml).

Kiekvienos injekcijos metu skiriamas Hemlibra tirpalo kiekis negali virSyti 2 ml.
Kaip skiriamas Hemlibra

Jeigu Jis patys susileidZiate Hemlibra arba tg Jums padaro Jisy globéjas, Jis arba Jiisy
globéjas privalote atidZiai perskaityti ir laikytis 7 skyriuje ,,Vartojimo instrukcija“ pateikty
nurodymuy.

Hemlibra leidZziamas po oda (poodinés injekcijos biidu).

Gydytojas arba slaugytojas parodys Jums, kaip suleisti Hemlibra.

Kai Jais iSmoksite suleisti Sio vaisto, tai galésite daryti namuose patys arba su globéjo pagalba.
Norint teisingai jdurti adata po oda, laisvaja ranka suimkite odos kloste Svarioje injekcijos
vietoje. Oda svarbu suimti tam, kad uztikrintuméte, jog vaisto suleisite po oda (j poodinj
riebalinj audinj), o ne j gilesnius sluoksnius (i raumenis). Jeigu vaisto suleisite ] raumenis, gali
pasireiksti nemalonus pojtis.

° Pasiruoskite injekcijai ir vaisto suleiskite Svariomis ir mikroorganizmais neuZterstomis
salygomis, naudodami aseptikos technikg. Daugiau informacijos apie tai suteiks gydytojas arba
slaugytojas.

Kur leisti Hemlibra

° Gydytojas parodys Jums, j kurias organizmo sritis galima leisti Hemlibra.

° Rekomenduojamos injekcijos sritys yra Sios: priekiné juosmens dalis (pilvo apacioje), iSoriné
zasto dalis ir priekiné §launy dalis. Vaisto leiskite tik rekomenduojamose srityse.

° Kiekvieng kartg pasirinkite skirtingg injekcijos vietg nei ta, kurioje buvo leista pra¢jusj karta.
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° Neleiskite vaisto tose srityse, kuriy oda paraudusi, kuriose yra kraujosruvy (,,mélyniy®),
skausmingy viety, sukietéjimy, ar srityse, kuriose yra apgamy ar randy.
) Hemlibra vartojimo metu visus Kitus po oda leidZiamus vaistus reikia leisti j skirtingas sritis.

Svirksty ir adaty naudojimas

o Norint jtraukti Hemlibra tirpalg i$ flakono i Svirkstg ir jj suleisti po oda, reikia naudoti $virksta,
jtraukimo adatg su 5 mikrometry filtru arba flakono adapterj su 5 mikrometry filtru bei injekcine
adatg.

° Svirkstai, jtraukimo adatos su filtru arba flakono adapteris su filtru bei injekcinés adatos néra
tiekiamos vaisto pakuotéje. Daugiau informacijos pateikiama 6 skyriaus poskyryje ,,Kokiy
priemoniy reikia Hemlibra vartojimui ir ko néra tickiama §ioje vaisto pakuotéje.

° UZztikrinkite, kad kiekvienai injekcijai Jis naudosite naujg injekcing adatg ir kad jg iSmesite po
vienkartinio naudojimo.

) Iki 1 ml tirio Hemlibra tirpalo injekcijai reikia naudoti 1 ml tario §virksta.

° Didesnio kaip 1 ml tario ir iki 2 ml tiirio Hemlibra tirpalo injekcijai reikia naudoti 2-3 ml tiirio
Svirksta.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Hemlibra galima vartoti visy amziaus grupiy vaikams ir paaugliams
° Vaikas gali pats sau leistis $io vaisto tik tuomet, jeigu sveikatos priezitiros specialistas ir tévai ar
globéjai tam pritaria. Nerekomenduojama, kad vaisto sau leisty jaunesni kaip 7 mety vaikai.

Ka daryti pavartojus per didele Hemlibra doze?

Jeigu Jiis suleidote didesne Hemlibra doze nei buvo paskirta, nedelsdami pasakykite apie tai gydytojui.
Tai svarbu dél to, kad Jums gali biiti padidéjusi Salutiniy reiskiniy pasireiskimo, pavyzdziui, kraujo
kresuliy susidarymo, rizika. Visada vartokite Hemlibra tiksliai kaip nurodé gydytojas; jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Pamirsus pavartoti Hemlibra

) Jeigu praleidote suplanuotg vaisto injekcijg, pamirstaja doze suleiskite iSkart prisimine, tac¢iau
ne véliau kaip para pries kitg suplanuotos dozes leidima. Tuomet leiskite vaisto anksciau
suplanuotomis dienomis. Negalima ta pacia dieng leisti dviejy doziy norint kompensuoti
praleista doze.

) Jeigu nesate tikri, ka reikéty daryti, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Nustojus vartoti Hemlibra

Nenutraukite Hemlibra vartojimo pries tai nepasitare su gydytoju. Jeigu nutrauksite Hemlibra
vartojima, Jiis galite daugiau nebiiti apsaugoti nuo kraujavimo pavojaus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas 3alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkis Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriy gali pasireiksti vartojant aPKK gydymosi Hemlibra
metu

Nutraukite Hemlibra ir aPKK vartojima bei nedelsdami kreipkités i gydytoja, jeigu Jus ar Jusy
globéjas pastebétuméte bet kuriuos i$ toliau i§vardyty Salutinio poveikio reiskiniy.
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° Raudonyjy kraujo lasteliy irimas (Tromboziné mikroangiopatija):

- sumiSimas, silpnumas, ranky ir kojy patinimas, odos ir akiy baltymy pageltimas,
neapibréztas pilvo ar juosmens skausmas, Sleikstulys (pykinimas), vémimas arba
i8skiriamo Slapimo kiekio sumazéjimas — §ie simptomai gali biiti trombozinés
mikroangiopatijos pozymiais.

° Kraujo kresuliai (tromboembolija):

- odos patinimas, Siluma, skausmas ar paraudimas — Sie simptomai gali biti kraujo kreSuliy
susidarymo odos pavir§inéje venoje poZymiais;

- galvos skausmas, veido nutirpimas, akies skausmas ar patinimas arba sutrikes regéjimas —
Sie simptomai gali buti kraujo kresuliy susidarymo uz akies esancioje venoje poZymiais;

- odos pajuodavimas — §is simptomas gali biiti sunkios odos audiniy pazaidos poZymiu.

Kitas Salutinis poveikis vartojant Hemlibra

Labai daznas: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny

° reakcija injekcijos atlikimo vietoje (paraudimas, niez¢&jimas, skausmas);
° galvos skausmas;

o sgnariy skausmas.

Daznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny

° kar§¢iavimas;

° raumeny skausmingumas;

° viduriavimas;

) nieZztintis iSbérimas arba dilgéliné;
° odos iSbérimas.

Nedaznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny

° raudonyjy kraujo lasteliy irimas (trombiné mikroangiopatija);

kraujo kresuliy susidarymas uz akies esancioje venoje (akytojo ancio trombozé);

stipri odos audinio pazaida (odos nekroze);

kraujo kresuliy susidarymas odos pavirsiuje esan¢ioje venoje (pavirSinis tromboflebitas);
veido, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas, ir (arba) rijimo pasunkéjimas arba dilgéling kartu su
kvépavimo pasunkéjimu, verciantys galvoti apie angioneurozing edema;

vaisto poveikio nebuvimas arba sumazgéjes atsakas j gydyma;

° alerginé reakcija.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Hemlibra

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
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Laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

I$émus i$ Saldytuvo, neatidarytus flakonus galima laikyti kambario (Zemesnéje kaip 30 °C)
temperatiiroje ne ilgiau kaip 7 dienas. Palaikius kambario temperatiiroje, neatidarytus flakonus galima
vel idéti | Saldytuva. Bendrasis Sio vaisto laikymo laikas kambario temperatiiroje neturi virSyti 7 dieny.

ISmeskite flakonus, kurie buvo laikyti kambario temperatiroje ilgiau kaip 7 dienas arba kurie buvo
laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaistg jsiurbus i§ flakono j $virksta, Hemlibra reikia suvartoti nedelsiant. Svirkste esangio tirpalo
negalima laikyti Saldytuve.

Prie§ pradédami vartoti Sio vaisto, patikrinkite, ar tirpale néra daleliy ir ar nepasikeitusi jo spalva.
Tirpalas turi buiti bespalvis ar Siek tiek gelsvas. Nevartokite vaisto, jeigu pastebésite, kad tirpalas
drumstas, pakitusi jo spalva arba jame matosi daleliy.

Nesuvartotg tirpalg reikia tinkamai iSmesti. Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis
atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Hemlibra sudétis

° Veiklioji medZiaga yra emicizumabas. Kiekviename Hemlibra flakone yra 60 mg (0,4 ml tiirio
tirpalo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml), 105 mg (0,7 ml tdrio tirpalo, kurio koncentracija
yra 150 mg/ml), 150 mg (1 ml tairio tirpalo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml) arba 300 mg
(2 ml tario tirpalo, kurio koncentracija yra 150 mg/ml) emicizumabo.

° Pagalbinés medziagos yra L-argininas, L-histidinas, L-asparto riigstis, poloksameras 188 ir
injekcinis vanduo.

Hemlibra iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Hemlibra yra injekcinis tirpalas. Jis yra bespalvis ar Siek tiek gelsvas skystis.

Kiekvienoje Hemlibra pakuotéje yra 1 stiklinis flakonas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Kokiy priemoniy reikia Hemlibra vartojimui ir ko néra tiekiama Sioje vaisto pakuotéje

Norint jtraukti Hemlibra tirpalg i$ flakono j Svirksta ir jj suleisti po oda, reikia naudoti Svirksta,

jtraukimo adatg su filtru arba flakono adapterj su filtru bei injekcing adatg (zr. 7 skyriy ,,Vartojimo

instrukcija®).

Svirkstai

) 1 ml tario $virkstas: skaidrus polipropileno ar polikarbonato Svirkstas su Luer-lock galiuku,
suzymeétas 0,01 ml padalomis, arba

) 2-3 ml tario $virkstas: skaidrus polipropileno ar polikarbonato Svirkstas su Luer-lock galiuku,
suzymeétas 0,1 ml padalomis.

Pastaba: naudojant flakono adapterj su filtru, reikia naudoti $virkstus su nedidelio nenaudingo tiirio
(NNT) stamokliu.
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Jtraukimo priemonés ir adatos

) Itraukimo adata su filtru: neridijancio plieno su Luer-lock jungtimi, 18 G dydzio, 35 mm
(1%2") ilgio, su 5 mikrometry filtru ir pageidautina pusiau buku galiuku, arba

° Flakono adapteris su filtru: polipropileno, su Luer-lock jungtimi, su integruotu 5 mikrometry
filtru, tinkamas 15 mm kaklelio iSorinio skersmens flakonui, ir

) Injekciné adata: nertidijancio plieno su Luer-lock jungtimi, 26 G dydZio (priimtinos ribos:
25-27 G dydZio), pageidautina 9 mm (3/8") arba daugiausia 13 mm (}%") ilgio, pageidautina
saugi naudoti adata.

Registruotojas

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

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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
Pomr bearapust EOO/I
Ten: +359 2 474 54 44

Ceska republika Magyarorszag
Roche s. r. O. Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500

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

Deutschland Nederland

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

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 - 6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
EMada, Kompog Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
EAMGS0 Tel: +43 (0) 1 27739

TnA: +30 210 61 66 100
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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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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.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

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu
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Vartojimo instrukcija

Itraukimo adata su filtru
Pasirinkimo galimybé
(vaisto itraukimui i§ flakono i Svirksta)

Vartojimo instrukcija
Hemlibra
Injekcija

Vienos dozés flakonas (-ai)

Pries$ pradédami leisti Hemlibra privalote perskaityti Vartojimo instrukcija, jsitikinkite, kad ja supratote,
ir jos laikykités. Sveikatos priezitiros specialistas turéty Jums parodyti, kaip reikia paruosti, iSmatuoti
reikiamag doze¢ ir tinkamai suleisti Hemlibra, prie§ Jums tai darant pirmajj karta. ISkilus bet kokiy
klausimy, kreipkités j sveikatos priezitiros specialistg.

Svarbi informacija:

Nesivadovaukite Siomis instrukcijomis, kai Hemlibra jtraukimui i§ flakono naudojate flakono
adapteri. Sios vartojimo instrukcijos skirtos tik Itraukimo adatai.

Neleiskite vaisto sau ar kam nors kitam, kol sveikatos priezitiros specialistas neparodé, kaip ta

reikia padaryti.

Isitikinkite, kad ant dézutés ir flakono etiketés nurodytas ,,Hemlibra® pavadinimas.

Pries$ atidarydami flakong perskaitykite jo etikete ir jsitikinkite, kad turite tinkamo stiprumo vaista
ir galésite suleisti tinkamg Jums paskirtg doz¢. Jums gali reikéti suleisti daugiau kaip 1 flakona,
kad suvartotuméte reikalinga doze.

Patikrinkite ant dézutés ir flakono etiketés nurodytg tinkamumo laika. Nevartokite vaisto, jeigu
tinkamumo laikas pasibaiggs.

Flakong vartokite tik viena karta. Suleidus dozg, visag Hemlibra flakone likus;j tirpala reikia
iSmesti. Nelaikykite nesuvartoto vaisto flakone ir nevartokite jo véliau.

Naudokite tik tuos SvirkStus, itraukimo adatas bei injekcines adatas, kuriuos paskyré Jisu
sveikatos prieZitiros specialistas.

Naudokite SvirkStus, itraukimo adatas bei injekcines adatas tik viena karta. Panaudotus
dangtelius, flakonus, Svirkstus ir adatas reikia iSmesti.

Jeigu Jums paskirta dozé yra didesné kaip 2 ml, Jums reikés suleisti daugiau nei vieng Hemlibra
injekcija po oda; kreipkités | sveikatos priezitros specialista, kuris pateiks vaisto suleidimo
nurodymus.

Hemlibra butina suleisti tik po oda.

Hemlibra flakony laikymas:

Flakong laikykite Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzSaldyti.
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Flakong laikykite gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Isémus i$ Saldytuvo, neatidaryta flakong galima laikyti kambario temperatiiroje (zemesnéje kaip
30°C) ne ilgiau kaip 7 dienas. Palaikius kambario temperatiiroje, neatidarytus flakonus galima
vel jdéti | Saldytuva. Bendrasis Sio vaisto laikymo laikas ne Saldytuve kambario temperatiiroje
neturi virsyti 7 dieny.

e ISmeskite flakonus, kurie buvo laikyti kambario temperataroje ilgiau kaip 7 dienas arba kurie
buvo laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Flakonus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Flakona 1§ Saldytuvo iSimkite likus 15 minuciy iki vaisto vartojimo ir prie$ suleisdami leiskite
jam susilti iki kambario temperatiiros (zemesnés kaip 30°C).

e Negalima flakono purtyti.

Adaty ir Svirksty laikymas:
e Jtraukimo adatas, injekcines adatas ir Svirkstus laikykite sausoje vietoje.

e [traukimo adatas, injekcines adatas ir Svirkstus laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Vaisto ir Kkity priemoniy apziira:
Paruoskite visas toliau iSvardytas priemones, kad pasiruoStuméte ir suleistumeéte vaista.

Patikrinkite ant dézutés, flakono etiketés ir toliau iSvardyty priemoniy nurodyta tinkamumo
laikg. Nevartokite jy, jeigu tinkamumo laikas pasibaiges.

e Nevartokite flakono, jeigu:
o tirpalas yra drumstas, neskaidrus ar pasikeitusi jo spalva;
O tirpale yra matoma daleliy;
0 jeigu nukrites kamst] dengiantis dangtelis.
e Aprziurékite, ar priemonés nepazeistos. Nenaudokite priemoniy, jeigu jos atrodo paZeistos arba
jeigu jas numetéte.
e Padékite visas priemones ant Svaraus, gerai apSviesto ir lygaus pavirSiaus.
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DézZutéje tiekiama:

(_2—— Stimoklis

Adata
(dangtelyje)
Dangtelis —

Flakonas, kuriame yra vaisto

Hemlibra vartojimo instrukcija

Alkoholiu suvilgyti tamponai

Pastaba: jeigu Jums reikia vartoti daugiau
kaip 1 flakong norint suleisti paskirtaja
dozg, kiekvienam flakonui biitinai
naudokite naujg alkoholiu suvilgyta
tampong

Marlé

Vatos tamponas

Svirkstas

Injekcijos tariui iki 1 ml naudokite 1 ml $virksta.
Injekcijos triui tarp 1 ml ir 2 ml naudokite 2 ml arba
3 ml $virksta.

Pastaba: Nenaudokite 2 ml arba 3 ml $virksty
mazesnéms kaip 1 ml dozéms suleisti.

18G dydzio jtraukimo adata su

5 mikrometry filtru

Pastaba: jeigu Jums reikia vartoti daugiau
kaip 1 flakong norint suleisti paskirtaja
dozg, kiekvienam flakonui biitinai
naudokite naujg jtraukimo adata.
Nenaudokite jtraukimo adatos vaisto
suleidimui.
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® Injekciné adata su apsauginiu gaubtu

Adata (skirta vaistui suleisti)
(dangt . e Nenaudokite injekcinés adatos vaisto
; Apsauginis . o
elyje) _ jtraukimui i§ flakono.
gaubtas

Dangtelis __

) A o AStriems daiktams iSmesti skirta

talpyklé
A

PasiruosSimas:

-\
L/

e Pries suleidZiant leiskite flakonui (-ams)
susilti iki kambario temperatiiros, todél

\ mazdaug 15 minuciy palaikykite juos
ant Svaraus lygaus pavirsiaus ir

saugokite nuo tiesioginiy saulés

15 min spinduliy.
e Flakono nesildykite jokiais kitais
budais.
e Gerai nusiplaukite rankas muilu ir
vandeniu.

Injekcijos vietos parinkimas ir paruosimas:
e Pasirinktg injekcijos vieta nuvalykite
alkoholiu suvilgytu tamponu.

Pilvas Zastas

<D e Leiskite odai nudzititi mazdaug
( 10 sekundziy.
N ' e Pries injekcija nuvalytos odos nelieskite,
\ /' nevédinkite ir nepiiskite.
Slaunis Tik globéjui

Vaisto galite suleisti j:
e Slaunj (prieking viduring jos dalj);
e pilvo sritj, iSskyrus 5 cm zong aplink bambag;
e iSoring zasto dalj (tik tuomet, kai injekcijg suleidzia globéjas);

e Kiekvienai injekcijai turite pasirinkti kita injekcijos vieta, bent 2,5 cm toliau nuo bet
kurios anksciau suleistos injekcijos srities
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e Neleiskite vaisto | tas sritis, kurios gali buti dirginamos dirzo ar drabuziy juostos.

e Neleiskite vaisto j apgamus, randus, kraujosruvas ar tas sritis, kuriy oda yra skausminga,
paraudusi, sukietéjusi ar pazeista.

Svirksto injekcijai paruosimas:

Vaisto jtraukus j $virksta, vaistg reikia suleisti nedelsiant.

Nuémus injekcinés adatos dangtelj, SvirkSte esantj vaistg reikia suleisti po oda ne véliau kaip
per 5 minutes.

Nelieskite adaty ir nedékite jy ant stalo, jeigu jau nuéméte jy dangtelj.

Nenaudokite svirksto, jeigu adata prisilietéte prie bet kokio pavirSiaus.

Svarbi informacija po vaisto suleidimo:

e Jeigu injekcijos vietoje pastebéjote kraujo laselj, injekcijos vieta bent 10 sekundZiy
galite prispausti steriliu vatos tamponu ar marle, kol kraujavimas sustos.

e Jeigu susidaro kraujosruva (nedidelé kraujavimo sritis po oda), injekcijos vietg taip pat
galima Svelniai prispausti ledo pakuote. Jeigu kraujavimas nesustoja, kreipkités j sveikatos
priezitros specialistg.

e Suleidus vaisto injekcijos vietos netrinkite.

Vaisto ir injekcijos priemoniy tvarkymas:

Svarbu: astriems daiktams skirtg talpykle visada laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

e Visus panaudotus dangtelius, flakonus, adatas bei $virkstus reikia iSmesti j aStriems
daiktams laikyti skirtg talpykle. Panaudotus adatas ir SvirksStus nedelsiant iSmeskite ]
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle. Nesupakuoty dangteliy, flakony, adaty ir svirksty
negalima iSmesti su buitinémis atliekomis.

e Jeigu neturite aStriems daiktams laikyti skirtos talpyklés, galite naudoti Siuksliy déze:

- kuri yra pagaminta i$ patvaraus plastiko;

- kurig galima sandariai uzdaryti nepraduriamu dangciu, kad astris daiktai negaléty
iSkristi;

- kuri gali stabiliai stovéti jg naudojant;

- kuri nepraleidzia skys¢iy;

- kuri yra tinkamai pazymeéta jspéjamuoju Zenklu, kad joje yra pavojingy atlieky.

e Kai astriems daiktams laikyti skirta talpykle beveik prisipildo, turite laikytis vietiniy
rekomendacijy ir jg tinkamai sutvarkyti bei iSmesti.

e Panaudotos aStriems daiktams laikyti skirtos talpyklés negalima iSmesti su buitinémis
atlickomis, nebent vietinés rekomendacijos leidzia tai daryti. Panaudotos aStriems
daiktams laikyti skirtos talpyklés negalima iSmesti j taros rasiavimo talpas.
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1. PARUOSIMAS

1 veiksmas. Nuimkite flakono dangtelj ir nuvalykite virsu.

Nuimkite flakono (-y) dangtelj (-ius).
Flakono dangtelj (-ius) iSmeskite |
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle.

Nuvalykite flakono (-y) kams¢io virSy
alkoholiu suvilgytu tamponu.

2 veiksmas. Pritvirtinkite jtraukimo adatg su filtru prie Svirksto.

@@E@Wﬂm@ )
W) - H ! | 'm_
| v

Stumti ir sukti

@

o
AN

\O\
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Stumkite ir pagal laikrodZio rodykle sukite
jtraukimo adatg su filtru, kol ji tvirtai
prisitvirtins prie Svirksto.

Létai atitraukite Svirksto stimoklj ir jtraukite ]
Svirksta oro, kad jo turis atitikty paskirta vaisto
doze.



3 veiksmas. Nuimkite jtraukimo adatos dangtelj.

o Svirksta laikykite uz jo cilindro su aukstyn
nukreipta jtraukimo adata.

® Atsargiai nuimkite jtraukimo adatos dangtelj
traukdami tiesiai nuo saves. NeiSmeskite
dangtelio. Itraukimo adatos dangtelj
padékite ant Svaraus lygaus pavirSiaus.
Itraukus vaisto Jums vél reikés uzdéti jtraukimo
adatos dangtelj.

Nelieskite adatos virsinés ir nedékite jos ant
kokio nors pavirsSiaus, jeigu jau nuémete
adatos dangtelj.

Laikykite flakong ant lygaus pavirsiaus ir
idurkite jtraukimo adatg su Svirkstu tiesiu
judesiu zemyn ] flakono kamscio centrag.

Laikykite adatg jdurtg i flakong ir flakona
apverskite dugnu aukstyn.

e Laikydami auksStyn nukreiptg adatg, stumkite
Svirksto stimoklj bei jstumkite org i$ Svirksto
virs tirpalo.

e Laikykite pirStu nuspaustg svirksto stimokl;.
e Nestumkite oro j vaisto tirpala, kadangi
jame gali susidaryti oro burbuliuky ar puty.
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5 veiksmas. Itraukite vaisto j Svirksta.

Patraukite adatos virSting zemyn, kad ji
atsidurty vaisto tirpale.

Laikydami aukstyn nukreiptg Svirkstg, 1étai
traukite Svirksto stimoklj zemyn ir
pripildykite §virksta kiek didesniu vaisto
kiekiu nei Jums paskirtoji jo dozé.

Tvirtai laikykite stimoklj, kad jis nejudéty i
Svirksta.

Elkités atsargiai, kad neiStrauktuméte
stimoklio i8 $virksto.

Svarbu: jeigu Jums paskirtoji dozé yra didesné nei flakone esan¢io Hemlibra tiiris, iStraukite visg
tirpalg ir pereikite prie skyriaus ,,Keliy flakony vartojimas' nurodymy.

6 veiksmas. Pasalinkite oro burbuliukus.

Tlllllll

Dar neiStraukite adatos iS flakono ir
patikrinkite, ar SvirkSte nesusidaré dideliy oro
burbuliuky. Dél dideliy oro burbuliuky Jums
gali biiti suleista mazesné dozé.

Didesnius oro burbuliukus paSalinkite
Svelniai tapSnodami §virksto stamoklj
pirstais, kol oro burbuliukai pakils link
Svirksto vir§iinés. Pastumkite adatos virStine
virs tirpalo ir létai stumkite sttmoklj aukstyn
bei iSstumkite oro burbuliukus iS Svirksto.
Jeigu SvirkSte esantis vaisto tirpalo kiekis
dabar yra lygus ar mazesnis nei Jums
paskirtoji dozé, patraukite adatos virstng
zemyn, kad ji atsidurty tirpale ir 1étai
patraukite stamoklj zemyn, kol turésite
didesnj vaisto tirpalo kiekj nei Jums
paskirtoji dozé.

Elkités atsargiai, kad neistrauktuméte
stimoklio i§ $virksto.

Kartokite anks¢iau nurodytus veiksmus, kol
pasalinsite visus didesnius oro burbuliukus.




Pastaba: pries pereidami prie kity veiksmy jsitikinkite, kad $virkste yra pakankamas tirpalo
kiekis, kad galétuméte suleisti reikiamg doze. Jeigu negalite jtraukti viso vaisto, pakreipkite
flakong, kad pasiektumeéte likusj tirpalo kiekj

A Nenaudokite jtraukimo adatos vaistui suleisti, kadangi gali pasireiksti skausmas ar kraujavimas.
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2. INJEKCIJA

7 veiksmas. UZdékite dangtelj ant jtraukimo adatos.
e IStraukite Svirkstg su jtraukimo adata i§

flakono.
e Viena ranka jkiskite jtraukimo adatos
xilvas Jastas virSiing | dangtelj ir paverskite aukstyn, kad
adata uzsidengty.

e Kai dangtelis bus uzdétas ant jtraukimo
adatos, viena ranka pastumkite dangtelj link
Svirksto, kad jis gerai prisitvirtinty; tokiu
budu apsisaugosite, kad atsitiktinai
nejsidurtumeéte adata.

-

8 veiksmas. Nuvalykite injekcijos vieta.

il

9 veiksmas. Nuimkite nuo $virksto panaudotg jtraukimo adata..

e Pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vietg
alkoholiu suvilgytu tamponu.

e Sukdami pries§ laikrodZio rodykle ir Svelniai
traukdami nuimkite panaudotg jtraukimo
adatg nuo Svirksto.

e Panaudotg jtraukimo adatg iSmeskite |

—

m_ astriems daiktams laikyti skirtg talpykle.
@—i‘(’_{,\—pwﬂrmmrmrrm ULV$

Sukti ir traukti
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10 veiksmas. Prie §virksto pritvirtinkite injekcine adata.

Stumti ir sukti

11 veiksmas. Pasukite apsauginj gaubta.

=7
O\frrr.f.fflffl;

Stumkite ir pagal laikrodzio rodykle sukite
injekcine adata, kol ji tvirtai prisitvirtins prie
Svirksto.

Pasukite apsauginj gaubtg nuo adatos link
Svirksto stimoklio.

Atsargiai nuimkite prie Svirksto
pritvirtintos injekcinés adatos dangtel;.
Dangtelj iSmeskite j astriems daiktams
laikyti skirtg talpykle.

Nelieskite adatos virstinés ir neprisilieskite
adata prie jokio pavirsiaus.

Nuémus injekcinés adatos dangtelj, Svirkste
esantj vaistg reikia suleisti ne véliau kaip
per 5 minutes.

13 veiksmas. Nustatykite stimoklj ties paskirtosios dozés padala.

120

Laikydami $virksta nukreiptg adata
aukstyn, létai stumkite stimoklj iki Jums
paskirtosios dozes padalos.

e Patikrinkite savo doze, jsitikinkite,
kad virSutinis stimoklio krastas yra vienoje
linijoje su ant §virksto cilindro pazymeta
Jums paskirtosios dozés padala.



14 veiksmas. Vaisto suleidimas po oda (poodiné injekcija).

e Suimkite pasirinktos injekcijos vietos odg
ir greitu bei tvirtu judesiu jdurkite visg
adata | oda 45-90° kampu. Nelaikykite ir
nestumkite stimoklio, kai jduriate adata.

o Nekeiskite Svirksto padéties ir paleiskite
suimtg injekcijos vietos oda.

e [ ¢tai suleiskite visg vaisto tirpalg Svelniai
stumdami stiimoklj zemyn iki galo.

e [Straukite adatg ir Svirksta i$ injekcijos
vietos odos tuo paciu kampu, kaip jduréte.
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3. TVARKYMAS

16 veiksmas. UZdenkite adata apsauginiu gaubtu.

e Pasukite apsauginj gaubta pirmyn 90°
kampu, lenkdami nuo $virksto stimoklio.

e Viena ranka laikydami Svirksta,
spauskite apsauginj gaubta Zemyn
remdami j lygy pavir$iy tvirtu bei greitu
judesiu, kol isgirsite ,,spragteléjima*.

e Jeigu ,spragteléjimo™ neiSgirdote,
pazitrékite, ar apsauginis gaubtas visiskai
uzdengia adata.

e Visg laikg laikykite pirStus uz apsauginio
gaubto ir toliau nuo adatos.

e Nenuimkite injekcinés adatos.

/4

17 veiksmas. ISmeskite Svirksta bei adata.

e Panaudotas adatas ir SvirkStus jmeskite
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle
iSkart po panaudojimo. Daugiau
informacijos pateikiama skyriuje ,,Vaisto ir
injekcijos priemoniy tvarkymas.

e Nebandykite nuimti panaudotos injekcinés
adatos nuo panaudoto Svirksto.

e Nebandykite injekcinés adatos uzdengti
dangteliu.

e Svarbu: visada laikykite aStriems daiktams
skirtg talpykle vaikams nepasiekiamoje
vietoje.

e Visus panaudotus dangtelius, flakonus,
adatas ir SvirkStus nedelsiant iSmeskite |
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle.
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Keliy flakony vartojimas

Jeigu Jums reikia vartoti daugiau kaip 1 flakona, kad suleistuméte Jums paskirtg vaisto doze, laikykités
toliau nurodyty veiksmy po to, kai jtraukéte vaisto i§ pirmojo flakono, kaip aprasyta 5 veiksme.
Kiekvienam flakonui bitina naudoti naujg jtraukimo adatg..

A veiksmas. Uzdékite dangtelj ant jtraukimo adatos.
e IStraukite Svirkstg su jtraukimo adata i$

pirmojo flakono.
e Viena ranka jkiSkite jtraukimo adatos

\ vir§tng | dangtelj ir paverskite
aukstyn, kad adata uzsidengty.

e Kai dangtelis bus uzdétas ant jtraukimo
adatos, viena ranka pastumkite
dangtelj link Svirksto, kad jis gerai
prisitvirtinty; tokiu biidu apsisaugosite,
kad atsitiktinai nejsidurtumete adata.

B veiksmas. Nuimkite nuo Svirksto panaudotg jtraukimo adata.

e Sukdami pries laikrodzio rodykle ir
Svelniai traukdami nuimkite
panaudota jtraukimo adatg nuo

Svirksto.
n, —) e Panaudotg jtraukimo adatg iSmeskite |
€_|f( i LALLM ULV% aStriems daiktams laikyti skirtg
Vo talpykle.

Sukti ir traukti

StomtiTsukt

C veiksmas. Pritvirtinkite kitg itraukimo adata su filtru prie Svirksto.

e Stumkite ir pagal laikrodzio rodykle
sukite kitg jtraukimo adata, kol ji
tvirtai prisitvirtins prie to paties
Svirksto.

Létai atitraukite Svirksto stimoklj ir

. 4 °
thl(rl- =TT, lﬂ#} itraukite i Svirksta Siek tiek oro.
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D veiksmas. Nuimkite jtraukimo adatos dangtelj.

124

e Svirkstg laikykite uz jo cilindro su
aukstyn nukreipta jtraukimo adata.

e Atsargiai nuimkite jtraukimo adatos
dangtelj traukdami tiesiai nuo saves.
NeiSmeskite dangtelio. Jtraukus
vaisto Jums vel reikés uzdeéti
itraukimo adatos dangtelj.

e Nelieskite adatos virSinés.

Laikykite nauja flakona ant lygaus
pavirsiaus ir jdurkite naujg jitraukimo
adatg su SvirksStu tiesiu judesiu Zemyn
1 flakono kamscio centrg.

Laikykite adatg jdurtg j flakong ir
flakong apverskite dugnu aukstyn.

Laikydami aukstyn nukreipta adata,
stumkite Svirksto stimoklj bei
jstumkite org i8 $virksto virs tirpalo.
Laikykite pirStu nuspaustg Svirksto
stimoklj.

Nestumkite oro | vaisto tirpala,
kadangi jame gali susidaryti oro
burbuliuky ar puty.



F veiksmas. Jtraukite vaisto i Svirksta.

Patraukite adatos virSting Zemyn, kad ji
atsidurty vaisto tirpale.

Laikydami aukstyn nukreiptg Svirksta,
létai traukite Svirksto stimoklj Zemyn
ir pripildykite $virksto cilindra kiek
didesniu vaisto kiekiu nei Jums
paskirtoji jo dozé.

Tvirtai laikykite stimoklj, kad jis nejudéty |
Svirksta.

Elkités atsargiai, kad neistrauktumeéte
stimoklio i§ Svirksto.

Pastaba: pries pereidami prie kity veiksmy jsitikinkite, kad $virkste yra pakankamas tirpalo kiekis,
kad galétumeéte suleisti reikiamg dozg. Jeigu negalite jtraukti viso vaisto, pakreipkite flakona, kad

pasiektuméte likusj tirpalo kiekj.

Jenaudokite jtraukimo adatos vaistui suleisti, kadangi galite susizaloti, gali pasireiksti skausmas

ar ;raujavimas.

Pakartokite veiksmus nuo A iki F kiekviena karta, kai vartojate papildomg flakona,
kol Svirkste turésite Siek tiek daugiau vaisto nei Jums paskirtoji dozé. Pabaige Siuos
veiksmus, laikykite itraukimo adata jdurta j flakong ir griZkite prie 6-0jo
veiksmo ,,Pasalinkite oro burbuliukus®. Toliau teskite likusius veiksmus.

125



Flakono adapteris su filtru
Pasirinkimo galimybé
(vaisto itraukimui i$ flakono i Svirksta)

Vartojimo instrukcija
Hemlibra
Injekcija

Vienos dozés flakonas (-ai)

Prie$ pradédami leisti Hemlibra privalote perskaityti Vartojimo instrukcija, jsitikinkite, kad ja
supratote, ir jos laikykités. Sveikatos priezitiros specialistas turéty Jums parodyti, kaip reikia
paruosti, iSmatuoti reikiama doz¢ ir tinkamai suleisti Hemlibra, prie$ Jums tai darant pirmajj karta.
I8kilus bet kokiy klausimy, kreipkités j sveikatos priezitiros specialista.

Svarbi informacija:

Nesivadovaukite Siomis instrukcijomis, kai Hemlibra jtraukimui i$ flakono naudojate
jtraukimo adata. Sios vartojimo instrukcijos skirtos tik Flakono adapteriui.

Neleiskite vaisto sau ar kam nors kitam, kol sveikatos priezitiros specialistas neparodé, kaip
ta reikia padaryti.

Isitikinkite, kad ant dézutés ir flakono etiketés nurodytas ,,Hemlibra“ pavadinimas.

Prie§ atidarydami flakong perskaitykite jo etikete ir jsitikinkite, kad turite tinkamo stiprumo
vaistg ir galésite suleisti tinkamg Jums paskirtg doze. Jums gali reikéti suleisti daugiau kaip
1 flakong, kad suvartotuméte reikalingg dozg.

Patikrinkite ant dézutés ir flakono etiketés nurodytg tinkamumo laikg. Nevartokite vaisto,
jeigu tinkamumo laikas pasibaiggs.

Flakong vartokite tik vieng kartg. Suleidus doze, visa Hemlibra flakone likus; tirpalg
reikia iSmesti. Nelaikykite nesuvartoto vaisto flakone ir nevartokite jo véliau.

Naudokite tik tuos 3virkstus, flakono adapterius bei injekcines adatas, kuriuos
paskyré Jusy sveikatos prieziiiros specialistas.

Naudokite Svirkstus, flakono adapterius bei injekcines adatas tik vieng karta.
Panaudotus dangtelius, flakonus, flakono adapterius, Svirkstus ir adatas reikia iSmesti.

Jeigu Jums paskirta doze yra didesné kaip 2 ml, Jums reikés suleisti daugiau nei viena
Hemlibra injekcija po oda; kreipkités j sveikatos prieziiiros specialista, kuris pateiks vaisto
suleidimo nurodymus.

Hemlibra biitina suleisti tik po oda.
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Hemlibra flakony laikymas:

Flakong laikykite Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz3aldyti.
Flakong laikykite gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Isémus i8S Saldytuvo, neatidarytg flakong galima laikyti kambario temperatiiroje (Zzemesnéje
kaip 30°C) ne ilgiau kaip 7 dienas. Palaikius kambario temperattiroje, neatidarytus flakonus
galima vél jdeéti | Saldytuva. Bendrasis Sio vaisto laikymo laikas ne Saldytuve kambario
temperatiiroje neturi virSyti 7 dieny.

ISmeskite flakonus, kurie buvo laikyti kambario temperatiiroje ilgiau kaip 7 dienas arba
kurie buvo laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Flakonus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Flakona 1§ Saldytuvo iSimkite likus 15 minuciy iki vaisto vartojimo ir pries suleisdami
leiskite jam susSilti iki kambario temperatiiros (zemesnés kaip 30°C).

Negalima flakono purtyti.

Flakono adapteriy, adaty ir Svirksty laikymas:

Flakono adapterius, injekcines adatas ir Svirkstus laikykite sausoje vietoje.

Flakono adapterius, injekcines adatas ir Svirkstus laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Vaisto ir kity priemoniy apZitra:

Paruoskite visas toliau i§vardytas priemones, kad pasiruo$tumeéte ir suleistuméte vaista.

Patikrinkite ant dézutés, flakono etiketés ir toliau iSvardyty priemoniy nurodyta
tinkamumo laika. Nevartokite jy, jeigu tinkamumo laikas pasibaiggs.

Nevartokite flakono, jeigu:
— tirpalas yra drumstas, neskaidrus ar pasikeitusi jo spalva;
— tirpale yra matoma daleliy;
— jeigu nukritgs kamstj dengiantis dangtelis.

Apzitrékite, ar priemonés nepazeistos. Nenaudokite priemoniy, jeigu jos atrodo pazeistos
arba jeigu jas numetéte.

Padékite visas priemones ant Svaraus, gerai apsviesto ir lygaus pavirSiaus.
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DéZutéje tiekiama:

e Flakonas, kuriame yra vaisto

e Hemlibra vartojimo instrukcija

e Alkoholiu suvilgyti tamponai
Pastaba: jeigu Jums reikia vartoti daugiau kaip
1 flakong norint suleisti paskirtaja dozg,
kiekvienam flakonui biitinai naudokite nauja
alkoholiu suvilgyta tampong.
Marlé
Vatos tamponas

e Flakono adapteris su filtru (kurj reikia uzdéti
ant flakono virsaus).
Pastaba: naudojamas vaisto jtraukimui i$
flakono j Svirksta. Jeigu Jums reikia vartoti
daugiau kaip 1 flakong norint suleisti paskirtaja
dozg, kiekvienam flakonui biitinai naudokite

naujg flakono adapterj.
A Injekcinés adatos nedurkite j flakono

adapterij.
ﬁ Stidmoklis o Svirkstas su nedidelio nenaudingo tiirio
g (NNT) stiimokliu
Svarbu:
e Injekcijos tariui iki 1 ml naudokite 1 mI NNT
Svirksta.

e Injekcijos tariui vir§ 1 ml naudokite 2 ml arba
3 ml NNT S$virksta.
Pastaba: Nenaudokite 2 ml arba 3 mlI NNT
Svirk$ty mazesnéms kaip 1 ml dozéms suleisti.
e Injekciné adata su apsauginiu gaubtu (skirta
vaistui suleisti).
e Injekcinés adatos nedurkite j flakono adapterj ir
nenaudokite injekcinés adatos vaisto jtraukimui
i$ flakono.
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Adata
(dangtelyje)

Dangtelis

AStriems daiktams iSmesti skirta talpyklé
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Pasiruosimas:

e Pries suleidZiant leiskite flakonui (-ams)
susilti iki kambario temperatiiros, todél
mazdaug 15 minuciy palaikykite juos ant

Svaraus lygaus pavirSiaus ir saugokite

nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Flakono nesildykite jokiais kitais buidais.

Gerai nusiplaukite rankas muilu ir
vandeniu.

Injekcijos vietos parinkimas ir paruosimas:

e Pasirinktg injekcijos vieta nuvalykite
alkoholiu suvilgytu tamponu.

( e [ ciskite odai nudzititi mazdaug
_ ’ 10 sekundziy.
N l ‘ e Pries injekcijg nuvalytos odos nelieskite,
/ \ ' ! nevédinkite ir nepiiskite.

Vaisto galite suleisti j:

Pilvas Zastas

Slaunis

e §launj (prieking viduring jos dalj);
e pilvo sritj, i8skyrus 5 cm zong aplink bamba;
e iSoring Zasto dalj (tik tuomet, kai injekcija suleidzia globéjas).

e Kiekvienai injekcijai turite pasirinkti kitg injekcijos vieta, bent 2,5 cm toliau nuo bet kurios
anksciau suleistos injekcijos srities.

e Neleiskite vaisto j tas sritis, kurios gali biiti dirginamos dirZo ar drabuZiy juostos.

e Neleiskite vaisto j apgamus, randus, kraujosruvas ar tas sritis, kuriy oda yra
skausminga, paraudusi, sukietéjusi ar paZeista.

Svirksto injekcijai paruosimas:
e Vaisto jtraukus j Svirksta, vaistg reikia suleisti nedelsiant.

e Nuémus injekcinés adatos dangtelj, SvirksSte esantj vaistg reikia suleisti po oda ne véliau
kaip per 5 minutes.

e Nelieskite adaty ir nedékite jy ant stalo, jeigu jau nuéméte jy dangtelj.

e Nenaudokite §virksto, jeigu adata prisilietéte prie bet kokio pavirsiaus.
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Svarbi informacija po vaisto suleidimo:

Jeigu injekcijos vietoje pastebéjote kraujo laselj, injekcijos vieta bent 10 sekundziy
galite prispausti steriliu vatos tamponu ar marle, kol kraujavimas sustos.
Jeigu susidaro kraujosruva (nedidelé kraujavimo sritis po oda), injekcijos vietg taip pat

galima Svelniai prispausti ledo pakuote. Jeigu kraujavimas nesustoja, kreipkités j sveikatos
priezitiros specialistg.

Suleidus vaisto injekcijos vietos netrinkite.

Vaisto ir injekcijos priemoniy tvarkymas:

Svarbu: astriems daiktams skirtg talpykle visada laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Visus panaudotus dangtelius, flakonus, flakony adapterius, adatas bei Svirkstus reikia
iSmesti j aStriems daiktams laikyti skirta talpykle.

Panaudotus flakono adapterius, adatas ir SvirkStus nedelsiant iSmeskite j astriems daiktams
laikyti skirtg talpykle. Nesupakuoty dangteliy, flakony, adaty ir $virk$ty negalima iSmesti su
buitinémis atliekomis

Jeigu neturite aStriems daiktams laikyti skirtos talpyklés, galite naudoti Siuksliy déze:
— kuri yra pagaminta i$ patvaraus plastiko;
— kurig galima sandariai uzdaryti nepraduriamu dang¢iu, kad astriis daiktai negaléty
iSKristi;
— kuri gali stabiliai stovéti jg naudojant;
— kuri nepraleidzia skysciy;
— kuri yra tinkamai pazymeéta jspéjamuoju zenklu, kad joje yra pavojingy atlieky.

Kai astriems daiktams laikyti skirta talpyklé beveik prisipildo, turite laikytis vietiniy
rekomendacijy ir ja tinkamai sutvarkyti bei iSmesti.

Panaudotos astriems daiktams laikyti skirtos talpyklés negalima iSmesti su buitinémis
atliekomis, nebent vietinés rekomendacijos leidzia tai daryti. Panaudotos astriems daiktams
laikyti skirtos talpyklés negalima iSmesti j taros rasiavimo talpas.
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1. PARUOSIMAS

1 veiksmas. Nuimkite flakono dangtelj ir nuvalykite virsy.

Nuimkite flakono (-y) dangtelj (-ius).
Flakono dangtelj (-ius) iSmeskite j astriems daiktams
laikyti skirtg talpykle.

e Nuvalykite flakono (-y) kams¢io virsy alkoholiu
suvilgytu tamponu.

2 veiksmas. Istumkite flakono adapteri i flakona.

e Nupléskite plévele ir atidarykite lizding pakuotg.
A A Neisimkite flakono adapterio i$ skaidrios
plastikinés lizdinés pakuotés.

e Stipriai jspauskite plastiking lizding pakuote su
flakono adapteriu j flakona, kol i$girsite
»Spragteléjima®.
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e Nuimkite ir iSmeskite plastiking lizding pakuote.
e Nelieskite flakono adapterio virsaus.

3 veiksmas. Prijunkite §;7irk§tq prie flakono adapterio.

e Nuimkite Svirksto dangtelj (jei reikia).

e Stumkite ir pagal laikrodzio rodykle sukite
svirksta prie flakono adapterio, kol jis tvirtai
prisitvirtins.

e Nekiskite injekcinés adatos | flakono adapter;.

e Laikykite flakono adapterj prijungta prie Svirksto ir
flakong apverskite dugnu aukstyn.

e Laikydami aukstyn nukreipta $virksta, 1étai traukite
Svirksto stamoklj zemyn ir pripildykite $virkstg
kiek didesniu vaisto kiekiu nei Jums paskirtoji jo

P doze.
e Tvirtai laikykite stimoklj, kad jis nejudéty j
Svirksta.
‘ e Elkités atsargiai, kad neiStrauktuméte stimoklio i$
\ Svirksto.
&

Svarbu: jeigu Jums paskirtoji dozé yra didesné nei flakone esan¢io Hemlibra taris, i$traukite visa
tirpalg ir pereikite prie skyriaus , Keliy flakony vartojimas" nurodymy.

5 veiksmas. PasSalinkite oro burbuliukus.
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e Laikykite $virksta prijungtg prie flakono ir
patikrinkite, ar §virkste nesusidaré dideliy oro
burbuliuky. D¢l dideliy oro burbuliuky Jums gali
biiti suleista mazesné doze.

| | | | e Didesnius qro purbuliukus paSalinkite Svelniai
f I l l tapSnodami Svirksto stimoklj pir$tu, kol oro
burbuliukai pakils link $virksto virsiinés. Létai
— = stumkite staimoklj bei iSstumkite didelius oro
burbuliukus i$ Svirksto.
V x e Jeigu Svirkste esantis vaisto tirpalo kiekis dabar yra
lygus ar maZzesnis nei Jums paskirtoji dozé, létai
patraukite stimoklj zemyn, kol turésite didesnj
vaisto tirpalo kiekj nei Jums paskirtoji dozé.
e Elkités atsargiai, kad neisStrauktuméte stimoklio 1§
Svirksto.
e Kartokite anks¢iau nurodytus veiksmus, kol
paSalinsite visus didelius oro burbuliukus.

Pastaba: pries pereidami prie kity veiksmy jsitikinkite, kad $virkste yra pakankamas tirpalo kiekis,
kad galétumete suleisti reikiamag dozg.
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2. INJEKCIJA

6 veiksmas. Nuvalykite injekcijos vieta.

Pilvas Zastas
=
&launic /\ Tik globéjui

—

I b
@@%
T
O

&

4

Stumti ir sukti

9 veiksmas. Pasukite apsauginj gaubta.

O

e Pasirinkite ir nuvalykite injekcijos vieta alkoholiu
suvilgytu tamponu.

7 veiksmas. Nuimkite $virkS$ta nuo flakono adapterio.

e Sukdami pries laikrodzio rodykle ir Svelniai
traukdami nuimkite $virkstg nuo flakono adapterio.

e Panaudotg flakong ir flakono adapterj iSmeskite j
aStriems daiktams laikyti skirta talpykle.

8 veiksmas. Prie $virksto pritvirtinkite injekcine adata.

e Stumkite ir pagal laikrodzio rodykle sukite injekcing
adata, kol ji tvirtai prisitvirtins prie Svirksto.

e Injekcinés adatos nedurkite j flakono adapter;j ir
nenaudokite injekcinés adatos vaisto jtraukimui i$
flakono.

e Pasukite apsauginj gaubtg nuo adatos link Svirksto
stimoklio.

10 veiksmas. Nuimkite injekcinés adatos dangtelj.
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3. TVARKYMAS

Atsargiai nuimkite prie Svirksto pritvirtintos
injekcinés adatos dangtel;.

Dangtelj iSmeskite j astriems daiktams laikyti skirtg
talpykle.

Nelieskite adatos virstinés ir neprisilieskite adata prie
jokio pavirsiaus.

Nuémus injekcinés adatos dangtelj, SvirkSte esantj
vaistg reikia suleisti ne véliau kaip per 5 minutes.

paskirtosios dozés padala.

Laikydami $virkstg nukreiptg adata aukStyn, létai
stumkite sttmoklj iki Jums paskirtosios dozés
padalos.

Patikrinkite savo doze, jsitikinkite, kad virSutinis
stimoklio krastas yra vienoje linijoje su ant Svirksto
cilindro pazymeéta Jums paskirtosios dozés padala.

(poodiné injekcija).

Suimkite pasirinktos injekcijos vietos odg ir greitu bei
tvirtu judesiu jdurkite visg adata j oda 45-90° kampu.
Nelaikykite ir nestumkite stimoklio, kai jduriate
adatg.

Nekeiskite $virksto padéties ir paleiskite suimtg
injekcijos vietos oda.

Letai suleiskite visg vaisto tirpalg Svelniai stumdami
stimoklj zemyn iki galo.

Istraukite adatg ir Svirksta i$ injekcijos vietos odos
tuo paciu kampu, kaip jdaréte.

14 veiksmas. UZdenkite adatg apsauginiu gaubtu.
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15 veiksmas. I¥meskite §virksta bei adata.
[ ]

Pasukite apsauginj gaubta pirmyn 90° kampu,
lenkdami nuo $virksto stimoklio.

Viena ranka laikydami $virksta, spauskite
apsauginj gaubtg Zemyn remdami j lygy pavirsiy
tvirtu bei greitu judesiu, kol igirsite
»Spragteléjima®.

Jeigu ,,spragteléjimo™ neiSgirdote, pazitrékite, ar
apsauginis gaubtas visiSkai uzdengia adatg.

Visg laikg laikykite pirStus uz apsauginio gaubto ir
toliau nuo adatos.

Nenuimkite injekcinés adatos.

Panaudotas adatas ir SvirkStus jmeskite j astriems
daiktams laikyti skirtg talpykle iskart po
panaudojimo. Daugiau informacijos pateikiama
skyriuje ,,Vaisto ir injekcijos priemoniy tvarkymas®.
Nebandykite nuimti panaudotos injekcinés adatos
nuo panaudoto Svirksto.

Nebandykite injekcinés adatos uzdengti dangteliu.
Svarbu: visada laikykite astriems daiktams skirta
talpykle vaikams nepasickiamoje vietoje.

Visus panaudotus dangtelius, flakonus, flakony
adapterius, adatas ir §virkStus nedelsiant iSmeskite }
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle.
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Keliy flakony vartojimas

Jeigu Jums reikia vartoti daugiau kaip 1 flakona, kad suleistuméte Jums paskirtg vaisto doze,
laikykités toliau nurodyty veiksmy po to, kai jtraukéte vaisto i§ pirmojo flakono, kaip aprasyta
4 veiksme. Kiekvienam flakonui biitina naudoti naujg flakono adapter;.

A veiksmas. Istumkite nauja flakono adapterj i nauja flakona.

e Nupléskite plévelg ir atidarykite lizding pakuote.
NeiSimkite flakono adapterio i$ skaidrios
plastikinés lizdinés pakuotés.

e Stipriai jspauskite plastiking lizding pakuote su
flakono adapteriu j naujg flakona, kol iSgirsite
»Spragteléjima®.

Nuimkite ir i8Smeskite plastiking lizding pakuote.
Nelieskite flakono adapterio virsaus.

B veiksmas. Nuimkite §vi‘rk§tq nuo panaudoto flakono adapterio.

e Sukdami prie$ laikrodzio rodykle ir Svelniai
traukdami nuimkite jtraukimo Svirksta nuo
panaudoto flakono adapterio.

e Panaudotg flakong ir flakono adapterj iSmeskite |
aStriems daiktams laikyti skirtg talpykle.
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C veiksmas. Prijunkite Svirksta prie naujo flakono adapterio.

D veiksmas. Itraukite vaisto j $virksta.

&)

Stumkite ir pagal laikrodZio rodykle sukite ta patj
svirksta prie naujo flakono adapterio, kol jis tvirtai
prisitvirtins.

Laikykite flakono adapterj prijungtg prie $virksto ir
flakong apverskite dugnu aukstyn.

Laikydami auks$tyn nukreipta Svirksta, 1étai traukite
svirksto stimoklj zemyn ir pripildykite Svirksta
kiek didesniu vaisto kiekiu nei Jums paskirtoji jo
dozé.

Tvirtai laikykite stumoklj, kad jis nejudéty j
Svirksta.

Elkités atsargiai, kad neiStrauktuméte stimoklio i$
Svirksto.

Pastaba: pries pereidami prie kity veiksmy jsitikinkite, kad $virkste yra pakankamas tirpalo kiekis,

kad galétumete suleisti reikiamag dozg.

Pakartokite veiksmus nuo A iki D kiekvieng karta, kai vartojate papildoma flakona, kol svirkste
turésite Siek tiek daugiau vaisto nei Jums paskirtoji dozé. Pabaige Siuos veiksmus, laikykite
flakono adapterj pritvirtintg prie flakono ir grizkite prie 5-0jo veiksmo ,,Pasalinkite
oro burbuliukus®. Toliau teskite likusius veiksmus.
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