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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Hemlibra 30 mg/ml injekény roztok
Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Hemlibra 30 mg/ml injekény roztok

Kazdy ml roztoku obsahuje 30 mg emicizumabu*
Kazda injek¢na liekovka s objemom 0,4 ml obsahuje 12 mg emicizumabu v koncentracii 30 mg/ml.
Kazda injek¢na liekovka s objemom 1 ml obsahuje 30 mg emicizumabu v koncentracii 30 mg/ml.

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok

Kazdy ml roztoku obsahuje 150 mg of emicizumabu*

Kazda injek¢na liekovka s objemom 0,4 ml obsahuje 60 mg emicizumabu v koncentracii 150 mg/ml.
Kazda injek¢na liekovka s objemom 0,7 ml obsahuje 105 mg emicizumabu v koncentracii 150 mg/ml.
Kazda injek¢na liekovka s objemom 1 ml obsahuje 150 mg emicizumabu v koncentracii 150 mg/ml.
Kazda injek¢na liekovka s objemom 2 ml obsahuje 300 mg emicizumabu v koncentrécii 150 mg/ml.
*Emicizumab je humanizovana monoklonalna modifikovana imunoglobulin G4 (1gG4) protilatka
vyrobené technoldgiou rekombinantnej DNA za pouzitia cicav¢ej bunkovej kultiry vaje¢nikov

¢inskeho $krecka (Chinese Hamster Ovary, CHO)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Bezfarebny aZ svetloZIty roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hemlibra je indikovana na rutinnd profylaxiu krvacavych epizdd u pacientov s hemofiliou A (vrodeny
nedostatok faktora VII1):
° s inhibitorom faktora V1II
° bez inhibitora faktora VIII, ktori maju:
- tazké ochorenie (FVIII < 1%)
- stredne tazké ochorenie (FVIII > 1% a < 5%) so zavazne krvacavym fenotypom.

Hemlibra sa moze pouzivat’ vo vSetkych vekovych skupinach.



4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekéra, ktory ma skiisenosti s liecbou hemofilie a/alebo krvacavych
poruch.

Davkovanie

Lie¢ba (vratane rutinnej profylaxie) ,,bypassovymi® pripravkami (napr. koncentrat aktivovaného
protrombinového komplexu [aPCC] a rekombinantny aktivovany faktor VII [rFVIIa]) sa ma ukonéit’
den pred zaciatkom liecby Hemlibrou (pozri Cast’ 4.4).

V profylaxii faktorom VIII (FVIII) sa méze pokracovat’ pocas prvych 7 dni lie¢by Hemlibrou.

Odportacéana davka je 3 mg/kg raz za tyzden pocas prvych 4 tyzdiov (nasycovacia davka), po ktorej
nasleduje udrziavacia davka od 5. tyzdna, a to bud’ 1,5 mg/kg raz za tyzden, 3 mg/kg raz za dva
tyzdne, alebo 6 mg/kg raz za Styri tyZdne, vSetky davky sa podavaju formou subkutannej injekcie.

Schéma podavania nasycovacej davky je rovnaka bez ohl'adu na schému podavania udrZiavacej davky.

Schéma podavania udrziavacej davky sa ma zvolit’ na zaklade toho, ktort davkovaciu schému
uprednostiiuje lekdr a pacient/opatrovatel’ s cielom podporit’ adherenciu k liecbe (dodrziavanie
lie¢by zo strany pacienta).

Pacientova davka (v mg) a objem (v ml) sa ma vypocitat’ nasledujicim spdsobom:

° Nasycovacia davka (3 mg/kg) raz za tyzden poc¢as prvych 4 tyzdnov:
Telesna hmotnost’ pacienta (kg) x davka (3 mg/kg) = celkové mnozstvo (mg) emicizumabu,
ktoré sa ma podavat’.

° Po ktorej nasleduje udrZiavacia davka od 5. tyzdna, a to bud’ 1,5 mg/kg raz za tyzden, 3 mg/kg
raz za dva tyzdne, alebo 6 mg/kg raz za Styri tyZdne:
Telesna hmotnost’ pacienta (kg) x davka (1,5; 3 alebo 6 mg/kg) = celkové mnoZstvo (mg)
emicizumabu, ktoré sa ma podavat'.

Celkovy objem Hemlibry, ktory sa ma podavat’ subkutannou injekciou, sa vypocita nasledujicim
spdsobom:

Celkové mnozstvo (mg) emicizumabu, ktoré sa ma podavat’ + koncentracia v injekénej lickovke
(mg/ml) = celkovy objem Hemlibry (ml), ktory sa ma injekéne podavat’.

Pri priprave celkového objemu, ktory sa ma podavat, sa nesmu kombinovat’ r6zne koncentracie
Hemlibry (30 mg/ml a 150 mg/ml) v rovnakej injek¢nej striekacke.

Nema sa podavat’ objem vaési ako 2 ml na jednu injekciu.
Priklady:

Pacient s telesnou hmotnost'ou 16 kg, pre ktorého sa zvoli schéma podavania udrzZiavacej davky

1,5 mg/kg raz za tyzden:

) Priklad nasycovacej davky (prvé 4 tyZdne): 16 kg x 3 mg/kg = 48 mg emicizumabu je
potrebnych na nasycovaciu davku.

[ Objem, ktory sa ma podavat, sa vypocita tak, ze sa vypocitana davka 48 mg vydeli 150 mg/ml:
48 mg emicizumabu + 150 mg/ml = 0,32 ml Hemlibry v koncentracii 150 mg/ml sa ma injek¢ne
podavat.

° Ur¢ite vhodnu davku a objem za pouzitia dostupnych sil lieku.



° Priklad udrZiavacej davky (od 5. tyzdna): 16 kg x 1,5 mg/kg = 24 mg mg emicizumabu je
potrebnych na udrziavaciu davku.

° Objem, ktory sa ma podavat,, sa vypocita tak, ze sa vypocitana davka 24 mg vydeli 30 mg/mil:
24 mg emicizumabu + 30 mg/ml = 0,8 ml Hemlibry v koncentracii 30 mg/ml sa ma injekéne
podavat’ raz za tyZden.

° Urc¢ite vhodnt davku a objem za pouZzitia dostupnych sil lieku.

Pacient s telesnou hmotnost'ou 40 kg, pre ktorého sa zvoli schéma podavania udrziavacej davky

3 mg/kg raz za dva tyZdne:

° Priklad nasycovacej davky (prvé 4 tyZzdne): 40 kg x 3 mg/kg = 120 mg emicizumabu je
potrebnych na nasycovaciu davku.

o Objem, ktory sa ma podavat’, sa vypocita tak, ze sa vypocitana divka 120 mg vydeli 150 mg/ml:
120 mg emicizumabu =+ 150 mg/ml = 0,8 ml Hemlibry v koncentracii 150 mg/ml sa ma injekéne
podavat.

° Urc¢ite vhodnU davku a objem za pouZzitia dostupnych sil lieku.

° Priklad udrZiavacej davky (od 5. tyzdna): 40 kg x 3 mg/kg = 120 mg emicizumabu je
potrebnych na udrZiavaciu davku.

° Objem, ktory sa ma podavat’, sa vypocita tak, ze sa vypocitana davka 120 mg vydeli 150 mg/ml:
120 mg emicizumabu + 150 mg/ml = 0,8 ml Hemlibry v koncentracii 150 mg/ml sa ma injekéne
podavat’ raz za dva tyZdne.

° Ur¢ite vhodnu davku a objem za pouzitia dostupnych sil lieku.

Pacient s telesnou hmotnost'ou 60 kg, pre ktorého sa zvoli schéma podavania udrziavacej davky

6 mg/kg raz za Styri tyZdne:

° Priklad nasycovacej davky (prvé 4 tyZdne): 60 kg x 3 mg/kg = 180 mg emicizumabu je
potrebnych na nasycovaciu davku.

° Objem, ktory sa ma podavat’, sa vypocita tak, ze sa vypocitana davka 180 mg vydeli 150 mg/ml:
180 mg emicizumabu + 150 mg/ml = 1,20 ml Hemlibry v koncentréacii 150 mg/ml sa ma
injek¢ne podavat’.

° Urc¢ite vhodnU davku a objem za pouzitia dostupnych sil lieku.

° Priklad udrZiavacej davky (od 5. tyzdia): 60 kg x 6 mg/kg = 360 mg emicizumabu je
potrebnych na udrziavaciu davku.

° Objem, ktory sa ma podavat, sa vypocita tak, ze sa vypocitana davka 360 mg vydeli 150 mg/ml:
360 mg emicizumabu + 150 mg/ml = 2,4 ml Hemlibry v koncentracii 150 mg/ml sa ma injekéne
podavat’ raz za Styri tyZzdne.

° Ur¢ite vhodnud davku a objem za pouzitia dostupnych sil lieku.

Dika trvania liechy

Hemlibra je uréena na dlhodobu profylaktickU liecbu.

Uprava davky pocas liechy

Neodporucaju sa ziadne tpravy davky Hemlibry.

Oneskorené alebo vynechané davky

Ak pacient vynecha planovanu subkutannu injekciu Hemlibry, ma byt pouceny, aby si vynechanu
davku podal co najskor, ako je to mozné, ale najneskor jeden den pred diiom podania d’alsej
planovanej davky. Pacient si ma potom podat’ d’al$iu davku vo zvy€éajny defi, v ktory si podava
planovanu davku. Pacient si nema podat’ dve davky v rovnaky deii, aby nahradil vynechan( davku.



Osobitné skupiny pacientov

Pediatrickd populacia

U pediatrickych pacientov sa neodporuéaji ziadne Gpravy davky (pozri ¢ast’ 5.2). K dispozicii nie sU
Ziadne Udaje tykajuce sa pacientov mladSich ako 1 rok.

Starsi pacienti

U pacientov vo veku > 65 rokov sa neodporucaju ziadne Gpravy davky (pozri Casti 5.1 a 5.2).
K dispozicii nie su Ziadne Udaje tykajuce sa pacientov starSich ako 77 rokov.

Porucha funkcie obliciek a pecene

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek alebo peéene sa neodportacaju Ziadne Gpravy davky
(pozri ¢ast’ 5.2). K dispozicii si obmedzené Udaje o pouZiti Hemlibry u pacientov so stredne tazkou
poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene. Emicizumab sa neskimal u pacientov s tazkou poruchou
funkcie obliciek alebo pecene.

Liecba v perioperacnom obdobi

Bezpeénost’ a téinnost’ emicizumabu sa forméalne nehodnotili pri chirurgickej liecbe. Pacienti
v klinickych Stadiadch mali chirurgické zakroky bez preruSenia profylaxie emicizumabom.

Ak su v perioperaénom obdobi potrebné ,,bypassové* pripravky (napr. aPCC a rFVI1l1a), pozrite si
odporucania na davkovanie ,,bypassovych* pripravkov ¢asti 4.4. Ak sa v periopera¢nom obdobi
vyzaduje FVIIL precitajte si Cast’ 4.5.

Pri sledovani zakladnej hemostatickej aktivity pacientov si pozrite v ¢asti 4.4 laboratorne vysledky,
ktoré nie st ovplyvnené emicizumabom.

Imunotolerancnd indukcia (1T1)

Bezpecnost’ a uéinnost’ emicizumabu u pacientov podstupujicich neprerusovanl imunotoleranént
indukciu neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie sU Ziadne Udaje.

Sposob podévania

Hemlibra je uréena len na subkutanne pouZitie a ma sa podavat’ pomocou naleZitej aseptickej metody
(pozri Gast’ 6.6).

Injekcia sa ma podavat’ vyhradne do odporaé¢anych miest podania injekcie: brucho, vonkajsia strana
hornej ¢asti ramien a stehna (pozri ast’ 5.2).

Podavanie subkutannej injekcie Hemlibry do vonkajsej strany hornej ¢asti ramena ma vykonavat’
opatrovatel’ alebo zdravotnicky pracovnik.

Striedanie miest podania injekcie méze pomoct’ predist’ alebo znizit’ vyskyt reakcii v mieste podania
injekcie (pozri ¢ast’ 4.8). Subkutanna injekcia Hemlibry sa neméa podavat’ do miest, kde je koza
Cervena, pomliazdena, citliva alebo stvrdnuta, ani do miest, kde st materské znamienka alebo jazvy.

Pocas lie¢by Hemlibrou sa maji iné subkutanne podavané lieky podavat’ prednostne do odliSnych
anatomickych miest.



Podavanie samotnym pacientom a/alebo opatrovatelom

Hemlibra je ur¢ena na pouzitie pod vedenim zdravotnickeho pracovnika. Po riadnom zaskoleni
Vv technike podavania subkutannej injekcie si pacient moze podéavat injekcie Hemlibry sam alebo mu
ich mdéze podavat’ opatrovatel’, ak lekar rozhodne, Ze je to vhodné.

Lekar a opatrovatel’ maju rozhodnut,, ¢i je vhodné, aby si diet'a samo podavalo injekcie Hemlibry.
Neodporuca sa v8ak, aby si deti mladsie ako 7 rokov podavali injekcie samy.

Podrobné pokyny na podavanie Hemlibry, pozri ¢ast’ 6.6 a pisomnt1 informéaciu pre pouzivatel’a.
4.3 Kontraindikéacie

Precitlivenost na lieivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Tromboticka mikroangiopatia slvisiaca s Hemlibrou a aPCC

V klinickej tudii boli hlasené pripady trombotickej mikroangiopatie (TMA) u pacientov, ktori
dostavali profylaxiu Hemlibrou, ked’ im bol pocas 24 hodin alebo dlhSie podavany aPCC

v priemernom kumulativnom mnozstve > 100 U/kg/24 hodin (pozri ¢ast’ 4.8). Lie¢ba TMA spocivala
v podpornych opatreniach spolu s plazmaferézou a hemodialyzou alebo bez nich. Znamky zlep3enia sa
pozorovali do jedného tyzdnia po ukonceni podavania aPCC a preruseni profylaxie Hemlibrou. Toto
rychle zlepSenie sa lisi od zvyc¢ajného klinického priebehu pozorovaného pri atypickom
hemolyticko-uremickom syndréme a klasickych trombotickych mikroangiopatiach, akou je napriklad
tromboticka trombocytopenicka purpura (pozri ¢ast’ 4.8). U jedného pacienta sa po odzneni TMA
opdtovne zacala profylaxia Hemlibrou a jej pokra¢ovanie bolo pre neho bezpe¢né.

Pacientov, ktori dostavaju profylaxiu Hemlibrou, je potrebné sledovat’ kvoli vzniku TMA, ked’ sa im
podava aPCC. Lekar ma ihned” ukon¢it’ podavanie aPCC a prerusit’ lie€bu Hemlibrou, ak sa zistia
Klinické priznaky a/alebo laboratérne nélezy zodpovedajice TMA, a pri jej lie¢be sa ma riadit’
klinickym stavom pacienta. Lekari a pacienti/opatrovatelia maju v kazdom individualnom pripade
zvazit' prinosy a rizika opatovného zacatia profylaxie Hemlibrou po Uplnom odzneni TMA. V pripade,
Ze je ,,bypassovy* pripravok indikovany u pacienta, ktory dostava profylaxiu Hemlibrou, pozrite si
odportcania na davkovanie ,,bypassovych® pripravkov uvedené nizsie.

Pri lie¢be pacientov, ktori maju vysoké riziko vzniku TMA (napr. maju TMA v predchadzajucej
anamnéze alebo v rodinnej anamnéze) alebo pacientov, ktori st subezne lieCeni lickmi, o ktorych je
zname, Ze su rizikovym faktorom vzniku TMA (napr. cyklosporin, chinidin, takrolimus), sa ma
postupovat’ s opatrnostou.

Tromboembodlia stvisiaca s Hemlibrou a aPCC

V Klinickej Studii boli hlasené zavazné trombotické prihody u pacientov, ktori dostavali profylaxiu
Hemlibrou, ked” im bol pocas 24 hodin alebo dlhSie podavany aPCC v priemernom kumulativnom
mnoZstve > 100 U/kg/24 hodin (pozri ¢ast’ 4.8). Ziadny pripad nevyzadoval antikoagulaénu lie¢bu.
Po ukonéeni podavania aPCC a preruSeni profylaxie Hemlibrou sa zndmky zlepSenia alebo odznenie
prihody pozorovali do jedného mesiaca (pozri ¢ast’ 4.8). U jedného pacienta sa po odzneni
trombotickej prihody opétovne zacala profylaxia Hemlibrou a jej pokracovanie bolo pre neho
bezpecné.



Pacientov, ktori dostavaju profylaxiu Hemlibrou, je potrebné sledovat’ kvoli vzniku
tromboembolizmu, ked’ sa im podava aPCC. Lekar ma ihned” ukoncit’ podavanie aPCC a prerusit
lie¢bu Hemlibrou, ak sa zistia klinické priznaky, nalezy zobrazovacich a/alebo laboratornych vySetreni
zodpovedajlce trombotickym prihodam, a pri ich lie¢be sa ma riadit’ klinickym stavom pacienta.
Lekari a pacienti/opatrovatelia maju v kazdom individualnom pripade zvazit’ prinosy a rizika
opatovného zacatia profylaxie Hemlibrou po tiplnom odzneni trombotickej prihody. V pripade, Ze je
»bypassovy* pripravok indikovany u pacienta, ktory dostava profylaxiu Hemlibrou, pozrite si
odportc¢ania na davkovanie ,,bypassovych® pripravkov uvedené nizsie.

Odporudéania na pouZivanie ,.bypassovych“ pripravkov u pacientov, ktori dostavaju profylaxiu
Hemlibrou

Liecba ,,bypassovymi* pripravkami sa ma ukoncit’ den pred zaciatkom liecby Hemlibrou.

Lekari maju so vSetkymi pacientmi a/alebo opatrovatel'mi prediskutovat’ presnd davku a schému
podévania ,,bypassovych® pripravkov, ak su potrebné pocas profylaktickej liecby Hemlibrou.

Hemlibra zvy3uje u pacienta koagula¢ny potencial. Preto mbZe byt potrebna nizsia davka
»bypassového* pripravku ako je davka, ktora sa pouziva bez profylaxie Hemlibrou. Davkovanie

a trvanie liecby ,,bypassovymi* pripravkami bude zavisiet’ od miesta a rozsahu krvéacania

a od klinického stavu pacienta. Je potrebné vyhnuat' sa pouzitiu aPCC, ak su k dispozicii iné
moznosti/alternativy lie¢by. Ak je aPCC indikovany u pacienta, ktory dostava profylaxiu Hemlibrou,
uvodna davka nema prekrocit’ 50 U/kg a odporaca sa laboratorne monitorovanie (ktoré zahfna, ale
neobmedzuje sa na monitorovanie funkcie obli¢iek, testy na stanovenie poctu trombocytov

a vysetrenie na pritomnost’ trombodzy). Ak sa krvacanie nezvladne Gvodnou davkou aPCC do 50 U/kg,
d’alsie davky aPCC sa maju podavat’ pod vedenim alebo dohl'adom lekara a ma sa zvazit laboratérne
monitorovanie na odhalenie TMA alebo tromboembolizmu a skontrolovanie krvacania pred
opakovanym podavanim. Celkova davka aPCC nema prekrocit’ 100 U/kg v prvych 24 hodinach liecby.
Osetrujuci lekari musia starostlivo zvazit’ riziko vzniku TMA a tromboembolizmu oproti riziku
krvacania, ked’ uvazuju o liecbe aPCC v davke prevysujacej maximalnych 100 U/kg v prvych

24 hodinach.

V klinickych Stadiach sa nepozorovali Ziadne pripady TMA ani trombotickych prihod, ked’ sa
u pacientov, ktori dostavali profylaxiu Hemlibrou, pouzival iba rFVlla.

Odportcania na davkovanie ,,bypassovych® pripravkov sa maji dodrZiavat’ po¢as aspofi 6 mesiacov
po ukonéeni profylaxie Hemlibrou (pozri ¢ast’ 5.2).

Imunogenicita

Pocas klinickych Studii sa menej ¢asto pozorovala tvorba neutraliza¢nych protilatok proti
emicizumabu s klesajucou koncentraciou emicizumabu, ktora viedla k strate Gi¢innosti (pozri Casti 4.8
a 5.1). Pacienti s klinickymi prejavmi straty u¢innosti (napr. zvysenie vyskytu epizod akdtneho
krvéacania [,,breakthrough bleeding“, t. j. spontanne vnutorné krvécanie alebo krvacanie spdsobené
urazom ¢i zranenim, ktoré sa vyskytne napriek tomu, Ze pacient dostava profylaxiu]) sa maju okamZite
vySetrit’, aby sa stanovila pri¢ina, a v pripade podozrenia na neutralizaéné protilatky proti
emicizumabu sa maju zvazit’ iné terapeutické moznosti.



Vplyv emicizumabu na koagula¢né testy

Emicizumab nahradza pdsobenie chybajuceho aktivovaného faktora VIII (FVIlIa) ako kofaktora

v tenazovom komplexe. Laboratdrne koagulaéné testy zaloZzené na vnutornej ceste aktivacie
koagulacie, zahfiajuce aktivovany ¢as zrazania (activated clotting time, ACT), aktivovany parcialny
tromboplastinovy ¢as (aPTT), meraju celkovy ¢as zradZania (t. j. Cas potrebny na vytvorenie koagula)
vratane Casu potrebného na to, aby doslo k aktivacii FVIII na FVIIla pésobenim trombinu. Vysledkom
tychto testov zaloZenych na vnatornej ceste bude nadmerne skrateny ¢as zrazania pri podavani
emicizumabu, ktory nevyZaduje aktivaciu trombinom. Nadmerne skrateny ¢as zrazania po aktivacii
vnutornej cesty nasledne narusi vSetky vySetrenia aktivity jednotlivych koagula¢nych faktorov

na principe aPTT, napriklad stanovenie funkénej aktivity FVIII jednofazovou metodou (pozri Cast’ 4.4,
tabul’ka 1). VySetrenia aktivity jednotlivych koagulaénych faktorov, pri ktorych sa vyuzivaju
chromogénne alebo imunologické metddy, vSak nie su ovplyvnené emicizumabom a mézu sa pouZzivat’
na hodnotenie koagula¢nych parametrov pocas lie¢by, pri¢om je potrebné vziat’ do tivahy d’alej
uvedené Specifické aspekty tykajuce sa chromogénnych testov na stanovenie aktivity FVIII.

Pri vyrobe chromogénnych testov na stanovenie aktivity FVIII sa mozu pouzit’ bud’ l'udské alebo
bovinné (hovadzie) koagula¢né proteiny. Testy obsahujice 'udské koagulaéné faktory reaguju na
emicizumab, ale méZu nadhodnotit’ klinicky hemostaticky potencial emicizumabu. Naopak,

testy obsahujtce bovinné koagulaéné faktory nie su citlivé na emicizumab (nie je nameran Ziadna
aktivita) a mozu sa pouzit’ na monitorovanie aktivity endogénneho alebo infaziou podaného FVIII
alebo na zistenie pritomnosti inhibitorov FVIII.

Emicizumab zostava aktivny v pritomnosti inhibitora FVIII, a preto spdsobi faloSne negativny
vysledok koagula¢ného Bethesda testu, ktory sa pouziva na kvantifikaciu inhibitora FVII1I. Namiesto
tohto testu sa mo6ze pouzit’ chromogénny Bethesda test, pri ktorom sa na stanovenie aktivity FVIII
vyuZziva chromogénny test s bovinnymi koagula¢nymi faktormi, ktory nie je citlivy na emicizumab.

Tieto dva farmakodynamické markery (t. j. aPTT a aktivita FVI1II) neodzrkadl'uju skutoény
hemostaticky u¢inok emicizumabu v podmienkach in vivo (aPTT je nadmerne skrateny a namerana
aktivita FVIII moze byt nadhodnotena), ale naznacujt pravdepodobny relativny prokoagulaény t¢inok
emicizumabu.

Je mozné zhrnut', ze vysledky laboratornych koagulaénych testov zaloZenych na vnutornej ceste sa
u pacientov lie¢enych Hemlibrou nemajt pouZivat’ na sledovanie jej u¢inku, na uréenie davky
substitu¢nej lie¢by ¢i antikoagulaénej liecby, ani na meranie titra inhibitora FVIII. Pri pouZivani
laboratornych koagulaénych testov zaloZzenych na vnuatornej ceste sa ma postupovat’ s opatrnost’ou,
pretoze nespravna interpretacia ich vysledkov moze viest’ k nedostatocnému lieceniu pacientov,

u ktorych sa vyskytuji krvacavé epizody, ¢o moze potencialne viest’ k zavaznému alebo Zivot
ohrozujicemu krvacaniu.

V tabul’ke 1 s uvedené laboratorne testy, ktoré su alebo nie su ovplyvnené emicizumabom.
Vzhl'adom na dlhy pol¢as emicizimabu moze tento vplyv na koagulaéné testy pretrvavat az
6 mesiacov po podani poslednej davky (pozri ¢ast’ 5.2).



Tabulka 1 Vysledky koagula¢nych testov, ktoré su alebo nie su ovplyvnené emicizumabom

Vysledky, ktoré su ovplyvnené emicizumabom

Vysledky, ktoré nie su ovplyvnené
emicizumabom

Aktivovany parcialny tromboplastinovy
as (@PTT)

(Koagula¢ny) Bethesda test na stanovenie
titra inhibitora FVI11
- Jednofazové metody stanovenia aktivity
jednotlivych koagulaénych faktorov na principe
aPTT
- Test rezistencie na aktivovany protein C
(APC-R) na principe aPTT
- Aktivovany Cas zrazania (ACT)

1 O !

- (Chromogénny) Bethesda test (s
bovinnymi koagula¢nymi faktormi) na stanovenie
titra inhibitora FVI1I

- Trombinovy ¢as (TT)

- Jednofazové metody stanovenia aktivity
jednotlivych koagula¢nych faktorov na principe
protrombinového casu (PT)

- Chromogénne testy na stanovenie aktivity
jednotlivych koagula¢nych faktorov inych ako
FVIII

- Imunologickeé testy (napr. ELISA,
turbidimetrické metédy)

- Geneticke testy zamerané na koagulacné
faktory (napr. faktor V Leiden, alela 20210
protrombinového génu)

1 Dolezité aspekty tykajlce sa chromogénnych testov na stanovenie aktivity FVIII, pozri ¢ast 4.4.

Pediatrick& populécia

K dispozicii nie su Ziadne udaje tykajuce sa deti vo veku < 1 rok. Vyvijajuci sa hemostaticky systém
u novorodencov a dojciat je dynamicky a rozvijajuci sa a pri hodnoteni pomeru prinosu a rizika liecby
vratane mozného rizika vzniku trombozy (napr. tromboza stvisiaca so zavedenim centralneho
Ziloveého katétra) je potrebné vziat’ do ivahy relativne koncentracie prokoagulaénych

a antikoagula¢nych proteinov u tychto pacientov.

45 Liekové a iné interakcie

S emicizumabom sa neuskuto¢nili ziadne adekvatne alebo dobre kontrolované $tadie interakcii.

Klinické skusenosti naznacuju existenciu liekovej interakcie medzi emicizumabom a aPCC (pozri

Casti 4.4 2 4.8).

Na zéaklade predklinickych experimentov existuje moznost’ hyperkoagulability pri pouZiti
rFVlla alebo FVIII s emicizumabom, a preto mozZe byt’ davka FVIla alebo FVIII potrebna
na dosiahnutie hemostazy nizsia ako davka pouZivana bez profylaxie Hemlibrou.

V pripade trombotickych komplikéacii mé lekar zvazit’ prerusenie liecby rFVIla alebo FVIII a prerusit’
profylaxiu Hemlibrou podra klinickych indikacii. Dalsia lieba ma byt prispésobend individualnym

klinickym okolnostiam.

° Rozhodnutie o Upravach davkovania ma brat’ do avahy poléas rozpadu liekov; konkrétne,
preruSenie emicizumabu nemusi mat’ okamzity u¢inok.

° Monitorovanie pomocou chromogénneho testu FVIII méze viest’ k podaniu koagulaénych
faktorov a moze sa zvazit’ testovanie trombofilnych vlastnosti.

K dispozicii su obmedzené skusenosti so subeznym podavanim antifibrinolytik a aPCC alebo rFVIla
u pacientov, ktori dostavaju profylaxiu Hemlibrou. Je v3ak potrebné zohl'adnit’ moznost’ vzniku
trombotickych prihod, ked’ sa systémové antifibrinolytika pouZzivaji v kombinécii s aPCC alebo

rFVIla u pacientov, ktori dostavaju emicizumab.




4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/Antikoncepcia

Zeny vo fertilnom veku, ktoré st lieCené Hemlibrou, musia pouzivat’ u¢innt antikoncepciu pocas
liecby Hemlibrou a pocas aspori 6 mesiacov po jej ukonceni (pozri Gast’ 5.2).

Gravidita

K dispozicii nie st Ziadne Kklinické Stadie skimajuce pouZitie emicizumabu u gravidnych Zien.

S Hemlibrou sa neuskutocnili reprodukéné $tiidie na zvieratach. Nie je zname, ¢i emicizumab mdZe
spdsobit’ poskodenie plodu, ked’ sa podava gravidnej Zene alebo ¢i méze ovplyvnit’ reprodukéni
schopnost’. Hemlibra sa ma pouzivat’ pocas gravidity, iba ak potencialny prinos pre matku prevazuje
nad potencialnym rizikom pre plod, priCom je potrebné vziat’ do uvahy, Ze pocas gravidity

a v popdrodnom obdobi je riziko trombdzy zvysené, a Ze niektoré komplikacie gravidity su spajané
so zvySenym rizikom diseminovanej intravaskularnej koagulacie (DIK).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa emicizumab vylucuje do 'udského mlieka. Neuskuto¢nili sa Ziadne Studie
hodnotiace vplyv emicizumabu na tvorbu mlieka alebo na jeho pritomnost’ v materskom mlieku.

Je zname, ze l'udsky 1gG je pritomny v 'udskom mlieku. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
ukoncit/prerusit’ liecbu Hemlibrou sa ma urobit’ po zvaZeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby
pre Zenu.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame 3kodlivé uginky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). K dispozicii nie st Ziadne Udaje tykajuce sa fertility I'udi. U¢inok
emicizumabu na muzskud a Zensku fertilitu preto nie je znamy.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hemlibra nemé Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce uéinky

Sthrn bezpeénostného profilu

Celkovy bezpecnostny profil Hemlibry je zalozeny na Gdajoch z Klinickych Stddii a zo sledovania po
uvedeni lieku na trh. NajzévaZznejSimi neziaducimi reakciami na liek (adverse drug reactions, ADR)
hlasenymi v klinickych Studiach s Hemlibrou boli tromboticka mikroangiopatia (TMA) a trombotické
prihody, ktoré zahiiali trombdzu kavernézneho sinusu (cavernous sinus thrombosis, CST) a trombozu
povrchovych Zil vyskytujucu sa sucasne s nekrozou koze (pozri nizSie a Cast’ 4.4).

Najcastej$imi ADR hlasenymi u > 10 % pacientov lieCenych aspon jednou davkou Hemlibry boli:
reakcie v mieste podania injekcie (19,4 %), artralgia (14,2 %) a bolest’ hlavy (14,0 %).

Celkovo traja pacienti (0,7 %), ktori v klinickych Stadiach dostavali profylaxiu Hemlibrou, pred¢asne

ukon¢ili lie¢bu z dévodu ADR, ktorymi boli TMA, nekroza koZe vyskytujlca sa sucasne s povrchovou
tromboflebitidou a bolest’ hlavy.
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Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii na liek

Nasledujuce neZiaduce reakcie na liek (ADR) su zaloZené na Udajoch zo sledovania po uvedeni lieku
na trh a na kombinovanych udajoch z piatich klinickych Stadii fazy 111 (Studie u dospelych

a dospievajucich [BH29884 - HAVEN 1, BH30071 - HAVEN 3 a BO39182 - HAVEN 4], studia

u pacientov vsetkych vekovych kategorii [BO41423 - HAVEN 6] a Studia u pediatrickych pacientov
[BH29992 - HAVEN 2]), v ktorych celkovo 444 pacientov s hemofiliou A dostalo asporti jednu davku
Hemlibry ako rutinnd profylaxiu (pozri ¢ast’ 5.1). Tristosedem (69,1 %) tcastnikov klinickej Stddie
bolo dospelych (z ktorych dvaja boli Zenského pohlavia), 61 (13,7 %) dospievajucich (vo veku

> 12 a7 < 18 rokov), 71 (16,0 %) deti (vo veku > 2 az < 12 rokov) a pat (1,1 %) doj¢iat a batoliat

(vo veku 1 mesiac aZ < 2 roky). Median trvania expozicie v Stadiach bol 32 tyzdiov (rozmedzie:

0,1 aZ 94,3 tyzdna).

ADR zistené v klinickych Stadiach fazy Il a zo sledovania po uvedeni lieku na trh st uvedené podl'a
triedy organovych systémov MedDRA (tabul’ka 2). Zodpovedajlce kategdrie frekvencie vyskytu
uvedené pri kazdej ADR sU zaloZené na nasledujlcej konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000) a nezname (z dostupnych tdajov).

Tabulka 2 Suhrn neZiaducich reakcii na liek zaloZzeny na kombinovanych tdajoch z klinickych
stadii HAVEN s Hemlibrou a zo sledovania po uvedeni lieku na trh

Trieda organovych systémov (System | NeZiaduce reakcie Frekvencia
Organ Class, SOC) (uprednostneny vyraz, MedDRA)

Poruchy krvi a lymfatického systému Trombotick& mikroangiopatia Menej Casté
Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy Vel'mi Gasté
Poruchy ciev Povrchovéa tromboflebitida Menej Casté

Trombdza kavern6zneho sinusu® | Menej Casté

Poruchy gastrointestinalneho traktu Hnacka Casté
Poruchy koZe a podkozného tkaniva Nekroza koze Menej Casté
Angioedém Menej Casté
Urtikaria Casté
Vyrézka Casté
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy Acrtralgia Vel'mi Gasté
a spojivového tkaniva Myalgia Fasté
Celkové poruchy a reakcie v mieste Reakcia v mieste podania injekcie | Vel'mi casté
podania Pyrexia Casté

ZnizZenie terapeutickej odpovede® | Menej asté

@Poruchy ciev je sekundarna SOC pre trombo6zu kaverndzneho sinusu.

b Strata Gidinnosti (zniZenie terapeutickej odpovede) sa prejavuje ako zvysenie vyskytu akitneho krvacania a bolo
hlasené pri neutralizaénych protilatkach proti emicizumabu s klesajicou koncentraciou emicizumabu (pozri Opis
vybranych neziaducich reakcii na liek a ¢asti 4.4 a 5.1).
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Opis vybranych neziaducich reakcii na liek

Trombotickd mikroangiopatia

V sthrnne hodnotenych klinickych Stadii fazy 111 boli pripady TMA hlasené u menej ako

1 % pacientov (3/444) a Specificky u 9,7 % pacientov (3/31), ktori dostali aspoii jednu davku aPCC
pocas liecby emicizumabom. VSetky 3 pripady TMA sa vyskytli, ked’ bol aPCC podavany pocas

24 hodin alebo dlhSie v priemernom kumulativnom mnoZstve > 100 U/kg/24 hodin pocas
profylaktickej lie€by (pozri ¢ast’ 4.4). U pacientov sa zistila trombocytopénia, mikroangiopaticka
hemolytick4 anémia a akttne poskodenie obli¢iek, bez zavazne zniZenej aktivity proteazy
ADAMTS13. U jedného pacienta sa po odzneni TMA opitovne zacala profylaxia Hemlibrou bez toho,
Ze by doslo k jej recidive.

Trombotické prihody

V sthrnne hodnotenych klinickych Studii fazy 111 boli zavaZzné trombotické prihody hlasené u menej
ako 1 % pacientov (2/444) a Specificky u 6,5 % pacientov (2/31), ktori dostali asponi jednu davku
aPCC pocas lie¢by emicizumabom. Obidve z&vaZzné trombotické prihody sa vyskytli, ked’ bol aPCC
podavany pocas 24 hodin alebo dlhSie v priemernom kumulativnom mnoZstve > 100 U/kg/24 hodin
pocas profylaktickej lie¢by. U jedného pacienta sa po odzneni trombotickej prihody opétovne zacala
profylaxia Hemlibrou bez toho, Ze by doslo k jej recidive (pozri Cast’ 4.4).

Charakterizacia interakcie medzi emicizumabom a liecbou aPCC v pivotnych klinickych stadiach

Zaznamenalo sa 82 pripadov liecby aPCC* u pacientov, ktori dostavali profylaxiu Hemlibrou, pric¢om
v 6smich (10 %) z tychto pripadov bol aPCC podavany poc¢as 24 hodin alebo dlhSie v priemernom
kumulativnom mnozstve > 100 U/kg/24 hodin; dva z tychto ésmich pripadov sa spéjali

s trombotickymi prihodami a tri z tychto 6smich pripadov sa spéjali s TMA (tabulka 3). So zvySnymi
pripadmi lieCby aPCC sa nespéajala Ziadna TMA ani trombotické prihody. V 68 % v3etkych pripadov
liecby aPCC bola podana iba jedna infzia < 100 U/kg.

Tabulka 3 Charakterizacia lie¢cby aPCC* v suhrnne hodnotenych klinickych Stadiach fazy 111

Dizka trvania lie¢by aPCC Priemerné kumulativne mnoZstvo aPCC pocas 24 hodin
(U/kg/24 hodin)
<50 50 - 100 > 100
< 24 hodin 9 47 13
24 - 48 hodin 0 3 1P
> 48 hodin 1 1 73aab

* Pripad liecby aPCC je definovany ako vSetky davky aPCC, ktoré pacient dostal, z akéhokol'vek
dbvodu, aZz kym nedoslo k 36-hodinovej prestavke v lie¢be. Zahiiia to v3etky pripady lie¢by aPCC
okrem tych, ktoré sa vyskytli v prvych 7 ditoch a tych, ktoré sa vyskytli 30 dni po ukonéeni podavania
Hemlibry.

@ Tromboticka mikroangiopatia

® Tromboticka prihoda

Reakcie v mieste podania injekcie

V sthrnne hodnotenych klinickych Studiach fazy Il boli vel'mi ¢asto (19,4 %) hlasené reakcie

v mieste podania injekcie (injection site reactions, ISR). Vetky ISR pozorované v klinickych Stadiach
s Hemlibrou boli hlasené ako nez&vazné a ich intenzita bola mierna az stredne zavazna a 94,9 % z nich
0dznelo bez potreby lie¢by. Najéastejsie hldsenymi priznakmi ISR boli erytém v mieste podania
injekcie (10,6 %), bolest’ v mieste podania injekcie (4,1 %), pruritus v mieste podania injekcie (2,9 %)
a opuch v mieste podania injekcie (2,7 %).

12




Imunogenicita

V suhrnne hodnotenych klinickych Studii fazy 111 s Hemlibrou bola tvorba neutraliza¢nych protilatok
proti emicizumabu spojena s klesajucou koncentraciou emicizumabu menej Casta (pozri Cast’ 5.1).

U jedného pacienta, u ktorého sa vytvorili neutralizaéné protilatky proti emicizumabu s klesajlcou
koncentraciou emicizumabu, doSlo k strate Gi¢innosti (prejavujlcej sa akdtnym krvacanim) po piatich
tyzdnoch liecby a liecba Hemlibrou bola u neho neskor ukoncena (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Pediatricka populacia

Skdmana pediatricka populécia pozostavala celkovo zo 137 pacientov, ktori zahrnali 5 (3,6 %) dojciat
a batoliat (vo veku od 1 mesiaca do menej ako 2 rokov), 71 (51,8 %) deti (vo veku od 2 do menej ako
12 rokov) a 61 (44,5 %) dospievajucich (vo veku od 12 do menej ako 18 rokov).

Bezpecnostny profil Hemlibry bol medzi doj¢atami, det'mi, dospievajticimi a dospelymi celkovo
zhodny.

Hlé&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Skusenosti s predavkovanim Hemlibrou s obmedzené.

Priznaky

Nahodné predavkovanie moze mat’ za nasledok hyperkoagulabilitu.

Liecba

Pacienti, ktori si ndhodne podaji nadmernt davku, maju ihned’ vyhl'adat’ lekara a maju byt’ pozorne
sledovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragikd, iné systémové hemostatika; ATC kdd: B02BX06

Mechanizmus G¢inku

Emicizumab je humanizovana monoklonalna modifikovana imunoglobulin G4 (1gG4) protilatka
s biSpecifickou Strukturou protilatky.

Emicizumab premost’uje priestor medzi aktivovanym faktorom 1X a faktorom X, aby sa obnovila
funkcia chybajiceho FVIlla, ktory je potrebny na u¢inni hemostazu.

Emicizumab nie je Strukturalne pribuzny ani sekven¢ne homologny s FVIII, a preto neindukuje ani
nepodporuje vznik priameho inhibitora FVIII.

Farmakodynamické uéinky

Profylakticka lie¢ba Hemlibrou skracuje aPTT a zvy3uje nameranu aktivitu FVIII (pri pouZiti
chromogeénneho testu s l'udskymi koagulaénymi faktormi). Tieto dva farmakodynamické markery
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neodzrkadl'ujt skutoény hemostaticky ti¢inok emicizumabu v podmienkach in vivo (aPTT je nadmerne
skrateny a namerand aktivita FVIII moze byt nadhodnotena), ale naznacuj pravdepodobny relativny
prokoagula¢ny ucinok emicizumabu.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Ucinnost’ Hemlibry v rutinnej profylaxii u pacientov s hemofiliou A sa hodnotila v piatich klinickych
Studiach (tri Stadie u dospelych a dospievajucich pacientov s hemofiliou A a s inhibitorom FVI11 alebo
bez neho [HAVEN 1, HAVEN 3 a HAVEN 4], stadia u pediatrickych pacientov

s hemofiliou A a inhibitorom FVIII [HAVEN 2] a Stddia u pacientov v3etkych vekovych kategorii

s l'ahkou alebo stredne tazkou hemofiliou A bez inhibitora FVIII [HAVEN 6]).

Klinické Studie u dospelych a dospievajlcich pacientov s hemofiliou A a s inhibitorom FVIII alebo bez
neho

Pacienti (vo veku > 12 rokov a s telesnou hmotnostou > 40 kg) s hemofiliou A a bez inhibitora FVIII
(Stadia BH30071 - HAVEN 3)

Stadia HAVEN 3 bola randomizovana, multicentricka, otvorena klinicka Stdia fazy 111

u 152 dospelych muZov a dospievajucich chlapcov (vo veku > 12 rokov a s telesnou

hmotnost'ou > 40 kg) s tazkou hemofiliou A a bez inhibitora FVIII, ktori v predchadzajicom obdobi
dostavali bud’ epizodick (,,on demand®, t. j. lie¢bu akutneho krvacania az do jeho zastavenia),

alebo profylakticku liecbu FVIII. Pacienti dostavali subkutanne podavanu Hemlibru v davke 3 mg/kg
raz za tyzden pocas prvych styroch tyzdiov, po ktorych nasledovalo podavanie bud’ 1,5 mg/kg

raz za tyzden (skupina A a skupina D), alebo 3 mg/kg raz za dva tyzdne (skupina B), alebo nedostavali
Ziadnu profylaxiu (skupina C). Pacienti v skupine C mohli prejst’ na profylaxiu Hemlibrou (3 mg/kg
raz za dva tyZdne) po absolvovani aspon 24 tyzdiiov bez profylaxie. V skupine A a v skupine B bola
po 24 tyzdioch profylaxie Hemlibrou povolena titracia davky smerom nahor na 3 mg/kg raz za tyzden
u pacientov, u ktorych sa vyskytli dve alebo viacej epizdd krvacania spinajucich vopred definované
kritéria (t. j. epizddy spontanneho a klinicky vyznamného krvéacania vyskytujlce sa pri koncentraciach
emicizumabu v rovnovaZznom stave). U pacientov v skupine D mohla byt’ davka titrovana smerom
nahor po vyskyte druhej epizody spiiiajticej vopred definované kritéria. V ase primarnej analyzy bola
titrcia udrZiavacej davky smerom nahor vykonand u piatich pacientov.

Osemdesiatdevét’ pacientov, ktori v predchadzajicom obdobi dostavali epizodicku (,,on demand*)
lie¢bu FVIII, bolo randomizovanych v pomere 2:2:1 na podavanie Hemlibry bud’ raz za tyzden
(skupina A; N = 36), raz za dva tyzdne (skupina B; N = 35) alebo na nepodavanie profylaxie

(skupina C; N = 18), so stratifikaciou podl'a vyskytu epizod krvacania v predchéadzajucich 24 tyzdioch
(< 9 alebo > 9). Sest'desiattri pacientov, ktori boli v predchadzajiicom obdobi profylakticky

lie¢eni FVIII, bolo zaradenych do skupiny D dostavajucej Hemlibru (1,5 mg/kg raz za tyzden).

Primarnym ciel'om $tadie bolo vyhodnotit’ u pacientov, ktori v predchadzajicom obdobi dostavali
epizodick lie¢bu FVIII, Géinnost’ profylaxie Hemlibrou podavanou raz za tyzden (skupina A)

alebo raz za dva tyZdne (skupina B) v porovnani s nepodavanim profylaxie (skupina C) na zaklade
poétu epizod krvéacania vyzadujucich lie¢bu koagulaénymi faktormi (pozri tabulku 4). Dalsie ciele
Stadie zahrnali vyhodnotenie randomizovaného porovnania skupiny A alebo skupiny B a skupiny C

z hl'adiska u¢innosti profylaxie Hemlibrou v znizovani po¢tu vietkych epizod krvacania, epizod
spontanneho krvacania, epizod krvacania do kibov a epiz6d krvéacania do cielového (t. j. iba jedného)
kibu (pozri tabulku 4), ako aj zhodnotenie preferencie lie¢by zo strany pacientov pomocou
preferen¢ného dotaznika.

Uginnost profylaxie Hemlibrou sa porovnala aj s predchadzajucou profylaktickou lie¢bou FVIII
(skupina D) u pacientov, ktori sa pred zaradenim do $tadie zucastnili na neinterven¢nej $tadii
(non-interventional study, NIS) (pozri tabul’ku 5). Do tohto porovnania boli zahrnuti iba pacienti

z NIS, pretoZe udaje o krvacavych epizddach a o liecbe boli zozbierané na rovnakej tirovni granularity
(detailnosti) udajov ako bola troven granularity pouzita v $tadii HAVEN 3. NIS je observacna studia,
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ktorej hlavnym ciel'om je ziskat’ podrobné klinické tidaje o krvacavych epizddach a pouZivani liekov
na hemofiliu u pacientov s hemofiliou A mimo ramca intervenénej klinickej Stadie.

Pacienti (vo veku > 12 rokov) s hemofiliou A a inhibitorom FVIII (Stidia BH29884 - HAVEN 1)

Stadia HAVEN 1 bola randomizovana, multicentricka, otvorena klinicka Stidia u 109 dospievajucich
chlapcov (vo veku > 12 rokov) a dospelych muzov s hemofiliou A a inhibitorom FVIII, ktori

v predchadzajicom obdobi dostavali bud’ epizodicku alebo profylakticka liebu ,,bypassovymi*
pripravkami (aPCC a rFVIla). V tejto Studii dostavali pacienti profylaxiu Hemlibrou podavanou

raz za tyzden (skupiny A, C a D) - 3 mg/kg raz za tyzdeti pocas Styroch tyzdiiov, po ktorych
nasledovalo podavanie 1,5 mg/kg raz za tyzden - alebo nedostavali Ziadnu profylaxiu (skupina B).
Pacienti randomizovani do skupiny B mohli prejst’ na profylaxiu Hemlibrou po absolvovani aspoti

24 tyzdnov bez profylaxie. Po 24 tyzdiloch profylaxie Hemlibrou bola povolena titracia davky smerom
nahor na 3 mg/kg raz za tyzden u pacientov, u ktorych sa vyskytli dve alebo viacej epizdd krvacania
spiitajacich vopred definované kritéria (t. j. epizody spontanneho a potvrdeného klinicky vyznamného
krvécania vyskytujuce sa pri koncentracidch emicizumabu v rovnovaznom stave). V ¢ase primarnej
analyzy bola titracia udrZiavacej davky na 3 mg/kg raz za tyzdeni vykonana u dvoch pacientov.

Pat'desiattri pacientov, ktori v predchadzajicom obdobi dostavali epizodicku (,,on demand*) lie¢bu
,»bypassovymi“ pripravkami, bolo randomizovanych v pomere 2:1 na podavanie profylaxie Hemlibrou
(skupina A) alebo na nepodavanie profylaxie (skupina B), so stratifikaciou podla vyskytu epizod
krvéacania v predchadzajucich 24 tyzdioch (< 9 alebo > 9).

Styridsatdevit pacientov, ktori boli v predchadzajlicom obdobi profylakticky lieteni ,,bypassovymi*
pripravkami, bolo zaradenych do skupiny C dostavajucej profylaxiu Hemlibrou. Sedem pacientov,
ktori v predchadzajucom obdobi dostavali epizodicku (,,on demand*) lie¢bu ,,bypassovymi*
pripravkami a ktori sa pred zaradenim do §tidie zacastnili na NIS, ale nemohli byt’ zaradeni

do Stadie HAVEN 1 pred skompletizovanim skupin A a B, bolo zaradenych do skupiny D
dostavajucej profylaxiu Hemlibrou.

Primarnym ciel'om §tadie bolo vyhodnotit’ u pacientov, ktori v predchadzajucom obdobi dostavali
epizodicku (,,on demand*) lie¢bu ,,bypassovymi‘ pripravkami, vplyv profylaktickej liecby Hemlibrou
podavanou raz za tyzden v porovnani s nepodavanim profylaxie (skupina A v porovnani

so skupinou B) na pocet epizod krvacania vyZadujlcich lie¢bu koagula¢nymi faktormi v priebehu ¢asu
(miniméalne 24 tyzdiov alebo do datumu ukon&enia ucasti na $tadii) (pozri tabulku 6). Dal3imi
sekundarnymi cie'mi randomizovaného porovnania skupin A a B boli G¢innost’ profylaxie Hemlibrou
podavanou raz za tyzden v znizovani po¢tu vSetkych epizod krvacania, epizod spontanneho krvacania,
epizod krvacania do kibov a epizdd krvacania do cielového (t. j. iba jedného) kibu (pozri tabulku 6),
ako aj hodnotenie kvality Zivota stvisiacej so zdravim (health-related quality of life, HRQoL)

a zdravotného stavu pacientov (pozri tabul’ky 10 a 11). Priemerna doba expozicie (+ Standardna
odchylka (standard deviation, SD)) u v3etkych pacientov v Studii bola 21,38 tyzdna (12,01). Pokial’ ide
0 jednotlivé lie¢ebné skupiny, priemerna doba expozicie (+ SD) bola 28,86 tyzdna (8,37) v skupine A,
8,79 tyzdna (3,62) v skupine B, 21,56 tyzdna (11,85) v skupine C a 7,08 tyzdna (3,89) v skupine D.
Jeden pacient v skupine A ukon¢il uéast’ na $tudii pred zacatim profylaxie Hemlibrou.

Studia hodnotila aj u¢innost profylaxie Hemlibrou podavanou raz za tyzde v porovnani

s predchadzajlcou epizodickou (,,on demand®) a profylaktickou lie¢bou ,,bypassovymi‘ pripravkami
(samostatné porovnania) u pacientov, ktori sa pred zaradenim do $tudie zG¢astnili na NIS

(skupina A a skupina C v uvedenom poradi) (pozri tabul’ku 7).
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Pacienti (vo veku > 12 rokov) s hemofiliou A a s inhibitorom FVIII alebo bez neho (5tudia
BO39182 - HAVEN 4)

Hemlibra bola skimana v multicentrickej klinickej Studii fazy 111 s jednou skupinou u 41 dospelych
muZzov a dospievajucich chlapcov (vo veku > 12 rokov a s telesnou hmotnost'ou > 40 kg), ktori maju
hemofiliu A s inhibitorom FVIII alebo tazka hemofiliu A bez inhibitora FVIII, ktori

v predchadzajicom obdobi dostavali bud’ epizodick (,,on demand*) alebo profylakticku liecbu
»bypassovymi“ pripravkami alebo FVII1I. Pacienti dostavali profylaxiu Hemlibrou - 3 mg/kg

raz za tyzdefi pocas Styroch tyzdiov, po ktorej nasledovalo podavanie 6 mg/kg raz za Styri tyzdne.
Primarnym ciel'om §tadie bolo vyhodnotit’ t¢innost’ profylaxie Hemlibrou podavanou raz za Styri
tyzdne pri udrziavani adekvétnej kontroly krvacania na zéklade lieenych epizod krvacania. Dalsim
ciel'om bolo vyhodnotit’ klinick uc¢innost’ profylaxie Hemlibrou z hl'adiska vSetkych epizod
krvécania, lie¢enych epizod spontanneho krvacania, lie¢enych epizod krvacania do kibov a lie¢enych
epizod krvacania do cielového (t. j. iba jedného) kibu (pozri tabulku 8). Hodnotila sa aj preferencia
lieCby zo strany pacientov pomocou preferenéného dotaznika.

Pacienti (vSetkych vekovych kategorii) s lahkou alebo stredne tazkou hemofiliou A
bez inhibitora FVIII (Studia BO41423 - HAVEN 6)

Stadia HAVEN 6 bola multicentricka, otvorena klinicka stGdia fazy 111 s jednou skupinou

u 71 pacientov (v3etkych vekovych kategorii) lieCenych emicizumabom, s ahkou (n = 20 [28,2 %)])
alebo stredne t'azkou (n = 51 [71,8 %]) hemofiliou A bez inhibitora FVIII, u ktorych bola indikovana
profylaxia na z&klade rozhodnutia skiSajuceho lekara. Vacsina pacientov boli muzi (69 pacientov
[97,2 %]) a 2 boli Zeny (2,8 %). Pri vstupe do Studie 34 pacienti (47,9 %) dostavali epizodicku

(,;,on demand*) liecbu a 37 pacienti (52,1 %) dostavali profylaktickd liecbu FVIII. Pacientom bola
subkutanne podavana Hemlibra v davke 3 mg/kg raz za tyzden pocas prvych Styroch tyzdiiov,

po ktorych nasledovala jedna z nasledujdcich schém podavania udrziavacej davky, podla preferencie
zo strany pacienta, od 5. tyzdna: 1,5 mg/kg raz za tyzden (n = 24 [33,8 %]), 3 mg/kg raz za dva tyzdne
(n =39 [54,9 %]) alebo 6 mg/kg raz za Styri tyzdne (n = 8 [11,3 %]). Po 24 tyzdiioch bola povolena
titracia davky smerom nahor na 3 mg/kg raz za tyzden u pacientov, u ktorych sa vyskytli dve

alebo viacej epizod krvacania spinajticich vopred definované kritéria (t. j. epizody spontanneho

a klinicky vyznamného krvécania vyskytujuce sa pri koncentraciach emicizumabu v rovnovaznom
stave). V case predbeznej analyzy nebola titracia udrziavacej davky smerom nahor vykonana

u Ziadneho pacienta.

Primarnym cielom u¢innosti $tadie bolo vyhodnotit’ t¢innost’ profylaxie Hemlibrou na zaklade po¢tu
epizdd krvacania vyzadujucich lie¢bu koagulacnymi faktormi v priebehu Casu (t. j. vyskyt lieCenych
epizod krvacania, pozri tabulku 9). Dal§imi cielmi boli vyhodnotit’ Gi¢innost’ profylaxie Hemlibrou

na zaklade poétu vsetkych epizod krvacania, epizdd spontanneho krvacania, epizdd krvacania

do kibov a epizod krvacania do cielového (t. j. iba jedného) kibu v priebehu &asu, ako aj vyhodnotenie
kvality Zivota suvisiacej so zdravim (health-related quality of life, HRQoL) prostrednictvom pacientmi
vyplneného dotaznika CATCH (Comprehensive Assessment Tool of Challenges in Haemophilia,

t. j. komplexny néstroj na hodnotenie vyziev pri hemofilii) v priebehu ¢asu.

Vysledky ucinnosti

HAVEN 3

Vysledky ucinnosti profylaxie Hemlibrou v porovnani s nepodavanim profylaxie z hl'adiska vyskytu
lieCenych epizdd krvacania, vsetkych epizod krvacania, lieCenych epizod spontanneho krvacania,
lie¢enych epizod krvacania do kibov a lie¢enych epizod krvéacania do cielového (t. j. iba jedného) kibu
sU uvedené v tabul’ke 4.
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Tabulka 4 Stadia HAVEN 3: Roény vyskyt epizod krvacania v skupine s profylaxiou
Hemlibrou v porovnani so skupinou bez profylaxie u pacientov vo veku > 12 rokov
a bez inhibitora FVIII

Cielovy ukazovatel’ Skupina C: Skupina A: Skupina B:
Ziadna profy|axia Hemlibra Hemlibra
(N = 18) 1,5 mg/kg 3 mg/kg B
raz za tyzden raz za 2 tyzdne
(N =36) (N =35)
Liecené epizody krvacania
ABR (95% IS) 38,2 (22,9; 63,8) 1,5(0,9; 2,5) 1,3(0,8; 2,3)
% znizenie (RR), p-hodnota  |NA 96% (0,04), 97% (0,03), < 0,0001
< 0,0001

% pacientov s nulovym
poctom epizdd krvacania
(95% 1IS)

0,0 (0,0; 18,5)

55,6 (38,1; 72,1)

60,0 (42,1; 76,1)

Median ABR (IQR) 40,4 (25,3; 56,7) 0(0; 2,5) 0 (0; 1,9)
\V3etky epizody krvacania
ABR (95% IS) 47,6 (28,5; 79,6) 2,5(1,6; 3,9) 2,6 (1,6; 4,3)
% zniZenie (RR), p-hodnota  [NA 95% (0,05), < 0,0001 | 94% (0,06),
< 0,0001

% pacientov s nulovym
poctom epizdd krvacania
(95% IS)

0 (0,0:18,5)

50 (32,9 67,1)

40 (23,9; 57,9)

ILieCené epizody spontanneho krvacania

ABR (95% IS) 15,6 (7,6; 31,9) 1,0(0,5;1,9) 0,3(0,1;0,8)
% zniZenie (RR), p-hodnota  |NA 94% (0,06), < 0,0001 | 98% (0,02),
< 0,0001

% pacientov s nulovym
poc¢tom epizdd krvacania
(95% IS)

02,2 (6,4; 47,6)

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

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

ILieCené epizédy krvacania do klbov

ABR (95% IS)

06,5 (14,67; 47,79)

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

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

poc¢tom epizdd krvacania
(95% 1S)

% zniZenie (RR), p-hodnota  [NA 96% (0,04), < 0,0001 | 97% (0,03),
< 0,0001
% pacientov s nulovym 0 (0; 18,5) 58,3 (40,8; 74,5) 74,3 (56,7; 87,5)
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Cielovy ukazovatel’ Skupina C: Skupina A: Skupina B:

Ziadna profy|axia Hemlibra Hemlibra
(N = 18) 1,5 mg/kg 3 mg/kg N
raz za tyzden raz za 2 tyzdne
(N = 36) (N = 35)
Lie¢ené epizédy krvacania do ciePového kibu
ABR (95% IS) 13,0 (5,2; 32,3) 0,6 (0,3;1,4) 0,7 (0,3; 1,6)
% zniZenie (RR), p-hodnota  |NA 95% (0,05), < 0,0001 | 95% (0,05),
< 0,0001
% pacientov s nulovym 27,8 (9,7; 53,5) 69,4 (51,9; 83,7) 77,1 (59,9; 89,6)
poc¢tom epizdd krvacania
(95% IS)

Pomer vyskytu (rate ratio) a interval spol'ahlivosti (IS) vychddzaju z modelu negativne binomickej regresie
(NBR) a p-hodnota zo stratifikovaného Waldovho testu, pri porovnavani vyskytu epizéd krvacania medzi
Specifikovanymi skupinami.

Skupina C: zahfiia iba obdobie bez podavania profylaxie.

Definicie epizdd krvacania st prevzaté na zéklade kritérii ISTH (International Society on Thrombosis and
Haemostasis).

Liecené epizody krvacania = epizody krvacania lie¢ené FVIII.

VSetky epizddy krvacania = epizddy krvacania lie¢ené a nelieGené FVIII.

V pripade pacientov, ktorych davka bola titrovana smerom nahor, st zahrnuté iba Gdaje, ktoré sa ziskali pred
titraciou.

Pacienti vystaveni emicizumabu zacali lie¢bu nasycovacou davkou 3 mg/kg/tyzden podavanou pocas 4 tyzdiov.
ABR = ro¢ny vyskyt epizdd krvacania (Annualised Bleed Rate); IS = interval spol'ahlivosti; RR = pomer
vyskytu (rate ratio); IQR = interkvartilové rozpatie (interquartile range), 25. percentil az 75. percentil.

NA = Neuplatiuje sa

V klinickej studii HAVEN 3 sa v intraindividudlnej analyze zistilo, Ze profylaxia Hemlibrou viedla
k Statisticky signifikantnému (p < 0,0001) zniZeniu (68%) vyskytu epizod krvacania z hl'adiska
lie¢enych epizdd krvacania v porovnani s Udajmi o predchadzajucej profylaxii FVIII zozbieranymi
v NIS pred zaradenim do $tudie (pozri tabulku 5).
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Tabulka 5 Stidia HAVEN 3: Intraindividudlne porovnanie roéného vyskytu epizéd krvacania
(liecené epizody krvacania) pri profylaxii Hemlibrou v porovnani
s predchadzajucou profylaxiou FVIII

Ciel'ovy ukazovatel Skupina Dus: Skupina D:
Predchadzajuca profylaxia FVIII |Hemlibra 1,5 mg/kg
(N =48) raz za tyzden
(N =48)
Median obdobia uéinnosti 30,1 33,7
(tyzdne)
LieCené epizody krvacania
ABR (95% IS) 4.8 (3,2:7,1) 11,5 (1; 2,3)
% zniZenie (RR), p-hodnota 68% (0,32), < 0,0001
% pacientov s nulovym poctom 39,6 (25,8; 54,7) 54,2 (39,2; 68,6)
epizod krvacania (95% IS)
Median ABR (IQR) 1,8 (0; 7,6) 0(0;2,1)

Pomer vyskytu (rate ratio) a interval spolahlivosti (IS) vychadzaju z modelu negativne binomickej regresie
(NBR) a p-hodnota zo stratifikovaného Waldovho testu, pri porovnavani ABR medzi Specifikovanymi
skupinami.

Intraindividualne porovnavacie Udaje z NIS. Zahrnuti st iba pacienti, ktori sa zcastnili na NIS a na Stadii
HAVEN 3.

V pripade pacientov, ktorych davka bola titrovana smerom nahor, st zahrnuté iba Gdaje, ktoré sa ziskali pred
titraciou.

LieGené epizddy krvacania = epizody krvacania lieGené FVI1I1. Definicie epizdd krvacania su prevzaté na zaklade
kritérii ISTH. ABR = roény vyskyt epizod krvacania; IS = interval spolahlivosti; RR = pomer vyskytu;

IQR = interkvartilové rozpétie, 25. percentil az 75. percentil.

Hoci sa pri profylaxii emicizumabom pozorovala vysSia adhézia ako pri predchadzajlcej profylaxii FVIII, nebol
identifikovany Ziadny rozdiel v ABR u pacientov so zhodnymi davkami > 80% alebo < 80% profylaxie FVIII
podl’a standardnych poziadaviek (idaje sa majt interpretovat’ s opatrnost'ou kvéli malej vel'kosti vzorky).

Kvoli kratkému pol¢asu FVIII sa po ukonéeni lie¢by nepredpoklada Ziadny zostatkovy uginok.

Iba prvych pat’ davok emicizumabu sa muselo podat’ pod dozorom, aby sa zaistila zbehlost’ v oblasti bezpe¢nosti
a techniky vpichu injekcie. Podobne ako pri profylaxii FVI11 bolo povolené podavanie v domacom prostredi pre
v8etky nasledujice davky emicizumabu.

Vsetci pacienti boli lieGeni odbornikmi na hemofiliu, ktori potvrdili, Ze primerana FV111-profylaxia bola
podavana pacientom zahrnutym do porovnania medzi pacientmi, podporujic ekvivalentn( beznu profylakticku
starostlivost’ naprie¢ miestami a pacientmi.

HAVEN 1

Vysledky ucinnosti profylaxie Hemlibrou v porovnani s nepodavanim profylaxie z hl'adiska vyskytu
lieCenych epizod krvacania, vSetkych epizdd krvacania, lieCenych epizdd spontanneho krvacania,
lie¢enych epizod krvacania do kibov a lie¢enych epizod krvéacania do cielového (t. j. iba jedného) kibu
st uvedené v tabul’ke 6.
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Tabulka 6 Stidia HAVEN 1: Roény vyskyt epizéd krvacania v skupine s profylaxiou
Hemlibrou v porovnani so skupinou bez profylaxie u pacientov vo veku > 12 rokov

a s inhibitorom FVIII

Cielovy ukazovatel’

Skupina B: Ziadna
profylaxia

Skupina A: Hemlibra
1,5 mg/kg raz za tyZzden

N=18

N =35

Liecené epizody krvacania

ABR (95% IS)

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

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

% zniZenie (RR), p-hodnota

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

% pacientov s nulovym poctom epizod
krvéacania (95% IS)

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

62,9 (44.9; 78,5)

Median ABR (IQR)

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

0(0; 3,73)

V3etky epizody krvacania

ABR (95% IS)

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

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

% zniZenie (RR), p-hodnota

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

% pacientov s nulovym poctom epizod
krvéacania (95% IS)

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

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

Liecené epizddy spontdnneho krvacania

ABR (95% 1S)

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

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

% zniZenie (RR), p-hodnota

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

% pacientov s nulovym poétom epizod
krvacania (95% IS)

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

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

Lie¢ené epizddy krvacania do kibov

ABR (95% 1S)

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

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

% zniZenie (RR), p-hodnota

89% (0,11), 0,0050

% pacientov s nulovym poétom epizod
krvacania (95% IS)

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

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

Lie¢ené epizody krvécania do ciePového kibu

ABR (95% IS)

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

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

% zniZenie (RR), p-hodnota

95% (0,05), 0,0002

% pacientov s nulovym poétom epizod
krvéacania (95% IS)

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

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

Pomer vyskytu (rate ratio) a interval spol’ahlivosti (IS) vychadzaju z modelu negativne binomickej regresie
(NBR) a p-hodnota zo stratifikovaného Waldovho testu, pri porovnavani vyskytu epizod krvacania medzi

Specifikovanymi skupinami.

Skupina B: zahritia iba obdobie bez podavania profylaxie.
Definicie epizod krvacania su prevzaté na zaklade kritérii ISTH.
Liecené epizddy krvacania = epizddy krvacania lieCené ,,bypassovymi® pripravkami.

VSetky epizddy krvacania = epizody krvacania lie¢ené a nelieCené ,,bypassovymi* pripravkami.

V pripade pacientov, ktorych davka bola titrovana smerom nahor, st zahrnuté iba Udaje, ktoré sa ziskali pred

titraciou.

Pacienti vystaveni emicizumabu zacali lie¢bu nasycovacou davkou 3 mg/kg/tyzdei podavanou pocas

4 tyzditov.

ABR = ro¢ny vyskyt epizod krvacania; IS = interval spolahlivosti; RR = pomer vyskytu; IQR = interkvartilové

rozpatie, 25. percentil aZ 75. percentil.

V §tadii HAVEN 1 sa v intraindividualnej analyze zistilo, Ze profylaxia Hemlibrou viedla k Statisticky
signifikantnému (p = 0,0003) a klinicky vyznamnému zniZeniu (79%) vyskytu epizod krvacania

z hladiska lieenych epizod krvacania v porovnani s udajmi o predchadzajucej profylaxii
»bypassovymi“ pripravkami zozbieranymi v NIS pred zaradenim do $tudie (pozri tabul’ku 7).
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Tabulka 7 Stadia HAVEN 1: Intraindividualne porovnanie roéného vyskytu epizod krvécania
(lie¢ené epizody krvacania) pri profylaxii Hemlibrou v porovnani
s predchadzajucou profylaxiou ,,bypassovymi* pripravkami (pacienti z NIS)

Cielovy ukazovatel Skupina Cns: predchadzajuca Skupina C: Hemlibra
profylaxia ,,bypassovymi* 1,5 mg/kg raz za tyzden
pripravkami
N=24 N=24

Liecené epizody krvacania
ABR (95% IS) 15,7 (11,08; 22,29) 3,3 (1,33; 8,08)

% pacientov s nulovym 12,5(2,7; 32,4) 70,8 (48,9; 87,4)

poctom epizdd krvacania

(95% IS)

Median ABR (IQR) 12,0 (5,73; 24,22) 0,0 (0,00; 2,23)

% zniZenie (RR), p-hodnota | 79% (0,21), 0,0003

Pomer vyskytu (rate ratio) a interval spolahlivosti (IS) vychadzaju z modelu negativne binomickej regresie
(NBR) a p-hodnota zo stratifikovaného Waldovho testu, pri porovnavani ABR medzi Specifikovanymi
skupinami.

Intraindividualne porovnavacie Udaje z NIS.

Zahrnuti st iba pacienti, ktori sa z(¢astnili na NIS a na Stadii HAVEN 1.

V pripade pacientov, ktorych davka bola titrovana smerom nahor, st zahrnuté iba Gdaje, ktoré sa ziskali pred
titraciou.

Liecené epizody krvacania = epizody krvacania lie¢ené ,,bypassovymi‘ pripravkami.

Definicie epizdd krvacania su prevzaté na zaklade kritérii ISTH.

ABR = roény vyskyt epizod krvacania; IS = interval spol’ahlivosti; RR = pomer vyskytu; IQR = interkvartilové
rozpatie, 25. percentil az 75. percentil.

Hoci sa pri profylaxii emicizumabom pozorovala vysSia adhézia ako pri predchadzajlcej profylaxii
bypassovymi pripravkami (BPA), nebol identifikovany Ziadny rozdiel v ABR u pacientov so zhodnymi
davkami > 80% alebo < 80% profylaxie BPA podla $tandardnych poziadaviek (idaje sa maju interpretovat’ s
opatrnost'ou kvoli malej velkosti vzorky).

Kvoli kratkému pol€asu bypassovych pripravkov sa po ukonceni lie¢by nepredpoklada Zziadny zostatkovy
ucéinok.

Iba prvych pat’ davok emicizumabu sa muselo podat’ pod dozorom, aby sa zaistila zbehlost’ v oblasti
bezpecnosti a techniky vpichu injekcie. Podobne ako pri profylaxii BPA bolo povolené podavanie v domacom
prostredi pre vSetky nasledujlce davky emicizumabu.

HAVEN 4

Vysledky primarnej analyzy uéinnosti profylaxie Hemlibrou podavanou raz za Styri tyZdne z hl'adiska
vyskytu lieCenych epizod krvacania, vSetkych epizdd krvécania, lieGenych epizod spontanneho
krvacania, lie¢enych epizod krvacania do kibov a lie¢enych epizdd krvacania do cielového (t. j. iba
jedného) kibu st uvedené v tabul’ke 8. Uinnost’ sa vyhodnotila u 41 pacientov vo veku > 12 rokov,
pri¢om median obdobia pozorovania bol 25,6 tyzdna (rozmedzie: 24,1 - 29,4).
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Tabulka 8 Stidia HAVEN 4: Roény vyskyt epizod krvacania pri profylaxii Hemlibrou
u pacientov vo veku > 12 rokov a s inhibitorom FVI11 alebo bez neho

Hemlibra 6 mg/kg Q4W

Cielové ukazovatele 2ABR (95% 1S) ®Median ABR (IQR) | % pacientov
S nulovym poctom
epizdd krvécania
(95% 1S)

N 41 41 41

Liecené epizody 2,4 (1,4;4,3) 0,0 (0,0; 2,1) 56,1 (39,7; 71,5)

krvacania

V3etky epizddy 4,5(3,1; 6,6) 2,1(0,0; 5,9) 29,3 (16,1; 45,5)

krvacania

Liecené epizody 0,6 (0,3; 1,5) 0,0 (0,0; 0,0) 82,9 (67,9; 92,8)

spontanneho krvacania

Liecené epizody 1,7 (0,8; 3,7) 0,0 (0,0; 1,9) 70,7 (54,5; 83,9)

krvéacania do kibov

Liecené epizody 1,0 (0,3; 3,3) 0,0 (0,0; 0,0) 85,4 (70,8; 94,4)

krvacania do ciel'ového

kibu

2 Vypocitané pomocou modelu negativne binomickej regresie (NBR).

b Vypocitany ABR.

Definicie epizdd krvacania su prevzaté na zaklade kritérii ISTH.

Liecené epizddy krvacania: epizddy krvacania lieené FVIII alebo rFVIla.

Vsetky epizddy krvacania: epizody krvacania liecené a nelieené FVIII alebo rFVIIa.

Pacienti vystaveni emicizumabu zagali liebu nasycovacou davkou 3 mg/kg/tyzden podavanou pocas 4 tyzdiov.
ABR = roény vyskyt epizdd krvacania; IS = interval spol’ahlivosti; RR = pomer vyskytu; IQR = interkvartilové
rozpatie, 25. percentil az 75. percentil; Q4W = profylaxia davkou podavanou raz za Styri tyZdne.

HAVEN 6 (predbeZna analyza)

Utinnost sa vyhodnotila u 51 pacientov so stredne tazkou hemofiliou A vo veku od 2 do 56 rokov,
pri¢om medidn obdobia pozorovania bol 30,4 tyzdnia (rozsah: 17,4 - 61,7). Vysledky predbeznej
analyzy ucinnosti profylaxie Hemlibrou u pacientov so stredne tazkou hemofiliou A (pozri ¢ast’ 4.1)
z hladiska vyskytu lieGenych epizdd krvacania, vSetkych epizod krvacania, lieCenych epizod
spontanneho krvécania, lie¢enych epizod krvéacania do kibov a lie¢enych epizdd krvécania

do cielového (t. j. iba jedného) kibu st uvedené v tabul’ke 9.
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Tabulka 9 HAVEN 6: Ro¢ny vyskyt epizod krvacania pri profylaxii Hemlibrou u pacientov
so stredne t'azkou hemofiliou A bez inhibitora FVIII

‘Hemlibra 1,5 mg/kg QW, 3 mg/kg Q2W alebo 6 mg/kg Q4W

Cielové ukazovatele 2ABR (95% 1S) ®PMedian ABR (IQR) | % pacientov
S nulovym poctom
epizdd krvécania
(95% 1S)

N 51 51 51

Liecené epizody 0,910,43;1,89] 0,0 [0,00; 0,00] 78,4 [64,7; 88,7]

krvacania

V3etky epizddy 2,6 [1,81; 3,81] 1,7 [0,00; 3,90] 43,1[29,3; 57,8]

krvacania

Liecené epizody 0,1 [0,03; 0,30] 0,0 [0,00; 0,00] 94,1 [83,8; 98,8]

spontanneho krvacania

Liecené epizody 0,3 [0,10; 0,84] 0,0 [0,00; 0,00] 90,2 [78,6; 96,7]

krvéacania do kibov

Liecené epizody 0,1 [0,02; 0,26] 0,0 [0,00; 0,00] 96,1 [86,5; 99,5]

krvacania do ciel'ového

kibu

2 Vypocitané pomocou modelu negativne binomickej regresie (NBR)

b Vypocitany ABR

Definicie epizdd krvacania su prevzaté na zaklade kritérii ISTH.

Liecené epizddy krvacania: epizddy krvacania lie¢ené FVIII.

Vsetky epizddy krvacania: epizody krvacania lieCené a neliecené FVIII.

Pacienti vystaveni emicizumabu zacali liecbu nasycovacou davkou 3 mg/kg/tyzden podavanou pocas 4 tyzdiov.
ABR = roény vyskyt epizdd krvacania; IS = interval spol’ahlivosti; IQR = interkvartilové rozpétie, 25. percentil
az 75. percentil; QW = profylaxia davkou podavanou raz za tyzdei; Q2W = profylaxia davkou podavanou

raz za dva tyzdne; Q4W = profylaxia davkou podavanou raz za Styri tyzdne.

€ 1,5 mg/kg QW (n = 16); 3 mg/kg Q2W (n = 30); 6 mg/kg Q4W (n =5).

Hodnotenie vysledkov tykajlcich sa zdravia

Klinické studie HAVEN hodnatili kvalitu Zivota sdvisiacu so zdravim (health-related quality of life,
HRQoL) a zdravotny stav pomocou nastrojov na hodnotenie klinickych vysledkov. V Studiach
HAVEN 1 a HAVEN 2 sa pouzil Specificky dotaznik kvality Zivota pri hemofilii
(Haemophilia-specific Quality of Life, Haem-A-QoL) uréeny pre dospelych (> 18-ro¢nych) a jeho
verzia uréena pre dospievajucich (Haemo-QoL-SF, pre 8-ro¢nych az < 18-ro¢nych), v uvedenom
poradi, pricom cielovymi ukazovate'mi definovanymi protokolom boli skore fyzického zdravia

(t. j. bolestivé opuchy, pritomnost’ bolesti kibov, bolest’ pri pohybe, tazkosti s dIhdou chddzou

a potreba dlhSieho ¢asu na pripravu) a celkové skoére (suhrn vietkych skore). V stadii HAVEN 2 sa
okrem toho pouZil upraveny Specificky dotaznik kvality Zivota pri hemofilii uréeny pre pacientov

s inhibitorom (dotaznik Adapted InhibQoL), ktory zahfia aspekty zat'aze opatrovatel’a, s cielom
ziskat’ opatrovatelmi hlasend HRQoL u pediatrickych pacientov vo veku < 12 rokov. Stadia

HAVEN 6 hodnotila HRQoL u dospelych a pediatrickych pacientov, ako aj u opatrovatel'ov
pediatrickych pacientov pomocou dotaznika CATCH (Comprehensive Assessment Tool of Challenges
in Haemophilia, t. j. komplexny néstroj na hodnotenie vyziev pri hemofilii). Preskimané boli domény
vnimania rizika a vplyvu hemofilie na kazdodenné aktivity, socialne aktivity, reakreacné aktivity

a na pracu/Skolu, ako aj miera zaoberania sa (,,preoccupation) hemofiliou a zataz sposobend lie¢bou.
Zmena zdravotného stavu sa hodnotila na zaklade preskimania skére indexu uZito¢nosti (index utility
score, IUS) a hodn6t vizualnej anal6govej Skaly (visual analog scale, VAS), ktoré sa st¢ast'ou
dotaznika EuroQoL Five-Dimension-Five Levels Questionnaire (EQ-5D-5L, t. j. dotaznik hodnotiaci
zdravotny stav pacienta v piatich dimenziach a na piatich Urovniach vnimania zavaznosti zdravotnych
problémov, ktory vypracovala skupina EuroQoL).
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Vysledky tykajuce sa zdravia zo Stadie HAVEN 1

V tejto Stadii vychodiskové celkove skore (priemer = 41,14 a 44,58 v uvedenom poradi) a skore Skaly
hodnotiacej fyzické zdravie (priemer = 52,41 a 57,19 v uvedenom poradi) boli medzi skupinou

s profylaxiou Hemlibrou a skupinou bez profylaxie podobné. Tabul’ka 10 poskytuje zhrnutie
porovnania celkového skdre Haem-A-QoL a skore Skaly hodnotiacej fyzické zdravie po 24 tyzdinoch
liecby, po Uprave vzhl'adom na vychodiskové hodnoty, medzi skupinou s profylaxiou Hemlibrou
(skupina A) a skupinou bez profylaxie (skupina B). Pri hodnoteni v 25. tyzdni sa pri profylaxii
Hemlibrou podavanou raz za tyzden v porovnani s nepodavanim profylaxie preukazalo Statisticky
signifikantné a klinicky vyznamné zlepSenie vopred $pecifikovanych cielovych ukazovatelov,
ktorymi bolo Haem-A-QoL skore Skaly hodnotiacej fyzické zdravie.

Tabulka 10  Stadia HAVEN 1: Zmena v Haem-A-QoL fyzické zdravie a celkové skore
pri profylaxii Hemlibrou v porovnani so ziadnou profylaxiou u pacientov
vo veku > 18 rokov s inhibitorom FVI1I1I

Skore Haem-A-QoL v 25. tyzdni Skupina B: Ziadna Skupina A: Hemlibra

profylaxia 1,5 mg/kg raz za tyzden
(N=14) (N =25)

Skore fyzického zdravia (rozmedzie 0 az 100)

Upraveny priemer 54,17 | 32,61

Rozdiel v upravenych priemeroch (95% IS) 21,55 (7,89; 35,22)

p-hodnota 0,0029

Celkové skore (rozmedzie 0 az 100)

Upraveny priemer 43,21 [ 29,2

Rozdiel v upravenych priemeroch (95% IS) 14,01 (5,56; 22,45)

Skupina B: zahfiia iba obdobie bez podavania profylaxie.

V pripade pacientov, ktorych davka bola titrovana smerom nahor, st zahrnuté iba Udaje, ktoré sa ziskali pred titraciou.
Pacienti vystaveni emicizumabu zacali liecbu nasycovacou davkou 3 mg/kg/tyzdenl podavanou pocas 4 tyzdiiov.
Skore Haem-A-QoL sa pohybuije v rozmedzi od 0 do 100; niZSie skore vyjadruije lepSiu HRQoL.

Klinicky vyznamny rozdiel: celkové skére: 7 bodov; fyzické zdravie: 10 bodov.

Analyzy st zalozené na idajoch od jednotlivcov, ktori poskytli odpovede v hodnoteniach na zadiatku aj v 25. tyzdni.

Vysledky tykajuce sa zdravotného stavu zo Studie HAVEN 1
Tabulka 11 poskytuje zhrnutie porovnania skore IUS a hodn6t VAS dotaznika EQ-5D-5L

po 24 tyzdioch lie¢by, po Uprave vzhl'adom na vychodiskové hodnoty, medzi skupinou s profylaxiou
Hemlibrou (skupina A) a skupinou bez profylaxie (skupina B).
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Tabulka 11  Studia HAVEN 1: Skére EQ-5D-5L u pacientov vo veku > 12 rokov v 25. tyzdni

Skdre EQ-5D-5L v 25. tyzdni Skupina B: Ziadna Skupina A: Hemlibra
profylaxia 1,5 mg/kg raz za tyzdei
(N =16) (N=29)

Vizuélna anal6gové Skala

Upraveny priemer 74,36 | 84,08

Rozdiel v upravenych priemeroch (95% IS) -9,72 (-17,62; -1,82)

Skoére indexu uzito¢nosti (Index Utility Score)

Upraveny priemer 0,65 | 0,81

Rozdiel v upravenych priemeroch (95% IS) -0,16 (-0,25; -0,07)

Skupina B: zahfiia iba obdobie bez podavania profylaxie.

V pripade pacientov, ktorych davka bola titrovana smerom nahor, st zahrnuté iba Udaje, ktoré sa ziskali pred
titraciou.

Pacienti vystaveni emicizumabu zacali lie€bu nasycovacou davkou 3 mg/kg/tyzden podavanou pocas

4 tyzdnov.

VysSie skdre vyjadruje lepSiu kvalitu Zivota.

Klinicky vyznamny rozdiel: VAS: 7 bodov; skére indexu uZito¢nosti: 0,07 bodu.

Analyzy su zalozené na tidajoch od jednotlivcov, ktori poskytli odpovede v hodnoteniach na zaciatku aj v
25. tyzdni.

Vysledky tykajuce sa zdravia zo Stadie HAVEN 6

V stadii HAVEN 6 sa HRQoL u pacientov v3etkych vekovych kategérii so stredne t'azkou
hemofiliou A hodnotila v 25. tyZdni na zéklade dotaznika CATCH. Dotaznik CATCH (verzia 1.0) je
validny néstroj, ktory hodnoti vplyv hemofilie a jej liecby. Existujd rozne verzie dotaznika

pre dospelych pacientov, pediatrickych pacientov a opatrovatel'ov pediatrickych pacientov. Kvalita
Zivota sUvisiaca so zdravim zostala pocas profylaxie Hemlibrou vo vSeobecnosti stabilna a v doméne
dotaznika CATCH zameranej na zat'az sposobenu lie¢bou sa pozorovalo zlepsenie naprie¢ celymi
skupinami respondentov.

Pediatrickd populacia

Pediatricki pacienti (vo veku < 12 rokov alebo 12 az 17 rokov a s telesnou hmotnostou < 40 kg)
s hemofiliou A a inhibitorom FVIII (3tudia BH29992 - HAVEN 2)

Profylaxia Hemlibrou podavanou raz za tyzden sa hodnotila v multicentrickej, otvorenej klinickej
Studii s jednou skupinou u pediatrickych pacientov (vo veku < 12 rokov alebo 12 az 17 rokov

a s telesnou hmotnost'ou < 40 kg) s hemofiliou A a inhibitorom FVII1I. Pacienti dostavali profylaxiu
Hemlibrou v davke 3 mg/kg podavanej raz za tyzden pocas prvych 4 tyzdiov, po ktorych nasledovala
davka 1,5 mg/kg podavana raz za tyzdeti.

Stadia hodnotila farmakokinetiku (FK), bezpeénost’ a uéinnost’ vratane u¢innosti profylaxie
Hemlibrou podavanou raz za tyzden v porovnani s predchadzajicou epizodickou a profylaktickou
liecbou ,,bypassovymi* pripravkami u pacientov, ktori sa pred zaradenim do Studie zicastnili na NIS
(intraindividualne porovnanie).
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Vysledky ucinnosti

HAVEN 2 (predbeZna analyza)

V Case predbeznej analyzy bola u¢innost’ vyhodnotena u 59 pacientov, ktori boli vo veku < 12 rokov
a dostavali profylaxiu Hemlibrou podavanou raz za tyzden pocas aspon 12 tyzdiiov, vratane Styroch
pacientov vo veku < 2 roky, 17 pacientov vo veku 2 aZz < 6 rokov, 38 pacientov vo veku

6 az < 12 rokov. Vypocitany bol roény vyskyt epizdd krvacania a percento pacientov s nulovym
poctom epizod krvacania (pozri tabul’ku 12). U tychto pacientov bol median obdobia pozorovania

29,6 tyzdna (rozmedzie: 18,4 aZ 63,0 tyzdiov).

TabuPka 12

Stadia HAVEN 2: PrehPad ti¢innosti (predbezna analyza)

Cielovy ukazovatel’ 2ABR (95% IS) Median ABR (IQR) %6 pacientov s nulovym
poctom epizéd krvacania
(95% 1S)

PN = 59 PN = 59 PN = 59

Lie¢ené epizddy 0,3(0,1;0,5) 0 (0; 0) 86,4 (75; 94)

krvacania

VSetky epizddy 3,8(2,2; 6,5) 0 (0; 3,4) 55,9 (42,4; 68,8)

krvacania

Liecené epizddy 0(0;0,2) 0 (0; 0) 98,3 (90,9; 100)

spontadnneho krvécania

Lie¢ené epizddy 0,2 (0,1;0,4) 0 (0; 0) 89,8 (79,2; 96,2)

krvacania do kibov

LieCené epizOdy 0,1(0;0,7) 0 (0; 0) 96,6 (88,3; 99,6)

krvacania do cielového

kibu

ABR = ro¢ny vyskyt epizdd krvacania; IS = interval spol'ahlivosti; IQR = interkvartilové rozpatie,
25. percentil aZ 75. percentil.
2 Vypoéitané pomocou modelu negativne binomickej regresie (NBR).
b Udaje o uéinnosti od lie¢enych pacientov vo veku < 12 rokov, ktori boli v §tadii HAVEN 2 lie¢eni aspoii
12 tyzdiov (N = 59), pretoZe §tudia sa zamerala hlavne na preskiimanie efektu lie¢by na zaklade veku.

¢ Vypocitany ABR

Definicie epizod krvacania su prevzaté na zaklade kritérii ISTH.
Liecené epizddy krvacania: epizddy krvacania lie¢ené ,,bypassovymi® pripravkami.

Vsetky epizddy krvacania: epizody krvacania lieCené a nelieCené ,,bypassovymi‘ pripravkami.
Pacienti vystaveni emicizumabu zacali liebu nasycovacou davkou 3 mg/kg/tyzden podavanou pocas

4 tyzditov.

V intraindividualnej analyze sa zistilo, Ze profylaxia Hemlibrou podavanou raz za tyzden viedla
ku klinicky vyznamnému zniZeniu (98%) vyskytu lieGenych epizdd krvacania u 18 pediatrickych
pacientov, ktori dostavali profylaxiu Hemlibrou aspon 12 tyzdnov, v porovnani s Gdajmi o vyskyte
epizod krvacania zozbieranymi v NIS pred zaradenim do Stadie (tabul’ka 13).
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TabuPka 13  Studia HAVEN 2: Intraindividualne porovnanie roéného vyskytu epizod
krvécania (lie€ené epizody krvacania) pri profylaxii Hemlibrou v porovnani
s predchédzajucou profylaxiou ,,bypassovym* pripravkom

Cielovy ukazovatel Predchadzajuca liecba Profylaxia Hemlibrou
,»,bypassovym* pripravkom* | (N = 18)
(N=18)
Liedené epizody krvacania
ABR (95% IS) 19,8 (15,3;257) 10,4 (0,15; 0,88)
% znizZenie (RR) 98%
(0,02)
% pacientov s nulovym poctom 5,6 (0,1; 27,3) 77,8 (52,4; 93,6)
epizod krvacania (95% IS)
Median ABR (IQR) 16,2 (11,49; 25,78) 0 (0; 0)

* Predchadzajuca profylaktickd lie¢ba u 15 z 18 pacientov; predchidzajica epizodicka (,,on demand®) lie¢ba
u 3 osdb.
Pomer vyskytu (rate ratio) a interval spol’ahlivosti (IS) vychadzaji z modelu negativne binomickej regresie
(NBR) a p-hodnota zo stratifikovaného Waldovho testu, pri porovnavani ABR medzi Specifikovanymi
skupinami.

Intraindividualne porovnavacie Gdaje z NIS.

Zahrnuti st iba pacienti, ktori sa z(¢astnili na NIS a na Studii HAVEN 2.

Definicie epizod krvéacania su prevzaté na zaklade kritérii ISTH.

Liecené epizody krvacania: epizody krvacania liecené ,,bypassovymi‘ pripravkami.

Pacienti vystaveni emicizumabu zacali lie¢bu nasycovacou davkou 3 mg/kg/tyzden podavanou pocas

4 tyzdnov.

ABR = roény vyskyt epizdd krvacania; IS = interval spol'ahlivosti; RR = pomer vyskytu; IQR = interkvartilové

rozpatie, 25. percentil az 75. percentil.

Hoci sa pri profylaxii emicizumabom pozorovala vysSia adhézia ako pri predchadzajlcej profylaxii
bypassovymi pripravkami (BPA), nebol identifikovany Ziadny rozdiel v ABR u pacientov so zhodnymi
davkami > 80% alebo < 80% profylaxie BPA podl'a standardnych poziadaviek (idaje sa maju interpretovat’ s
opatrnost'ou kvoli malej vel'kosti vzorky).

Kvoli kratkému pol€asu bypassovych pripravkov sa po ukonceni lie¢by nepredpoklada Ziadny zostatkovy
ucinok.

Iba prvych pat’ davok emicizumabu sa muselo podat’ pod dozorom, aby sa zaistila zbehlost’ v oblasti
bezpecnosti a techniky vpichu injekcie. Podobne ako pri profylaxii BPA bolo povolené podavanie v doméacom
prostredi pre vSetky nasledujlce davky emicizumabu.

Hodnotenie vysledkov tykajlcich sa zdravia u pediatrickych pacientov

Vysledky tykajuce sa zdravia zo Stadie HAVEN 2

V §tadii HAVEN 2 sa v 25. tyZdni hodnotila HRQoL u pacientov vo veku > 8 rokov aZz < 12 rokov

na zaklade dotaznika Haemo-QoL-SF ur¢eného pre deti (pozri tabul’ku 14). Dotaznik Haemo-QoL-SF
je validny a spol'ahlivy nastroj na hodnotenie HRQoL. HRQoL u pacientov vo veku < 12 rokov sa
hodnotila v 25. tyZdni aj na zaklade upraveného Specifického dotaznika kvality Zivota pri hemofilii
uréeného pre pacientov s inhibitorom (dotaznik Adapted InhibQoL), ktory zahifia aspekty zat'aze
opatrovatel’a, vyplneného opatrovate'mi (pozri tabulku 14). Dotaznik Adapted InhibQoL je validny

a spolahlivy nastroj na hodnotenie HRQoL.
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Tabulka 14  Studia HAVEN 2: Zmena skore fyzického zdravia v 25. tyZdni v porovnani
s vychodiskovym skére u pacientov (vo veku < 12 rokov) po profylaktickej
liecbe Hemlibrou, hlasen& pacientmi a opatrovatel’mi

Haemo-QoL-SF

Skoare fyzického zdravia (rozmedzie 0 az 100)?

Priemerné vychodiskové skore (95% IS) (n = 18) 29,5 (16,4 - 42,7)

Priemerna zmena v porovnani s vychodiskovym skore | -21,7 (-37,1 - -6,3)
(95% 1IS) (n = 15)

Dotaznik Adapted InhibQoL zahfiiajuci
aspekty zat’aze opatrovatel’a

Skoare fyzického zdravia (rozmedzie 0 az 100)?

Priemerné vychodiskové skore (95% IS) (n = 54) 37,2 (31,5-42,8)

Priemernd zmena v porovnani s vychodiskovym skdre | -32,4 (-38,6 - -26,2)
(95% IS) (n = 43)

2NiZSie skore (negativna zmena skore) vyjadruji lepSie fungovanie.
Analyzy su zaloZené na Udajoch od jednotlivcov, ktori poskytli odpovede v hodnoteniach na zaciatku
aj v 25. tyzdni.

K dispozicii si obmedzené skisenosti s pouzitim ,,bypassového* pripravku alebo FVIII pocas operacii
a procedur. O pouZziti ,,bypassového* pripravku alebo FVIII pocas operacii a proceddr rozhodol
skuSajuci lekar.

V pripade, Ze sa u pacientov dostavajucich profylaxiu emicizumabom vyskytne akdtne krvacanie,
maju byt lieCeni dostupnymi terapiami. Odporacania na pouzivanie ,,bypassovych* pripravkov, pozri
Cast' 4.4.

Imunogenicita

Tak ako pri v3etkych terapeutickych proteinoch, u pacientov lieCenych emicizumabom existuje
moznost’ vzniku imunitnej reakcie. V sthrnne hodnotenych Kklinickych Stadii bolo celkovo

739 pacientov testovanych na pritomnost’ protilatok proti emicizumabu. U 36 pacientov (4,9 %) sa
zistila pozitivita protilatok proti emicizumabu. U 19 pacientov (2,6 %) boli protilatky proti
emicizumabu neutraliza¢né v podmienkach in vitro. U 15 z tychto 19 pacientov nemali neutraliza¢né
protilatky proti emicizumabu klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku alebo u¢innost’ Hemlibry,
kym u Styroch pacientov (0,5 %) bola pozorovana zniZzena plazmatickéd koncentracia emicizumabu.

U jedného pacienta (0,1 %) s neutralizaénymi protilatkami proti emicizumabu a zniZzenou
plazmatickou koncentraciou emicizumabu doslo k strate Gi¢innosti po piatich tyzdiioch liecby a lie¢ba
Hemlibrou bola u neho ukoncena. Celkovo bol bezpe¢nostny profil Hemlibry podobny medzi
pacientmi s protilatkami proti emicizumabu (vratane neutralizaénych protilatok) a pacientmi bez nich
(pozri Casti 4.4 a 4.8).

Populacia starSich pacientov

PouZitie Hemlibry u pacientov vo veku 65 rokov a starSich s hemofiliou A podporuju Studie
HAVEN 1, HAVEN 3, HAVEN 4 a HAVEN 6. Na zaklade obmedzenych Gdajov nie su dékazy
sved¢iace o rozdiele v Gi¢innosti alebo bezpecnosti u pacientov vo veku 65 rokov alebo starsich.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika emicizumabu sa stanovila pomocou nonkompartmentovej analyzy u zdravych osob
a pomocou populacnej farmakokinetickej analyzy udajov z databdzy zahrniajdcej 389 pacientov

s hemofiliou A.

Absorpcia

Po subkutannom podani pacientom s hemofiliou A bol pocas absorpcie 1,6 dna.

U pacientov s hemofiliou A sa po opakovanom subkutdnnom podavani 3 mg/kg raz za tyzden pocas
prvych 4 tyzdiiov dosiahla priemerna (£ SD) minimalna (trough, t. j. namerana na konci davkovacieho
intervalu tesne pred podanim d’alsej davky) plazmaticka koncentréacia emicizumabu 52,6 + 13,6 pg/ml

v 5. tyZdni.

Predpokladané priemerné hodnoty (+ SD) Ciough @ Crmax @ pomery Cmax/Cirough V FOVNOvVaZznom stave
pri odporti¢anych udrziavacich davkach 1,5 mg/kg raz za tyzden, 3 mg/kg raz za dva tyZdne alebo
6 mg/kg raz za $tyri tyzdne st uvedené v tabul'ke 15.

Tabulka 15 Priemerné (+ SD) koncentracie emicizumabu v rovnovdZznom stave

Udrziavacia davka
Parametre 1,5 mg/kg QW 3 mg/kg Q2W 6 mg/kg Q4W
Chnax, ss (Hg/ml) 549+ 159 58,1+ 16,5 66,8 £ 17,7
Cavg, ss (Ug/ml) 53,5+157 53,5+ 15,7 53,5+ 15,7
Crough, ss (1g/ml) 51,1+153 46,7 + 16,9 38,3+14,3
Pomer Cpax/Cirougn 1,08 + 0,03 1,26 +0,12 1,85 + 0,46

Cavg, ss = priemerna koncentracia v rovnovaznom stave; Cmax, ss = maximalna plazmaticka koncentracia
v rovnovaznom stave ; Ciough, ss = minimalna koncentracia v rovnovaznom stave; QW = raz za tyzden;
Q2W =raz za dva tyZdne; Q4W = raz za Styri tyZdne. Farmakokinetické parametre odvodené

z popula¢ného FK modelu.

Po podavani davky raz za tyzden (3 mg/kg/tyzden pocas 4 tyzdiov, po ktorych nasledovalo podavanie
1,5 mg/kg/tyzder), boli u dospelych/dospievajlcich (vo veku > 12 rokov) a u deti (vo veku
< 12 rokov) pozorované podobné FK profily (pozri graf 1).
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Graf 1:Priemernda (x 95% IS) plazmatickd koncentracia emicizumabu oproti ¢asovym profilom
u pacientov vo veku > 12 rokov (5tudie HAVEN 1 a HAVEN 3) v porovnani s pacientmi vo
veku < 12 rokov (Studia HAVEN 2)
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U zdravych o0sob bola absolutna biologicka dostupnost’ po subkutdnnom podani 1 mg/kg

medzi 80,4% a 93,1% v zavislosti od miesta podania injekcie. Podobné farmakokinetické profily sa
pozorovali po subkutannom podani do brucha, hornej ¢asti ramena a do stehna. Emicizumab sa m6ze
podavat’ striedavo do tychto anatomickych miest (pozri Cast’ 4.2).

Distribucia

Po jednorazovej intravendznej davke 0,25 mg/kg emicizumabu podanej zdravym osobam bol
distribu¢ny objem v rovnovaznom stave 106 ml/kg (t. j. 7,4 | u 70 kg dospelého).

Po opakovanom subkutannom podavani davok emicizumabu pacientom s hemofiliou A bol zdanlivy
distribu¢ny objem (V/F), odhadnuty v popula¢nej FK analyze, 10,4 I.

Biotransformacia

Metabolizmus emicizumabu sa neskimal. 1gG protilatky su primérne katabolizované proteolyzou
v lyzozémoch a potom st vylucované z organizmu alebo su v organizme znovu pouZzité.

Eliminacia

Po intraven6znom podani 0,25 mg/kg zdravym osobam bol celkovy klirens emicizumabu
3,26 ml/kg/den (t. j. 0,228 I/deni u 70 kg dospelého) a priemerny koncovy polcas bol 26,7 dna.

Po jednorazovej subkutannej injekcii podanej zdravym osobam bol eliminaény pol¢as priblizne
4 az 5 tyzdnov.

Po opakovanom podavani subkutdnnych injekcii pacientom s hemofiliou A bol zdanlivy klirens
0,272 l/den a zdanlivy elimina¢ny pol¢as bol 26,8 dna.
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Davkova linearita

U pacientov s hemofiliou A po prvej davke Hemlibry vykazoval emicizumab davkovo Gmernd
farmakokinetiku v rozmedzi davky od 0,3 do 6 mg/kg. Expozicia (Cav, ss) VO Vviacerych davkach je
porovnatel’'nd medzi davkou 1,5 mg/kg kazdy tyzden, 3 mg/kg kazdé 2 tyzdne a 6 mg/kg kazdé 4
tyZdne.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatrickd populacia

Vplyv veku na farmakokinetiku emicizumabu sa hodnotil v populaénej farmakokinetickej analyze,
ktora zahrfiala 5 dojc¢iat (vo veku > 1 mesiac az < 2 roky), 55 deti (mladSich ako 12 rokov)
a 50 dospievajucich (vo veku od 12 do < 18 rokov) s hemofiliou A.

Vek neovplyvnil farmakokinetiku emicizumabu u pediatrickych pacientov.

StarSie osoby

Vplyv veku na farmakokinetiku emicizumabu sa hodnotil v popula¢nej farmakokinetickej analyze,
ktora zahriala trinast’ 0s6b vo veku 65 rokov a starsich (Ziadna osoba nebola starSia ako 77 rokov).
Relativna biologicka dostupnost’ sa zniZzovala so star§im vekom, ale nepozorovali sa Ziadne klinicky
vyznamné rozdiely vo farmakokinetike emicizumabu medzi osobami < 65 rokov

a 0sobami > 65 rokov.

Rasa

Popula¢né farmakokinetické analyzy u pacientov s hemofiliou A ukazali, Ze rasa neovplyviiuje
farmakokinetiku emicizumabu. Nie je potrebna Ziadna Uprava davky v savislosti s tymto
demografickym faktorom.

Pohlavie

Udaje u pacientov Zenského pohlavia st prili§ obmezené na vyvodenie zaveru.

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne §tidie zamerané na zistenie vplyvu poruchy funkcie oblic¢iek
na farmakokinetiku emicizumabu.

Vicsina pacientov s hemofiliou A, ktori boli zahrnuti do popula¢nej farmakokinetickej analyzy, mala
normalnu funkciu obli¢iek (N = 332; klirens kreatininu [CLcr] > 90 ml/min) alebo miernu poruchu
funkcie oblic¢iek (N = 27; CLcr 60 - 89 ml/min). Mierna porucha funkcie obli¢iek neovplyvnila
farmakokinetiku emicizumabu. K dispozicii s obmedzené Udaje o pouZiti Hemlibry u pacientov

so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (iba 2 pacienti s CLcr 30 - 59 ml/min) a Ziadne Gdaje
u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek. Vplyv stredne tazkej a zdvaznej poruchy funkcie
obliciek na farmakokinetiku emicizumabu nemozno vyvodit.

Emicizumab je monoklonalna protilatka, ktor& podlieha katabolizmu a nie renélnej exkrécii, a preto sa
nepredpoklada, Ze u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je potrebna zmena davky.
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Porucha funkcie pecene

Neuskutocnili sa ziadne $tiidie zamerané na zistenie vplyvu poruchy funkcie pecene

na farmakokinetiku emicizumabu. Viagésina pacientov s hemofiliou A, ktori boli zahrnuti do popula¢nej
farmakokinetickej analyzy, mala normalnu funkciu pe¢ene (hodnoty bilirubinu a AST < hornd hranica
referen¢ného rozpétia (upper limit of normal, ULN), N = 300) alebo miernu poruchu funkcie pecene
(hodnota bilirubinu < ULN a hodnota AST > ULN alebo hodnota bilirubinu od 1- do 1,5-nasobku
ULN a akakol'vek hodnota AST, N = 51). Iba 6 pacientov malo stredne zavaznu poruchu funkcie
pecene (hodnota bilirubinu > 1,5-nasobok ULN a < 3-n&sobok ULN a akakol'vek hodnota AST).
Mierna porucha funkcie pe¢ene neovplyvnila farmakokinetiku emicizumabu (pozri ¢ast’ 4.2).
Bezpecnost’ a ucinnost’ emicizumabu neboli Specificky skimané u pacientov s poruchou funkcie
pecene. V klinickych Stadiach boli zahrnuti pacienti s miernou a stredne zavaznou poruchou funkcie
pecene. K dispozicii nie su Ziadne Gdaje o pouZziti Hemlibry u pacientov so zavaznou poruchou funkcie
pecene.

Emicizumab je monoklonalna protilétka, ktora podlieha katabolizmu a nie hepatalnemu metabolizmu,
a preto sa nepredpoklada, Ze u pacientov s poruchou funkcie pecene je potrebna zmena davky.

Iné osobitné skupiny pacientov

Modelovanie ukazuje, Ze menej Casté davkovanie u pacientov s hypoalbuminémiou a nizkou telesnou
hmotnost'ou v dosledku veku, vedie k niZzsim expoziciam emicizumabu; simulacie naznacujt, Ze tito
pacienti budu stale profitovat’ z klinicky vyznamnej kontroly krvacania. V klinickych Studiach neboli
zaradeni Ziadni pacienti s takymito charakteristikami.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti
Predklinické Gdaje ziskané na zaklade Studii akutnej toxicity a toxicity po opakovanom podavani,
ktoré zahrnali ciel'ové ukazovale farmakologickej bezpecnosti a cielové ukazovatele reprodukéne;j

toxicity, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Fertilita

Emicizumab nespdsobil Ziadne zmeny v reprodukénych organoch samcov a samic opic rodu
Cynomolgus, ked’ sa podaval aZ do najvysSej testovanej davky 30 mg/kg/tyzden (zodpovedajlca
11-nasobku expozicie dosiahnutej u l'udi po podavani najvyssej davky 3 mg/kg/tyzden, na zaklade
AUC).

Teratogenita

K dispozicii nie st Ziadne tudaje tykajuce sa potencialnych neziaducich t¢inkov emicizumabu
na embryo-fetalny vyvin.

Reakcie v mieste podania injekcie

U zvierat sa po subkutannej injekcii zaznamenali reverzibilné krvacanie, perivaskuldrna infiltracia
mononuklearnymi bunkami, degeneracia/nekréza podkoZia a opuch endotelu v podkoZi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

L-arginin

L-histidin

Kyselina L-asparadgova

Poloxamér 188

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nepozorovali sa Ziadne inkompatibility medzi Hemlibrou a polypropylénovymi alebo
polykarbonatovymi injekénymi strickackami a ihlami z nehrdzavejucej ocele.

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mie$at’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena injek¢na liekovka

Hemlibra 30 mg/ml injekcny roztok

2 roky.

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok

2 roky.

Po vybrati z chladni¢ky sa neotvorené injekéné lickovky mézu uchovavat’ pri izbovej teplote
(do 30 °C) najviac 7 dni.

Po uchovéavani pri izbovej teplote sa neotvorené injekéné liekovky mozu vratit’ spat” do chladnicky.
Ak sa uchovavaju mimo chladni¢ky a potom sa do nej vratia, celkova suhrnna doba uchovavania
mimo chladni¢ky nesmie byt” dlhsia ako 7 dni. Injekéné liekovky sa nikdy nesmu vystavovat’ teplotdm
nad 30 °C. Injekéné liekovky, ktoré boli uchovavané pri izbovej teplote viac ako 7 dni alebo ktoré boli
vystavené teplotdm nad 30 °C, sa musia zlikvidovat’.

Prepichnutd injekéna liekovka a naplnena injek¢na striekacka

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek preneseny z injekénej lieckovky do injekénej striekacky
pouzit’ ihned’. Ak sa nepouZzije ihned’, za ¢as a podmienky jeho uchovavania je zodpovedny
pouzivatel.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatulke na ochranu pre svetlom.

Podmienky na uchovéavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hemlibra 30 mag/ml injekény roztok

Injekéna liekovka s objemom 3 ml vyrobena z ¢ireho skla typu I, s butylkau¢ukovou zatkou
potiahnutou fluoro-Zivicovou vrstvou a so zalisovanou hlinikovou obrubou so Sedym plastovym
odlamovacim vieckom. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 12 mg emicizumabu v 0,4 ml injekéného
roztoku. Kazda $katul’ka obsahuje jednu injekénu liekovku.

Injekéna liekovka s objemom 3 ml vyrobena z ¢ireho skla typu I, s butylkau¢ukovou zatkou
potiahnutou fluoro-Zivicovou vrstvou a so zalisovanou hlinikovou obrubou s belasym plastovym
odlamovacim vieckom. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 30 mg emicizumabu v 1 ml injekéného
roztoku. Kazda Skatul’ka obsahuje jednu injekénu liekovku.

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok

Injekéna liekovka s objemom 3 ml vyrobenad z ¢ireho skla typu I, s butylkau¢ukovou zatkou
potiahnutou fluoro-Zivicovou vrstvou a so zalisovanou hlinikovou obrubou s fialovym plastovym
odlamovacim vie¢kom. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 60 mg emicizumabu v 0,4 ml injek¢ného
roztoku. Kazda skatul’ka obsahuje jednu injekénu liekovku.

Injekéna liekovka s objemom 3 ml vyrobena z ¢ireho skla typu |, s butylkau¢ukovou zatkou
potiahnutou fluoro-Zivicovou vrstvou a so zalisovanou hlinikovou obrubou s tyrkysovym plastovym
odlamovacim vieckom. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 105 mg emicizumabu v 0,7 ml injekéného
roztoku. Kazda $katul’ka obsahuje jednu injekénu liekovku.

Injekéna liekovka s objemom 3 ml vyrobena z ¢ireho skla typu I, s butylkau¢ukovou zatkou
potiahnutou fluoro-Zivicovou vrstvou a so zalisovanou hlinikovou obrubou s hnedym plastovym
odlamovacim vie¢kom. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 150 mg emicizumabu v 1 ml injekéného
roztoku. Kazda skatul’ka obsahuje jednu injeként liekovku.

Injek¢na liekovka s objemom 3 ml vyrobena z ¢ireho skla typu |, s butylkau¢ukovou zatkou
potiahnutou fluoro-Zivicovou vrstvou a so zalisovanou hlinikovou obrubou so ZItym plastovym
odlamovacim vieCkom. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 300 mg emicizumabu v 2 ml injekéného
roztoku. Kazda skatul’ka obsahuje jednu injeként liekovku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Roztok Hemlibry je sterilny roztok bez obsahu konzervac¢nych latok, ktory je pripraveny na podanie
subkutannou injekciou a ktory nie je potrebné riedit’.

Hemlibra sa ma pred podanim zrakom skontrolovat’ na pritomnost’ tuhych ¢astic alebo zmenu farby.
Hemlibra je bezfarebny azZ svetloZlty roztok. Roztok sa ma zlikvidivat, ak st v iom viditeI'né
cudzorodé¢ Castice alebo ak ma zmenen farbu.

Injekénou liekovkou netraste.

Injekené liekovky s injekénym roztokom Hemlibry su urcené iba na jednorazové pouzitie.

Injekéna striekacka, prenosova ihla s filtrom alebo adaptér na injekénu liekovku s filtrom a injek¢na

ihla su potrebné na odobratie roztoku Hemlibry z injekénej lieckovky a ha jeho podanie subkutannou
injekciou.
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Odporucané charakteristiky uvedenych pomdcok, pozri, prosim, nizsie:

Injekena striekacka s objemom 1 ml sa ma pouzit’ na podanie injekéného roztoku Hemlibry s objemom
do 1 ml, zatial’ ¢o injekéna strickacka s objemom 2 aZ 3 ml sa ma pouzit’ na podanie injekéného
roztoku s objemom va¢sim ako 1 ml a neprevysujicim 2 ml.

Pokyny na zaobchadzanie pri kombinovani obsahu injekénych liekoviek v injekénej striekacke, pozri
»,Navod na pouzitie“ Hemlibry. Na dosiahnutie predpisanej davky v jednej injekénej strickacke sa
nesmie kombinovat’ obsah injekénych liekoviek s roznymi koncentraciami Hemlibry (30 mg/mi

a 150 mg/ml).

Injekéna striekacka s objemom 1 ml

Kritérid: Priechl'adna polypropylénova alebo polykarbonatova injekéna strickacka s hrotom so zavitom
typu Luer-lock, so stupnicou delenou po 0,01 ml.

Injekéna strickacka s objemom 2 az 3 ml

Kritérid: Priehl’adna polypropylénova alebo polykarbonatova injekéna striekacka s hrotom so zavitom
typu Luer-lock, so stupnicou delenou po 0,1 ml.

Prenosova ihla s filtrom

Kritéria pre prenosovu ihlu s filtrom: Ihla z nehrdzavejucej ocele s kdnusom so zavitom typu
Luer-lock, velkost’ 18 G, dlzka 35 mm (1%4"), obsahujuca 5 mikrometrovy filter a najlepsie s tupo
zrezanym hrotom.

Adaptér na injeként liekovku s filtrom
Kritéria pre adaptér na injek¢n liekovku s filtrom: Polypropylénovy so zavitom typu Luer-lock,
integrovany 5 mikrometrovy filter, vhodny pre hrdlo injekénej liekovky s priemerom 15 mm.

Injek¢éna ihla

Kritéria: Ihla z nehrdzavejucej ocele s kénusom so zavitom typu Luer-lock, vel'kost’ 26 G
(akceptovatel'né rozmedzie 25 - 27 G), dlZka najlepsie 9 mm (3/8") alebo maximalne 13 mm (¥2"),
najlepsie s bezpe¢nostnym mechanizmom ihly.

Dalsie informacie tykajuce sa podania, pozri, prosim, ¢ast 4.2 a pisomnu informéciu pre pouZivatel’a
(Cast’ 7 Navod na pouZzitie).

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko
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8. REGISTRACNE CiSLA

Hemlibra 30 mg/ml injekény roztok

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

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 23. februara 2018

Datum posledného predlzenia registracie: 15. septembra 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVIA BIOLQGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcov biologického liediva

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

Kita-Ku, Tokyo

115-8543

Japonsko

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

Svajéiarsko

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie $arZze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

) Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

) na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

° vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).

° Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim Hemlibry na trh v kazdom ¢lenskom §tate sa drzitel’ rozhodnutia o registracii musi
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dohodnut’ s kompetentnou narodnou autoritou na obsahu a forméate edukaéného programu vratane
komunikaénych médii, distribu¢nych modalit a akychkol'vek d’al$ich aspektov programu.

Ciel'om eduka¢ného programu je zvysit’ informovanost’ a edukaciu zdravotnickych pracovnikov
a pacientov tykajlcu sa identifikovanych rizik vzniku tromboembolickych prihod a trombotickej
mikroangiopatie (TMA), ktoré sGvisia so sibeZznym pouZivanim emicizumabu a koncentratu
aktivovaného protrombinového komplexu (aPCC), a vyznamného potencialneho rizika Zivot
ohrozujtceho krvacania v désledku nespravnej interpretacie Standardnych koagulaénych testov
(nespolahlivych u pacientov lie¢enych emicizumabom) a poskytnut’ informécie o tom, ako tieto
rizika zvladnut’.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom $tate, v ktorom bude Hemlibra
dostupna na trhu, bol vietkym zdravotnickym pracovnikom, pacientom/opatrovatel'om, o ktorych sa
predpoklada, Ze budd predpisovat’, vydavat alebo pouzivat' Hemlibru, a tiez laboratornym
pracovnikom, spristupneny/poskytnuty nasledujici edukaény balik:

° Edukaény material pre lekérov

Edukacny material pre pacientov/opatrovatelov

Edukacny material pre laboratérnych pracovnikov

Karta pacienta

Edukaény materiél pre lekdrov mé obsahovat’:
° Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
° BroZzuru pre zdravotnickych pracovnikov

° Brozura pre zdravotnickych pracovnikov musi obsahovat’ nasledujtice kI'a¢ové Casti:

- Stru¢né predstavenie emicizumabu (chemicka skupina, spésob ucinku, farmakodynamika
a indikacia)

- Relevantné informacie (napr. zavaznost’, intenzita, frekvencia vyskytu, ¢as nastupu,
reverzibilita, ak je to aplikovatel'né) o nasledovnych bezpeénostnych rizikach suvisiacich
s pouzitim Hemlibry:

- tromboembolické prihody suvisiace so sibeZznym pouzivanim emicizumabu a
aPCC,

- TMA suvisiaca so subeznym pouzivanim emicizumabu a aPCC,

- Zivot ohrozujuce krvacanie v désledku nespravnej interpretéacie Standardnych
koagula¢nych testov (nespolahlivych u pacientov lieCenych emicizumabom).

- Odporucania tykajtice sa subeZného pouzivania “bypassovych” pripravkov
a emicizumabu, ktoré zahtiaju nasledujuce informacie:

- Profylakticka liecba ,,bypassovymi* pripravkami sa ma ukoncit’ defi pred
zaciatkom lieCby Hemlibrou;

- Lekari maju so vietkymi pacientmi a/alebo opatrovate'mi prediskutovat’ presna
davku a schému podévania ,,bypassovych® pripravkov, ak si potrebné pocas
profylaktickej liecby emicizumabom,;

- Emicizumab zvy3uje u pacienta koagulaény potencial a moze byt potrebné upravit
davku a trvanie lie¢by ,,bypassovymi* pripravkami v zavislosti od miesta a rozsahu
krvacania a od klinického stavu pacienta;

- Pri vsetkych koagula¢nych pripravkoch (aPCC, rFVIla, FVIII atd’.) sa ma zvazit
overenie krvacania pred ich opakovanym podanim;

- Je potrebné vyhnut’ sa pouzitiu aPCC, ak sU k dispozicii iné moZnosti/alternativy
liecby, a dodrziavat’ odporicania na davkovanie aPCC v pripade, ked’ je aPCC
jedinou moznostou.

- OSetrujtci lekari musia starostlivo zvazit’ riziko vzniku TMA a tromboembolizmu
oproti riziku krvacania, ked’ uvazuju o liecbe aPCC.

- Informacia o interferencii emicizumabu s ur¢itymi laboratérnymi koagula¢nymi testami,
ktora ovplyvni ich spolahlivost’ pocas profylaxie emicizumabom, a upozornenie, Ze tieto
testy sa nemaju pouzivat’ na sledovanie u¢inku emicizumabu, na uréenie davky
substitu¢nej lieCby, ani na meranie titra inhibitora faktora VIII.
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- Informécia o testoch a metddach, ktoré nie st ovplyvnené emicizumabom a ktoré sa
mézu pouzivat’ na hodnotenie koagulaénych parametrov pocas lie¢by, pri¢om je potrebné
vziat’ do uvahy Specifické aspekty tykajuce sa chromogénnych testov na stanovenie
aktivity FVIII;

- Zoznam laboratornych testov, ktoré nie st ovplyvnené emicizumabom;

- Pripomenutie, Ze vSetkym pacientom, ktori dostavaja lieCbu emicizumabom, ma byt
poskytnuta karta pacienta a ze majt byt upozorneni, aby ju mali vzdy pri sebe a ukazali
ju vietkym zdravotnickym pracovnikom, ktori ich mézu lieéit’, a laboratérnym
pracovnikom, ktori im buda vykonavat’ koagulacné testy;

- Pripomenutie potreby hlasenia akychkol'vek neziaducich udalosti stvisiacich s pouZitim
emicizumabu.

Edukaény material pre pacientov/opatrovatel’ov ma obsahovat’:

° Pisomnu informaciu pre pouzivatela
° Brozlru pre pacientov/opatrovatel'ov
) Brozura pre pacientov/opatrovatePov musi obsahovat’ nasledujice klI'a¢ové udaje:

- Co je emicizumab, ako bol emicizumab testovany a ako pouzivat’ emicizumab;

- Upozornenie tykajuce sa rizik suvisiacich so sibeznym pouZivanim ,,bypassovych“
pripravkov a Hemlibry a Ze je potrebné porozpravat’ sa s oSetrujucim lekarom, ak
dostavaju aPCC v obdobi, ked’ im je predpisovana alebo podavand Hemlibra;

- Opis prejavov a priznakov nasledujucich bezpecnostnych rizik a upozornenie, Ze je
dolezité ihned’ ukoncit’ pouzivanie Hemlibry a aPCC a informovat oSetrujuceho lekara,
ak sa vyskytnud nasledujice priznaky:

- ZniCenie Cervenych krviniek (TMA)
- Krvné zrazeniny (tromboembolia)

- Informacia, Ze im ma byt’ poskytnuta karta pacienta a upozornenie, ze ju maji mat’ vzdy
pri sebe a maja ju ukazat’ vetkym zdravotnickym pracovnikom, ktori ich mézu liecit’;

- Informécia o interferencii emicizumabu s ur¢itymi laboratornymi koagulaénymi testami,
ktora ovplyvni ich spolahlivost’, a 0 tom, Ze je dblezité ukazat’ kartu pacienta vetkym
zdravotnickym pracovnikom, ktori ich mézu lie€it’, a laboratornym pracovnikom, ktori im
budd vykonavat’ koagulaéné testy;

- Pripomenutie potreby hlasenia akychkol'vek neziaducich udalosti osetrujucemu lekarovi.

Edukaény material pre laboratornych pracovnikov méa obsahovat’:

° Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

° BroZaru pre laboratoérnych pracovnikov

° Brozura pre laboratérnych pracovnikov musi obsahovat’ nasledujuce kl'i¢ové udaje:

- Chemicka skupina, sposob t¢inku, farmakodynamika a indikacia emicizumabu

- Informécia o interferencii emicizumabu s ur¢itymi laboratérnymi koagulaénymi testami,
ktora ovplyvni ich spolahlivost’ a Ze presne neodzrkadl'uju zakladny hemostaticky stav
pacienta pocas profylaxie emicizumabom. Upozornenie, Ze tieto testy sa nemaju pouzivat
na sledovanie G¢inku emicizumabu, na ur¢enie davky substitucnej lieCby, ani na meranie
titra inhibitora faktora V1II;

- Informécia o testoch a metddach, ktoré nie su ovplyvnené emicizumabom a ktoré sa
mozu pouzivat' na hodnotenie koagulacnych parametrov pocas liecby, pri¢om je potrebné
vziat' do uvahy Specifické aspekty tykajuce sa chromogénnych testov na stanovenie
aktivity FVIII;

- Zoznam laboratérnych testov, ktoré nie st ovplyvnené emicizumabom;

- Odporucanie, aby veduici laboratérny pracovnik kontaktoval oSetrujuceho lekara pacienta,
aby s nim prediskutoval akékol'vek abnormalne vysledky testu.

Karta pacienta musi obsahovat’ nasledujtice kl'u¢ové udaje:

[ Pokyn pre pacientov, aby kartu mali vZdy pri sebe, a to aj v pripade potreby naliehavého
lekérskeho oSetrenia, a aby kartu ukazali pri navstevach lekarov, ambulancii, opatrovatelov,
laboratornych pracovnikov alebo lekarnikov, aby informovali o lie¢be emicizumabom
a suvisiacich rizikach;
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Informécia o zavaZnych, Zivot ohrozujucich tromboembolickych prihodach alebo pripadoch
TMA, ktoré sa pozorovali pri sibeZznom pouZivani emicizumabu a aPCC u pacientov, ktori
dostavali profylaxiu emicizumabom;

Odportcania tykajuce sa subezného podavania ,,bypassovych pripravkov a emicizumabu

a odportcania na davkovanie u pacientov, u ktorych je potrebna lie¢ba ,,bypassovymi‘
pripravkami v periopera¢nom obdobi;

Upozornenie tykajuce sa interferencie emicizumabu s uréitymi laboratornymi koagulacnymi
testami, ktord ovplyvni ich spolahlivost’, a informacia o tom, Ze vySetrenia aktivity jednotlivych
koagula¢nych faktorov, pri ktorych sa vyuzivaji chromogénne alebo imunologické metody, nie
st ovplyvnené emicizumabom a mézu sa pouzivat’ na hodnotenie koagula¢nych parametrov
pocas liecby, pricom je potrebné vziat' do uvahy Specifické aspekty tykajuce sa chromogénnych
testov na stanovenie aktivity FVIII;

Kontaktné Udaje lekéra, ktory pacientovi predpisuje emicizumab.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Hemlibra 30 mg/ml injek¢ény roztok
emicizumab

| 2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka s 0,4 ml injekéného roztoku obsahuje 12 mg emicizumabu v koncentracii
30 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-arginin, L-histidin, kyselina L-asparagové, poloxamér 188, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka
12 mg/0,4 ml

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Injek¢nou liekovkou netraste

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1271/006

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

hemlibra 12 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Hemlibra 30 mg/ml injek¢ény roztok
emicizumab
Na subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Injekénou liekovkou netraste

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

12 mg/0,4 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Hemlibra 30 mg/ml injekény roztok
emicizumab

| 2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka s 1 ml injekéného roztoku obsahuje 30 mg emicizumabu v koncentracii
30 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-arginin, L-histidin, kyselina L-asparagové, poloxamér 188, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka
30 mg/1 mi

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Injek¢nou liekovkou netraste

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1271/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

hemlibra 30 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

48



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Hemlibra 30 mg/ml injekény roztok
emicizumab
Na subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Injekénou liekovkou netraste

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

30 mg/1 mi

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok
emicizumab

| 2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka s 0,4 ml injekéného roztoku obsahuje 60 mg emicizumabu v koncentracii
150 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-arginin, L-histidin, kyselina L-asparagové, poloxamér 188, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka
60 mg/0,4 ml

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Injek¢nou liekovkou netraste

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1271/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

hemlibra 60 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok
emicizumab
Na subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Injekénou liekovkou netraste

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

60 mg/0,4 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok
emicizumab

| 2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka s 0,7 ml injekéného roztoku obsahuje 105 mg emicizumabu v koncentracii
150 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-arginin, L-histidin, kyselina L-asparagové, poloxamér 188, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka
105 mg/0,7 ml

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Injek¢nou liekovkou netraste

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1271/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

hemlibra 105 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok
emicizumab
Na subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Injekénou liekovkou netraste

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

105 mg/0,7 ml

6. INE

55



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok
emicizumab

| 2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka s 1 ml injekéného roztoku obsahuje 150 mg emicizumabu v koncentrécii
150 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-arginin, L-histidin, kyselina L-asparagové, poloxamér 188, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka
150 mg/1 mi

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Injek¢nou liekovkou netraste

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1271/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

hemlibra 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok
emicizumab
Na subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Injekénou liekovkou netraste

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.,  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

150 mg/1 mi

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok
emicizumab

| 2. LIECIVO

Kazda injek¢na liekovka s 2 ml injekéného roztoku obsahuje 300 mg emicizumabu v koncentrécii
150 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-arginin, L-histidin, kyselina L-asparagové, poloxamér 188, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka
300 mg/2 ml

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na subkutanne pouzitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
Injek¢nou liekovkou netraste

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1271/005

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

hemlibra 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok
emicizumab
Na subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Injekénou liekovkou netraste

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

300 mg/2 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouZivatel’a

Hemlibra 30 mg/ml injekény roztok
emicizumab

Pozorne si preditajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas doélezité informécie.

° Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

° Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

° Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

VasS lekar vam okrem tejto pisomnej informéacie poskytne kartu pacienta, ktora obsahuje dolezité
informéacie o bezpec¢nosti, ktoré musite vziat’ na vedomie. TUto kartu pacienta majte vZdy pri sebe.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Hemlibra a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Hemlibru
Ako pouzivat’ Hemlibru

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hemlibru

Obsah balenia a d’alsie informacie

Navod na pouZitie

NogrwbdE

1. Co je Hemlibra a na &o sa pouZiva
Co je Hemlibra

Hemlibra obsahuje lie¢ivo ,,emicizumab®. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,monoklonalne
protilatky*. Monoklonalne protilatky st typom bielkoviny, ktor& rozpozna $pecificky ciel v tele
a naviaZze sa nar.

Na ¢o sa Hemlibra pouZiva

Hemlibra je liek, ktory sa pouZiva na lie¢bu pacientov kazdého veku s hemofiliou A (vrodeny
nedostatok faktora V1I1):
° u ktorych sa vytvoril inhibitor faktora V11|
° u ktorych sa nevytvoril inhibitor faktora VIII a ktori maju:
- tazké ochorenie (hladina faktora VIII v krvi je menej ako 1%)
- stredne t'azké ochorenie (hladina faktora FVIII v krvi je od 1% do 5%) so zavazne
krvacavym fenotypom.

Hemofilia A je dedi¢né ochorenie, ktoré je sposobené nedostatkom faktora VIII, ¢o je dolezita latka
potrebna na zraZanie krvi a zastavenie akéhokol'vek krvacania.

Tento liek sa pouziva proti krvacaniu alebo na zniZenie po¢tu epizdd krvacania u I'udi s tymto
ochorenim.

U niektorych pacientov s hemofiliou A sa moze vytvorit inhibitor faktora VIII (protilatka
proti faktoru VI1II), ktory brani pdsobeniu ndhradného faktora VIII.
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Ako Hemlibra posobi

Hemlibra obnovuje funkciu chybajuceho aktivovaného faktora VI, ktory je potrebny na G¢inné
zréZanie krvi. Hemlibra mé Strukturu odliSna od Struktary faktora V111, a preto inhibitor faktora V111
nema vplyv na jej pdsobenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hemlibru
NepouZivajte Hemlibru

° ak ste alergicky na emicizumab alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku (uvedenych
V Casti 6). Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako zacnete pouzivat’ Hemlibru.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete pouZivat’ Hemlibru, je veP’mi ddlezité, aby ste sa so svojim lekarom
porozpravali o pouZivani ,,bypassovych* pripravkov (lieky, ktoré poméahaja krvi zrazat’ sa,

ale ktoré pdsobia inym spésobom ako faktor VI1II). Dovodom je, Ze pocas liecby Hemlibrou moze
byt’ potrebné zmenit’ lie¢bu ,,bypassovymi* pripravkami. Medzi priklady ,,bypassovych*
pripravkov patria koncentrat aktivovaného protrombinového komplexu (aPCC) a rekombinantny
FVlla (rFVIla). Mozu sa vyskytnat’ zavazné a potencialne Zivot ohrozujice vedlajsie ucinky, ked’ sa
aPCC pouZziva u pacientov, ktori dostavaju aj Hemlibru.

Potencidlne zavazné vedl’ajsie uc¢inky suvisiace s pouzivanim aPCC poc¢as liecby Hemlibrou

° Znicenie ¢ervenych krviniek (trombotickd mikroangiopatia)

- Je to zavazny a potencialne Zivot ohrozujdci stav.

- Ked’ l'udia maju tento stav, vystelka krvnych ciev moze byt poskodend a mézu sa tvorit’
krvné zrazeniny v malych krvnych cievach. V niektorych pripadoch to méze spdsobit’
poskodenie obli¢iek a inych organov.

- Bud’te opatrny, ak mate vysoké riziko vzniku tohto stavu (ak ste tento stav mali
v minulosti alebo ak nim trpel vas$ pokrvny pribuzny) alebo ak uzivate lieky, ktoré mézu
zvysit riziko vzniku tohto stavu, napriklad cyklosporin, chinidin alebo takrolimus.

- Je dolezité poznat’ priznaky trombotickej mikroangiopatie pre pripad, Ze by u vés tento
stav vznikol (zoznam priznakov si pozrite v Casti 4, ,,Mozné vedlajsie G¢inky*).

Ak vy alebo vas opatrovatel’ spozorujete akékol'vek priznaky trombotickej mikroangiopatie, prestaite
pouzivat’ Hemlibru a aPCC a ihned’ sa obrat’te na lekara.

° Krvné zrazeniny (tromboembolia)
- V zriedkavych pripadoch sa méZe vytvorit’ krvna zrazenina vo vnutri krvnych ciev
a upchat’ ich, ¢o moéze byt zivot ohrozujtce.
- Je dolezité poznat priznaky takychto vnatornych krvnych zrazenin pre pripad, Ze by sa
vytvorili (zoznam priznakov si pozrite v ¢asti 4, ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Ak vy alebo vas opatrovatel’ spozorujete akékol'vek priznaky krvnych zrazenin v krvnych cievach,
prestaiite pouzivat’ Hemlibru a aPCC a ihned’ sa obrat’te na lekara.

DalSie doleZité informéacie o Hemlibre
) Tvorba protilatok (imunogenicita)

- Mozete si v§imnut’, Ze vaSa predpisana davka tohto lieku neudrZuje krvacanie pod
kontrolou. Méze to byt spdsobené tvorbou protilatok proti tomuto lieku.
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Thned informujte svojho lekara, ak si vy alebo vas opatrovatel’ v§imnete zvySeny vyskyt krvacania.
V&S lekér sa moze rozhodnit’ zmenit’ liecbu, ak tento liek u vas prestal G¢inkovat’.
Deti mladSie ako 1 rok

U deti mladsich ako jeden rok sa krvny systém stale vyvija. Ak ma vase dieta menej ako jeden rok,
vas lekar mu moze predpisat’ Hemlibru az po starostlivom zvazeni o¢akavanych prinosov a rizik
pouZitia tohto lieku.

Iné lieky a Hemlibra

Ak teraz pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lek&rovi alebo lekarnikovi.

° Pouzivanie ,,bypassového* pripravku pocas liecby Hemlibrou

- Predtym ako za¢nete pouzivat’ Hemlibru, porozpravajte sa so svojim lekdrom
o tom, kedy mate pouzivat’ ,,bypassovy* pripravok a o davke a schéme podavania,
ktoré mate pouzivat’, a dosledne sa riad’te jeho pokynmi. Hemlibra zvySuje schopnost’
krvi zrazat sa. Preto moZe byt potrebna davka ,,bypassového* pripravku nizsia ako
davka, ktoru ste pouZivali pred zaciatkom liecby Hemlibrou.

- PouZivajte aPCC, iba ak nie je mozné pouzit’ inua lie¢bu. Ak je aPCC potrebny,
porozpravajte sa so svojim lekarom v pripade, ked’ si myslite, Ze potrebujete aPCC
v celkovej davke vysSej ako 50 jednotiek/kg. Viac informécii o pouzivani aPCC pocas
lie¢by Hemlibrou si pozrite v ¢asti 2: ,,Potencidlne zavazné vedl'ajsie G¢inky suvisiace
s pouzivanim aPCC pocas liecby Hemlibrou*.

- Napriek tomu, Ze su k dispozicii obmedzené skisenosti so stbeznym podavanim
antifibrinolytik a aPCC alebo rVIla u osob lie¢enych Hemlibrou, mali by ste vediet,
Ze existuje moznost’ vzniku trombotickych prihod, ked’ sa intravendzne (vnutrozilovo)
podavané antifibrinolytika pouZzivaju v kombinacii s aPCC alebo rVlila.

Laborato6rne testy
Povedzte svojmu lekarovi, Ze pouZivate Hemlibru predtym, ako vam urobia krvné testy, ktoré zist'uju,
ako dobre sa vdm zréZa krv. Je to doleZité kvoli tomu, Ze Hemlibra v krvi mdZe ovplyvnit’ niektoré

laboratorne testy a zapri¢init’ nespravne vysledky.

Tehotenstvo a dojéenie

) Musite pouzivat’ i€inny sposob antikoncepcie (zabranenia pocatiu) pocas liecby Hemlibrou
a 6 mesiacov po podani poslednej injekcie Hemlibry.
) Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te

sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek. V&S lekar
zvazi prinos liecby Hemlibrou pre vas oproti riziku pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze tento liek ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Hemlibru

Hemlibra sa dodéva v injekénych lickovkach uréenych na jednorazové pouzitie ako roztok pripraveny
na pouzitie, ktory nie je potrebné riedit’.

Vasu lie¢bu Hemlibrou zacne lekar, ktory sa Specializuje na liecbu pacientov s hemofiliou.

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.
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Ved’te si zaznam
Zakazdym, ked pouzijete Hemlibru, zapiSte si nazov a ¢islo Sarze lieku.
Aké mnoZstvo Hemlibry sa pouZiva

Dévka Hemlibry zavisi od va3ej telesnej hmotnosti a vas lekar vypoéita mnozstvo (v mg)
a zodpovedajuci objem roztoku Hemlibry (v ml), ktory sa ma podavat’ injekéne:

° Schéma podavania nasycovacej davky: 1. az 4. tyzden: Davka je 3 miligramy na kazdy
1 kilogram telesnej hmotnosti, podavana injekéne raz za tyzden.

° Schéma podavania udrziavacej davky: 5. tyzden a nasledujuce obdobie: Davka je bud’
1,5 miligramu na kazdy 1 kilogram telesnej hmotnosti, podavana injekéne raz za tyzde,
3 miligramy na kazdy 1 kilogram telesnej hmotnosti, podavané injekéne raz za 2 tyZdne alebo
6 miligramov na kazdy 1 kilogram telesnej hmotnosti, podavané injekéne raz za 4 tyZdne.

Rozhodnutie, ¢i pouzit’ udrziavaciu davku bud’ 1,5 mg/kg raz za tyzden, 3 mg/kg raz za dva tyzdne
alebo 6 mg/kg raz za Styri tyzdne, sa ma urobit’ po konzultécii s vaSim lekarom a pripadne
opatrovatel'om.

Pri priprave celkového objemu, ktory sa mé podavat’ injekéne, sa nesmu kombinovat’ rozne
koncentracie Hemlibry (30 mg/ml a 150 mg/ml) v jednej injek¢nej striekacke.

MnozZstvo roztoku Hemlibry podaného v jednej injekcii nesmie byt’ vacésie ako 2 ml.
Ako sa Hemlibra podava

Ak si Hemlibru injekéne podavate vy sam alebo ak vdm ju injekéne podava vas opatrovatel’,
vy alebo vas opatrovatel’ si musite pozorne precitat’ a dodrziavat’ pokyny uvedené v casti 7
,»Navod na pouZitie*.

° Hemlibra sa podava injekciou pod koZu (subkutanne).

° Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukaze, ako podat’ injekciu Hemlibry.

° Po tom, ako dostanete inStruktaZ o podavani injekcie tohto lieku, by ste mali byt’ schopny
podavat’ si ho v domacom prostredi vy sam alebo s pomocou vasho opatrovatela.

° Aby ste ihlu spravne zaviedli pod koZu, voI'nou rukou stlacte kozu a vytvorte koznd riasu
na ocistenom mieste podania injekcie. Vytvorenie koZnej riasy je doleZité, aby sa zaistilo, Ze si
liek vpichnete pod koZu (do tukového tkaniva), ale nie hlbSie (do svalu). Vpichovanie lieku
do svalu by mohlo byt neprijemné.

) Injekciu pripravte a podajte v ¢istom a neinfekénom prostredi pomocou aseptickej metddy.
V&s lekar alebo zdravotna sestra vam ohl'adom tohto poskytne viac informacii.

Kam sa ma podat’ injekcia Hemlibry

° VaS lekar vam ukaze, ktoré miesta tela s vhodné na podanie injekcie Hemlibry.

° Odportc¢ané miesta podania injekcie st: prednd ¢ast’ pasu (spodna ¢ast’ brucha), vonkajsia strana
hornej ¢asti ramien alebo predna ¢ast’ stehien. Na podanie injekcie pouzite len odpora¢ané
miesta.

° Pri kazdej injekcii pouZite iné miesto tela ako to, ktoré ste pouzili naposledy.

° Nepodavajte si injekcie do miest, kde je koza ¢ervena, pomliazdend, citliva alebo stvrdnuta
ani do miest, kde st materské znamienka ¢i jazvy.

° Ked’ sa pouziva Hemlibra, akykol'vek iny liek podavany injekciou pod koZu sa ma podavat’
do iného miesta.
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PouzZivanie injekénych striekaciek a ihiel

° Injekéna striekacka, prenosova ihla s 5 mikrometrovym filtrom alebo adaptér na injeként

liekovku s 5 mikrometrovym filtrom a injek¢na ihla sa pouZivaju na odobratie roztoku Hemlibry

Z injekénej liekovky do injekénej striekacky a na jeho injekéné podanie pod kozu.

[ Injekéné striekacky, prenosové ihly s filtrom alebo adaptér na injekéu liekovku s filtrom
a injek&né ihly nie su poskytnuté v tomto baleni. Viac informécii si pozrite v ¢asti 6 ,,Co je
potrebné na podanie Hemlibry a nie je obsiahnuté v tomto baleni“.

° Uistite sa, ze pouZijete novu injekénu ihlu na kazdu injekciu a po jednorazovom pouZziti ju
zlikvidujte.

o Injekéna striekacka s objemom 1 ml sa ma pouzit’ na podanie injekéného roztoku Hemlibry
s objemom do 1 ml.

° Injekéna striekacka s objemom 2 aZ 3 ml sa ma pouzit’ na podanie injekéného roztoku Hemlibry

s objemom vac¢sim ako 1 ml a neprevySujucim 2 ml.
PouZitie u deti a dospievajucich

Hemlibra sa moze pouzivat’ u dospievajucich a deti kazdého veku.

° Diet’a si m6Ze samo podavat’ injekcie tohto lieku, pokial’ s tym sthlasi lekar a rodi¢
alebo opatrovatel’ dietata. Neodporti¢a sa, aby si deti mladsie ako 7 rokov podavali injekcie
samy.

Ak pouZijete viac Hemlibry, ako mate
Ak pouZijete viac Hemlibry, ako ste mali, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Je to dblezité kvoli

tomu, Ze vam mdze hrozit’ riziko vzniku vedlajsich G¢inkov, napriklad krvnych zrazenin. VZdy
pouZivajte Hemlibru presne tak, ako vam povedal vas lekar, a ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

AK zabudnete pouzit’ Hemlibru

° Ak zabudnete na svoju planovant injekciu, podajte si zabudnutu davku ¢o najskor, ako je to
moZné, ale najneskér jeden den pred podanim d’alej planovanej davky. Potom pokracujte
v injekénom podavani tohto lieku tak, ako to bolo planované. Nepodavajte si dve davky
v rovnaky den, aby ste nahradili zabudnut( davku.

° Ak si nie ste isty, ¢o mate urobit’, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete pouzivat’ Hemlibru

Neprestavajte pouzivat’ Hemlibru bez toho, Ze by ste sa 0 tom porozpravali so svojim lek&arom.
Ak prestanete pouzivat’ Hemlibru, nemusite byt’ d’alej chraneny pred krvacanim.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedrajsie ucinky savisiace s pouzivanim aPCC po¢as lie€by Hemlibrou

Prestaiite pouzivat’ Hemlibru a aPCC a ihned’ sa obrat’te na lekara, ak vy alebo va3 opatrovatel’
spozorujete ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich ucinkov:
° Rozpad ¢ervenych krviniek (trombotickd mikroangiopatia):

- zmétenost,, slabost’, opuch ruk a ndh, zoZltnutie koZe a o¢i, neurcita bolest’ brucha alebo
chrbta, pocit na vracanie (nauzea), vracanie alebo mene;j ¢asté mocenie - tieto priznaky
mozu poukazovat’ na trombotickl mikroangiopatiu.

° Krvné zrazeniny (tromboembdlia):

- opuch, pocit tepla, bolest’ alebo zatervenanie - tieto priznaky mézu poukazovat’ na krvnt
zrazeninu v Zile tesne pod povrchom koZe.

- bolest’ hlavy, necitlivost’ tvare, bolest’ alebo opuch oka alebo problémy so zrakom - tieto
priznaky mozu poukazovat’ na krvnu zrazeninu v Zile za okom.

- sCernanie koze - tento priznak méze poukazovat’ na zavazné poskodenie kozného tkaniva.

DalSie vedlajsie u¢inky pri pouZivani Hemlibry

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb

° reakcia v mieste podania injekcie (zaCervenanie, svrbenie, bolest)
) bolest” hlavy

o bolest’ kibov

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
horucka
bolest’ svalov
hnacka
svrbiva vyrazka alebo zihl'avka (urtikaria)
vyrazka na koZzi

e 0o 0 0 0

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb

° rozpad Cervenych krviniek (tromboticka mikroangiopatia)

krvna zrazenina v Zile za okom (trombdza kavernzneho sinusu)

zavazné poSkodenie koZzného tkaniva (nekréza koze)

krvnd zrazenina v Zile tesne pod povrchom koZe (povrchova tromboflebitida)

opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti pri prehitani alebo Zihl'avka spolu
s tazkostami s dychanim, ktoré naznacuju angioedém

° nedostato¢na ucinnost’ alebo zniZzenie odpovede na liecbu

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informécii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hemlibru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke a na oznaceni injek¢nej
liekovky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Po vybrati z chladni¢ky sa neotvorené injekéné lickovky mézu uchovavat’ pri izbovej teplote

(do 30 °C) najviac 7 dni. Po uchovavani pri izbovej teplote sa neotvorené injekéné liekovky mozu
vratit’ spat’ do chladnic¢ky. Celkova doba uchovavania lieku pri izbovej teplote nesmie byt’ dlhsia ako
7 dni.

Zlikvidujte injekéné liekovky, ktoré boli uchovavané pri izbovej teplote viac ako 7 dni alebo ktoré boli
vystavené teplotam nad 30 °C.

Hemlibru pouzite ihned’ po tom, ako bola prenesena z injekénej lickovky do injekénej striekacky.
Roztok v injekénej strickacke nedavajte do chladnicky.

Pred pouzitim lieku skontrolujte roztok na pritomnost’ ¢astic alebo zmenu farby. Roztok ma byt’
bezfarebny az svetlozlty. NepouZivajte liek, ak spozorujete, Ze je zakaleny, ma zmenenu farbu alebo
obsahuje viditeI'né Castice.

VSetok nepouZzity roztok zlikvidujte vhodnym spésobom. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Hemlibra obsahuje

) Liec¢ivo je emicizumab. Kazda injekéna lieckovka s Hemlibrou obsahuje 12 mg

(0,4 ml v koncentrécii 30 mg/ml) alebo 30 mg (1 ml v koncentracii 30 mg/ml) emicizumabu.
° Dalsie zlozky su L-arginin, L-histidin, kyselina L-asparagova, poloxamér 188 a voda

na injekcie.

Ako vyzera Hemlibra a obsah balenia

Hemlibra je injekény roztok. Je to bezfarebna az svetlozIta tekutina.

Kazdé balenie Hemlibry obsahuje 1 sklenenti injeként liekovku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Co je potrebné na podanie Hemlibry a nie je obsiahnuté v tomto baleni

Injekéna striekacka, prenosova ihla s filtrom alebo adaptér na injeként liekovku s filtrom a injekéna
ihla su potrebné na odobratie roztoku Hemlibry z injekénej lickovky do injekénej strickacky a na jeho
injek¢éné podanie pod koZu (pozri ¢ast’ 7, ,,Navod na pouZitie*).

Injekéné striekacky

° Injekéna striekacka s objemom 1 ml: Priehl'adna polypropylénova alebo polykarbonétova
injek¢na striekacka s hrotom so zavitom typu Luer-lock, so stupnicou delenou po 0,01 ml alebo

° Injekéna striekacka s objemom 2 az 3 ml: Priehl'adna polypropylénova alebo
polykarbonatova injekéna striekacka s hrotom so zavitom typu Luer-lock, so stupnicou delenou
po 0,1 ml.

Pozndmka: Pri pouZiti adaptéra na injeként liekovku s filtrom sa maju pouzivat’ injekéné striekacky

s piestom s malym mftvym priestorom.
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Prenosové zariadenia a ihly

° Prenosova ihla s filtrom: lhla z nehrdzavejucej ocele s kénusom so zavitom typu Luer-lock,
velkost' 18 G, dizka 35 mm (1%"), obsahujlica 5 mikrometrovy filter a najlepsie s tupo
zrezanym hrotom alebo

° Adaptér injekénej liekovky s filtrom: Polypropylénovy so zavitom typu Luer-lock,
integrovany 5 mikrometrovy filter, vhodny pre hrdlo injekénej liekovky s vonkaj$im priemerom
15mma

) Injekéna ihla: lhla z nehrdzavejlcej ocele s konusom so zavitom typu Luer-lock, velkost’ 26 G
(akceptovatelné rozmedzie 25 - 27 G), dizka najlepsie 9 mm (3/8") alebo maximalne 13 mm
(%2"), najlepSie s bezpe¢nostnym mechanizmom ihly.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

Vyrobca

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

Ak potrebujete akuikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/T (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag

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

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

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

Roche Eesti OU Roche Norge AS

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

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
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Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

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

Hrvatska
Roche d.o.0.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Kvmpog
I'A Ztopdtng & X Atd.
Tnh: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

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

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

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

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

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

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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

71


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

7. Navod na pouZitie

Prenosova ihla s filtrom
(na prenos lieku z injek¢nej liekovky do injekénej striekacky)

N&vod na pouZitie
Hemlibra
Injekcia
Jednodavkova injekéna liekovka/jednodavkové injekéné liekovky

Je nutné, aby ste si tento navod na pouzitie precitali pred podanim injekcie Hemlibry, aby ste mu
rozumeli a dodrziavali ho. Vas lekar vam musi ukazat’, ako spravne pripravit’ injekciu, nastavit’ davku
a podat’ injekciu Hemlibry predtym, ako ju pouzijete po prvykrat. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te
sa na svojho lekara.

Dolezita informéacia:

NepouZivajte tento navod ak na odobratie Hemlibry z injek¢nej liekovky pouZivate adaptér
na injekénu liekovku. Tento navod sluZzi len pri pouZiti prenosovej ihly.

o Nepodavajte si injekciu vy sam ani s pomocou inej osoby, pokial’ vAim vas lekar neukazal,
ako ju podat’.

o Uistite sa, ze na Skatul’ke a na oznaceni injekénej liekovky je uvedeny nazov Hemlibra.

o Pred otvorenim injekénej liekovky si precitajte udaje na oznaceni injekcnej liekovky, aby ste

sa uistili, Ze mate spravnu silu (t. j. koncentraciu) potrebnl na podanie vaSej predpisanej davky.
Mozno bude potrebné, aby ste pouZili viac ako 1 injekénu liekovku, aby ste si podali spravnu davku.

o Skontrolujte datum exspiracie na $katul’ke a na oznaceni injekénej lickovky. NepouZivajte ju,
ak uplynul datum exspiracie.
° Injekénu liekovku pouZite iba raz. Po injek¢nom podani vasej davky zlikvidujte vSetku

nepouzitd Hemlibru, ktora zostala v injek¢nej liekovke. Nesetrite si nepouzity liek v injek¢ne;j
liekovke na neskorsie pouZitie.

o Pouzivajte iba injekc¢né striekacky, prenosové ihly a injek¢né ihly, ktoré vam predpiSe
vas lekar.

o Injekéné striekacky, prenosové ihly a injek¢né ihly pouZite iba raz. Zlikvidujte vsetky
pouzité viefka, injek¢né liekovky, injekéné striekacky a ihly.

o Ak je vasa predpisana davka vicsia ako 2 ml, budete potrebovat’ viac ako jednu subkutannu
injekciu Hemlibry; poZiadajte svojho lekara o pokyny na podanie injekcii.

o Injekciu Hemlibry si musite podavat’ iba pod kozu.

Uchovavanie injek¢énych liekoviek:

o Injekénu liekovku uchovavajte v chladnicke (2 — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
o Injekénu liekovku uchovavajte v povodnej Skatul’ke na ochranu lieku pre svetlom.
o Po vybrati z chladni¢ky sa neotvorena injekéna lickovka moze uchovavat pri izbovej teplote

(neprevysujacej 30 °C) najviac 7 dni. Po uchovavani pri izbovej teplote sa neotvorené injekéné
lickovky mozu vratit’ spat’ do chladnicky. Celkova doba uchovavania mimo chladu a pri izbovej
teplote nesmie byt’ dlhSia ako 7 dni.
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o Zlikvidujte injekéné liekovky, ktoré boli uchovavané pri izbove;j teplote viac ako 7 dni alebo
ktoré boli vystavené teplotam nad 30 °C.

o Injekéné liekovky uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Vyberte injekénu liekovku z chladni¢ky 15 mindt pred pouZitim a nechajte ju dosiahnut’
izbovu teplotu (neprevySujucu 30 °C) pred pripravou injekcie.

o Injekénou liekovkou netraste.

Uchovavanie injekénych ihiel a injekénych striekaciek:
o Prenosovd ihlu, injeként ihlu a injekénu striekaku uchovavajte v suchu.
o Prenosov ihlu, injekénu ihlu a injeként striekacku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Skontrolovanie lieku a vaSich pomocok:

o Zhromazdite vSetky niZSie uvedené pomdcky potrebné na pripravu a podanie vasej injekcie.
o Skontrolujte datum exspiracie na Skatul’ke, na oznaceni injekénej lickovky a na pomdckach
uvedenych nizSie. Nepouzivajte ich, ak uplynul datum exspirécie.

o Nepouzivajte injeként liekovku, ak:

- je liek zakaleny, muatny alebo ma zmenenu farbu.
- lieck obsahuje castice.
- chyba vie¢ko prekryvajuce zatku.

o Skontrolujte, ¢i pomdcky nie su poSkodené. NepouZivajte ich, ak javia znamky poSkodenia
alebo ak spadli na zem.
o Polozte pomdcky na Cisty, dobre osvetleny, rovny pracovny povrch.
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Obsiahnuté v skatulke.

[}
[ ]
Neobsiahnuté v Skatul’ke:
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
lhia
(vo vnutri
Vrchnak vrchnaka)
[ ]

Injekéna liekovka obsahujtica liek

Navod na pouzitie Hemlibry

Tampony napustené alkoholom
Poznamka: Ak potrebujete pouzit’ viac ako
1 injek¢nu liekovku na injekéné podanie
vasej predpisanej davky, musite pouZit’ novy
tampon napusteny alkoholom pre kazdd
injeként liekovku.

Gazovy Stvorec

Vatovy tampdn

Injekéna striekacka

Na injekéné podanie objemu do 1 ml pouZite
injekénu striekacku s objemom 1 ml.

Na injekéné podanie objemu medzi 1 ml

a 2 ml pouZite injeként strickacku

s objemom 2 ml alebo 3 ml.

Poznamka: Na davky do 1 ml nepouZivajte
injekenu striekacku s objemom 2 ml alebo 3
ml.

Prenosova ihla vel’kosti 18 G

s 5 mikrometrovym filtrom

Poznamka: Ak potrebujete pouzit’ viac ako
1 injekénu liekovku na injekéné podanie
vaSej predpisanej davky, musite pouzit’ novi
prenosovu ihlu pre kazdu injekéni liekovku.
NepouZivajte prenosovu ihlu na vpichnutie
lieku.
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e Injek¢na ihla s bezpe¢nostnym krytom
(pouZita na injek¢éné podanie lieku)

Ihia (vo N e Nepouzivajte injeként ihlu na odobratie
vndtri Bezpecnostny . S
vrchnaka) kryt lieku z injekenej liekovky.
Vrchnak
— e Nadoba na likvidaciu ostrych predmetov

Pripravte sa.

e Pred pouzitim nechajte injek¢nti/-é

liekovku/-y priblizne 15 minut postat’ na
¢istom rovnom povrchu mimo priameho
slneéného Ziarenia, aby dosiahla/-i izbovd

teplotu.

e Nepoku3ajte sa ohriat’ injek¢n1 liekovku
nijakym inym spésobom.

e Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

N/

Zvol'te si a pripravte miesto podania injekcie:

. e (Ocistite zvolené miesto podania injekcie
Horna casft , ,

Brucho ramena pomocou tamponu napusteného alkoholom.

N e Nechajte kozu uschnit pocas priblizne

' K 10 sekund.

\ g} %{ e Pred podanim injekcie sa o¢isteného miesta

Stehnd” | - nedotykajte, nesuste ho ovievanim ani

fakanim.

Na podanie injekcie moZete pouzit’:
e Stehno (prednu a strednti ¢ast’).
e Oblast brucha, okrem pét’centimetrovej oblasti v okoli pupka.
e Vonkajsiu stranu hornej Casti ramena (iba v pripade, ak injekciu podava opatrovatel’).

e Pri kazdej injekcii musite pouzit’ odlisné miesto vpichu, ktoré je aspon 2,5 cm vzdialené
od miesta vpichu pouZzitého pri predoSlej injekcii.

e Nepodavajte si injekciu do miest, ktoré by mohli byt’ vystavené tlaku opaska alebo pasu
odevu.

e Nepodavajte si injekciu do materskych znamienok, jaziev, modrin ani do miest, kde je koza
citliva, Cervena, stvrdnuta alebo porusena.
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Priprava injek¢nej striekacky na podanie injekcie:

e Po naplneni injekénej striekacky liekom sa musi injekcia podat’ ihned’.

e Po odstraneni vrchnaka z injekénej ihly sa liek v injekénej strieckacke musi podat’ pod koZu
do 5 minut.

o Nedotykajte sa odkrytych ihiel ani ich neklad’te na pracovny povrch po tom, ako z nich odstranite
vrchnak.

e Nepouzite injekénu striekacku, ak sa ihla dotkla akéhokol'vek povrchu.

Délezita informacia po podani injekcie:

e Ak v mieste vpichu uvidite kvapky Kkrvi, na miesto vpichu mézZete na aspoin 10 sekind
pritladit’ sterilny vatovy tampon alebo gazovy Stvorec, pokym sa krvécanie nezastavi.

e Ak sa vam vytvori krvna podliatina (mala oblast’ krvacania pod kozou), na postihnuté miesto si
tiez mbzete jemne pritladit’ vrecko s F'adom. Ak sa krvacanie nezastavi, obrat’te sa, prosim, na svojho
lekéra.

e Po podani injekcie miesto vpichu nemasirujte.

Likvidacia lieku a pom6cok:
Dolezité: Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov vZdy uchovavajte mimo dosahu deti.

e Vyhod’te vietky pouzité vrchnaky, injekéné liekovky, ihly a injekéné strieka¢ky do
nadoby na ostré predmety alebo do nadoby odolnej proti prepichnutiu.

e VloZte pouZzité ihly a injek¢né striekacky do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov ihned’ po ich
pouZiti. Nelikvidujte samostatné vrchnaky, injek¢éné liekovky, ihly a injekéné striekacky domovym
odpadom.
e Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, mozete pouzit’ nadobu pouzivanu
v domacnosti, ktora:

- je vyrobena z vysoko odolného plastu.

- sa da uzatvorit tesne prilichajucim vieckom odolnym proti prepichnutiu, ktory neumoziuje,

aby sa ostré predmety dostali von z nadoby.

- stoji rovno a stabilne pocas pouzivania.

- je odolna proti Uniku tekutin.

- jeriadne oznaCena varovanim, ze vo vnutri nadoby sa nachadza nebezpe¢ny odpad.
o Ked bude vasa nadoba na likvidaciu ostrych predmetov takmer plna, bude potrebné, aby ste
dodrzali miestne predpisy na spravnu likvidaciu nddoby na ostré predmety.
e Nelikvidujte pouzitu nadobu na likvidaciu ostrych predmetov domovym odpadom, pokial’ vam to
nepovol'uji miestne predpisy. Nerecyklujte pouzitl nadobu na likvidaciu ostrych predmetov.
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1. PRIPRAVA

1. krok. Odstraiite viecko z injek¢nej
liekovky a odistite vrchni ¢ast’ zatky

e Snimte viecko z injekénej/-ych liekovky/-iek.

e Vyhodte vieGko/-a injekénej/-ych liekovky/-iek do
nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

e Odcistite vrchnu ¢ast’ zatky injekénej/-ych
liekovky/-iek tamponom napustenym alkoholom.

2. krok. Pripojte prenosovu ihlu s filtrom k
injek¢nej striekacke

e Zatlacte prenosovu ihlu s filtrom na
injeként striekacku a pootocte ju v smere
hodinovych ruci¢iek, az kym nebude pripojena
na doraz.

N .
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3. krok. Odstraiite vrchnak z prenosovej ihly

NN

L

4. krok. Vstreknite vzduch do injekénej
liekovky
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e Pomaly tahajte piest a nasajte do injek¢nej
striekacky objem vzduchu rovnajuci sa vasej

predpisanej davke.

e Drzte injekénu striekacku za valec tak, aby

prenosova ihla smerovala nahor.
e Opatrne potiahnite vrchnak prenosovej ihly

v priamom smere a pre¢ od vasho tela. Vrchnak
nevyhod’te. PoloZte vrchnék prenosovej ihly na
¢isty rovny povrch. Bude potrebné, aby ste
vrchnék dali spat’ na prenosovi ihlu po preneseni
lieku.

e Nedotknite sa hrotu ihly ani ihlu nepoloZte
na pracovny povrch po tom, ako ste z nej
odstranili vrchnék.

e Injeként lickovku nechajte postavent na
rovnom pracovnom povrchu a zasufite prenosovu
ihlu pripojent k injekéne;j striekacke priamo do

stredu zatky injekénej liekovky.



e Nechajte ihlu v injekénej lickovke a prevrat'te
injek¢énu liekovku hore dnom.

e S ihlou smerujucou nahor zatlacte piest, aby
ste vstrekli vzduch z injekénej striekacky nad
hladinu lieku.

e Prstom stale tlacte na piest injekénej
striekacky.

e Nevstreknite vzduch do lieku, pretoze by sa
mohli vytvorit’ vzduchové bublinky alebo pena v
lieku.

e Posunte hrot ihly smerom nadol tak, aby bol
ponoreny v lieku.

e Sinjekcnou striekackou smerujucou nahor
pomaly potiahnite piest, aby ste naplnili
injek¢nu strieka¢ku via¢sim mnoZstvom lieku,
ako je potrebné na vasu predpisanu davku.

e Pevne drzte piest, aby ste sa uistili, Ze sa
nevtiahne spat’.

o Dévaijte si pozor, aby ste piest nevytiahli
z injekénej striekacky.

DoleZité: Ak je vasa predpisana davka vicsia
ako objem Hemlibry v injekénej liekovke ,
odoberte v3etok liek a nasledne prejdite na ¢ast’
»,2Kombinovanie obsahu injekénych
liekoviek™.
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6. krok. Odstrariite vzduchové bublinky

e Nechajte ihlu v injekénej lickovke

a skontrolujte injek¢nu striekacku na pritomnost’
vacsich vzduchovych bubliniek. Vel'ké
vzduchové bublinky moézu zmensit’ podant
davku.

e Odstraite vicsie vzduchové bublinky tak,
Ze budete prstami jemne poklepkavat’ na valec
injek¢nej striekacky, az kym sa bublinky
nepresunt do vrchnej Casti injekénej striekacky.
Posurnte hrot ihly nad hladinu lieku a pomaly
zatlacte piest, aby ste vzduchové bublinky
vytlacili z injekénej striekacky.

strickaCke rovna alebo je mensi ako vasa
predpisana davka, posuiite hrot ihly pod
hladinu lieku a pomaly tahajte piest nadol, az
kym nebude objem lieku vaési ako je potrebné
na vasu predpisanu davku.

ﬁ e Ak sa teraz objem lieku v injekénej

o Davajte si pozor, aby ste piest nevytiahli
Z injek¢nej striekacky.

e Opakujte kroky uvedené vysSie, az kym
neodstranite vacsie vzduchové bublinky.

Tlllllll

Poznamka: Uistite sa, Ze v injekénej striekacke
mate dostatok lieku na podanie celej davky
predtym, ako prejdete k d’alSiemu kroku. Ak sa
vam neda odobrat’ vSetok liek, obrat'te injekénu
liekovku dnom nadol, aby ste dosiahli na zvysny
objem.

& NepouZite prenosovu ihlu na vpichnutie lieku, pretoze by to mohlo spdsobit’ bolest’ a krvacanie.
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2. PODANIE INJEKCIE

7. krok. Dajte vrchnak spit’ na prenosovu ihlu

e Vytiahnite prenosovu ihlu z injekénej

\ liekovky.
\

e Jednou rukou zasuiite prenosovy ihlu do
vrchnéaka a naberte ho fiou dohora, aby ste
zakryli ihlu.

o Ked je ihla zakryta, jednou rukou zatlacte
vrchnak prenosovej ihly na injeként striekacku na
doraz, aby ste zabrénili nAhodnému poraneniu sa
ihlou.

8. krok. O¢istite miesto podania injekcie

e Zvolte si miesto podania injekcie a ocistite

. ho tamponom napustenym alkoholom.
Horna Cast
Brucho

J s ramena
/
N ' l
Stehno [\ Len :J;m:u:\,-‘:ia.-:'

9. krok. Odstraiite pouZitd prenosovu ihlu
z injek¢nej striekacky

e Odstrafite pouZitt prenosovu ihlu z injekéne;j
striekacky tak, Ze ju pootocite proti smeru
hodinovych ruciciek a jemne potiahnete.

N —— e Vyhod'te pouziti prenosovu ihlu do nadoby
C_Lrt- TATTITTITTED) L"L# na likvidaciu ostrych predmetov.

Pootogcit’ a potiahnut’
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10. krok. Pripojte injek¢ni ihlu k injekénej
striekacke

e Zatlacte injek¢ént ihlu na injek¢ént
striekacku a pootocte ju v smere hodinovych
ruciciek, az kym nebude pripojena na doraz.

Zatlacit’ a pootocit’

11. krok. Posuiite bezpe¢nostny kryt

e Posunte bezpe¢nostny kryt pre¢ od ihly
a smerom K valcu injekénej strickacky.

12. krok. Odstraiite vrchnak z injekénej ihly

e Opatrne potiahnite vrchnak injekénej ihly
smerom od injek¢nej striekacky.

e Vyhod'te vrchnék do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov.

e Nedotknite sa hrotu ihly ani nedovolte, aby sa

dotkla akéhokol'vek povrchu.
_ &/,
e Po odstraneni vrchnéka z injekénej ihly sa liek

__,// v injekénej strickacke musi vpichnut’ do 5 minut.
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13. krok. Nastavte piest na predpisanu davku

14. krok. Subkutanne (pod kozu) podanie
injekcie

15. krok. Vpichnutie lieku
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e Drzte injekénu strickacku ihlou smerom
hore a pomaly zatlacte piest tak, aby ste
nastavili vasu predpisanu davku.

e Skontrolujte vaSu davku a uistite sa, Ze
horny okraj piestu je zarovno s ryskou na
injekc¢nej striekacke, ktora zodpoveda vasej
predpisanej davke.

e Stlaéte koZu a vytvorte koZnl riasu na
zvolenom mieste podania injekcie a rychlym

a raznym pohybom do nej zaved'te ihlu v celej
dizke pod 45 ° a7 90 ° uhlom. Po¢as zavadzania
ihly nedrZte piest, ani nan netlacte.

e Drzte injekénu strickacku v rovnakej polohe
a pustite stla¢enu kozu.

e Pomaly vpichnite vSetok liek jemnym
zatlacenim piesta az Gplne nadol.

e Vytiahnite ihlu z miesta vpichu pod
rovnakym uhlom, pod akym bola zavedena.



3. LIKVIDACIA

16. krok. Zakryte ihlu bezpe¢nostnym krytom

e Posunte bezpecnostny kryt dopredu 0 90 °
smerom od valca injekcnej striekacky.

e Drite injekénu striekacku jednou rukou
a pevnym, rychlym pohybom zatlaéte
bezpeénostny kryt oproti rovnému povrchu, az
kym nezacujete ,kliknutie®.

~ Lﬁ e Ak nezacujete kliknutie, pozrite sa, ¢i je ihla
| / Uplne zakryta bezpe¢nostnym krytom.
: j e Po cely ¢as majte prsty za bezpe¢nostnym

krytom a mimo ihly.

e Injeként ihlu neodpojte.

/4

17. krok. Zlikvidujte injekénu striekacku
aihlu

o VIloZte vaSe pouzité ihly a injekéné striekacky
do nadoby na likvidéciu ostrych predmetov ihned’
po ich pouziti. Dalsie informécie si pozrite v asti
,»Likvidacia lieku a pomocok*.

e NepokuSajte sa odstranit’ pouZitt injekénu ihlu
Z pouzitej injek¢nej striekacky.

e Nedavajte vrchnak spat’ na injek¢nu ihlu.

e Dolezité: Nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov vZdy uchovavajte mimo dosahu deti.

e Vyhod'te pouzité vrchnaky, injekéné
liekovky/adaptéry injekénej liekovky, ihly

a injekéné striekacky do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov.
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Kombinovanie obsahu injekénych liekoviek

Ak potrebujete pouzit’ viac ako 1 injekénu liekovku, aby ste pripravili celil predpisanti davku, po
odobrati lieku z prvej injek¢nej liekovky podl'a kroku 5 sa riad’te tymito krokmi. Musite pouzit’ nova
prenosovu ihlu na kazdu injekénu liekovku.

Krok A. Dajte vrchnak spit’ na prenosovd
ihlu

e Vytiahnite prenosovu ihlu z prvej injekénej

\ liekovky.
\

e Jednou rukou zasuiite prenosovu ihlu do
vrchnéka a naberte ho fiou dohora, aby ste
zakryli ihlu.

e Ked je ihla zakryta, jednou rukou zatlacte
vrchnak prenosovej ihly na injekénu striekac¢ku

na doraz, aby ste zabranili ndhodnému poraneniu sa
ihlou.

Krok B. Odstraite pouZitl prenosovu ihlu
z injekénej striekacky

e (Qdstrante pouzitl prenosovu ihlu z injekénej
striekacky tak, Ze ju pootocite proti smeru
hodinovych ruc¢iciek a jemne potiahnete.

_ e Vyhod'te pouziti prenosovu ihlu do nadoby
C:C:t LG LD LLV% na likvidaciu ostrych predmetov.

Pootocit’ a potiahnut’

Krok C. Pripojte novu prenosovu ihlu s filtrom
k injek¢nej striekacke
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Zatlacit’ a pootocit’

h
C:’-LrL ------ i “;G:g;%

Krok D. Odstraiite vrchnak z prenosovej ihly

e Zatlacte novu prenosovu ihlu na injeként
strickacku a pooto¢te ju v smere hodinovych
ruciciek, aZ kym nebude pripojena na doraz.

e Pomaly tahajte piest a nasajte do injekcne;j
striekacky trochu vzduchu.

e Drzte injekéna strickacku za valec tak, aby
prenosova ihla smerovala nahor.

e Opatrne potiahnite vrchnék prenosovej ihly
Vv priamom smere a pre¢ od vasho tela. Vrchnak
nevyhod’te. Bude potrebné, aby ste vrchnak dali
spét’ na prenosovu ihlu po prenose lieku.

e Nedotknite sa hrotu ihly.
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Krok E. Vstreknite vzduch do injekénej
liekovky

87

e Novu injekénu liekovku nechajte postavenu
na rovnom pracovnom povrchu a zasuite nova
prenosovu ihlu pripojend K injekénej striekacke
priamo do stredu zatky injekénej liekovky.

e Nechajte prenosovu ihlu v injekénej liekovke
a prevratte injekénu liekovku hore dnom.

e S ihlou smerujlcou nahor vstreknite vzduch
z injekénej striekacky nad hladinu lieku.

e Prstom stale tlacte na piest injekénej
striekacky.

e Nevstreknite vzduch do lieku, pretoZe by sa
mohli vytvorit’ vzduchové bublinky alebo pena v
lieku.



Krok F. Preneste liek do injek¢nej
striekacky

e Posuite hrot ihly smerom nadol tak, aby bol
ponoreny v lieku.

e Sinjekcnou striekackou smerujucou nahor
pomaly potiahnite piest, aby ste naplnili injekéni
strieka¢ku via¢sim mnoZstvom lieku, ako je
potrebné na vasu predpisan davku.

e Pevne drZte piest, aby ste sa uistili, Ze sa
nevtiahne spét’.

e Davajte si pozor, aby ste piest nevytiahli
Z injekenej striekacky.

Poznamka: Uistite sa, Ze v injekénej strickacke
mate dostatok lieku na podanie celej davky predtym,
ako prejdete k d’alsiemu kroku. Ak sa vam neda
odobrat’ vsetok liek, obrat'te injeként liekovku
dnom nadol, aby ste dosiahli na zvySny objem.

A NepouZite prenosovu ihlu na vpichnutie lieku, pretoZe by to mohlo sposobit’ bolest’ a krvacanie.

Zopakujte kroky A az F pri kazdej d’alsej injek¢énej liekovke, az kym
neodoberiete vaési objem lieku ako je potrebny pre vasu predpisant davku.
Po jeho odobrati nechajte prenosovu ihlu zasunutu v injekénej liekovke
avrat'te sa k 6. kroku ,,Odstraite vzduchové bublinky*. Potom pokracujte
vo zvysnych krokoch.
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Adaptér na injek¢nu liekovku s filtrom
Na vyber
(na prenos lieku z injek¢énej liekovky do injekénej striekacky)

Navod na pouZitie
Hemlibra
Injekcia
Jednodavkova injekéna liekovka/jednodavkové injekéné liekovky

Je nutné, aby ste si tento navod na pouzitie precitali pred podanim injekcie Hemlibry, aby ste mu
rozumeli a dodrziavali ho. Vas lekar vam musi ukézat, ako spravne pripravit’ injekciu, nastavit’
davku a podat’ injekciu Hemlibry predtym, ako ju pouzijete po prvykrat. Ak mate akékol'vek
otazky, obrat’te sa na svojho lekara.

Dolezita informécia:

NepouZivajte tento navod ak na odobratie Hemlibry z injek¢nej liekovky pouZivate
prenosovu ihlu. Tento navod slGzZi len pri pouZiti adaptéra na injekénu liekovku.

e Nepodavajte si injekciu vy sdm ani s pomocou inej osoby, pokial’ vam vas lekar neukazal,
ako ju podat’.

e Uistite sa, Ze na Skatul’ke a na oznaceni injekcnej liekovky je uvedeny nazov Hemlibra.

e Pred otvorenim injek¢nej liekovky si preéitajte idaje na oznaceni injekénej liekovky, aby
ste sa uistili, Ze mate spravnu silu (t. j. koncentraciu) potrebnd na podanie vaSej predpisanej
davky. MozZno bude potrebné, aby ste pouZili viac ako 1 injekénu liekovku, aby ste si podali
spravnu davku.

e Skontrolujte datum exspiracie na Skatul’ke a na oznaceni injekénej lieckovky. NepouZivajte
ju, ak uplynul datum exspiréacie.

e Injekénu liekovku pouZzite iba raz. Po injekénom podani vasSej davky zlikvidujte vsetku
nepouziti Hemlibru, ktora zostala v injekénej lickovke. NeSetrite si nepouZity liek v
injekénej liekovke na neskorsie pouzitie.

e Pouzivajte iba injek¢né striekacky, adaptéry na injekénu liekovku a injekéné ihly,
ktoré vam predpiSe vas lekar.

e Injekcné striekacky, adaptéry na injekénu liekovku a injekéné ihly pouZite iba raz.
Zlikvidujte vSetky pouZzité viecka, injek¢né liekovky, injekéné striekacky a ihly.

e Ak je vaSa predpisana davka vécsia ako 2 ml, budete potrebovat’ viac ako jednu subkutdnnu
injekciu Hemlibry; poZiadajte svojho lekéra o pokyny na podanie injekcii.

e Injekciu Hemlibry si musite podavat’ iba pod kozu.

Uchovavanie injekénych liekoviek:
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Injekénu liekovku uchovavajte v chladnicke (2 — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injeként liekovku uchovavajte v pévodnej skatul’ke na ochranu lieku pre svetlom.

Po vybrati z chladni¢ky sa neotvorena injekéna lickovka moze uchovavat’ pri izbovej
teplote (neprevysujucej 30 °C) najviac 7 dni. Po uchovavani pri izbovej teplote sa
neotvorené injekéné liekovky mozu vratit’ spat’ do chladnicky. Celkova doba uchovavania
mimo chladu a pri izbovej teplote nesmie byt dlhsia ako 7 dni.

Zlikvidujte injekéné liekovky, ktoré boli uchovavané pri izbovej teplote viac ako 7 dni
alebo ktoré boli vystavené teplotdm nad 30 °C.

Injekéné liekovky uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vyberte injeként liekovku z chladnicky 15 minat pred pouZitim a nechajte ju dosiahnut’
izbovu teplotu (neprevySujucu 30 °C) pred pripravou injekcie.

Injekénou liekovkou netraste.

Uchovavanie adaptérov na injekéné liekovky, injekénych ihiel a injekénych striekaciek:

Adaptér na injek¢én liekovku, injeként ihlu a injeként strieka¢ku uchovavajte v suchu.

Adaptér na injekénu liekovku, injekénu ihlu a injekénu striekacku uchovavajte mimo
dohl'adu a dosahu deti.

Skontrolovanie lieku a vaSich pomécok:

Zhromazdite vSetky nizSie uvedené pomdécky potrebné na pripravu a podanie vasej injekcie.

Skontrolujte datum exspiracie na Skatul’ke, na oznaceni injek¢nej liekovky a na
pomdckach uvedenych nizSie. Nepouzivajte ich, ak uplynul datum exspiracie.

NepouZzivajte injeként liekovku, ak:
— je liek zakaleny, mutny alebo ma zmenend farbu.
— liek obsahuje Castice.
— chyba viecko prekryvajice zatku.

Skontrolujte, ¢&i pomocky nie st poSkodené. NepouZzivajte ich, ak javia zndmky poSkodenia
alebo ak spadli na zem.

Polozte pomdcky na Cisty, dobre osvetleny, rovny pracovny povrch.
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Obsiahnuté v $katul’ke:

® Injekéna liekovka obsahujuca liek

e Navod na pouzitie Hemlibry

Neobsiahnuté v skatul’ke:

: e Tampodny napustené alkoholom

Poznamka: Ak potrebujete pouZit’ viac ako
: : 1 injek¢nu liekovku na injekéné podanie vasej

predpisanej davky, musite pouZit' novy tampén
napusteny alkoholom pre kazdu injekénti
liekovku.
Gazovy Stvorec
Vatovy tampon

e Adaptér na injek¢ni liekovku s filtrom (Ma sa
pridat’ na vrch injekénej liekovky).
Poznamka: PouZiva sa na odobratie lieku z
injekénej liekovky do injekénej striekacky. Ak
potrebujete pouzit’ viac ako 1 injeként liekovku
na injekEné podanie vasej predpisanej davky,
musite pouzit’ novy adaptér na kazdd injek¢ént

liekovku.

A Nevkladajte injekénu ihlu do adaptéra na
injekénu liekovku.

Pt e Injekéna striekacka s piestom s malym
mitvym priestorom
Dolezité:
Valer — e Na injek¢éné podanie objemu do 1 ml pouZite
injekénu striekacku s malym mitvym

priestorom s objemom 1 ml.

e Na injek¢éné podanie objemu nad 1 ml pouzite
injek¢né striekacky s malym mitvym
priestorom s objemom 2 ml alebo 3 ml.

Poznamka: Na davky do 1 ml nepouZivajte
injekéné striekacky s malym mftvym priestorom
s objemom 2 ml alebo 3 ml.
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e Injekéna ihla s bezpenostnym krytom
(pouzita na vpichnutie lieku)
Bezhetnostry o Nevkladajte injekénu ihlu do adaptéra na
s injekénu liekovku ani ju nepouZivajte na
odobratie lieku z injek¢nej liekovky.

e Nadoba na likvidaciu ostrych predmetov
C ]

Pripravte sa:

e Pred pouzitim nechajte injek¢ént/-é
liekovku/-y priblizne 15 minut postat’ na
¢istom rovnom povrchu mimo priameho

slne¢ného Zziarenia, aby dosiahla/-i
izbovu teplotu.
e Nepoku3ajte sa ohriat’ injeként liekovku
nijakym inym spésobom.
e Dokladne si umyte ruky mydlom
a vodou.

Zvol'te si a pripravte miesto podania injekcie:

. e (distite zvolené miesto podania injekcie
Horna cast , ,
ramena pomocou tamponu napusteného

Brucho
Vo alkoholom.
f W e Nechajte koZzu uschnit’ pocas priblizne
/} %{ 10 sekund.
Steh e ¢

Pred podanim injekcie sa o¢isteného
miesta nedotykajte, nesuste ho
ovievanim ani fakanim.

Na podanie injekcie moZete pouZit’:
e Stehno (prednu a strednu ¢ast’).
e Oblast brucha, okrem pétcentimetrovej oblasti v okoli pupka.
e Vonkajsiu stranu hornej Casti ramena (iba v pripade, ak injekciu podava opatrovatel’).

e Pri kazdej injekcii musite pouzit’ odlisné miesto vpichu, ktoré je aspoti 2,5 cm vzdialené
od miesta vpichu pouZitého pri predoslej injekcii.

e Nepodavajte si injekciu do miest, ktoré by mohli byt’ vystavené tlaku opaska alebo pasu
odevu.

e Nepodavajte si injekciu do materskych znamienok, jaziev, modrin ani do miest, kde je
koza citliva, Cervend, stvrdnutd alebo porusena.
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Priprava injek¢nej striekacky na podanie injekcie:

Po naplneni injek¢ne;j striekacky lieckom sa musi injekcia podat’ ihned’.

Po odstraneni vrchnaka z injekénej ihly sa liek v injekénej striekacke musi podat’ pod kozu
do 5 minut.

Nedotykajte sa odkrytych ihiel ani ich neklad’te na pracovny povrch po tom, ako z nich
odstranite vrchnak.

Nepouzite injekénu striekacku, ak sa ihla dotkla akéhokol'vek povrchu.

Délezita informécia po podani injekcie:

AK v mieste vpichu uvidite kvapky krvi, na miesto vpichu mézZete na aspoi 10 sekind
pritladit’ sterilny vatovy tampon alebo gazovy Stvorec, pokym sa krvacanie nezastavi.

Ak sa vam vytvori krvna podliatina (mala oblast’ krvacania pod kozou), na postihnuté
miesto si tiez mozete jemne pritlacit’ vrecko s l'adom. Ak sa krvacanie nezastavi, obrat'te sa,
prosim, na svojho lekara.

Po podani injekcie miesto vpichu nemasirujte.

Likvidacia lieku a pomdocok:

Délezité: Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov vZzdy uchovavajte mimo dosahu deti.

Vyhod’te vSetky pouzité vrchniky, injekéné liekovky, adaptéry na injekéné liekovky,
ihly a injekéné strieka¢ky do nadoby na ostré predmety alebo do nadoby odolnej proti
prepichnutiu.

Vlozte pouzité adaptéry na injek¢né liekovky, ihly a injekéné striekacky do nadoby na
likvidaciu ostrych predmetov ihned’ po ich pouziti. Nelikvidujte samostatné vrchnéky,
injekéné liekovky, ihly a injekeéné striekacky domovym odpadom.

Ak nemate nadobu na likvidéaciu ostrych predmetov, mozete pouzit’ nadobu pouzivanti
v domacnosti, ktoré:

— je vyrobena z vysoko odolného plastu.

— sa da uzatvorit’ tesne priliehajicim vie¢kom odolnym proti prepichnutiu, ktory
neumoziuje, aby sa ostré predmety dostali von z nadoby.

— stoji rovno a stabilne pocas pouzivania.
— je odolna proti Uniku tekutin.
— jeriadne oznacena varovanim, Ze vo vnutri nadoby sa nachadza nebezpecny odpad.

Ked’ bude vaa nadoba na likvidaciu ostrych predmetov takmer pIna, bude potrebné, aby ste
dodrzali miestne predpisy na spravnu likvidaciu nddoby na ostré predmety.

Nelikvidujte pouzitu nadobu na likvidaciu ostrych predmetov domovym odpadom, pokial
vam to nepovol'uju miestne predpisy. Nerecyklujte pouziti nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov.
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1. PRIPRAVA

1. krok. Odstraiite vie¢ko z injek¢nej lieckovky a odistite vrchnu ¢ast’ zatky

e Snimte viecko z injekénej/-ych liekovky/-iek.
e Vyhod'te viecko/-a injekénej/-ych liekovky/-iek do
nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

e (istite vrchnt Cast’ zatky injekénej/-ych
liekovky/-iek tampdnom napustenym alkoholom.

2. krok. Pripojte adaptér na injek¢nu liekovku k injekénej liekovke

eStiahnite zadnt ¢ast’ aby ste otvorili blistrové balenie.
/\ Neodstrafujte adaptér injekénej liekovky z
priehl'adného plastového blistrového balenia.

ePevne zatlaéte plastovy blistrovy obal s adaptérom na
injekénu liekovku na novt injekénu liekovku, az kym
nezacujete ,,kliknutie*.

94



eQdstrante a zlikvidujte plastovy blistrovy obal.
eNedotykajte sa hrotu adaptéra na injeként liekovku.

3.krok. Pripojte injek¢éni striekac¢ku k
adaptéru na injek¢énu liekovku

oQdstraiite vrchnak injekénej striekacky (ak je to
potrebné).

eZatlacte a pootocte injekénu striekacku v smere
hodinovych ruciciek na adaptér injek¢nej liekovky
az kym nebude pripojené na doraz.

4. krok. Preneste liek do injek¢nej striekacky

e Nechajte adaptér na injek¢énU liekovku pripojeny k
injek¢nej striekacke a prevratte injekénu liekovku
hore dnom.

e S injek¢nou striekackou smerujiicou nahor pomaly
potiahnite piest, aby ste naplnili injek¢éni
striekacku vacsim mnozstvom lieku, ako je
potrebné na vasu predpisanu davku.

e Pevne drzte piest, aby ste sa uistili, Ze sa nevtiahne
spat’.

e DAvajte si pozor, aby ste piest nevytiahli z injekénej
striekacky.

)

DoleZité: Ak je vasa predpisana davka vicsia ako objem Hemlibry v injekénej liekovke , odoberte
vsetok liek a nésledne prejdite na ¢ast’ ,,Kombinovanie obsahu injekénych liekoviek".

5 krok. Odstraiite vzduchové bublinky
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e Nechajte injek¢nt liekovku pripojent k injekénej
strickaCke a skontrolujte injekénu striekacku na
pritomnost’ vicSich vzduchovych bubliniek.
Velké vzduchové bublinky m6zu zmensit’ podanu
davku.

e Odstraiite vicsie vzduchové bublinky tak, ze
budete prstami jemne poklepkavat’ na valec
injekénej striekacky, az kym sa bublinky nepresunt
do vrchnej Casti injekénej strickacky. Pomaly

zatlacte piest, aby ste vzduchové bublinky vytlacili
Z injek¢nej striekacky.

e Ak sateraz objem lieku v injekénej striekacke rovna
alebo je mensi ako vaSa predpisana davka, pomaly
t’ahajte piest, aZ kym nebude objem lieku vaé&si ako
je potrebné na vaSu predpisant davku.

e Davajte si pozor, aby ste piest nevytiahli z injekénej
strickacky.

e Opakujte kroky uvedené vysSie, aZz kym neodstranite
vécésie vzduchové bublinky.

Poznédmka: Uistite sa, Ze v injekénej striekacke mate dostatok licku na podanie celej davky
predtym, ako prejdete k d’alsiemu kroku.
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2. PODANIE INJEKCIE

6. krok

Ocistite miesto podania injekcie

Brucho

Stehno

Homa cast
ramena

o =
>
‘Il J

e Zvol'te si miesto podania injekcie a o€istite ho
tampdénom napustenym alkoholom.

7. krok Odstraiite adaptér na injek¢éni liekovku z injekénej striekacky

—

|

N
T \j

e q‘iﬁl O/S\ér://
m—)

e (Qdstrante adaptér na injekénu lickovku
z injekenej striekacky tak, ze ju pootocite
proti smeru hodinovych rucic¢iek a jemne
potiahnete.

e Vyhodte pouzitu injeként liekovku/adaptér na
injek¢énu lieckovku do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov.

8 krok. Pripojte injekénu ihlu k injekénej striekacke

Zatlacit' a pootocit’

9. krok.

Posuiite bezpe¢nostny kryt

10 krok. Odstraiite vrchnak z injekénej ihly

e Zatlacte injek¢nu ihlu na injekénu striekacku
a pootoCte ju v smere hodinovych ruciéiek, az
kym nebude pripojena na doraz.

e Nevkladajte injekénu ihlu do adaptéra na
injeként liekovku ani nepouzivajte injekénti
ihlu na odobratie lieku z injekénej lickovky.

e Posuiite bezpecnostny kryt pre¢ od ihly
a smerom K valcu injekénej strickacky.
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12.krok Subkutanne (pod koZu) podanie injekcie

3. LIKVIDACIA
14 krok. Zakryte ihlu bezpe¢nostnym krytom
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Opatrne potiahnite vrchnak injekénej ihly
smerom od injekénej striekacky.

Vyhod'te vrchnék do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov.

Nedotknite sa hrotu ihly ani nedovolte, aby
sa dotkla akéhokol'vek povrchu.

Po odstraneni vrchnéka z injekénej ihly sa liek
v injek¢nej striekacke musi vpichnit’ do

5 minut.

Drzte injeként striekac¢ku ihlou smerom hore
a pomaly zatlacte piest tak, aby ste nastavili
vasu predpisand davku.

Skontrolujte vasu davku a uistite sa, Ze
horny okraj piestu je zarovno s ryskou na
injekénej striekacke, ktord zodpoveda vasej
predpisanej davke.

Stlacte koZu a vytvorte koZnd riasu na
zvolenom mieste podania injekcie a rychlym
a raznym pohybom do nej zaved'te ihlu v celej
dizke pod 45 ° a7 90 ° uhlom. Pocas
zavadzania ihly nedrzte piest, ani nan
netlacte.

Drzte injekénu striekac¢ku v rovnakej polohe

a pustite stla¢enti kozu.

Pomaly vpichnite vSetok liek jemnym
zatlacenim piesta az uplne nadol.

Vytiahnite ihlu z miesta vpichu pod rovnakym
uhlom, pod akym bola zavedena.



Posurite bezpecnostny kryt dopredu o 90 ° smerom
od valca injek¢nej strickacky.

DrZte injekénu striekacku jednou rukou

a pevnym, rychlym pohybom zatlaéte
bezpeénostny kryt oproti rovnému povrchu, az
kym nezacujete ,,kliknutie®.

Ak nezacujete kliknutie, pozrite sa, ¢i je ihla uplne
zakryta bezpe¢nostnym krytom

Po cely Cas majte prsty za bezpe¢nostnym krytom
amimo ihly.

Injekéna ihlu neodpoijte.

15. krok Zlikvidujte injekéni ihlu a injekénd striekacku

VloZte vaSe pouZité ihly a injekéné striekacky

do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov ihned’
po ich pouziti. Dalie informécie si pozrite v Easti
,»Likvidacia lieku a pombcok*.

NepokuUSajte sa odstranit’ pouzitt injekénu ihlu

z pouzitej injekénej striekacky.

Nedavajte vrchnak spét’ na injek¢nt ihlu.
Dolezité: Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov
vzdy uchovévajte mimo dosahu deti.

Vyhod’te pouzité vrchnaky, injekéné liekovky,
adaptéry na injekéné liekovky, ihly a injekéné
striekac¢ky do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov.
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Kombinovanie obsahu injekénych liekoviek

Ak potrebujete pouzit’ viac ako 1 injekénti liekovku, aby ste pripravili celu predpisanu davku, po
odobrati lieku z prvej injekénej liekovky podla kroku 4 sa riad’te tymito krokmi. Musite pouzit’ novy
adaptér na injekénu liekovku na kazda injekénu liekovku.

Krok A. Pripojte novy adaptér na injek¢énu liekovku k injekénej liekovke
e Stiahnite aby ste otvorili blistrové balenie.

A\ Neodstranujte adaptér injekénej lickovky z
priehl'adného plastového blistrového balenia.

e Pevne zatlaCte plastovy blistrovy obal s adaptérom
na novu injek¢nu liekovku, az kym nezacujete
»Kliknutie*.

Odstrarte a zlikvidujte plastovy blistrovy obal.
Nedotykajte sa hrotu adaptéra na injekénu liekovku.

Krok B Odstraiite pouzity adaptér na injekénu liekovku z injekénej strieka¢ky

e (Qdstrante pouzity adaptér na injekent liekovku
z injek¢nej strickacky tak, Ze ju pootocite proti smeru
hodinovych ruci¢iek a jemne potiahnete.

o Vyhodte pouzita injek¢ént lickovku/adaptér na
injek¢énu liekovku do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov.
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Krok C. Pripojte injek¢éni strieka¢ku k novému adaptéru na injekénu liekovku
mb e Zatlacte a pootocte rovnaku injekénu striekacku v
~ smere hodinovych ruéiiek na adaptér injekéne;j
liekovky aZ kym nebude pripojena na doraz.

Krok D. Preneste liek do injekénej striekacky

e Nechajte adaptér na injekénu liekovku pripojeny k
injek¢nej striekacke a prevratte injekénu liekovku
hore dnom.

e Sinjekcnou striekackou smerujicou nahor pomaly
potiahnite piest, aby ste naplnili injekéni
strieka¢ku vacsim mnozstvom lieku, ako je
potrebné na vasu predpisant davku.

e Pevne drZte piest, aby ste sa uistili, Ze sa nevtiahne

spét’.
‘ e DaAvajte si pozor, aby ste piest nevytiahli z injekénej
A\ striekacky.
~ =L\
& &)

Pozn&mka Uistite sa, Ze v injek¢nej strickac¢ke mate dostatok lieku na podanie celej davky
predtym, ako prejdete k d’alsiemu kroku.

Zopakujte kroky A az D pri kazdej d’alSej injek¢nej liekovke, aZ kym neodoberiete vi¢si objem
lieku ako je potrebny pre vasu predpisanu davku. Po jeho odobrati nechajte adapter na
injek¢nu liekovku na injekénej liekovke a vrat'te sa k 5. kroku ,,Odstraiite vzduchové
bublinky“. Potom pokracujte vo zvySnych krokoch.
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Pisomné informécia pre pouZivatel’a

Hemlibra 150 mg/ml injekény roztok
emicizumab

Pozorne si preditajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informécie.

° Tato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.
° Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

° Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.
° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

VasS lekar vam okrem tejto pisomnej informéacie poskytne kartu pacienta, ktora obsahuje dolezité
informéacie o bezpec¢nosti, ktoré musite vziat’ na vedomie. TUto kartu pacienta majte vZdy pri sebe.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Hemlibra a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Hemlibru
Ako pouzivat’ Hemlibru

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hemlibru

Obsah balenia a d’alsie informacie

Navod na pouZitie

NogprwbdE

1. Co je Hemlibra a na &o sa pouZiva
Co je Hemlibra

Hemlibra obsahuje lie¢ivo ,,emicizumab*. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,monoklonalne
protilatky*. Monoklonalne protilatky st typom bielkoviny, ktora rozpozna $pecificky ciel v tele
a naviaze sa nail.

Na ¢o sa Hemlibra pouZiva

Hemlibra je liek, ktory sa pouZiva na lie¢bu pacientov kazdého veku s hemofiliou A (vrodeny
nedostatok faktora V1I1):
° u ktorych sa vytvoril inhibitor faktora V11|
° u ktorych sa nevytvoril inhibitor faktora V11 a ktori maju:
- tazké ochorenie (hladina faktora V11 v krvi je menej ako 1%)
- stredne tazké ochorenie (hladina faktora FVII1 v krvi je od 1% do 5%) so zavazne
krvacavym fenotypom.

Hemofilia A je dedi¢né ochorenie, ktoré je sposobené nedostatkom faktora VIII, ¢o je dolezita latka
potrebna na zrazanie krvi a zastavenie akéhokol'vek krvacania.

Tento liek pouZiva proti krvacaniu alebo na znizZenie poctu epizod krvéacania u 'udi s tymto ochorenim.

U niektorych pacientov s hemofiliou A sa méze vytvorit’ inhibitor faktora VI (protilatka
proti faktoru V1II), ktory brani pdsobeniu ndhradného faktora VIII.
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Ako Hemlibra posobi

Hemlibra obnovuje funkciu chybajuceho aktivovaného faktora VI, ktory je potrebny na G¢inné
zréZanie krvi. Hemlibra mé Strukturu odliSna od Struktary faktora V111, a preto inhibitor faktora V111
nema vplyv na jej pdsobenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hemlibru
NepouZivajte Hemlibru

° ak ste alergicky na emicizumab alebo na ktorakol'vek z d’alich zloziek tohto licku (uvedenych
V Casti 6). Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako za¢nete pouzivat’ Hemlibru.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete pouZivat’ Hemlibru, je vePmi ddleZité, aby ste sa so svojim lekarom
porozpravali o pouzivani ,,bypassovych* pripravkov (lieky, ktoré pomahaja krvi zrazat’ sa,

ale ktoré pdsobia inym spésobom ako faktor V1I1). Dovodom je, Ze pocas liecby Hemlibrou moze
byt potrebné zmenit’ lie¢bu ,,bypassovymi* pripravkami. Medzi priklady ,,bypassovych*
pripravkov patria koncentrat aktivovaného protrombinového komplexu (aPCC) a rekombinantny
FVlla (rFVIla). Mozu sa vyskytnat’ zavazné a potencialne Zivot ohrozujice vedlajsie ucinky, ked’ sa
aPCC pouZziva u pacientov, ktori dostavaju aj Hemlibru.

Potencidlne zavazné vedl’ajsie u¢inky suvisiace s pouzivanim aPCC po¢as liecby Hemlibrou

° Znicenie ¢ervenych krviniek (trombotickd mikroangiopatia)

- Je to zavazny a potencialne Zivot ohrozujdci stav.

- Ked’ l'udia maju tento stav, vystelka krvnych ciev moze byt poskodend a mézu sa tvorit’
krvné zrazeniny v malych krvnych cievach. V niektorych pripadoch to méze spdsobit’
poskodenie obliciek a inych organov.

- Bud’te opatrny, ak mate vysoké riziko vzniku tohto stavu (ak ste tento stav mali
v minulosti alebo ak nim trpel vas$ pokrvny pribuzny) alebo ak uzivate lieky, ktoré mézu
zvysit riziko vzniku tohto stavu, napriklad cyklosporin, chinidin alebo takrolimus.

- Je dolezité poznat® priznaky trombotickej mikroangiopatie pre pripad, Ze by u vas tento
stav vznikol (zoznam priznakov si pozrite v Casti 4, ,,Mozné vedlajsie G¢inky*).

Ak vy alebo vas opatrovatel’ spozorujete akékol'vek priznaky trombotickej mikroangiopatie, prestaiite
pouzivat’ Hemlibru a aPCC a ihned’ sa obrat’te na lekara.

° Krvné zrazeniny (tromboembodlia)
- V zriedkavych pripadoch sa moze vytvorit’ krvna zrazenina vo vnutri krvnych ciev
a upchat’ ich, ¢o moéze byt Zivot ohrozujice.
- Je dolezité poznat priznaky takychto vnitornych krvnych zrazenin pre pripad, Ze by sa
vytvorili (zoznam priznakov si pozrite v Casti 4, ,,Mozné vedlajsie G¢inky*).

Ak vy alebo vas opatrovatel’ spozorujete akékol'vek priznaky krvnych zrazenin v krvnych cievach,
prestaiite pouzivat’ Hemlibru a aPCC a ihned’ sa obrat’te na lekara.

Dalgie déleZité informacie o Hemlibre
° Tvorba protilatok (imunogenicita)

- Mozete si vSimnut, ze vasa predpisana davka tohto lieku neudrzuje krvacanie pod
kontrolou. Mdze to byt spdsobené tvorbou protilatok proti tomuto lieku.

103



Thned informujte svojho lekdra, ak si vy alebo vas opatrovatel’ v§imnete zvySeny vyskyt krvacania.
VS lekar sa moéze rozhodnit’ zmenit’ lieCbu, ak tento liek u vas prestal ti¢inkovat’.

Deti mladsie ako 1 rok

U deti mladSich ako jeden rok sa krvny systém stéle vyvija. Ak ma vase diet'a menej ako jeden rok,
vas lekar mu moze predpisat’ Hemlibru az po starostlivom zvazeni oéakavanych prinosov a rizik
pouZitia tohto lieku.

Iné lieky a Hemlibra

Ak teraz pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi alebo lekérnikovi.

° Pouzivanie ,,bypassového* pripravku pocas liecby Hemlibrou

- Predtym ako zaénete pouzivat’ Hemlibru, porozpravajte sa so svojim lekarom
0 tom, kedy mate pouZivat’ ,bypassovy“ pripravok a o davke a schéme podavania,
ktoré mate pouzivat’, a dosledne sa riad’te jeho pokynmi. Hemlibra zvySuje schopnost’
krvi zrazat’ sa. Preto moze byt potrebna davka ,,bypassového® pripravku nizsia ako
davka, ktoru ste pouZivali pred zaciatkom liecby Hemlibrou.

- PouZivajte aPCC, iba ak nie je mozné pouzit’ int lie¢bu. Ak je aPCC potrebny,
porozpravajte sa so svojim lekarom v pripade, ked’ si myslite, ze potrebujete aPCC
v celkovej davke vyssej ako 50 jednotiek/kg. Viac informécii o pouzivani aPCC pocas
liecby Hemlibrou si pozrite v ¢asti 2: ,,Potencidlne zavazné vedlajSie ucinky suvisiace
s pouzivanim aPCC pocas liecby Hemlibrou®.

- Napriek tomu, Ze su k dispozicii obmedzené skisenosti so sibeznym podavanim
antifibrinolytik a aPCC alebo rVIla u osob lie¢enych Hemlibrou, mali by ste vediet,
Ze existuje moznost’ vzniku trombotickych prihod, ked’ sa intravendzne (vnutrozilovo)
podavané antifibrinolytikd pouzivaju v kombinécii s aPCC alebo rVIla.

Laboratoérne testy
Povedzte svojmu lekarovi, Ze pouzivate Hemlibru predtym, ako vam urobia krvné testy, ktoré zistuju,
ako dobre sa vam zréZa krv. Je to doleZité kvoli tomu, Ze Hemlibra v krvi méze ovplyvnit’ niektoré

laboratorne testy a zapricinit’ nespravne vysledky.

Tehotenstvo a dojéenie

° Musite pouzivat’ i¢inny sposob antikoncepcie (zabranenia pocatiu) poc¢as liecby Hemlibrou
a 6 mesiacov po podani poslednej injekcie Hemlibry.
) Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te

sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek. Vas lekar
zvazi prinos lieCby Hemlibrou pre vas oproti riziku pre vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze tento liek ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Hemlibru

Hemlibra sa dodéva v injekénych liekovkach uréenych na jednorazové pouzitie ako roztok pripraveny
na pouzitie, ktory nie je potrebné riedit’.

Vasu liecbu Hemlibrou zaéne lekar, ktory sa Specializuje na lieCbu pacientov s hemofiliou.

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara.
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Ved’te si zaznam
Zakazdym, ked’ pouzijete Hemlibru, zapisSte si nazov a ¢islo Sarze lieku.
Aké mnoZstvo Hemlibry sa pouZiva

Davka Hemlibry zavisi od vaSej telesnej hmotnosti a vas lekar vypocita mnozstvo (v mg)
a zodpovedajuci objem roztoku Hemlibry (v ml), ktory sa ma podavat’ injekéne:

° Schéma podévania nasycovacej davky: 1. az 4. tyzdeni: Davka je 3 miligramy na kazdy
1 kilogram telesnej hmotnosti, podavand injekéne raz za tyzder.

° Schéma podévania udrZiavacej davky: 5. tyzden a nasledujuce obdobie: Davka je bud’
1,5 miligramu na kazdy 1 kilogram telesnej hmotnosti, podavana injekéne raz za tyzder,
3 miligramy na kazdy 1 kilogram telesnej hmotnosti, podavané injekéne raz za 2 tyZdne, alebo
6 miligramov na kazdy 1 kilogram telesnej hmotnosti, podavané injekéne raz za 4 tyZdne.

Rozhodnutie, ¢i pouzit’ udrziavaciu davku bud’ 1,5 mg/kg raz za tyzden, 3 mg/kg raz za dva tyzdne
alebo 6 mg/kg raz za Styri tyzdne, sa ma urobit’ po konzultacii s vaSim lekarom a pripadne
opatrovatel'om.

Pri priprave celkového objemu, ktory sa ma podavat’ injekéne, sa nesmu kombinovat’ rozne
koncentracie Hemlibry (30 mg/ml a 150 mg/ml) v jednej injek¢nej striekacke.

MnoZstvo roztoku Hemlibry podaného v jednej injekcii nesmie byt’ vacsie ako 2 ml.
Ako sa Hemlibra podava

Ak si Hemlibru injek¢ne podavate vy sam alebo ak vam ju injekéne podava vas opatrovatel’,
vy alebo vas opatrovatel’ si musite pozorne precitat’ a dodrziavat’ pokyny uvedené v ¢asti 7
,.Navod na pouZzitie*.

° Hemlibra sa podava injekciou pod koZu (subkutanne).

) Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukaze, ako podat’ injekciu Hemlibry.

° Po tom, ako dostanete inStruktadZ o podavani injekcie tohto lieku, by ste mali byt’ schopny
podavat’ si ho v domacom prostredi vy sdm alebo s pomocou vasho opatrovatela.

° Aby ste ihlu spravne zaviedli pod kozu, vol'nou rukou stlacte kozu a vytvorte kozna riasu
na oc¢istenom mieste podania injekcie. Vytvorenie koznej riasy je dolezité, aby sa zaistilo, Ze si
liek vpichnete pod koZu (do tukového tkaniva), ale nie hibSie (do svalu). Vpichovanie lieku
do svalu by mohlo byt neprijemné.

° Injekciu pripravte a podajte v ¢istom a neinfekénom prostredi pomocou aseptickej metddy.
Vs lekar alebo zdravotna sestra vdm ohl'adom tohto poskytne viac informacii.

Kam sa ma podat’ injekcia Hemlibry

° Vs lekar vam ukéaze, ktoré miesta tela su vhodné na podanie injekcie Hemlibry.

° Odportucané miesta podania injekcie sti: predna Cast’ pasu (spodna Cast’ brucha), vonkajsia strana
hornej ¢asti ramien alebo predna Gast’ stehien. Na podanie injekcie pouzite len odporacané
miesta.

° Pri kaZdej injekcii pouZite iné miesto tela ako to, ktoré ste pouZili naposledy.

° Nepodavajte si injekcie do miest, kde je koza ¢ervena, pomliazdena, citliva alebo stvrdnuta
ani do miest, kde st materské znamienka ¢i jazvy.

° Ked’ sa pouziva Hemlibra, akykol'vek iny liek podavany injekciou pod kozu sa méa podéavat’

do iného miesta.

105



PouzZivanie injekénych striekaciek a ihiel

° Injekéna striekacka, prenosova ihla s 5 mikrometrovym filtrom alebo adaptér na injeként
liekovku s 5 mikrometrovym filtrom a injek¢na ihla sa pouZivaju na odobratie roztoku Hemlibry
z injek¢nej liekovky do injekénej strickacky a na jeho injekéné podanie pod kozu.

[ Injekéné striekacky, prenosové ihly s filtrom alebo adaptér na injekénu liekovku
s 5 mikrometrovym filtrom a injek¢né ihly nie st poskytnuté v tomto baleni. Viac informécii si
pozrite v ¢asti 6 ,,Co je potrebné na podanie Hemlibry a nie je obsiahnuté v tomto baleni*.

° Uistite sa, Ze pouZzijete novl injek¢nt ihlu na kazdu injekciu a po jednorazovom pouZiti ju
zlikvidujte.

° Injekeéna striekacka s objemom 1 ml sa ma pouzit’ na podanie injekéného roztoku Hemlibry
s objemom do 1 ml.

° Injekéna striekacka s objemom 2 aZ 3 ml sa ma pouzit’ na podanie injekéného roztoku Hemlibry

s objemom vac¢s§im ako 1 ml a neprevySujlcim 2 ml.

PouZitie u deti a dospievajucich

Hemlibra sa méze pouzivat’ u dospievajucich a deti kazdého veku.

Diet’a si moze samo podavat’ injekcie tohto lieku, pokial’ s tym suhlasi lekar a rodi¢
alebo opatrovatel’ dietata. Neodportica sa, aby si deti mladsie ako 7 rokov podavali injekcie
samy.

Ak pouZijete viac Hemlibry, ako mate

Ak pouZijete viac Hemlibry, ako ste mali, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Je to dblezité kvoli
tomu, Ze vam méze hrozit riziko vzniku vedlajsich G¢inkov, napriklad krvnych zrazenin. VZdy
pouZivajte Hemlibru presne tak, ako vam povedal vas lekar, a ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

AK zabudnete pouzit’ Hemlibru

° Ak zabudnete na svoju planovant injekciu, podajte si zabudnuti davku ¢o najskor, ako je to
mozné, ale najneskor jeden den pred podanim d’alSej planovanej davky. Potom pokracujte
Vv injekénom podavani tohto lieku tak, ako to bolo planované. Nepodavajte si dve davky
v rovnaky den, aby ste nahradili zabudnut( davku.

) Ak si nie ste isty, ¢o mate urobit’, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete pouzivat’ Hemlibru

Neprestavajte pouzivat’ Hemlibru bez toho, Ze by ste sa 0 tom porozpravali so svojim lek&arom.
Ak prestanete pouzivat’ Hemlibru, nemusite byt’ d’alej chraneny pred krvacanim.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4, MozZné vedlajsie uinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavainé vedPajSie ucinky suvisiace s pouzivanim aPCC pocas liecby Hemlibrou

Prestaiite pouzivat’ Hemlibru a aPCC a ihned’ sa obrat’te na lekara, ak vy alebo vas opatrovatel’
spozorujete ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich ucinkov:

° Rozpad ¢ervenych krviniek (tromboticka mikroangiopatia):

- zmétenost,, slabost’, opuch ruk a ndh, zoZltnutie koZe a o¢i, neurcita bolest’ brucha alebo
chrbta, pocit na vracanie (nauzea), vracanie alebo menej ¢asté mocenie - tieto priznaky
mozu poukazovat’ na trombotickl mikroangiopatiu.

° Krvné zrazeniny (tromboembdlia):

- opuch, pocit tepla, bolest’ alebo zafervenanie - tieto priznaky mézu poukazovat’ na krvnii
zrazeninu v Zile tesne pod povrchom koZe.

- bolest’ hlavy, necitlivost’ tvare, bolest’ alebo opuch oka alebo problémy so zrakom - tieto
priznaky mozu poukazovat’ na krvnt zrazeninu v Zile za okom.

- sCernanie koZe - tento priznak mozZe poukazovat’ na zavazné posSkodenie kozného tkaniva.

DalSie vedPajsie i¢inky pri pouZivani Hemlibry

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

° reakcia v mieste podania injekcie (zaCervenanie, svrbenie, bolest’)
o bolest’ hlavy

o bolest’ kibov

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
horacka
bolest’ svalov
hnacka
svrbiva vyrazka alebo zihl'avka (urtikaria)
vyrazka na koZzi

e 0o 0 0 0

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob

° rozpad ¢ervenych krviniek (trombotick& mikroangiopatia)

krvnd zrazenina v Zile za okom (trombo6za kavern6zneho sinusu)

zavazné poSkodenie koZného tkaniva (nekréza koZze)

krvné zrazenina v Zile tesne pod povrchom koZe (povrchova tromboflebitida)

opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti pri prehitani alebo Zihl'avka spolu
S tazkost'ami s dychanim, ktoré naznacuju angioedém

° nedostato¢na ucinnost’ alebo znizenie odpovede na liecbu

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Hemlibru
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul’ke a na oznaceni injek¢nej
liekovky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Po vybrati z chladni¢ky sa neotvorené injekéné lickovky mézu uchovavat’ pri izbovej teplote

(do 30 °C) najviac 7 dni. Po uchovavani pri izbovej teplote sa neotvorené injekéné liekovky mozu
vratit’ spat’ do chladnicky. Celkova doba uchovavania lieku pri izbovej teplote nesmie byt’ dlhsia ako

7 dni.

Zlikvidujte injek¢né liekovky, ktoré boli uchovavané pri izbovej teplote viac ako 7 dni alebo ktoré boli
vystavené teplotdm nad 30 °C.

Hemlibru pouzite ihned’ po tom, ako bola prenesena z injekénej lieckovky do injekénej striekacky.
Roztok v injekéne;j striekacke nedavajte do chladnicky.

Pred pouzitim lieku skontrolujte roztok na pritomnost’ ¢astic alebo zmenu farby. Roztok ma byt’
bezfarebny aZ svetloZlty. NepouZivajte liek, ak spozorujete, Ze je zakaleny, ma zmenenu farbu alebo
obsahuje viditelné Castice.
VSetok nepouZity roztok zlikvidujte vhodnym spésobom. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné
prostredie.
6. Obsah balenia a d’al§ie informacie
Co Hemlibra obsahuje
° Lie¢ivo je emicizumab. Kazda injek¢na liekovka s Hemlibrou obsahuje 60 mg (0,4 ml

v koncentrécii 150 mg/ml), 105 mg (0,7 ml v koncentrécii 150 mg/ml), 150 mg

(1 ml v koncentracii 150 mg/ml) alebo 300 mg (2 ml v koncentracii 150 mg/ml) emicizumabu.
° Dalsie zlozky st L-arginin, L-histidin, kyselina L-asparagova, poloxamér 188 a voda

na injekcie.
Ako vyzera Hemlibra a obsah balenia
Hemlibra je injekény roztok. Je to bezfarebna aZ svetloZIta tekutina.
Kazdé balenie Hemlibry obsahuje 1 sklenent injeként liekovku.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.
Co je potrebné na podanie Hemlibry a nie je obsiahnuté v tomto baleni
Injekéna striekacka, prenosova ihla s filtrom alebo adaptér na injeként liekovku s filtrom a injekéna

ihla sU potrebné na odobratie roztoku Hemlibry z injekénej lickovky do injekénej striekacky a na jeho
injekéné podanie pod kozu (pozri ¢ast’ 7, ,,Navod na pouZzitie*).
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Injekéné striekacky

° Injekéna striekacka s objemom 1 ml: Priehl'adna polypropylénova alebo polykarbonatova
injekéna striekacka s hrotom so zavitom typu Luer-lock, so stupnicou delenou po 0,01 ml alebo

[ Injekéna striekacka s objemom 2 aZ 3 ml: Priehl'adna polypropylénova alebo
polykarbonatova injekéna striekacka s hrotom so zavitom typu Luer-lock, so stupnicou delenou
po 0,1 ml.

Poznamka: Pri pouziti adaptéra na injeként liekovku s filtrom sa maji pouzivat injekéné striekacky

S piestom s malym mftvym priestorom.

Prenosové zariadenia a ihly

° Prenosova ihla s filtrom: lhla z nehrdzavejucej ocele s kénusom so zavitom typu Luer-lock,
velkost' 18 G, dizka 35 mm (1'4"), obsahujiica 5 mikrometrovy filter a najlepSie s tupo
zrezanym hrotom alebo

) Adaptér injekénej liekovky s filtrom: Polypropylénovy so zavitom typu Luer-lock,
integrovany 5 mikrometrovy filter, vhodny pre hrdlo injekénej liekovky s vonkajSim priemerom
15mma

) Injekéna ihla: Ihla z nehrdzavejucej ocele s kbnusom so z&vitom typu Luer-lock, vel’kost’ 26 G
(akceptovatelné rozmedzie 25 - 27 G), dizka najlepsie 9 mm (3/8") alebo maximalne 13 mm
(%2"), najlepsie s bezpe¢nostnym mechanizmom ihly.

Driitel rozhodnutia o registracii

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

Vyrobca

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

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/T (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag

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

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45-36 39 99 99
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Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

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

E)Mada
Roche (Hellas) A.E.
TnAi: +30 210 61 66 100

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

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 614000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
I''A.Ztapdrne & Zwo A1o.
Tnh: +357 -22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

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

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

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

Polska
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

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

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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7. Navod na pouZitie

Prenosova ihla s filtrom
(na prenos lieku z injek¢nej liekovky do injekénej striekacky)

N&vod na pouZitie
Hemlibra
Injekcia
Jednodavkova injekéna liekovka/jednodavkové injekené liekovky

Je nutné, aby ste si tento navod na pouZitie precitali pred podanim injekcie Hemlibry, aby ste mu
rozumeli a dodrziavali ho. Vas lekar vam musi ukazat’, ako spravne pripravit’ injekciu, nastavit’ davku
a podat’ injekciu Hemlibry predtym, ako ju pouzijete po prvykrat. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te
sa na svojho lekara.

Dolezita informéacia:

NepouZivajte tento navod ak na odobratie Hemlibry z injekénej lieckovky pouzZivate adaptér
na injek¢nu liekovku. Tento navod slizi len pri pouziti prenosovej ihly.

o Nepodéavajte si injekciu vy sdm ani s pomocou inej osoby, pokial’ vam vas lekar neukézal,
ako ju podat’.

o Uistite sa, ze na Skatul’ke a na oznaceni injekénej liekovky je uvedeny nazov Hemlibra.

o Pred otvorenim injekénej liekovky si precitajte idaje na oznaceni injekénej liekovky, aby ste

sa uistili, Ze méate spravnu silu (t. j. koncentraciu) potrebn( na podanie vasej predpisanej davky.
MoZno bude potrebné, aby ste pouZili viac ako 1 injekénu liekovku, aby ste si podali spravnu davku.

o Skontrolujte datum exspiracie na Skatul’ke a na oznaceni injek¢nej liekovky. NepouZivajte ju,
ak uplynul datum exspiracie.
° Injekéni liekovku pouZite iba raz. Po injek¢nom podani vasej davky zlikvidujte vSetku

nepouzitu Hemlibru, ktoré zostala v injekcnej lickovke. Nesetrite si nepouzity liek v injekcne;j
liekovke na neskorsie pouZitie.

o PouZivajte iba injekéné striekacky, prenosové ihly a injekéné ihly, ktoré vam predpise
vas lekar.

o Injekéné striekacky, prenosové ihly a injek¢né ihly pouzite iba raz. Zlikvidujte vSetky
pouzité viefka, injek¢né liekovky a injekéné striekacky a ihly.

o Ak je vaSa predpisana davka vécsia ako 2 ml, budete potrebovat’ viac ako jednu subkutannu
injekciu Hemlibry; poZiadajte svojho lekara o pokyny na podanie injekcii.

o Injekciu Hemlibry si musite podavat’ iba pod kozu.

Uchovavanie injekénych liekoviek:

o Injekénu liekovku uchovavajte v chladnicke (2 — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
o Injekén liekovku uchovavajte v povodnej Skatul’ke na ochranu lieku pre svetlom.
o Po vybrati z chladni¢ky sa neotvorend injekéna lickovka moze uchovavat’ pri izbovej teplote

(neprevysujacej 30 °C) najviac 7 dni. Po uchovavani pri izbovej teplote sa neotvorené injekéné
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liekovky mozu vratit’ spat’ do chladni¢ky. Celkova doba uchovavania mimo chladu a pri izbovej
teplote nesmie byt’ dlhSia ako 7 dni.

o Zlikvidujte injekéné liekovky, ktoré boli uchovavané pri izbovej teplote viac ako 7 dni alebo
ktoré boli vystavené teplotam nad 30 °C

o Injekéné liekovky uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Vyberte injeként liekovku z chladnicky 15 minat pred pouZzitim a nechajte ju dosiahnut’
izbovu teplotu (neprevysujicu 30 °C) pred pripravou injekcie.

o Injekénou liekovkou netraste.

Uchovavanie injekénych ihiel a injekénych striekaciek:
o Prenosovu ihlu, injekéna ihlu a injekéna striekacku uchovavajte v suchu.
o Prenosovu ihlu, injekénu ihlu a injek¢nt striekacku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Skontrolovanie lieku a vaSich pomécok:

o Zhromazdite v3etky niZSie uvedené pomdcky potrebné na pripravu a podanie vasej injekcie.
o Skontrolujte datum exspiracie na Skatul'ke, na oznaceni injek¢nej liekovky a na poméckach
uvedenych nizSie. Nepouzivajte ich, ak uplynul datum exspiréacie.

o Nepouzivajte injeként liekovku, ak:

- je liek zakaleny, mutny alebo ma zmenenu farbu.

- lick obsahuje castice.

- chyba viecko prekryvajuce zatku.
o Skontrolujte, ¢i pomocky nie st poSkodené. NepouZivajte ich, ak javia zndmky poskodenia
alebo ak spadli na zem.
o Polozte pomdcky na Cisty, dobre osvetleny, rovny pracovny povrch.
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Obsiahnuté v §katul’ke:

Neobsiahnuté v Skatul’ke:

Vrchnak

Ihla
(vo vnutri
vrchnaka)

Injekéna liekovka obsahujtica liek

Navod na pouzitie Hemlibry

Tampony napustené alkoholom
Poznamka: Ak potrebujete pouzit’ viac ako
1 injek¢nu liekovku na injekéné podanie
vaSej predpisanej davky, musite pouzit’ novy
tampon napusteny alkoholom pre kazdd
injeként liekovku.

Gazovy Stvorec

Vatovy tampdn

Injekéna striekacka

Na injekéné podanie objemu do 1 ml pouZite
injekénu striekacku s objemom 1 ml.

Na injekéné podanie objemu medzi 1 ml

a 2 ml pouZite injeként strickacku

s objemom 2 ml alebo 3 ml.

Poznamka: Na davky do 1 ml nepouZivajte
injekenu striekacku s objemom 2 ml alebo 3
ml.

Prenosova ihla vel’kosti 18 G

s 5 mikrometrovym filtrom

Poznamka: Ak potrebujete pouzit’ viac ako
1 injek¢nu liekovku na injekéné podanie
vaSej predpisanej davky, musite pouzit’ novi
prenosovu ihlu pre kazdu injekéni liekovku.
NepouZivajte prenosovu ihlu na vpichnutie
lieku.
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e Injek¢na ihla s bezpe¢nostnym krytom
(pouZita na injek¢éné podanie lieku)

Ihia (vo N e Nepouzivajte injeként ihlu na odobratie
vndtri Bezpecnostny . S
vrchnaka) kryt lieku z injekenej liekovky.
Vrchnak
— e Nadoba na likvidaciu ostrych predmetov

Pripravte sa:

e Pred pouzitim nechajte injek¢nt/-é

liekovku/-y priblizne 15 minut postat’ na
¢istom rovnom povrchu mimo priameho
slneéného Ziarenia, aby dosiahla/-i izbovd
teplotu.

e Nepoku3ajte sa ohriat’ injek¢n1 liekovku
nijakym inym spésobom.
e Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

N/

Zvol'te si a pripravte miesto podania injekcie:
. e (Ocistite zvolené miesto podania injekcie
Horna casft , ,
Brucho ramena pomocou tamponu napusteného alkoholom.

R e Nechajte kozu uschnut’ pocas priblizne
[ g} @ 10 sekund.

e Pred podanim injekcie sa oCisteného miesta
Stehnd” | nedotykajte, nesuste ho ovievanim ani
fakanim.

Na podanie injekcie moZete pouZit’:
e Stehno (prednu a strednti ¢ast’).
e Oblast brucha, okrem pét’centimetrovej oblasti v okoli pupka.
e Vonkajsiu stranu hornej Casti ramena (iba v pripade, ak injekciu podava opatrovatel’).

e Pri kazdej injekcii musite pouzit’ odlisné miesto vpichu, ktoré je aspon 2,5 cm vzdialené
od miesta vpichu pouZzitého pri predoSlej injekcii.

e Nepodavajte si injekciu do miest, ktoré by mohli byt’ vystavené tlaku opaska alebo pasu
odevu.

e Nepodavajte si injekciu do materskych znamienok, jaziev, modrin ani do miest, kde je koza
citliva, Cervena, stvrdnuta alebo porusena.
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Priprava injekénej striekacky na podanie injekcie:

e Po naplneni injekénej striekacky liekom sa musi injekcia podat’ ihned’.

e Po odstraneni vrchnaka z injekénej ihly sa liek v injek¢nej strieckacke musi podat’ pod koZu
do 5 minut.

o Nedotykajte sa odkrytych ihiel ani ich neklad’te na pracovny povrch po tom, ako z nich odstranite
vrchnak.

e Nepouzite injekénu striekacku, ak sa ihla dotkla akéhokol'vek povrchu.

Délezita informacia po podani injekcie:

e Ak v mieste vpichu uvidite kvapky krvi, na miesto vpichu mézZete na aspoin 10 sekind
pritladit’ sterilny vatovy tampon alebo gazovy Stvorec, pokym sa krvicanie nezastavi.

e Ak sa vam vytvori krvna podliatina (mala oblast’ krvacania pod kozou), na postihnuté miesto si
tiez mozete jemne pritlait’ vrecko s l'adom. Ak sa krvacanie nezastavi, obratte sa, prosim, na Svojho
lekara.

e Po podani injekcie miesto vpichu nemasirujte.

Likvidacia lieku a pomdocok:

Délezité: Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov vzdy uchovavajte mimo dosahu deti.

e  Vyhod’te vSetky pouZité vrchnaky, injekéné liekovky, ihly a injekéné striekacky do nadoby
na ostré predmety alebo do nadoby odolnej proti prepichnutiu.

o VIloZte pouZité ihly a injek¢né striekacky do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov ihned’ po ich

pouziti. Nelikvidujte samostatné vrchnaky, injekéné lickovky, ihly a injekéné striekacky domovym

odpadom.

e Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, mozete pouzit’ nadobu pouzivanu
v domacnosti, ktora:
- je vyrobena z vysoko odolného plastu.
- sa da uzatvorit tesne prilichajucim vieckom odolnym proti prepichnutiu, ktory neumoziuje,
aby sa ostré predmety dostali von z nadoby.
- stoji rovno a stabilne pocas pouzivania.
- je odolna proti Uniku tekutin.
- jeriadne oznaCena varovanim, Ze vo vnutri nadoby sa nachadza nebezpe¢ny odpad.

e Ked bude va$a nadoba na likvidéciu ostrych predmetov takmer plna, bude potrebné, aby ste
dodrzali miestne predpisy na spravnu likvidaciu nadoby na ostré predmety.

¢ Nelikvidujte pouZiti nadobu na likvidaciu ostrych predmetov domovym odpadom, pokial’ vam to
nepovol'uji miestne predpisy. Nerecyklujte pouzitl nadobu na likvidaciu ostrych predmetov.
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1. PRIPRAVA

1. krok. Odstraiite viecko z injek¢nej
liekovky a odistite vrchni ¢ast’ zatky

e Snimte vie¢ko z injekénej/-ych liekovky/-iek.

e Vyhodte vieGko/-a injekénej/-ych liekovky/-iek do
nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

e Odcistite vrchnu ¢ast’ zatky injekénej/-ych
liekovky/-iek tamponom napustenym alkoholom.

2. krok. Pripojte prenosovu ihlu s filtrom k
injek¢nej striekacke

e Zatlacéte prenosovu ihlu s filtrom na
injekénu strickacku a pootocte ju v smere
hodinovych rucidiek, az kym nebude pripojena
na doraz.

’:."' HAA b -’Ji.F. _
Gl |\ T : ——— 1R L

Zatlacit' a pootog€it’
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3. krok. Odstraiite vrchnak z prenosovej ihly

4. krok. Vstreknite vzduch do injekénej
liekovky

e Pomaly tahajte piest a nasajte do injekcne;j
striekacky objem vzduchu rovnajuci sa vasej
predpisanej davke.

e Drzte injekénu striekacku za valec tak, aby
prenosova ihla smerovala nahor.

e Opatrne potiahnite vrchnak prenosovej ihly

v priamom smere a pre¢ od vasho tela. Vrchnak
nevyhod’te. PoloZte vrchnék prenosovej ihly na
¢isty rovny povrch. Bude potrebné, aby ste
vrchnak dali spat’ na prenosovi ihlu po preneseni
lieku.

e Nedotknite sa hrotu ihly ani ihlu nepoloZte
na pracovny povrch po tom, ako ste z nej
odstranili vrchnék.

e Injeként lickovku nechajte postavent na
rovnom pracovnom povrchu a zasutite prenosovi
ihlu pripojent k injekéne;j striekacke priamo do
stredu zatky injekénej liekovky.
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e Nechajte ihlu v injekénej lickovke a prevrat'te
injek¢énu liekovku hore dnom.

e S ihlou smerujucou nahor zatlacte piest, aby
ste vstrekli vzduch z injekénej striekacky nad
hladinu lieku.

e Prstom stale tlacte na piest injekénej
striekacky.

e Nevstreknite vzduch do lieku, pretoze by sa
mohli vytvorit’ vzduchové bublinky alebo pena v
lieku.

e Posunte hrot ihly smerom nadol tak, aby bol
ponoreny v lieku.

e Sinjekcnou striekackou smerujucou nahor
pomaly potiahnite piest, aby ste naplnili
injek¢nu strieka¢ku via¢sim mnoZstvom lieku,
ako je potrebné na vaSu predpisanu davku.

e Pevne drzte piest, aby ste sa uistili, Ze sa
nevtiahne spat’.

e Davajte si pozor, aby ste piest nevytiahli

z injekénej striekacky.

DoleZité: Ak je vasa predpisana davka vicsia
ako objem lieku v injekénej liekovke , odoberte
vsetok liek a nasledne prejdite na ¢ast’
,2Kombinovanie obsahu injekénych
liekoviek*™.
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6. krok. Odstraite vzduchové bublinky

e Nechajte ihlu v injekénej lickovke

a skontrolujte injek¢nu striekacku na pritomnost’
vacsich vzduchovych bubliniek. Vel'ké
vzduchové bublinky moézu zmensit’ podant
davku.

e Odstraite vicsie vzduchové bublinky tak,
Ze budete prstami jemne poklepkavat’ na valec
injek¢nej striekacky, az kym sa bublinky
nepresunt do vrchnej Casti injekénej striekacky.
Posurnte hrot ihly nad hladinu lieku a pomaly
zatlacte piest, aby ste vzduchové bublinky
vytlacili z injekénej striekacky.

strickaCke rovna alebo je mensi ako vasa
predpisana davka, posuiite hrot ihly pod
hladinu lieku a pomaly tahajte piest nadol, az
kym nebude objem lieku véési ako je potrebné
na vasu predpisanu davku.

ﬁ e Ak sa teraz objem lieku v injekénej

o Davajte si pozor, aby ste piest nevytiahli
Z injek¢nej striekacky.

e Opakujte kroky uvedené vysSie, az kym
neodstranite vacsie vzduchové bublinky.

Tlllllll

Poznamka: Uistite sa, Ze v injekénej striekacke
mate dostatok lieku na podanie celej davky
predtym, ako prejdete k d’alSiemu kroku. Ak sa
vam neda odobrat’ vSetok liek, obrat'te injekénu
liekovku dnom nadol, aby ste dosiahli na zvysny
objem.

& NepouZite prenosovu ihlu na vpichnutie lieku, pretoze by to mohlo spdsobit’ bolest’ a krvacanie.
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2. PODANIE INJEKCIE

7. krok. Dajte vrchnak spit’ na prenosovu ihlu

AN

8. krok. O¢istite miesto podania injekcie

Horna cast

Brucho 7\ ramena
Stehno /‘\ Len t.u;';;'.-%l_\‘-f;f‘u_a:-i'

9. krok. Odstraite pouZitu prenosovu ihlu z
injek¢nej striekacky

Pootoéit’ a potiahnut’
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e Vytiahnite prenosovu ihlu z injekénej
liekovky.

e Jednou rukou zasurite prenosovu ihlu do
vrchnaka a naberte ho fiou dohora, aby ste
zakryli ihlu.

o Ked je ihla zakryta, jednou rukou zatlaéte
vrchnak prenosovej ihly na injekénu striekacku
na doraz, aby ste zabranili ndhodnému
poraneniu sa ihlou.

e Zvolte si miesto podania injekcie a ocistite
ho tamponom napustenym alkoholom.

e QOdstrante pouZitl prenosovu ihlu
z injekenej striekacky tak, ze ju pootocite proti
smeru hodinovych ruc¢i¢iek a jemne potiahnete.

e Vyhod'te pouzit prenosovu ihlu do nadoby
na likvidaciu ostrych predmetov.



10. krok. Pripojte injek¢ni ihlu k injekénej
striekacke

e Zatlacte injek¢ént ihlu na injek¢ént
striekacku a pootocte ju v smere hodinovych
ruciciek, az kym nebude pripojena na doraz.

Zatlacit’' a pootocit’

11. krok. Posuiite bezpe¢nostny kryt

e Posunte bezpe¢nostny kryt pre¢ od ihly
a smerom K valcu injekéne;j strickacky.

12. krok. Odstraiite vrchnak z injekénej ihly

e Opatrne potiahnite vrchnak injekénej ihly
smerom od injek¢nej striekacky.

e Vyhod'te vrchnak do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov.

e Nedotknite sa hrotu ihly ani nedovol'te, aby sa

dotkla akéhokol'vek povrchu.
_ &;
e Po odstraneni vrchnéka z injekénej ihly sa liek

__.// v injekénej strickacke musi vpichnut’ do 5 minut.
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13. krok. Nastavte piest na predpisanu davku

14. krok. Subkutanne (pod kozu) podanie
injekcie

15. krok. Vpichnutie lieku

e Drzte injekénu strickacku ihlou smerom
hore a pomaly zatlacte piest tak, aby ste
nastavili vasu predpisanu davku.

e Skontrolujte vaSu davku a uistite sa, Ze
horny okraj piestu je zarovno s ryskou na
injekc¢nej striekacke, ktora zodpoveda vasej
predpisanej davke.

e Stlaéte koZu a vytvorte koZnl riasu na
zvolenom mieste podania injekcie a rychlym

a raznym pohybom do nej zaved'te ihlu v celej
dizke pod 45 ° a7 90 ° uhlom. Po¢as zavadzania
ihly nedrZte piest, ani nan netlacte.

e Drzte injekénu strickacku v rovnakej polohe
a pustite stla¢enu kozu.

e Pomaly vpichnite vSetok liek jemnym
zatlacenim piesta az Gplne nadol.

e Vytiahnite ihlu z miesta vpichu pod
rovnakym uhlom, pod akym bola zavedena.
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3. LIKVIDACIA

16. krok. Zakryte ihlu bezpe¢nostnym krytom

f:\

/4

17. krok. Zlikvidujte injekénu striekacku
aihlu.

e Posuiite bezpecnostny kryt dopredu o 90 °
smerom od valca injekcnej striekacky.

e Drite injekénu striekacku jednou rukou
a pevnym, rychlym pohybom zatlaéte
bezpeénostny kryt oproti rovnému povrchu, az
kym nezacujete ,kliknutie®.

e Ak nezacujete kliknutie, pozrite sa, ¢i je ihla
uplne zakryta bezpec¢nostnym krytom.

e Po cely ¢as majte prsty za bezpe¢nostnym
krytom a mimo ihly.

e Injeként ihlu neodpojte.

o VIloZte vaSe pouzité ihly a injekéné striekacky
do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov ihned’
po ich pouziti. Dalsie informécie si pozrite v asti
,»Likvidacia lieku a pomocok*.

e NepokuSajte sa odstranit’ pouzitt injekénu ihlu
Z pouzitej injek¢nej striekacky.

e Nedavajte vrchnak spat’ na injek¢nu ihlu.

e Dolezité: Nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov vZdy uchovavajte mimo dosahu deti.

e Vyhod'te pouzité vrchnaky, injekéné
liekovky/adaptéry injekénej liekovky, ihly

a injekéné striekacky do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov.
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Kombinovanie obsahu injekénych liekoviek

Ak potrebujete pouzit’ viac ako 1 injek¢nu liekovku,
odobrati lieku z prvej injek¢nej liekovky podl'a kro
prenosovu ihlu na kazdu injekénu liekovku.

Krok A. Dajte vrchnak spit’ na prenosovi
ihlu

N

n

Krok B. Odstraite pouZitl prenosovu ihlu
z injekénej striekacky

Pootocit’ a potiahnut’

Krok C. Pripojte novu prenosovu ihlu
s filtrom Kk injeké¢nej striekacke
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aby ste pripravili celu predpisanu davku, po
ku 5 sa riad’te tymito krokmi. Musite pouzit’ novia

Vytiahnite prenosovu ihlu z prvej injekénej
ekovky.

Jednou rukou zasuite prenosovd ihlu do

vrchnéka a naberte ho fiou dohora, aby ste
zakryli ihlu.

Ked je ihla zakryta, jednou rukou zatlacte

vrchnak prenosovej ihly na injeként striekacku

a doraz, aby ste zabranili ndhodnému poraneniu sa

ihlou.

e (Qdstrante pouzitl prenosovu ihlu z injekénej
striekacky tak, Ze ju pootocite proti smeru
hodinovych ruc¢iciek a jemne potiahnete.

e Vyhod'te pouziti prenosovu ihlu do nadoby
na likvidaciu ostrych predmetov.



Zatlacit’ a pootocit’

Krok D. Odstraiite vrchnak z prenosovej ihly

A\

e Zatlacte novU prenosovu ihlu na injeként
strickac¢ku a pooto¢te ju v smere hodinovych
ruciciek, aZ kym nebude pripojena na doraz.

e Pomaly tahajte piest a nasajte do injekcne;j
striekacky trochu vzduchu.

e Drzte injekénu striekacku za valec tak, aby
prenosova ihla smerovala nahor.

e Opatrne potiahnite vrchnak prenosovej ihly
Vv priamom smere a pre¢ od vasho tela. Vrchnak
nevyhod’te. Bude potrebné, aby ste vrchnak dali
spét’ na prenosovu ihlu po prenose lieku.

o Nedotknite sa hrotu ihly.
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Krok E. Vstreknite vzduch do injekénej
liekovky

126

e Novl injekénu liekovku nechajte postavenu
na rovnom pracovnom povrchu a zasuite nova
prenosovu ihlu pripojend K injekénej striekacke
priamo do stredu zatky injekénej liekovky.

e Nechajte prenosovu ihlu v injekénej liekovke
a prevratte injekénu liekovku hore dnom.

e S ihlou smerujlcou nahor vstreknite vzduch
z injekénej striekacky nad hladinu lieku.

e Prstom stale tlacte na piest injekénej
striekacky.

e Nevstreknite vzduch do lieku, pretoZe by sa
mohli vytvorit’ vzduchové bublinky alebo pena v
lieku.



Krok F. Preneste liek do injekénej
striekacky

e Posuite hrot ihly smerom nadol tak, aby bol
ponoreny v lieku.

e Sinjek¢nou strickaCkou smerujucou nahor
pomaly potiahnite piest, aby ste naplnili injekéni
strieka¢ku via¢sim mnoZstvom lieku, ako je
potrebné na va3u predpisanu davku.

e Pevne drZte piest, aby ste sa uistili, Ze sa
nevtiahne spat’.

e Davajte si pozor, aby ste piest nevytiahli

z injekénej striekacky.

Poznamka: Uistite sa, Ze v injekénej strickacke
mate dostatok lieku na podanie celej davky predtym,
ako prejdete k d’alsiemu kroku. Ak sa vam neda
odobrat’ vsetok liek, obrat'te injeként liekovku
dnom nadol, aby ste dosiahli na zvysny objem.

A NepouZite prenosovi ihlu na vpichnutie lieku, pretoze by to mohlo sposobit’ bolest’ a krvacanie.

Zopakujte kroky A az F pri kazdej d’alSej injek¢énej liekovke, az kym
neodoberiete vaési objem lieku ako je potrebny pre vaSu predpisand davku.
Po jeho odobrati nechajte prenosovu ihlu zasunutu v injekénej liekovke
avrat'te sa k 6. kroku ,,Odstraiite vzduchové bublinky“. Potom pokracujte
vo zvysSnych krokoch.
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Adaptér na injekénu liekovku s filtrom
Na vyber
(na prenos lieku z injek¢énej liekovky do injekénej striekacky)

Navod na pouZitie
Hemlibra
Injekcia
Jednodavkova injekéna liekovka/jednodavkové injekéné liekovky

Je nutné, aby ste si tento navod na pouzitie precitali pred podanim injekcie Hemlibry, aby ste mu
rozumeli a dodrziavali ho. Vas lekar vam musi ukazat’, ako spravne pripravit’ injekciu, nastavit’
davku a podat’ injekciu Hemlibry predtym, ako ju pouzijete po prvykrat. Ak mate akékol'vek
otazky, obrat’te sa na svojho lekara.

Dolezita informécia:

NepouZivajte tento navod ak na odobratie Hemlibry z injek¢nej liekovky pouZivate
prenosovu ihlu. Tento navod slGzZi len pri pouZiti adaptéra na injekénu liekovku.

e Nepodavajte si injekciu vy sdm ani s pomocou inej osoby, pokial’ vam vas lekar neukazal,
ako ju podat’.

e Uistite sa, ze na $katul'ke a na oznaceni injekénej liekovky je uvedeny nazov Hemlibra.

e Pred otvorenim injekénej liekovky si precitajte idaje na oznaceni injekEnej liekovky, aby
ste sa uistili, Ze mate spravnu silu (t. j. koncentraciu) potrebnd na podanie vaSej predpisanej
davky. MozZno bude potrebné, aby ste pouZili viac ako 1 injekénu liekovku, aby ste si podali
spravnu davku.

e Skontrolujte datum exspiracie na Skatul’ke a na oznaceni injekénej lieckovky. NepouZivajte
ju, ak uplynul datum exspiréacie.

e Injekéni liekovku pouzite iba raz. Po injekénom podani vasej davky zlikvidujte vSetku
nepouziti Hemlibru, ktord zostala v injek¢nej lickovke. NesSetrite si nepouzity liek v
injekénej liekovke na neskorSie pouzitie.

e Pouzivajte iba injek¢né striekacky, adaptéry na injekénu liekovku a injekéné ihly,
ktoré vam predpiSe vas lekar.

e Injekcné striekacky, adaptéry na injekénu liekovku a injekéné ihly pouZite iba raz.
Zlikvidujte vSetky pouZité viecka, injekéné liekovky, injekéné striekacky a ihly.

e Ak je vasa predpisana davka vicsia ako 2 ml, budete potrebovat’ viac ako jednu subkutdnnu
injekciu Hemlibry; poZiadajte svojho lekéra o pokyny na podanie injekcii.

e Injekciu Hemlibry si musite podavat’ iba pod kozu.

Uchovavanie injekénych liekoviek:
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Injekénu liekovku uchovavajte v chladnicke (2 — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte v povodnej Skatul’ke na ochranu lieku pre svetlom.

Po vybrati z chladni¢ky sa neotvorena injekéna lickovka moze uchovavat’ pri izbovej
teplote (neprevysujucej 30 °C) najviac 7 dni. Po uchovavani pri izbovej teplote sa
neotvorené injekéné liekovky mézu vratit’ spat’ do chladnicky. Celkova doba uchovavania
mimo chladu a pri izbovej teplote nesmie byt’ dlhsia ako 7 dni.

Zlikvidujte injekéné liekovky, ktoré boli uchovavané pri izbovej teplote viac ako 7 dni
alebo ktoré boli vystavené teplotdm nad 30 °C.

Injekéné liekovky uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vyberte injeként liekovku z chladnicky 15 minat pred pouZitim a nechajte ju dosiahnut’
izbovu teplotu (neprevySujucu 30 °C) pred pripravou injekcie.

Injekénou liekovkou netraste.

Uchovavanie adaptérov na injekéné liekovky, injekénych ihiel a injekénych striekaciek:

Adaptér na injek¢én liekovku, injeként ihlu a injeként strieka¢ku uchovavajte v suchu.

Adaptér na injekénu liekovku, injekénu ihlu a injekénu striekacku uchovavajte mimo
dohl'adu a dosahu deti.

Skontrolovanie lieku a vaSich pomécok:

Zhromazdite vSetky nizSie uvedené pomdécky potrebné na pripravu a podanie vasej injekcie.

Skontrolujte datum exspiracie na Skatul’ke, na oznaceni injek¢nej liekovky a na
pomdckach uvedenych nizSie. Nepouzivajte ich, ak uplynul datum exspiracie.

NepouZzivajte injeként liekovku, ak:
— je liek zakaleny, mutny alebo ma zmenend farbu.
— liek obsahuje castice.
— chyba viecko prekryvajuce zatku.

Skontrolujte, ¢i pomocky nie st poSkodené. NepouZivajte ich, ak javia zndmky poSkodenia
alebo ak spadli na zem.

Polozte pomdcky na Cisty, dobre osvetleny, rovny pracovny povrch.
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Obsiahnuté v Skatulke:

® Injekcna liekovka obsahujuca liek

e Navod na pouzitie Hemlibry

Neobsiahnuté v skatulke:

e Tampodny napustené alkoholom
; Poznamka: Ak potrebujete pouzit viac ako
: 1 injek¢nu liekovku na injekéné podanie vasej
predpisanej davky, musite pouzit’ novy tampon
napusteny alkoholom pre kazdd injekéna
liekovku.
e (Gazovy Stvorec
Vatovy tampon

e Adaptér na injek¢éni liekovku s filtrom (Ma sa
pridat’ na vrch injekénej liekovky).
Poznamka: Pouziva sa na odobratie lieku z
injekénej liekovky do injekénej striekacky. Ak
potrebujete pouzit’ viac ako 1 injeként liekovku

na injek¢né podanie vasej predpisanej davky,
musite pouzit’ novy adaptér na kazdd injekénu
liekovku.

A Nevkladajte injekénu ihlu do adaptéra na
injek¢ni liekovku.

Pt e Injekéna striekacka s piestom s malym
mrtvym priestorom
Dolezité:
Ve — e Na injek¢éné podanie objemu do 1 ml pouZzite
injekénu striekacku s malym mitvym

priestorom s objemom 1 ml.

e Na injek¢éné podanie objemu nad 1 ml pouZite
injekéné striekacky s malym mitvym
priestorom s objemom 2 ml alebo 3 ml.

Poznamka: Na davky do 1 ml nepouZivajte
injekéné striekacky s malym mftvym priestorom
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s objemom 2 ml alebo 3 ml.

e Injekéna ihla s bezpeénostnym krytom
(pouzita na vpichnutie lieku)
Dezpetnostn e Nevkladajte injekénu ihlu do adaptéra na
Wi injek¢ént liekovku ani ju nepouzivajte na
odobratie lieku z injek¢nej liekovky.

Bk jan
vk

Wrohingk

e Nadoba na likvidaciu ostrych predmetov

e—
C ]

Pripravte sa:

e Pred pouZitim nechajte injekénu/-é
liekovku/-y priblizne 15 minut postat’ na
¢istom rovnom povrchu mimo priameho

slne¢ného ziarenia, aby dosiahla/-i
izbovu teplotu.

e Nepokusajte sa ohriat’ injekénti lieckovku
nijakym inym sp6sobom.

e Dokladne si umyte ruky mydlom a
vodou.

Zvol'te si a pripravte miesto podania injekcie:

T e (cistite zvolené miesto podania injekcie
Horna cast , ,
ramena pomocou tamponu napusteneho

Brucho
R alkoholom.
' W o Nechajte kozu uschnut’ pocas priblizne
\ /} %{ 10 sekdnd.
Steh gir °

Pred podanim injekcie sa ocisten¢ho
miesta nedotykajte, nesuste ho
ovievanim ani fukanim.

Na podanie injekcie moZete pouzit’:
e Stehno (prednu a strednti ast’).
e Oblast brucha, okrem pétcentimetrovej oblasti v okoli pupka.
e Vonkajsiu stranu hornej Casti ramena (iba v pripade, ak injekciu podéava opatrovatel’).

e Pri kazdej injekcii musite pouzit’ odlisné miesto vpichu, ktoré je aspon 2,5 cm vzdialené
od miesta vpichu pouZitého pri predoslej injekcii.
e Nepodavajte si injekciu do miest, ktoré by mohli byt’ vystavené tlaku opaska alebo pasu
odevu.
e Nepodavajte si injekciu do materskych znamienok, jaziev, modrin ani do miest, kde je
koza citliva, cervena, stvrdnuta alebo porusena.
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Priprava injekénej striekacky na podanie injekcie:

Po naplneni injek¢ne;j striekacky lieckom sa musi injekcia podat’ ihned’.

Po odstraneni vrchnaka z injekénej ihly sa liek v injekénej striekacke musi podat’ pod kozu
do 5 minut.

Nedotykajte sa odkrytych ihiel ani ich neklad’te na pracovny povrch po tom, ako z nich
odstranite vrchnak.

Nepouzite injekénu striekacku, ak sa ihla dotkla akéhokol'vek povrchu.

Délezita informécia po podani injekcie:

AK v mieste vpichu uvidite kvapky krvi, na miesto vpichu mézZete na aspoi 10 sekind
pritlacit’ sterilny vatovy tampén alebo gazovy Stvorec, pokym sa krvacanie nezastavi.

Ak sa vam vytvori krvna podliatina (maléa oblast’ krvacania pod kozou), na postihnuté
miesto si tiez mozete jemne pritlacit’ vrecko s l'adom. Ak sa krvacanie nezastavi, obrat'te sa,
prosim, na svojho lekara.

Po podani injekcie miesto vpichu nemasirujte.

Likvidacia lieku a pomdocok:

Délezité: Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov vZzdy uchovavajte mimo dosahu deti.

Vyhod’te vSetky pouzité vrchndky, injekéné liekovky, adaptéry na injekéné liekovky,
ihly a injekéné strieka¢ky do nadoby na ostré predmety alebo do nadoby odolnej proti
prepichnutiu.

Vlozte pouzité adaptéry na injekéné liekovky, ihly a injekéné striekacky do nadoby na
likvidaciu ostrych predmetov ihned’ po ich pouziti. Nelikvidujte samostatné vrchnéky,
injekéné liekovky, ihly a injekéné striekacky domovym odpadom.

Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, mozete pouzit’ nadobu pouZivanu
v domacnosti, ktoré:

— je vyrobena z vysoko odolného plastu.

— sadauzatvorit tesne priliehajucim vieckom odolnym proti prepichnutiu, ktory
neumoziuje, aby sa ostré predmety dostali von z nadoby.

— stoji rovno a stabilne pocas pouzivania.
— je odolné proti Uniku tekutin.
— jeriadne oznaena varovanim, ze vo vnutri nadoby sa nachadza nebezpecny odpad.

Ked’ bude vasa naddoba na likvidaciu ostrych predmetov takmer plnd, bude potrebné, aby ste
dodrzali miestne predpisy na spravnu likvidaciu nddoby na ostré predmety.

Nelikvidujte pouzitu nadobu na likvidaciu ostrych predmetov domovym odpadom, pokial’
vam to nepovol'uju miestne predpisy. Nerecyklujte pouziti nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov.
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1. PRIPRAVA

1. krok. Odstraiite vie¢ko z injekénej lieckovky a odistite vrchnu ¢ast’ zatky

e Snimte viecko z injekénej/-ych liekovky/-iek.
e Vyhodte vieCko/-a injekénej/-ych liekovky/-iek do
nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

e (istite vrchnt Cast’ zatky injekénej/-ych
liekovky/-iek tampdnom napustenym alkoholom.

2. krok. Pripojte adaptér na injek¢nu liekovku k injekénej liekovke

eStiahnite zadnt ¢ast’ aby ste otvorili blistrové balenie.
/\ Neodstrafujte adaptér injekénej liekovky z
priehl'adného plastového blistrového balenia.

ePevne zatlaéte plastovy blistrovy obal s adaptérom na
injeként liekovku na novu injekénu liekovku, az kym
nezacujete ,,kliknutie*.
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3.krok. Pripojte injek¢éni striekac¢ku k
adaptéru na injekénu liekovku

eQdstrante a zlikvidujte plastovy blistrovy obal.
eNedotykajte sa hrotu adaptéra na injeként liekovku.

oQdstraiite vrchnak injekénej striekacky (ak je to
potrebné).

eZatlacte a pootocte injekénu striekacku v smere
hodinovych ruci¢iek na adaptér injekénej liekovky
az kym nebude pripojené na doraz.

4. krok. Preneste liek do injek¢nej striekacky

Y
\

)

e Nechajte adaptér na injekénu liekovku pripojeny k
injek¢nej striekacke a prevratte injekénu liekovku
hore dnom.

e S injek¢nou striekackou smerujiicou nahor pomaly
potiahnite piest, aby ste naplnili injek¢éni
striekacku vacsim mnozstvom lieku, ako je
potrebné na vasu predpisanu davku.

e Pevne drzte piest, aby ste sa uistili, Ze sa nevtiahne
spat’.

e DaAvajte si pozor, aby ste piest nevytiahli z injekénej
striekacky.

DoleZité: Ak je vaSa predpisana davka vicsia ako objem Hemlibry v injekénej liekovke , odoberte
vsetok liek a nésledne prejdite na ¢ast’ ,,Kombinovanie obsahu injekénych liekoviek".

5 krok. Odstraiite vzduchové bublinky
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e Nechajte injek¢nt liekovku pripojent k injekénej
strickaCke a skontrolujte injekénu striekacku na
pritomnost’ va¢Sich vzduchovych bubliniek.
Velké vzduchové bublinky m6zu zmensit’ podanu
davku.

e Odstraiite vicsie vzduchové bublinky tak, ze
budete prstami jemne poklepkavat’ na valec
injekénej striekacky, az kym sa bublinky nepresunt
do vrchnej Casti injekénej strickacky. Pomaly
zatlacte piest, aby ste vzduchové bublinky vytlacili
Z injek¢nej striekacky.

e Ak sateraz objem lieku v injekénej striekacke rovna
alebo je mensi ako vaSa predpisana davka, pomaly
t’ahajte piest, aZ kym nebude objem lieku vaé&si ako
je potrebné na vaSu predpisant davku.

e Davajte si pozor, aby ste piest nevytiahli z injekéne;j
strickacky.

e Opakujte kroky uvedené vysSie, aZz kym neodstranite
vécsie vzduchové bublinky.

Poznédmka: Uistite sa, Ze v injekénej striekacke mate dostatok licku na podanie celej davky
predtym, ako prejdete k d’alsiemu kroku.
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2. PODANIE INJEKCIE
6. krok Ocistite miesto podania injekcie

Homa cast
ramena

) =
” '

Brucho

Stehno

Zvol'te si miesto podania injekcie a ocistite ho
tampdénom napustenym alkoholom.

7. krok Odstraiite adaptér na injekénu liekovku z injekénej striekacky

y

e

e (Z

MO e
—

B

8 krok. Pripojte injekénu ihlu k injekénej striekacke

Zatlacit' a pootogit’

9. krok. Posuiite bezpe¢nostny kryt

10 krok. Odstraiite vrchnak z injekénej ihly
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Odstrante adaptér na injekénu liekovku

z injekenej striekacky tak, ze ju pootocite
proti smeru hodinovych rucic¢iek a jemne
potiahnete.

Vyhod’te pouzitu injeként liekovku/adaptér na
injek¢énu lieckovku do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov.

Zatlacte injek¢nt ihlu na injeként striekacku
a pootocte ju v smere hodinovych ruciciek, az
kym nebude pripojena na doraz.

Nevkladajte injekénu ihlu do adaptéra na
injeként liekovku ani nepouzivajte injekénti
ihlu na odobratie lieku z injekénej liekovky.

Posunte bezpecnostny kryt pre¢ od ihly
a smerom K valcu injekénej strickacky.



12.krok Subkutanne (pod koZu) podanie injekcie

3. LIKVIDACIA
14 krok. Zakryte ihlu bezpe¢nostnym krytom
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Opatrne potiahnite vrchnak injekénej ihly
smerom od injekénej striekacky.

Vyhod'te vrchnék do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov.

Nedotknite sa hrotu ihly ani nedovolte, aby
sa dotkla akéhokol'vek povrchu.

Po odstraneni vrchnéka z injekénej ihly sa liek
v injek¢nej striekacke musi vpichnit’ do

5 minat.

Drzte injeként striekac¢ku ihlou smerom hore
a pomaly zatlacte piest tak, aby ste nastavili
vasu predpisand davku.

Skontrolujte vasu davku a uistite sa, Ze
horny okraj piestu je zarovno s ryskou na
injekénej striekacke, ktora zodpoveda vasej
predpisanej davke.

Stlacte kozu a vytvorte koZnd riasu na
zvolenom mieste podania injekcie a rychlym
a raznym pohybom do nej zaved'te ihlu v celej
dizke pod 45 ° a7 90 ° uhlom. Pocas
zavadzania ihly nedrzte piest, ani nan
netlacte.

Drzte injekénu striekac¢ku v rovnakej polohe

a pustite stlacenu kozu.

Pomaly vpichnite vSetok liek jemnym
zatlacenim piesta az uplne nadol.

Vytiahnite ihlu z miesta vpichu pod rovnakym
uhlom, pod akym bola zavedena.



15. Krok Zlikvidujte injek¢énu ihlu a inj

Posurite bezpecnostny kryt dopredu o 90 ° smerom
od valca injek¢nej strickacky.

DrZte injekénu striekacku jednou rukou

a pevnym, rychlym pohybom zatlaéte
bezpeénostny kryt oproti rovnému povrchu, az
kym nezacujete ,,kliknutie®.

Ak nezacujete kliknutie, pozrite sa, ¢i je ihla uplne
zakryta bezpe¢nostnym krytom

Po cely Cas majte prsty za bezpe¢nostnym krytom
amimo ihly.

Injekéna ihlu neodpoijte.

ekénu striekacku

VloZte vaSe pouZité ihly a injekéné striekacky

do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov ihned’
po ich pouziti. Dalie informécie si pozrite v Easti
,»Likvidacia lieku a pombcok*.

NepokuUSajte sa odstranit’ pouzitt injekénu ihlu

z pouzitej injekénej striekacky.

Nedavajte vrchnak spét’ na injek¢nt ihlu.
Dolezité: Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov
vzdy uchovévajte mimo dosahu deti.

Vyhod’te pouzité vrchnaky, injekéné liekovky,
adaptéry na injek¢né liekovky, ihly a injekéné
striekac¢ky do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov.
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Kombinovanie obsahu injekénych liekoviek

Ak potrebujete pouzit’ viac ako 1 injekénti liekovku, aby ste pripravili celu predpisanu davku, po
odobrati lieku z prvej injekénej liekovky podla kroku 4 sa riad’te tymito krokmi. Musite pouzit’ novy
adaptér na injekénu liekovku na kazda injekeénu liekovku.

Krok A. Pripojte novy adaptér na injek¢énu liekovku k injekénej liekovke
e Stiahnite aby ste otvorili blistrové balenie.

A\ Neodstranujte adaptér injekénej lickovky z
priehl'adného plastového blistrového balenia.

e Pevne zatlaCte plastovy blistrovy obal s adaptérom
na novu injek¢nu liekovku, az kym nezacujete
»Kliknutie*.

Odstrarte a zlikvidujte plastovy blistrovy obal.
Nedotykajte sa hrotu adaptéra na injekénu liekovku.

Krok B Odstraiite pouzity adaptér na injekéniu liekovku z injekénej strieka¢ky

e (Qdstrante pouzity adaptér na injekent liekovku
z injek¢nej strickacky tak, Ze ju pootocite proti smeru
hodinovych ruci¢iek a jemne potiahnete.

o Vyhodte pouzita injek¢ént lickovku/adaptér na
injek¢énu liekovku do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov.
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Krok C. Pripojte injek¢éni strieka¢ku k novému adaptéru na injekénu liekovku
mb e Zatlacte a pootocte rovnaku injekénu striekacku v
~ smere hodinovych rudi¢iek na adaptér injekénej
liekovky aZ kym nebude pripojena na doraz.

Krok D. Preneste liek do injekénej striekacky

e Nechajte adaptér na injekénu liekovku pripojeny k
injek¢nej striekacke a prevratte injekénu liekovku
hore dnom.

e Sinjekcnou striekackou smerujicou nahor pomaly
potiahnite piest, aby ste naplnili injekéni
striekacku vacsim mnozstvom lieku, ako je
potrebné na vasu predpisan davku.

e Pevne drzte piest, aby ste sa uistili, Ze sa nevtiahne

spét’.
‘ e DaAvajte si pozor, aby ste piest nevytiahli z injekénej
A\ striekacky.
~ =\
& &)

Pozn&dmka Uistite sa, Ze v injek¢nej strickac¢ke mate dostatok lieku na podanie celej davky
predtym, ako prejdete k d’alsiemu kroku.

Zopakujte kroky A az D pri kazdej d’alSej injek¢nej liekovke, azZ kym neodoberiete vi¢si objem
lieku ako je potrebny pre vasu predpisanu davku. Po jeho odobrati nechajte adapter na
injek¢nu liekovku na injekénej liekovke a vrat'te sa k 5. kroku ,,Odstraiite vzduchové
bublinky“. Potom pokracujte vo zvySnych krokoch.
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