ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hemlibra 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Hemlibra 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Hemlibra 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Jeden ml roztworu zawiera 30 mg emicizumabu*.
Kazda fiolka zawierajaca 1 ml zawiera 30 mg emicizumabu w st¢zeniu 30 mg/ml.

Hemlibra 150 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan

Jeden ml roztworu zawiera 150 mg emicizumabu*.

Kazda fiolka zawierajaca 0,4 ml zawiera 60 mg emicizumabu w st¢zeniu 150 mg/ml.
Kazda fiolka zawierajgca 0,7 ml zawiera 105 mg emicizumabu w stezeniu 150 mg/ml.
Kazda fiolka zawierajaca 1 ml zawiera 150 mg emicizumabu w st¢zeniu 150 mg/ml.

* wytwarzany metodg rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan.

Roztwor w kolorze bezbarwnym do lekko zéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Hemlibra jest wskazany do stosowania w rutynowej profilaktyce epizodow
krwawienia u pacjentow z hemofilig A i z inhibitorami czynnika VIII.

Produkt Hemlibra moze by¢ stosowany we wszystkich grupach wickowych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie w leczeniu
hemofilii i (lub) zaburzen krzepnigcia.



Dawkowanie

Stosowanie (takze w rutynowej profilaktyce) lekow omijajacych (np. aPCC i rFVIla) nalezy
zakonczy¢ dzien przed rozpoczeciem leczenia produktem Hemlibra (patrz punkt 4.4).

Zalecana dawka wynosi 3 mg/kg mc. raz na tydzien przez pierwsze 4 tygodnie (dawka nasycajaca),
a nastepnie 1,5 mg/kg mc. raz na tydzien (dawka podtrzymujaca), podawane we wstrzyknigciu
podskérnym.

Dawke dla pacjenta (w mg) i objetos¢ (w ml) nalezy obliczy¢ w nastepujacy sposob:

° Dawka nasycajaca (3 mg/kg mc.) raz na tydzien przez pierwsze 4 tygodnie:

Masa ciata pacjenta (kg) x dawka (3 mg/kg mc.) = catkowita ilo$¢ (mg) emicizumabu do podania
° Nastegpnie dawka podtrzymujaca (1,5 mg/kg mc.) raz na tydzien od 5. tygodnia i dalej:

Masa ciata pacjenta (kg) x dawka (1,5 mg/kg mc.) = catkowita ilo$¢ (mg) emicizumabu do podania

Calkowita objetos¢ produktu Hemlibra, jakg nalezy wstrzykng¢ podskdrnie oblicza si¢ w nastepujacy
Sposob:

Calkowita ilo$¢ (mg) emicizumabu, jaka nalezy poda¢ + stezenie leku w fiolce (mg/ml) = catkowita
objetos¢ produktu Hemlibra (ml), jakg nalezy wstrzyknaé.

Nie nalezy taczy¢ roznych stezen produktu Hemlibra (30 mg/ml i 150 mg/ml) podczas obliczania
catkowitej objetosci leku do podania.

Nie nalezy podawac objetosci przekraczajacej 2 ml na jedno wstrzykniecie.

Przyktady:

Pacjent o masie ciata 60 kg:

° Przyktad dawki nasycajacej (pierwsze 4 tygodnie): 60 kg x 3 mg/kg mc. = 180 mg emicizumabu
potrzebnego do podania dawki nasycajace;j.

° Aby obliczy¢ objetos¢ leku do podania nalezy podzieli¢ obliczong dawke 180 mg przez
150 mg/ml: 180 mg emicizumabu + 150 mg/ml = 1,20 ml produktu Hemlibra w postaci
koncentratu o st¢zeniu 150 mg/ml, jaka nalezy wstrzyknaé.

° Nalezy dobra¢ odpowiednig dawke i objgtosc z dostepnych fiolek o réznej mocy.

° Przyktad dawki podtrzymujacej (od 5. tygodnia i dalej): 60 kg x 1,5 mg/kg mc. =90 mg
emicizumabu potrzebnego do podania dawki podtrzymujace;.

° Aby obliczy¢ objetos¢ leku do podania nalezy podzieli¢ obliczong dawke 90 mg przez
150 mg/ml: 90 mg emicizumabu + 150 mg/ml = 0,6 ml produktu Hemlibra w postaci
koncentratu o stezeniu 150 mg/ml, jaka nalezy wstrzyknac.

° Nalezy dobra¢ odpowiednia dawke i objetos¢ z dostepnych fiolek o roznej mocy.

Pacjent o masie ciata 16 kg:

° Przyktad dawki nasycajgcej (pierwsze 4 tygodnie): 16 kg x 3 mg/kg mc. = 48 mg emicizumabu
potrzebnego do podania dawki nasycajace;.

° Aby obliczy¢ objetos¢ leku do podania nalezy podzieli¢ obliczong dawke 48 mg przez
150 mg/ml: 48 mg emicizumabu + 150 mg/ml = 0,32 ml produktu Hemlibra w postaci
koncentratu o st¢zeniu 150 mg/ml, jaka nalezy wstrzyknac.

° Nalezy dobra¢ odpowiednig dawke i objetos¢ z dostepnych fiolek o roznej mocy.

° Przyktad dawki podtrzymujacej (od 5. tygodnia i dalej): 16 kg x 1,5 mg/kg mc. = 24 mg
emicizumabu potrzebnego do podania dawki podtrzymujace;.

° Aby obliczy¢ objetos¢ leku do podania nalezy podzieli¢ obliczong dawke 24 mg przez
30 mg/ml: 24 mg emicizumabu + 30 mg/ml = 0,8 ml produktu Hemlibra w postaci koncentratu
o stezeniu 30 mg/ml, jaka nalezy wstrzyknac.

) Nalezy dobra¢ odpowiednig dawke i objetos¢ z dostepnych fiolek o réznej mocy.



Czas trwania leczenia:

Produkt Hemlibra jest przeznaczony do dtugotrwatej profilaktyki.

Dostosowanie dawki podczas leczenia

Nie zaleca si¢ dostosowywania dawki produktu Hemlibra.

Opoznienie lub pominiecie przyjecia dawki

Jesli pacjent pominie wyznaczone cotygodniowe wstrzykniecie podskorne produktu Hemlibra, nalezy
zaleci¢, by jak najszybciej przyjat pominigtg dawke, do jednego dnia przed dniem, w ktorym jest
wyznaczone wstrzyknigcie kolejnej dawki. Nast¢pnie pacjent powinien przyjac kolejng dawke leku
wedlug wezesniejszego harmonogramu. Pacjent nie powinien przyjmowac¢ podwojnej dawki, aby

uzupetni¢ pominigta dawke leku.

Szczegbdlne populacje pacjentdéw

Drzieci i mlodziez

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 5.2). Brak danych
dotyczacych pacjentéw w wieku ponizej 1 roku.

Osoby w podeszlym wieku

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow w wieku = 65 lat (patrz punkt 5.2). Brak
danych u pacjentow w wieku powyzej 75 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentdéw z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek lub
z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Emicizumab nie byt badany u pacjentow z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnoS$ci
nerek oraz cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Postepowanie w okresie okotooperacyjnym

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ emicizumabu nie byly formalnie oceniane w warunkach
operacji chirurgiczne;j. Jesli w okresie okolooperacyjnym wymagane jest podanie lekow omijajacych
(np. aPCC i rFVIla), nalezy zapoznac si¢ ze wskazowkami dotyczacymi dawkowania lekow
omijajacych podanymi w punkcie 4.4.

Indukcja tolerancji immunologicznej (ITI)

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ emicizumabu u pacjentdw otrzymujacych trwajacg indukcje
tolerancji immunologicznej nie zostaty jeszcze ustalone. Brak jest dostepnych danych.

Sposéb podawania

Produkt Hemlibra jest przeznaczony wytacznie do podawania podskornego; nalezy przy tym
zachowa¢ odpowiednig, aseptyczng technike¢ podania (patrz punkt 6.6).

Wstrzyknigcia nalezy wykonywac tylko w zalecanych miejscach na ciele: w brzuch, zewngtrzng gorng
cz¢$¢ ramion i uda (patrz punkt 5.2).



Podawanie produktu Hemlibra we wstrzyknigciu podskornym w gorng zewnetrzng czg$¢ ramienia
powinno by¢ wykonywane przez opiekuna pacjenta lub fachowy personel medyczny.

Zmiana miejsc podawania leku moze pomdc w zapobieganiu lub tagodzeniu reakcji w miejscu
wstrzykniecia (patrz punkt 4.8). Podskornego wstrzyknigcia produktu Hemlibra nie nalezy
wykonywaé w miejsca, gdzie skora jest zaczerwieniona, posiniaczona, bolesna lub stwardniata, a

takze w miejsca pokryte znamionami lub bliznami.

Podczas leczenia produktem Hemlibra najlepiej, by inne produktu lecznicze podawane podskornie
byly wstrzykiwane w inne miejsca na ciele.

Podawanie przez pacjenta i (lub) opiekuna

Produkt Hemlibra jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem fachowego personelu
medycznego. Po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie techniki wstrzyknigcia podskdrnego pacjent
moze samodzielnie wstrzykiwac¢ sobie produkt Hemlibra Iub moze to robi¢ jego opiekun, o ile lekarz
uzna takie postepowanie za wlasciwe.

Lekarz i opiekun powinni oceni¢ zdolnos$¢ dziecka do samodzielnego wstrzykiwania produktu
Hemlibra. Jednak samodzielne podawanie leku nie jest zalecane w przypadku dzieci w wieku ponizej
7 lat.

Pelna instrukcja podawania produktu Hemlibra, patrz punkt 6.6 i ulotka dla pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

Aby poprawi¢ identyfikowalno$¢ biologicznych produktow leczniczych, nalezy odnotowac w
dokumentacji pacjenta nazwe i numer serii produktu podanego pacjentowi.

Mikroangiopatia zakrzepowa (TMA) zwiazana ze stosowaniem produktu Hemlibra i koncentratu
aktywowanych czynnikéw zespolu protrombiny

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw otrzymujacych profilaktycznie produkt leczniczy
Hemlibra zgtaszano przypadki mikroangiopatii zakrzepowej (TMA), gdy podano przecigtng
skumulowana ilos¢ >100 j./kg mc./dobe koncentratu aktywowanych czynnikoéw zespotu protrombiny
(aPCC) przez 24 godziny lub wiecej (patrz punkt 4.8). Postepowanie w przypadku zdarzeh TMA
obejmowato leczenie objawowe z zastosowaniem plazmaferezy i hemodializy lub bez. Objawy
$wiadczace o poprawie obserwowano po uptywie jednego tygodnia po odstawieniu aPCC i przerwaniu
podawania leku Hemlibra. Tak szybka poprawa r6zni si¢ od typowego przebiegu klinicznego
obserwowanego w atypowym zespole hemolityczno-mocznicowym oraz klasycznych TMA, takich jak
zakrzepowa plamica maloplytkowa (patrz punkt 4.8). Pacjent, ktory wznowit stosowanie leku
Hemlibra po rozwigzaniu kwestii TMA, nadal byt bezpiecznie leczony.

Pacjentow otrzymujacych leczenie profilaktyczne produktem Hemlibra nalezy monitorowac¢ pod
katem wystagpienia TMA podczas stosowania aPCC. Lekarz powinien natychmiast odstawi¢ aPCC i
przerwac leczenie produktem Hemlibra w przypadku wystgpienia objawow klinicznych i (lub)
stwierdzenia odchylen w wynikach badan laboratoryjnych §wiadczacych o TMA, a nastepnie
wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie w zalezno$ci od wskazan klinicznych. Lekarze i
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pacjenci/opiekunowie powinni dokona¢ indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego
ze wznowieniem profilaktyki produktem Hemlibra po catkowitym ustgpieniu TMA. W przypadku,
gdy pacjent otrzymujacy leczenie profilaktyczne produktem Hemlibra ma wskazania do stosowania
leku omijajacego, nalezy zapoznac si¢ ze wskazoéwkami dotyczacymi dawkowania lekow omijajacych
podanymi nizej.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z wysokim ryzykiem TMA (np. majacych
TMA w historii medycznej lub w wywiadzie rodzinnym) lub tych, ktoérzy otrzymuja jednoczesnie leki
znane jako czynniki ryzyka rozwoju TMA (np. cyklosporyna, chinina, takrolimus).

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe zwiazane ze stosowaniem produktu Hemlibra i koncentratu
aktywowanych czynnikéw zespotu protrombiny

W badaniu klinicznym u pacjentow otrzymujacych leczenie profilaktyczne produktem Hemlibra
zglaszano wystepowanie powaznych zdarzen zakrzepowych, gdy pacjenci otrzymywali §rednio taczna
ilo$¢ >100 j./kg mc./dobe aPCC przez 24 godziny lub dtuzej (patrz punkt 4.8). Zaden z przypadkow
nie wymagat leczenia przeciwzakrzepowego. Po odstawieniu aPCC i przerwaniu podawania leku
Hemlibra objawy $§wiadczace o poprawie lub ustagpieniu zdarzen byly obserwowane w ciggu miesiaca
(patrz punkt 4.8). Pacjent, ktéry wznowit stosowanie leku Hemlibra po rozwigzaniu kwestii TMA,
nadal byt bezpiecznie leczony.

Pacjenci otrzymujacy leczenie profilaktyczne produktem Hemlibra powinni by¢ monitorowani pod
katem wystapienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych, podczas leczenia aPCC. Lekarz powinien
natychmiast odstawi¢ aPCC i przerwac terapi¢ produktem Hemlibra w przypadku wystapienia
objawow klinicznych, odchylen w wynikach badan obrazowych i (lub) laboratoryjnych $wiadczacych
o wystgpieniu zdarzen zakrzepowych oraz wdrozy¢ odpowiednie postepowanie w zaleznosci od
wskazan klinicznych. Lekarze i1 pacjenci/opiekunowie powinni dokona¢ indywidualnej oceny stosunku
korzysci do ryzyka zwiazanego ze wznowieniem profilaktyki produktem Hemlibra po catkowitym
ustapieniu zdarzenia zakrzepowego. W przypadku, gdy pacjent otrzymujacy leczenie profilaktyczne
produktem Hemlibra ma wskazania do stosowania leku omijajacego, nalezy zapoznac si¢ ze
wskazdéwkami dotyczacymi dawkowania lekéw omijajacych podanymi nize;.

Wskazowki dotyczace stosowania lekéw omijajacych u pacjentéw otrzymujacych leczenie
profilaktyczne produktem Hemlibra

Stosowanie lekow omijajacych nalezy zakonczy¢ dzien przed rozpoczegciem leczenia produktem
Hemlibra.

Lekarze powinni omowi¢ ze wszystkimi pacjentami i (lub) ich opiekunami doktadne dawkowanie i
harmonogram przyjmowania leku omijajacego, jesli jego stosowanie jest konieczne podczas
profilaktyki produktem Hemlibra.

Hemlibra zwieksza aktywnos¢ prokoagulacyjna osocza pacjenta. Wymagana dawka leku omijajacego
moze zatem by¢ mniejsza niz dawka stosowana bez profilaktyki produktem Hemlibra. Dawka i czas
trwania leczenia lekiem omijajagcym beda zaleze¢ od miejsca i nasilenia krwawienia oraz stanu
klinicznego pacjenta. Nalezy unika¢ stosowania aPCC, chyba, ze inne opcje leczenia/alternatywa nie
sg dostepne. Jesli pacjent otrzymujacy leczenie profilaktyczne produktem Hemlibra ma wskazania do
stosowania aPCC, dawka poczatkowa nie powinna przekracza¢ 50 j./kg mc i zalecane jest
monitorowanie parametréw laboratoryjnych (w tym, ale nie wylacznie, monitorowanie parametrow
wydolnosci nerek, oznaczenie ptytek krwi i ocena parametrow krzepnigcia krwi pod katem
wystapienia zakrzepicy). Jesli krwawienie nie zostanie opanowane za pomoca dawki poczatkowe;j

aPCC wynoszacej do 50 j./kg mc., dodatkowe dawki aPCC powinny by¢ podawane pod kierunkiem
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lub nadzorem medycznym z uwzglednieniem monitorowania laboratoryjnego pod katem rozpoznania
TMA lub zdarzen zakrzepowo-zatorowych i weryfikacji krwawien przed podaniem powtornej dawki.
Calkowita dawka aPCC nie powinna przekracza¢ 100 j./kg mc. w pierwszych 24 godzinach leczenia.
Rozwazajac leczenie aPCC w dawkach przekraczajacych maksymalng dawke 100 j./kg mc. w
pierwszych 24 godzinach lekarz prowadzacy musi dokona¢ starannej oceny stosunku ryzyka
wystapienia TMA i zdarzen zakrzepowo-zatorowych wzgledem ryzyka zwigzanego z wystgpieniem
krwawienia.

W badaniach klinicznych nie obserwowano przypadkéw TMA lub zdarzen zakrzepowych u pacjentow
otrzymujacych leczenie profilaktyczne produktem Hemlibra, u ktérych stosowano jedynie

rekombinowany aktywowany ludzki czynnik VII (rFVIla).

Nalezy stosowac si¢ do wskazoéwek dotyczacych dawkowania leku omijajacego przez co najmnie;j
6 miesiecy od zakonczenia profilaktyki produktem Hemlibra (patrz punkt 5.2).

Wplyw emicizumabu na wyniki badan ukladu krzepniecia

Emicizumab zastepuje aktywno$¢ kofaktora tenazy w aktywowanym czynniku VIII (FVIIIa).
Laboratoryjne testy krzepnigcia oparte na wewnatrzpochodnej aktywacji krzepnigcia, takie jak czas
krzepniecia po aktywacji (ACT) oraz czas kaolinowo-kefalinowy (aPTT), mierza catkowity czas
krzepniecia, w tym czas potrzebny do aktywacji FVIII do FVIlla przez trombing. Takie testy oparte na
wewnatrzpochodnej drodze aktywacji krzepnigcia ujawnia wyraznie skrocony czas krzepnigcia pod
wplywem emicizumabu, ktéry nie wymaga aktywacji przez trombine. Nadmiernie skrocony czas
wewnatrzpochodnej aktywacji krzepnigcia bedzie nastgpnie zaktdcat wyniki wszystkich testow
pojedynczych czynnikéw wykonywanych w oparciu o aPTT, takich jak oznaczenie aktywno$ci FVIII
metodg jednostopniows (patrz punkt 4.4, Tabela 1). Jednak badania pojedynczych czynnikéw metoda
chromogenna lub immunologiczng nie podlegaja wplywowi emicizumabu i moga by¢ stosowane w
celu monitorowania parametréw krzepnigcia podczas leczenia, ze szczegdlnym uwzglednieniem
podanych nizej aspektow dotyczacych badan aktywnosci FVIII metoda chromogenna.

Testy badajace aktywno$¢ czynnika VIII metoda chromogenng moga by¢ wytwarzane z uzyciem
ludzkich lub bydlecych biatek krzepnigcia. Testy zawierajace ludzkie czynniki krzepniecia reagujg z
emicizumabem, jednak moga przeszacowywac kliniczne dziatanie hemostatyczne emicizumabu.
Natomiast testy zawierajace bydlece czynniki krzepnigcia sg niewrazliwe na emicizumab (brak
aktywnos$ci w pomiarze) i mogg by¢ stosowane w celu monitorowania aktywnos$ci czynnika VIII,
zardwno endogennego, jak i podawanego w infuzji lub w celu oznaczania inhibitoréw anty-FVIIL

Emicizumab zachowuje aktywno$¢ w obecnosci inhibitorow skierowanych przeciwko czynnikowi
VIII i dlatego bedzie odpowiedzialny za falszywie ujemne wyniki krzepnigciowego testu Bethesda
oceniajacego funkcjonalne zahamowanie czynnika VIII. Mozna natomiast uzywac¢ chromogennego
testu Bethesda wykorzystujacego metode chromogenna w oparciu o czynnik VIII pochodzenia
bydlegcego, ktory jest niewrazliwy na dziatanie emicizumabu.

Te dwa markery farmakodynamiczne nie odzwierciedlajg prawdziwego hemostatycznego dzialania
emicizumabu in vivo (aPTT jest nadmiernie skrocony, a oceniona aktywno$¢ czynnika VIII moze by¢
przeszacowana), jednak wzglednie wskazuja na prokoagulacyjne dziatanie emicizumabu.

Podsumowujac, u pacjentéow otrzymujacych produkt Hemlibra wyniki laboratoryjnych parametrow
krzepnigcia oparte na ocenie wewnatrzpochodnej drogi aktywacji nie powinny by¢ wykorzystywane
do monitorowania dziatania tego leku, ustalania dawkowania w celu zastagpienia czynnika lub leczenia
przeciwzakrzepowego badz oznaczania miana inhibitoréw czynnika VIIL

Nalezy zachowac ostroznosc, jesli stosowane sa laboratoryjne testy krzepnigcia oparte na ocenie
wewnatrzpochodnej drogi aktywacji, poniewaz bledna interpretacja ich wynikdw moze prowadzi¢ do
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nieskutecznego leczenia pacjentdw z epizodami krwawien, co potencjalnie moze skutkowac
wystgpieniem powaznych lub zagrazajacych zyciu krwawien.

Badania laboratoryjne niepodlegajace wptywowi produktu emicizumabu zostaty rowniez
przedstawione w Tabeli 1 ponizej. Z uwagi na dhugi okres péttrwania emicizumabu ten wplyw na
badania krzepnigcia moze utrzymywac si¢ do 6 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki (patrz

punkt 5.2).

Tabela 1

Wyniki badan krzepnigcia podlegajace i niepodlegajace wplywowi emicizumabu

Badania, ktérych wynik podlega wplywowi
emicizumabu

Badania, ktérych wynik nie podlega wplywowi
emicizumabu

- Czas kaolinowo-kefalinowy (aPTT)

- Test Bethesda (krzepnigciowy) w celu
oznaczenia miana inhibitoréw FVIII

- Oznaczanie pojedynczego czynnika w oparciu
0 aPTT metoda jednostopniowa

- Oporno$¢ na aktywowane biatko C w oparciu o
aPTT (APC-R)

- Czas krzepnigcia po aktywacji (ACT)

- Test Bethesda (metodg chromogenna, z biatkami
bydlecymi) w celu oznaczenia miana inhibitorow
FVIII

- Czas trombinowy (TT)

- Oznaczanie pojedynczego czynnika w oparciu o
czas protrombinowy (PT) metodg jednostopniowa
- Oznaczanie pojedynczego czynnika innego niz
FVIII metoda chromogenna’'

- Badania immunologiczne (np. ELISA, metody
turbidymetryczne)

- Badania genetyczne czynnikow krzepnigcia
(e.g. Factor V Leiden, Prothrombin 20210)

"Wazne aspekty dotyczace badania aktywnosci FVIII metoda chromogenna, patrz punkt 4.4.

Populacja pediatryczna

Brak danych u dzieci w wieku <1 roku. W zwigzku ze zmiennoscig dynamicznie rozwijajgcego si¢
uktadu hemostazy u noworodkéw i dzieci, przy dokonywaniu oceny stosunku korzysci do ryzyka
leczenia, w tym potencjalnego ryzyka zakrzepicy (np. zakrzepica zwigzana z cewnikiem o$rodkowym
zylnym), powinny by¢ brane pod uwage wzgledne st¢zenia biatek pro i antykoagulujacych, .

4.5

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono odpowiednich lub dobrze kontrolowanych badan interakcji typu lek-lek z

emicizumabem.

Doswiadczenie kliniczne wskazuje na wystepowanie interakcji lekowych pomiedzy emicizumabem a

aPCC (patrz punkt 4.4 1 4.8).

Doswiadczenia przedkliniczne sugerujg prawdopodobienstwo wystapienia nadmiernej krzepliwosci
przy stosowaniu s rEVIla lub FVIII jednocze$nie z emicizumabem. Emicizumab zwigksza zdolnosci
prokoagulacyjne osocza, dlatego dawka czynnika krzepnigcia wymagana do uzyskania hemostazy
moze by¢ mniejsza niz w sytuacji, gdy nie stosuje si¢ profilaktyki produktem Hemlibra.

Doswiadczenia dotyczace jednoczesnego podawania lekow przeciwfibrynowych z aPCC lub rFVIla u
pacjentow otrzymujacych profilaktyke emicizumabem jest ograniczone. Jednakze nalezy rozwazy¢
mozliwos¢ wystapienia zdarzen zakrzepowych, gdy ogolnoustrojowe leki przeciwfibrynolityczne sg
stosowane w skojarzeniu z aPCC lub rFVIIa u pacjentow otrzymujgcych emicizumab.




4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym/antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym otrzymujace produkt Hemlibra powinny stosowa¢ skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie i przez co najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia produktem Hemlibra
(patrz punkt 5.2).

Ciaza

Nie przeprowadzono badan klinicznych ze stosowaniem emicizumabu u kobiet w cigzy. Nie
przeprowadzono badan reprodukcji u zwierzat z uzyciem produktu Hemlibra. Nie wiadomo, czy
emicizumab moze powodowac uszkodzenia ptodu, gdy produkt jest podawany kobietom ci¢zarnym
lub czy moze wptywac na zdolnosci reprodukcyjne. Produkt Hemlibra nalezy stosowac podczas cigzy
wylgcznie, gdy potencjalne korzysci dla matki przewyzszajag mozliwe ryzyko dla ptodu pamigtajgc o
tym, ze podczas cigzy i po porodzie ryzyko zakrzepicy wzrasta oraz, ze niektore powiklania cigzy
wigzg si¢ ze zwickszonym ryzykiem wystapienia rozsianego wykrzepiania wewngtrznaczyniowego
(DIC).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy emicizumab przenika do mleka ludzkiego. Nie przeprowadzono badan
oceniajacych wptyw emicizumabu na laktacje lub jego obecno$¢ w mleku kobiecym. Wiadomo, ze
ludzka IgG jest obecna w mleku kobiecym. Nalezy zdecydowac, czy zakonczy¢ karmienie piersia, czy
zakonczy¢/powstrzymac si¢ od leczenia produktem Hemlibra, uwzglgdniajac korzysci z karmienia
piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wskazujg na bezposredni lub posredni szkodliwy wpltyw
leku na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Brak jest danych dotyczacych wptywu leku na ptodno$¢ ludzi.
Dlatego wplyw emicizumabu na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet jest nieznany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Hemlibra nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najcigzszymi dziataniami niepozadanymi (ADR) zglaszanymi w badaniach klinicznych z produktem
Hemlibra byly mikroangiopatia zakrzepowa (TMA) i zdarzenia zakrzepowe, w tym zakrzepica zatoki
jamistej (CST) i zakrzepica zyt powierzchownych wspotwystepujaca z martwica skory (patrz nizej i
punkt 4.4).

Najczestszymi ADR zglaszanymi u > 10% pacjentdéw leczonych przynajmniej jedng dawka produktu
Hemlibra byly: reakcje w miejscu wstrzyknigcia (19%), bol gtowy (15%) 1 bol stawow (10%).

Lacznie w badaniach klinicznych trzech pacjentow (2,1%), otrzymujacych profilaktyke produktem
Hemlibra wycofalo si¢ z leczenia z powodu ADR, ktorymi byly TMA, martwica skory i zakrzepowe

zapalenie zyt powierzchownych oraz reakcja w miejscu wstrzyknigcia.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Zestawienie nizej wymienionych dziatan niepozadanych (ADR) opiera si¢ na zbiorczych danych z
dwoch badan klinicznych III fazy (badanie BH29884 i badanie BH29992) oraz jednego badania
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klinicznego fazy I/II (badanie ACE002JP), w ktorych tacznie 189 pacjentéw plci meskiej z hemofilig
A otrzymato przynajmniej jedng dawke produktu Hemlibra w ramach rutynowej profilaktyki. W
badaniach uczestniczyto 94 (50%) 0s6b dorostych. Siedmiu ze 189 pacjentow (4%) wlaczonych do
populacji do oceny bezpieczenstwa byto pacjentami bez inhibitorow FVIII w badaniu klinicznym fazy
I/II. Mediana czasu trwania ekspozycji na leczenie we wszystkich badaniach wyniosta 38 tygodni
(zakres: 0,8 do 177,2 tygodnia).

ADR wystepujace w badaniach klinicznych u pacjentéw otrzymujgcych produkt Hemlibra zostaty
wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdow MedDRA (Tabela 2). Odpowiednie kategorie
czestosci wystepowania ADR zostaty oparte na nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (= 1/10), czesto
(> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo
rzadko (< 1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 2 Podsumowanie dzialan niepozadanych na podstawie zbiorczych badan
klinicznych z produktem Hemlibra

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane Czestosé
(SO0) (Preferowana terminologia, wystepowania
MedDRA)
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zakrzepica zatoki jamistej Niezbyt czgsto
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego Mikroangiopatia zakrzepowa Czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Bardzo czesto
Zaburzenia naczyniowe Zakrzepowe zapalenie zyt Niezbyt czesto
powierzchownych
Zaburzenia zotadka 1 jelit Biegunka Czesto
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Martwica skory Niezbyt czesto
Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i Bol stawow Czesto
tkanki tacznej
Bol migséni Czesto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Reakcja w miejscu wstrzyknigcia | Bardzo czesto
podania
Goraczka Czesto

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Mikroangiopatia zakrzepowa

W trakcie leczenia emicizumabem zdarzenia mikroangiopatii zakrzepowej (TMA) byly zglaszane u
1,6% pacjentow (3/189) uczestniczacych w badaniach klinicznych oraz u 8,3% pacjentow (3/36),
ktorzy otrzymali przynajmniej jedng dawke aPCC. Wszystkie 3 zdarzenia TMA wystapity, gdy
podczas leczenia pacjentom podano przecigtnie skumulowana ilo$¢ > 100 j./kg mc./dobe aPCC przez
24 godziny lub wigcej (patrz punkt 4.4). Pacjenci mieli matoplytkowo$¢, mikroangiopatycznag
niedokrwistos¢ hemolityczng i ostre uszkodzenie nerek, bez duzego niedoboru aktywnosci
ADAMTSI13.

Zdarzenia zakrzepowe
Powazne zdarzenia zakrzepowe byty zglaszane u 1,1% pacjentdéw (2/189) uczestniczacych w

badaniach klinicznych oraz u 5,6% pacjentow (2/36), ktorzy otrzymali przynajmniej jedng dawke
aPCC w trakcie leczenia emicizumabem. Oba powazne zdarzenia zakrzepowe wystapity, gdy podczas
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leczenia pacjentom podano przecigtnie skumulowang ilos¢ aPCC > 100 j./kg mc./dobg przez 24
godziny lub wigcej (patrz punkt 4.4).

Charakterystyka interakcji miedzy emicizumabem a leczeniem aPCC w gtownych badaniach
klinicznych

Odnotowano 79 przypadkow zastosowania aPCC u pacjentdw otrzymujacych leczenie profilaktyczne
emicizumabem, z ktorych osiem (10,1%) polegato na podaniu $redniej skumulowanej ilosci >

100 j./kg mc./dobg aPCC przez 24 godziny lub wigcej; dwa z odmiu tych przypadkow wigzaly si¢ z
wystgpieniem zdarzen zakrzepowych, a trzy z o§miu — z wystgpieniem TMA (Tabela 3). TMA lub
zdarzenia zakrzepowe nie byly zwigzane z zadnym z pozostatych przypadkow zastosowania aPCC.
Sposrod wszystkich przypadkow leczenia aPCC 67,1% stanowity przypadki podania tylko jednej
infuzji dawki < 100 j./kg mc.

Tabela3 Charakterystyka leczenia aPCC* w badaniach BH29884 i BH29992

) ) Sredniaa skumulowana ilo§¢ aPCC w ciggu 24 godzin
Czas trv?}l)né% leczenia (j./kg me./dobe)
<50 50-100 >100
<24 godziny 6 47 13
24-48 godzin 0 3 1°
>48 godzin 1 1 7asb

* Przypadek leczenia aPCC definiuje si¢ jako wszystkie dawki aPCC otrzymane przez pacjenta, z dowolnej
przyczyny, az do czasu, gdy nastgpita przerwa w leczeniu trwajaca 36 godzin.

* Mikroangiopatia zakrzepowa

® Zdarzenie zakrzepowe

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (ISR) byty bardzo czgsto zgtaszane w badaniach klinicznych.
Wszystkie ISR obserwowane w badaniach klinicznych z produktem Hemlibra byty zglaszane jako
nieci¢zkie i na ogo6l mialy one nasilenie tagodne do umiarkowanego. Wigkszos$¢ ISR ustgpita bez
leczenia. Najczesciej zglaszanymi objawami ISR byt rumien w miejscu wstrzykniecia (7,4%), §wiad w
miejscu wstrzykniecia (5,3%) 1 bol w miejscu wstrzyknigcia (5,3%).

Dzieci 1 mlodziez

Badana populacja dzieci i mtodziezy obejmuje tacznie 95 pacjentow, z ktorych 2 (2%) byto
niemowletami (w wieku od 1 miesigca do mniej niz 2 lat), 55 (58%) stanowity dzieci (w wieku od 2
do mniej niz 12 lat), a 38 (40%) stanowita mtodziez (w wieku od 12 do mniej niz 18 lat).

Profil bezpieczenstwa produktu Hemlibra byl na ogdt spojny u niemowlat, dzieci, mtodziezy i
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.
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4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenie z przedawkowaniem produktu Hemlibra jest ograniczone.
Objawy

Przypadkowe przedawkowanie moze skutkowa¢ nadmierng krzepliwoscia.

Postepowanie

Pacjenci, u ktérych doszto do przypadkowego przedawkowania powinni natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym i by¢ $cisle monitorowani.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, inne leki hemostatyczne dziatajgce ogdlnie,
kod ATC: B02BX06

Mechanizm dziatania

Emicizumab stanowi tagcznik pomiedzy aktywowanym czynnikiem IX a czynnikiem X, w celu
odtworzenia czynnosci brakujacego aktywowanego czynnika VIII, ktory jest niezbgdny dla
skutecznej hemostazy.

Emicizumab nie posiada strukturalnego zwigzku ani zgodnosci sekwencji z czynnikiem VIII i jako
taki nie wywotuje ani nie nasila powstawania bezposrednich inhibitoréw czynnika VIII.

Farmakodynamika

Profilaktyczne podawanie produktu Hemlibra skraca aPTT i zawyza aktywnos$¢ VIII czynnika
krzepnigcia (oceniang metoda chromogenng z uzyciem ludzkich czynnikéw krzepnigcia). Te dwa
markery farmakodynamiczne nie odzwierciedlajg prawdziwego hemostatycznego dziatania
emicizumabu in vivo (aPTT jest nadmiernie skrocony, a uzyskana aktywno$¢ czynnika VIII moze
by¢ zawyzona), jednak wzglednie wskazujg na prokoagulacyjne dzialanie emicizumabu.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Pacjenci (w wieku 12 do 75 lat) z hemofilig A z inhibitorami czynnika VIII (Badanie BH29884)

Profilaktyke produktem Hemlibra oceniano w randomizowanym, wieloo$§rodkowym, otwartym
badaniu klinicznym z udziatem 109 nastoletnich chtopcow i dorostych mgzczyzn (w wieku od 12 do
75 lat) cierpigcych na hemofili¢ A z inhibitorami czynnika VIII, u ktérych wczesniej
stosowanoepizodyczne lub profilaktyczne leczenie preparatami omijajacymi (aPCC i rFVIla). Podczas
badania pacjenci otrzymywali co tydzien produkt Hemlibra w ramach profilaktyki (Grupy A, C i D)
— w dawce 3 mg/kg mc. raz na tydzien przez 4 tygodnie, a nastgpnie w dawce 1,5 mg/kg mc. raz na
tydzien — lub nie otrzymywali zadnej profilaktyki (Grupa B). Zwigkszenie dawki do 3 mg/kg mc. raz
na tydzien bylo dozwolone po 24 tygodniach profilaktyki produktem Hemlibra w przypadku
suboptymalnej skutecznosci (tj. > 2 samoistnych, klinicznie istotnych krwawien). Podczas badania u
dwdch pacjentow zwigkszono dawke podtrzymujaca do 3 mg/kg mc. raz na tydzien.

Pigédziesigciu trzech pacjentow otrzymujacych wezeséniej epizodyczne (na zadanie) leczenie
preparatami omijajacymi zostato losowo przydzielonych w stosunku 2:1 do grupy otrzymujacej
profilaktyke produktem Hemlibra (grupa A) lub nieotrzymujacej profilaktyki (grupa B), ze
stratyfikacjg uwzgledniajaca wczesniejsza czestos¢ krwawien w okresie 24 tygodni (<9 lub = 9).
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Pacjenci losowo przydzieleni do grupy B mogli rozpoczaé¢ przyjmowanie produktu Hemlibra po
ukonczeniu przynajmniej 24-tygodniowego okresu bez profilaktyki.

Czterdziestu dziewigciu pacjentow otrzymujacych wezesniej profilaktyke lekami omijajacymi zostato
wlaczonych do grupy C objetej profilaktycznym podawaniem produktu Hemlibra. Pacjenci
otrzymujacy wczesniej epizodyczne (na zadanie) leczenie preparatami omijajgcymi, ktdrzy przed
wlaczeniem do tego badania uczestniczyli w badaniu nieinterwencyjnym (NIS), ale nie mogli zosta¢
wlaczeni do badania BH29884 przed zamknigciem grup A i B zostali wigczeni do grupy D, ktora
otrzymywata leczenie profilaktyczne produktem Hemlibra. NIS to badanie obserwacyjne, ktorego
glownym celem bylo zebranie szczegdtowych danych klinicznych dotyczacych epizodéw krwawienia
i uzycia lekoéw na hemofili¢ u pacjentéw z hemofilia A poza badaniem interwencyjnym.

Gloéwnym celem badania byta ocena wptywu leczenia cotygodniowymi profilaktycznymi dawkami
produktu Hemlibra wérdd pacjentéw leczonych wcezesniej epizodycznie (na zadanie) preparatami
omijajacymi w poréwnaniu z brakiem profilaktyki (grupa A w por. z grupa B) na liczb¢ krwawien
wymagajacych podawania czynnikow krzepnigcia w czasie (minimum 24 tygodni lub do chwili
zakonczenia leczenia). Inne drugorz¢dne cele randomizowanego poroéwnania grupy A z grupa B
obejmowaty skuteczno$¢ cotygodniowej profilaktyki produktem Hemlibra w zmniejszaniu liczby
wszystkich krwawien, krwawien samoistnych, krwawien do stawow i krwawien do wybranych
stawow, a takze ocena jako$ci zycia pacjentow zwigzanej ze stanem zdrowia i ocena stanu zdrowia
pacjentow. Sredni czas ekspozycji (+SD) u wszystkich pacjentow uczestniczacych w badaniu wynidst
21,38 tygodnia (12,01). W kazdej grupie terapeutycznej sredni czas ekspozycji (+SD) wyniost 28,86
tygodnia (8,37) w grupie A, 8,79 (3,62) w grupie B, 21,56 (11,85) w grupie C i 7,08 (3,89) w grupie
D. Jeden pacjent z grupy A wycofal si¢ z badania przed rozpoczeciem leczenia produktem Hemlibra.

W badaniu oceniano takze skuteczno$¢ cotygodniowego leczenia profilaktycznego produktem
Hemlibra w poréwnaniu z wcze$niejszym epizodycznym (na zadanie) lub profilaktycznym
podawaniem lekéw omijajacych (odrebne poréwnania) u pacjentéw uczestniczacych w badaniu NIS
przed wiaczeniem do tego badania (odpowiednio grupy A i C). W tym porownaniu uwzgledniono
tylko pacjentéw z NIS, poniewaz dane dotyczace krwawien i leczenia byly zbierane z takg sama
szczegbtowoscia w obu okresach.

W badaniu BH29884 osiagni¢to wszystkie cele gtowne i cele drugorzgdowe (patrz Tabele 4 1 5).
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Tabela 4
zaplanowanym leczeniem)

Badanie BH29884: Przeglad skuteczno$ci (grupa wyodrebniona zgodnie z

Punkt koncowy Grupa B: brak Grupa A: Hemlibra w
profilaktyki dawce 1,5 mg/kg
mc./tydzien
N=18 N=35

Leczone krwawienia

ABR (95% CI)

23,3(12,33;43,89) | 2,9 (1,69; 5,02)

% redukcja (RR), warto$¢ p

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

% pacjentéw z 0 krwawieniami (95% CI) 5,6 (0,1; 27,3) 62,9 (44,9; 78,5)
Mediana ABR (IQR) 18,8 (12,97;35,08) 0(0; 3,73)
Wszystkie krwawienia

ABR (95% CI) 28,3 (16,79; 47,76) ‘ 5,5 (3,58; 8,60)

% redukcja (RR), warto$¢ p

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

% pacjentéw z 0 krwawieniami (95% CI)

5,6 (0,1;27,3) | 37,1 (21,5; 55,1)

Leczone krwawienia samoistne

ABR (95% CI)

16,8 (9,94; 28,30) | 1,3 (0,73; 2,19)

% redukcja (RR), warto$é p

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

% pacjentéw z 0 krwawieniami (95% CI)

11,1 (1,4; 34,7) 68,6 (50,7; 83,1)

Leczone krwawienia do stawow

ABR (95% CI)

6,7(1,99;2242) | 0,8 (0,26; 2,20)

% redukcja (RR), warto$é p

89% (0,11), 0,0050

% pacjentéw z 0 krwawieniami (95% CI)

50,0 (26,0; 74,0) | 85,.7 (69,7; 95.,2)

Leczone krwawienia do wybranych stawow

ABR (95% CI)

3,0 (0,96; 9,13) | 0,1 (0,03; 0,58)

% redukcja (RR), warto$¢ p

95% (0,05), 0,0002

% pacjentéw z 0 krwawieniami (95% CI)

50,0 (26,0;74,0) | 94,3 (80,8; 99,3)

Wspdlczynnik czestosci i przedziat uthoscei (CI) obliczane z modelu dwumianowej regresji negatywnej (NBR), a warto$¢ p
pochodzi ze stratyfikowanego testu Walda, pordwnujacego czgstos¢ krwawien pomigdzy okreslonymi grupami.

Grupa B: obejmuje tylko okres bez profilaktyki.

Definicje krwawienia przyjete na podstawie kryteriow ISTH.

Leczone krwawienia = krwawienia leczone preparatami omijajacymi.

Wszystkie krwawienia = krwawienia leczone i nieleczone preparatami omijajacymi.

Obejmuje dane wylacznie przed zwigkszeniem dawki, u pacjentow, ktorych dawka zostata zwigkszona..

Pacjenci otrzymujacy emicizumab rozpoczgli od dawki nasycajacej wynoszacej 3mg/kg mc./tydzien podawanej przez 4

tygodnie.

ABR=roczny wskaznik krwawien; CI= przedziat ufnosci; RR= wspotczynnik czgstosci; IQR= rozstep
¢wiartkowy, pomiedzy 25-ym percentylem a 75-ym percentylem.
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Analiza danych wewnatrzosobniczych wykazata, ze profilaktyka produktem Hemlibra spowodowata
statystycznie znamienng (p = 0,0003) i klinicznie znaczacg redukcje (79%) w czgstosci krwawien
dotyczacg leczonych krwawien w porownaniu z wezesniej prowadzong profilaktyka preparatem
omijajacym, udokumentowang w badaniu NIS przed wlaczeniem do tego badania (patrz Tabela 5).

Tabela5 Badanie BH29884: Wewnatrzosobnicze poréwnanie rocznego wskaznika krwawien
po zastosowaniu profilaktyki produktem Hemlibra — leczone krwawienia (pacjenci
uczestniczacy w badaniu NIS)

Grupa Cyis: wezesniejsza Grupa C: Hemlibra 1,5 mg/kg

Punkt konicowy profilaktyka lekiem omijajacym mec./tydzien

N=24 N=24
Leczone krwawienia
ABR (95% CI) 15,7 (11,08; 22,29) 3,3 (1,33; 8,08)
% pacjentow z liczbg . )
krwawien = 0 (95% CI) 12,5 (2,7; 32,4) 70,8 (48,9; 87,4)
Mediana ABR (IQR) 12,0 (5,73; 24,22) 0,0 (0,00; 2,23)
% redukcja 79%
(RR), wartos¢ p (0,21), 0,0003

Wspdtezynnik czestosci i przedzial ufnosci obliczane z modelu dwumianowe;j regresji negatywnej (NBR), a warto$¢ p jest
stratyfikowanym testem Walda, poréwnujacym ABR pomiedzy okreslonymi grupami..

Dane poréwnawcze dotyczace tego samego pacjenta z badania NIS.

Uwzgledniono tylko pacjentéw uczestniczacych w badaniu NIS i w badaniu BH29884.

Obejmuje dane wylacznie przed zwigkszeniem dawki, u pacjentoéw, ktorych dawka zostata zwigkszona.

Leczone krwawienia = krwawienia leczone preparatami omijajacymi.

Definicje krwawienia przyjete na podstawie kryteriow ISTH.

ABR=roczny wskaznik krwawien; CI= przedzial ufnosci; RR= wspotczynnik czgstosci; IQR=rozstep
¢wiartkowy, pomiedzy 25-tym a 75-tym percentylem

W badaniu BH29884 jako$¢ zycia zwigzang ze stanem zdrowia u pacjentow w wieku > 18 lat
oceniano w 25. tygodniu za pomoca kwestionariusza Jakos¢ zycia pacjentow z hemofilig (Haem-A-
QoL) przeznaczonego dla osob dorostych.. Wyjsciowe wyniki catkowite (Srednia = odpowiednio
41,14 1 44,58) oraz wyniki w skali zdrowia fizycznego (Srednia = odpowiednio 52,411 57,19) byly
podobne w przypadku profilaktyki produktem Hemlibra i braku profilaktyki. W Tabeli 6
przedstawiono zestawienie porOwnawcze grupy otrzymujacej profilaktyke produktem Hemlibra (grupa
A) z grupg z brakiem profilaktyki (grupa B) w odniesieniu do catkowitego wyniku w kwestionariuszu
Haem-A-QoL oraz wyniku w skali zdrowia fizycznego po 24 tygodniach leczenia z korekta wzgledem
stanu wyj$ciowego. Grupa otrzymujaca cotygodniows profilaktyke produktem Hemlibra wykazywata
statystycznie znamienng i klinicznie znaczacg popraw¢ w poroOwnaniu z grupg bez profilaktyki w
odniesieniu do predefiniowanych punktow koncowych, czyli caltkowitego wyniku Haem-A-QoL i
catkowitego wyniku w skali zdrowia fizycznego w 25. tygodniu.
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Tabela 6 Badanie BH29884: Wyniki kwestionariusza Haem-A-QoL u pacjentow = 18 lat po

24 tygodniach
Wyniki kwestionariusza Haem-A- Grupa B: brak Grupa A: Hemlibra w
QoL po 24 tygodniach profilaktyki dawce 1,5 mg/kg

(n=14) mc./tydzien (n=25)

Wynik calkowity
Skorygowana srednia 43,21 | 29,2
Réznica w skorygowanych srednich 14,01 (5,56; 22,45)
(95% CI)
Warto$¢ p 0,0019
Zdrowie fizyczne
Skorygowana srednia 54,17 | 32,61
Réznica w skorygowanych srednich 21,55 (7,89; 35,22)
(95% CI)
Warto$¢ p 0,0029

Grupa B: obejmuje tylko okres bez profilaktyki.

Obejmuje dane wylacznie przed zwickszeniem dawki, u pacjentow, ktorych dawka zostata zwigkszona.

Pacjenci otrzymujacy emicizumab rozpoczeli od dawki nasycajacej 3mg/kg me./tydzien podawanej przez 4 tygodnie.
Skale Haem-A QoL majg zakres od 0 do 100; nizsze wyniki oznaczaja lepsza HRQoL.

Klinicznie znaczaca roznica: Catkowity wynik: 7 punktow; Zdrowie fizyczne: 10 punktow.

W badaniu BH29884 stan zdrowia pacjentow oceniano za pomocg kwestionariusza EQ-5D-5L
(EuroQolL Five-Dimension-Five Levels Questionnaire). W Tabeli 7 przedstawiono poréwnanie grupy
otrzymujacej leczenie profilaktyczne produktem Hemlibra (grupa A) z grupg bez profilaktyki (grupa
B) w odniesieniu do indekséw uzytecznosci w skali EQ-5SD-5L i1 wizualnej skali analogowej po 24
tygodniach leczenia z korekta wzgledem stanu wyjsciowego. Cotygodniowe podawanie produktu
Hemlibra wykazalo statystycznie istotng i klinicznie znaczaca poprawe w poréwnaniu z brakiem
profilaktyki, w odniesieniu do predefiniowanych punktow koncowych ocenianych w indeksach
uzytecznosci w skali EQ-5D-5L i wizualnej skali analogowej w ocenie przeprowadzonej w 25.
tygodniu.
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Tabela7 Badanie BH29884: Wyniki kwestionariusza EQ-5D-5L u pacjentéw = 12 lat po 24

tygodniach
Wyniki EQ-5D-5L po 24 tygodniach Grupa B: brak Grupa A: Hemlibra
profilaktyki (n=16) 1,5 mg/kg mc./tydzien
(n=29)
Wizualna skala analogowa
Skorygowana Srednia 74,36 | 84,08
Réznica w skorygowanych srednich -9,72 (-17,62, -1,82)
(95% CI)
Warto$¢ p 0,0171
Wynik indeksu uzytecznoS$ci
Skorygowana Srednia 0,65 | 0,81
Roéznica w skorygowanych srednich -0,16 (-0,25, -0,07)
(95% CI)
Warto$¢ p 0,0014

Grupa B: obejmuje tylko okres bez profilaktyki.
Obejmuje dane wylacznie przed zwickszeniem dawki, u pacjentow, ktérych dawka zostata zwigkszona.
Pacjenci otrzymujacy emicizumab rozpoczgli od dawki nasycajacej 3mg/kg me./tydzien podawanej przez 4 tygodnie.
Nizsze wyniki oznaczaja lepsza jako$¢ zycia.
Klinicznie znaczaca roznica: VAS: 7 punktow; wynik indeksu uzytecznosei: 0,07 punktu.

Pacjenci pediatryczni (wiek ponizej 12 lat, od 12 do 17 lat wazqcy ponizej 40 kg) z hemofilig A i
inhibotorami czynnika VIII (Badanie BH29992) (analiza etapowa)

Cotygodniowa profilaktyke produktem Hemlibra oceniano w wieloosrodkowym, otwartym badaniu
klinicznym z jedng grupa terapeutyczng z udziatem dzieci i mtodziezy (w wieku < 12 lat lub od 12 do
17 lat wazacych < 40 kg) z hemofilig A i inhibitorami VIII czynnika krzepnigcia. Pacjenci
otrzymywali leczenie profilaktyczne produktem Hemlibra w dawce 3 mg/kg mc. raz na tydzien przez
pierwsze 4 tygodnie, a nastepnie w dawce 1,5 mg/kg mc. raz na tydzien.

W badaniu oceniano wlasciwosci farmakokinetyczne, bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢, w
tym skutecznos$¢ cotygodniowej profilaktyki produktem Hemlibra w poréwnaniu z wcze$niejszym
epizodycznym lub profilaktycznym stosowaniem lekow omijajacych u pacjentdw uczestniczacych w
badaniu NIS przed wlaczeniem do tego badania (poréwnanie danych dotyczacych tego samego
pacjenta).

W chwili przeprowadzania analizy etapowej do tego badania klinicznego wlgczono 60 pacjentdéw plci
meskiej. Dwoch pacjentow w wieku < 2 lata, 17 pacjentow w wieku od 2 do < 6 lat, 38 pacjentow w
wieku od 6 do < 12 lat i 3 pacjentow w wieku > 12 lat, co daje 57 pacjentow w wieku < 12 lat, u
ktoérych mozliwa byta ocena skutecznosci. Roczny wskaznik krwawien oraz odsetek pacjentéw z 0
krwawieniami obliczono u 23 pacjentow w wieku <12 lat, ktdrzy otrzymywali cotygodniowa
profilaktyke produktem Hemlibra przez co najmniej 12 tygodni (patrz Tabela 7). Mediana czasu
obserwacji u tych pacjentow wyniosta 38,1 tygodnia (zakres: 12,7 do 41,6 tygodnia).

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikow etapowej analizy skutecznos$ci w badaniu BH29992
(patrz Tabela 8 1 9). Lacznie u 20 z 23 (87%) pacjentdw wystapito zero leczonych krwawien, au 8§ z
23 (34,8%) pacjentow nie wystgpity zadne krwawienia podczas profilaktyki produktem Hemlibra
(patrz tabela 8).
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Tabela 8 Badanie BH29992: Przeglad skutecznosci (analiza etapowa)

Punkt koncowy ABR (95% CI) Median ABR (IQR) |% pacjentow z brakiem

N=23 N=23 krwawien
(95% CI)
N=23

Leczone krwawienia 0,2 (0,06; 0,62) 0(0;0) 87 (66,4; 97,2)

Wszystkie krwawienia 2,9 (1,75; 4,94) 1,5 (0; 4,53) 34,8 (16,4; 57,3)

Leczone krwawienia 0,1 (0,01; 0,47) 0 (0; 0) 95,7 (78,1; 99,9)

samoistne

Leczone krwawienia . . .

do stawdw 0,1 (0,01; 0,47) 0 (0;0) 95,7 (78,1; 99,9)

Leczone krwawienia . . % ] ]

do wybranych staw6w Niemozliwy do oceny 0(0; 0) 100 (85,2; 100)

*Brak zgloszen leczonych krwawien do stawow docelowych
ABR =roczny wskaznik krwawien; CI = przedziat ufnosci; IQR = rozstep ¢wiartkowy, pomigdzy 25-
tym a 75-tym percentylem

W analizie danych wewnatrzosobniczych cotygodniowa profilaktyka produktem Hemlibra
spowodowata klinicznie istotng (99%) redukcje wystepowania leczonych krwawien u 13 dzieci i
mlodziezy po co najmniej 12 tygodniach leczenia w poréwnaniu z czgstoscig krwawien u tych
pacjentéw odnotowang w badaniu NIS przed wiaczeniem do tego badania.

Tabela 9 Badanie BH29992: Roczny wskaznik krwawien dla poréwnania
wewnatrzosobniczego w przypadku profilaktyki produktem Hemlibra u
dzieci w wieku <12 lat (analiza etapowa) — krwawienia leczone (pacjenci z

badania NIS)
Punkt konicowy Woezesniejsze leczenie Profilaktyka produktem
lekami omijajacymi* Hemlibra (N =13)
(N=13)
Krwawienia leczone
ABR (95% CI) 17,2 (12,38; 23,76) 0,2 (0,06; 0,76)
% redukcja 99%
RR (95% CI) 0,01 (0,004; 0,044)
% pacjentow z 0 krwawieniami ] ]
(95% CI) 7,7 (0,2; 36) 84,6 (54,6; 98,1)
Mediana ABR (IQR) 14,3 (11,02; 24,35) 0(0;0)

ABR = roczny wskaznik krwawien; CI = przedziat ufnosci; RR = wspolczynnik czestosci
*Wczesniejsze leczenie profilaktyczne u 12 pacjentdw; wczesniejsze leczenie epizodyczne (na
zadanie) u 1 pacjenta

Dos$wiadczenie ze stosowaniem lekow omijajacych podczas operacji i zabiegdw chirurgicznych jest
ograniczone. Stosowanie lekdw omijajacych podczas operacji i zabiegéw chirurgicznych byto

okreslane przez badacza.

Immunogenno$¢

Podobnie jak w przypadku wszystkich biatek terapeutycznych istnieje mozliwos¢ wystgpienia reakcji
immunologicznej u pacjentow leczonych emicizumabem. W badaniach klinicznych przebadano
Tacznie 189 pacjentow pod katem przeciwciat przeciwko emicizumabowi. W fazie I/II u czterech
pacjentow (2,1%) badania przeciwciat przeciwko emicizumabowi daty wynik dodatni, a wszystkie
przeciwciala byly przeciwciatami nieneutralizujagcymi.

18




Dane odzwierciedlajg liczbe pacjentow, u ktorych wyniki badan na obecno$¢ przeciwciat przeciwko
emicizumabowi za pomocg testu immunoenzymatycznego (ELISA) uznano za dodatnie. Wyniki
badania immunogennosci mogg podlega¢ wptywowi kilku czynnikow, w tym czutos$ci 1 swoistosci
metody, obrobki materiatu, czasu pobrania probki, jednoczesnie stosowanych produktéw leczniczych i
choroby podstawowej. Z tych powoddw poréwnanie czgstosci wystepowania przeciwceial przeciwko
emicizumabowi z czestos$cig wystgpowania przeciwcial przeciwko innym produktom moze by¢
mylace.

W przypadku klinicznych oznak utraty skutecznosci leku nalezy rozwazy¢ jego zmiang

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dolgczania wynikoéw badan produktu leczniczego
Hemlibra w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu dziedzicznego
niedoboru czynnika VIII (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne emicizumabu okreslano za pomocg analizy niekompartmentowej u
0s0b zdrowych oraz analizy farmakokinetyki populacyjnej w bazie danych pochodzacych od 141
pacjentow z hemofilia A.

Wchtanianie

Po podskérnym podaniu pacjentom z hemofilig A, okres pottrwania absorpcji wyniost 1,7 dnia.

Po wielokrotnym podskornym podaniu dawki 3 mg/kg mc. raz na tydzien przez pierwsze 4 tygodnie
pacjentom z hemofilig A $rednie (+SD) najmniejsze st¢zenie emicizumabu w osoczu wzrosto, by
osiaggna¢ warto$¢ 54,6+14,3 ug/ml po 5. tygodniu. Najmniejsze stezenia w osoczu wynoszace okoto

50 pg/ml utrzymywaly si¢ pdzniej przy cotygodniowym podawaniu dawki 1,5 mg/kg mc. (Rycina 1).

Rycina 1 Badanie BH29884 (badanie dorostych i mlodziezy) i badanie BH29992 (badanie
pediatryczne): Srednie najmniejsze stezenia emicizumabu w osoczu (ug/ml)
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Przewidywane $rednie (£SD) Cyyin 1 Crnax W stanie stacjonarnym wyniosty odpowiednio
52,2413,5 pg/ml i 56,5+13,5 pg/ml. Sredni (£SD) stosunek C,,,x/Cpin W stanie stacjonarnym wyniost
1,07+0,03.

U 0s6b zdrowych bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna po podskornym podaniu dawki 1 mg/kg mc.
miescila si¢ pomigdzy 80,4% a 93,1%, w zaleznosci od miejsca wstrzyknigcia. Podobne parametry
farmakokinetyczne obserwowano po podskérnym podaniu w brzuch, gorng cze$¢ ramienia i udo.
Emicizumab moze by¢ podawany zamiennie w te miejsca na ciele (patrz punkt 4.2).

Dystrybucja

Po dozylnym podaniu pojedynczej dawki emicizumabu wynoszacej 0,25 mg/kg mc. osobom zdrowym
objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wyniosta 106 ml/kg mc. (tj. 7,4 1 u osoby dorostej wazacej
70 kg).

Pozorna objetos¢ dystrybucji (V/F),szacowana na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej, u
pacjentow z hemofilig A po podaniu wielokrotnych podskornych dawek emicizumabu wyniosta 11,4 1.

Metabolizm
Metabolizm emicizumabu nie byt badany. Przeciwciata IgG sg gléwnie katabolizowane w

mechanizmie proteolizy lizosomalnej, a nastgpnie usuwane z organizmu lub ponownie przez niego
wykorzystywane.

Eliminacja
Po dozylnym podaniu dawki 0,25 mg/kg mc. osobom zdrowym, calkowity klirens emicizumabu
wyniost 3,26 ml/kg mc./dobg (tj. 0,228 1/dobg u osoby dorostej wazacej 70 kg), a sredni okres

poltrwania w fazie koncowej wyniost 26,7 dnia.

Po pojedynczym podskérnym wstrzyknigciu leku osobom zdrowym okres pottrwania eliminacji
wyniost okoto 4 do 5 tygodni.

Po wielokrotnych podskornych wstrzyknigciach leku pacjentom z hemofilig A, pozorny klirens
wyniost 0,244 1/dobe, a pozorny okres pottrwania eliminacji wyniost 27,8 dni.

Liniowo$¢ dawki

Emicizumab wykazywal farmakokinetyke proporcjonalng do dawki u pacjentéw z hemofilia A w
zakresie dawek od 0,3 do 3 mg/kg mc. podawanych podskornie raz na tydzien.

Szczegbdlne populacje pacjentdéw

Drzieci i mlodziez

Wptyw wieku na farmakokinetyke emicizumabu byt oceniany w analizie farmakokinetyki
populacyjnej, ktorg objeto 59 dzieci (ponizej 12 lat) i 38 nastolatkow (12 do 17 lat) z hemofilig A.
Dodatkowg opisowg analiz¢ danych farmakokinetycznych zebranych w badaniu BH29992
przeprowadzono u dwojga niemowlat (w wieku od 1 miesigca do < 2 lat), 55 dzieci (w wieku >2 lata
do < 12 lat) i1 3 nastoletnich pacjentéw (w wieku od 12 do 17 lat).

Wiek nie mial wplywu na farmakokinetyke emicizumabu u dzieci i mlodziezy.

Osoby w podesztym wieku

Wplyw wieku na farmakokinetyke emicizumabu byt oceniany w analizie farmakokinetyki
populacyjnej, ktorg objeto trzech pacjentow w wieku 65 lat i starszych (zaden z pacjentow nie miat

20



wiecej niz 75 lat). Klirens nasilat si¢ w starszym wieku, ale nie obserwowano klinicznie istotnych
réznic w farmakokinetyce emicizumabu pomiedzy pacjentami w wieku < 65 lat a pacjentami w wieku
= 65 lat.

Rasa

Analizy farmakokinetyki populacyjnej przeprowadzone u pacjentéw z hemofiliag A wykazaly, ze rasa
nie miata wptywu na farmakokinetyke emicizumabu. Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki leku
pod katem tego czynnika demograficznego.

Zaburzenia czynnosSci nerek

Nie przeprowadzono specjalnych badan po§wigconych wptywowi zaburzen czynnosci nerek na
farmakokinetyke emicizumabu.

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ emicizumabu nie byty specyficznie badane u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania produktu
Hemlibra u pacjentéow z fagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek. Brak jest dostepnych danych
dotyczacych stosowania produktu Hemlibra u pacjentow z umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek. Lagodne zaburzenia czynnos$ci nerek nie wptywaly na farmakokinetyke
emicizumabu.

Emicizumab jest przeciwciatlem monoklonalnym i jest usuwany na drodze katabolizmu, a nie
wydzielania nerkowego, zatem nie nalezy oczekiwa¢ konieczno$ci zmiany dawki u pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono specjalnych badan poswigconych wpltywowi zaburzen czynno$ci watroby na
farmakokinetyke emicizumabu. U wigkszosci pacjentdw z hemofiliag A objetych analiza
farmakokinetyki populacyjnej wystgpowata prawidtowa czynnos$¢ watroby (stezenie bilirubiny i
aktywno$¢ AspAT < GGN, n=113) lub tagodne zaburzenia czynno$ci watroby (ste¢zenie bilirubiny <
GGN i aktywno$¢ AspAT > GGN lub stezenie bilirubiny < 1,0 do 1,5 x GGN i dowolna aktywnos¢
AspAT, n=17). Lagodne zaburzenia czynnosci watroby nie mialy wptywu na farmakokinetyke
emicizumabu (patrz punkt 4.2). Nie byly przeprowadzone specyficzne badania bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci emicizumabu u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci z
tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby byli wiaczani do badan klinicznych.
Brak jest danych dotyczacych stosowania produktu Hemlibra u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Emicizumab jest przeciwciatem monoklonalnym i jest usuwany na drodze katabolizmu, a nie
metabolizmu watrobowego, zatem nie nalezy oczekiwaé konieczno$ci zmiany dawki u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, wynikajace z badan toksycznos$ci ostrej i toksycznos$ci po podaniu dawek
wielokrotnych, w tym punktéw koncowych w badaniach farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa i punktow koncowych dotyczacych toksycznego wpltywu na rozrod nie ujawniaja
szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka.

Plodno$¢

Emicizumab nie powodowat Zadnych zmian w narzadach rozrodczych samcoéw 1 samic matp
cynomolgus do najwyzszej badanej dawki wynoszacej 30 mg/kg mc./tydzien (co odpowiada 11-
krotnosci ekspozycji na lek u ludzi po podaniu najwickszej dawki wynoszacej 3 mg/kg mc./tydzien, w
oparciu o AUC).
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Dzialanie teratogenne

Brak jest dostepnych danych dotyczacych potencjalnych dziatan niepozadanych emicizumabu na
rozwoj zarodka i ptodu.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

U zwierzat po wstrzyknigciu podskornym odnotowano odwracalny krwotok, okotonaczyniowy naciek
z komorek jednojadrzastych, zwyrodnienie/martwice tkanki podskornej oraz obrzek srodbtonka w
tkance podskorne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
L-Arginina

L-Histydyna

Kwas L-asparaginowy

Poloksamer 188

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie obserwowano niezgodno$ci farmaceutycznych pomigdzy produktem Hemlibra a zalecanymi
strzykawkami polipropylenowymi lub poliwgglanowymi oraz iglami ze stali nierdzewne;.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci

Nieotwarte fiolki

2 lata.

Po wyjeciu z lodowki nieotwarte fiolki mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (ponizej
30°C) przez okres do 7 dni.

Po przechowywaniu w temperaturze pokojowej nieotwarte fiolki mozna wtozy¢ z powrotem do
lodowki. Jesli produkt jest przechowywany poza lodowka, a nastgpnie ponownie umieszczony w
lodowce, catkowity tgczny czas przechowywania poza lodowka nie powinien przekraczaé¢ 7 dni. Fiolki
nie powinny by¢ nigdy narazone na dziatgnie temperatury powyzej 30°C. Fiolki przechowywane w
temperaturze pokojowej dtuzej niz przez 7 dni lub narazone na dziatanie temperatury przekraczajacej
30°C nalezy wyrzucic.

Przekluta fiolka i1 napetniona strzykawka

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po przeniesieniu roztworu z fiolki do strzykawki produkt
leczniczy nalezy natychmiast zuzy¢. Jesli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty za warunki i czas
przechowywania odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).
Nie zamrazac.
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Przechowywac fiolke w zewngtrznym pudetku kartonowym w celu ochrony przed §wiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Hemlibra 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Fiolka o pojemnosci 3 ml wykonana z bezbarwnego szkta typu I, z zatyczka z gumy butylowe;j
powlekana warstwg fluoro-zywicy, z karbowang aluminiowa naktadka i plastikowym kapslem. Kazda
fiolka zawiera 30 mg emicizumabu w 1 ml roztworu do wstrzykiwan. Kazde pudetko kartonowe
zawiera jedng fiolke.

Hemlibra 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Fiolka o pojemnosci 3 ml wykonana z bezbarwnego szkta typu I, z zatyczkg z gumy butylowej
powlekana warstwg fluoro-zywicy, z karbowang aluminiowa naktadka i plastikowym kapslem. Kazda
fiolka zawiera 60 mg emicizumabu w 0,4 ml roztworu do wstrzykiwan. Kazde pudetko kartonowe
zawiera jedng fiolke.

Fiolka o pojemnos$ci 3 ml wykonana z bezbarwnego szkla typu I, z zatyczka z gumy butylowej
powlekana warstwg fluoro-zywicy, z karbowang aluminiowg naktadka i plastikowym kapslem. Kazda
fiolka zawiera 105 mg emicizumabu w 0,7 ml roztworu do wstrzykiwan. Kazde pudetko kartonowe
zawiera jedng fiolke.

Fiolka o pojemnosci 3 ml wykonana z bezbarwnego szkta typu I, z zatyczka z gumy butylowe;j
powlekana warstwg fluoro-zywicy, z karbowang aluminiowa naktadka i plastikowym kapslem. Kazda
fiolka zawiera 150 mg emicizumabu w 1 ml roztworu do wstrzykiwan. Kazde pudetko kartonowe
zawiera jedng fiolke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor Hemlibra jest jatowym, gotowym do uzycia roztworem niezawierajagcym konserwantow,
przeznaczonym do wstrzyknigcia podskornego i niewymagajacym rozcienczania.

Nalezy obejrze¢ uwaznie produkt Hemlibra przed podaniem, aby upewnic¢ si¢, ze nie zawiera on
czastek lub przebarwien. Roztwdér Hemlibra ma kolor od bezbarwnego do lekko zottego. W przypadku
widocznych czastek lub przebarwien roztwor Hemlibra nalezy wyrzucic.

Nie wstrzgsac.

Fiolki z produktem Hemlibra w postaci roztworu do wstrzykiwan sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Aby pobra¢ produkt Hemlibra z fiolki i wykona¢ wstrzyknigcie podskdrne potrzebna jest strzykawka,
igta do pobierania roztworu z fiolki i igla do wstrzyknig¢ (zalecane parametry, patrz nizej).

Do wstrzyknig¢ roztworu Hemlibra o pojemnosci do 1 ml nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 1 ml,
natomiast do wstrzyknig¢ objetosci powyzej 1 ml i nieprzekraczajacej 2 ml nalezy uzywac strzykawki

o pojemnosci od 2 do 3 ml.

Wskazowki dotyczace postepowania w przypadku pobierania zawartosci kilku fiolek do jednej
strzykawki, patrz “Instrukcja uzycia” produktu Hemlibra. Podczas taczenia zawartosci kilku fiolek w
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celu podania przepisanej dawki nie nalezy uzywacé fiolek z produktem Hemlibra o roznym stezeniu
(30 mg/ml i 150 mg/ml).

Strzykawka 1 ml

Kryteria: Przezroczysta strzykawka polipropylenowa lub poliweglanowa z zakonczeniem typu
Luer-lock™, podziatkg co 0,01 ml.

Strzykawka o pojemnosci od 2 do 3 ml

Kryteria: Przezroczysta strzykawka polipropylenowa lub poliweglanowa z zakoficzeniem typu
Luer-lock™, podziatka co 0,1 ml.

Igta do pobierania roztworu z fiolki

Kryteria: Igta wykonana ze stali nierdzewnej z tgcznikiem typu Luer-lock™, o grubosci 18 G i
dtugosci 35mm (1'%2"), najlepiej z potowicznie stepionym zakonczeniem.

Igla do wstrzyknieé

Kryteria: Igta wykonana ze stali nierdzewnej z facznikiem typu Luer-lock™, o grubosci 26 G i
dhugosci zalecanej 9 mm (3/8") lub maksymalnie 13mm (%2"), najlepiej posiadajgca zabezpieczenie
igly bezpieczne;.

Dodatkowe informacje dotyczace podawania, patrz punkt 4.2 i ulotka dla pacjenta (punkt 7 Instrukcja
uzycia).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 ITW

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/18/1271/001 (30 mg/1 ml)
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)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu.
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ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

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

Kita-Ku, Tokyo

115-8543

Japonia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Roche Austria GmbH
Engelhorngasse 3
1211 Wieden
Austria

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

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za

zwolnienie danej serii produktu leczniczego

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka

Produktu Leczniczego, punkt 4.2)

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu

sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art.

107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej

stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie

stosowania tego produktu w ciggu 6 miesigcy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wpltyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem Hemlibra do obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim, podmiot
odpowiedzialny (MAH) musi uzgodni¢ z wlasciwym organem krajowym tres¢ i format programu
edukacyjnego, w tym $rodki komunikacji, sposoby dystrybucji i wszelkie inne aspekty programu.
Program edukacyjny ma na celu zwigkszenie komunikacji oraz edukacji medycznej i podniesienie
swiadomosci pacjenta na temat waznego zidentyfikowanego ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych i
mikroangiopatii zakrzepowej zwigzanej z rdwnoczesnym stosowaniem emicizumabu i aktywowanego
koncentratu kompleksu protrombiny (aPCC) oraz istotnego potencjalnego ryzyka krwawienia
zagrazajacego zyciu z powodu zlej interpretacji standardowych testow krzepliwosci krwi
(niewiarygodnych u pacjentéw leczonych emicizumabem), a takze dostarczenia informacji o tym, jak
nimi zarzadzac.

Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze w kazdym Panstwie Cztonkowskim, w ktorym Hemlibra jest
wprowadzana do obrotu, wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, pacjenci /ich opiekunowie, ktorzy beda
przepisywac, wydawac lub uzywac lek Hemlibra, oraz pracownicy laboratoriow, majg dostgp do
nastepujacego pakietu edukacyjnego:

. Materiaty edukacyjne dla lekarzy

. Materiaty edukacyjne dla pacjentéw / opiekunow

. Materiaty edukacyjne dla pracownikéw laboratoriow

Materialy edukacyjne dla lekarzy powinny zawierac:
. Charakterystyke produktu leczniczego

o Przewodnik dla pracownikow stuzby zdrowia

o Karte ostrzegawcza dla pacjenta

o Przewodnik dla pracownikéw stuzby zdrowia powinien zawiera¢ nastepujace kluczowe
elementy:

- Krotkie przedstawienie emicizumabu (klasa chemiczna, sposdb dziatania, wtasciwos$ci
farmakodynamiczne oraz wskazanie do stosowania)

- Istotne informacje (np. ciezko$¢, nasilenie, czgstotliwos¢, czas do wystapienia,
odwracalnos$¢, jesli dotyczy) dotyczace nastgpujacych kwestii bezpieczenstwa
zwigzanych z zastosowaniem Hemlibra:

- zdarzen zakrzepowo-zatorowych zwigzanych z rownoczesnym stosowaniem
emicizumabu i aktywowanego koncentratu kompleksu protrombiny (aPCC),

- mikroangiopatia zakrzepowa zwigzana z rOwnoczesnym stosowaniem
emicizumabu 1 aPCC,

- zagrazajace zyciu krwawienie z powodu ztej interpretacji standardowych testow
krzepliwo$ci krwi (niewiarygodne u pacjentow leczonych emicizumabem)

- Wytyczne dotyczace stosowania jednoczesnie z emicizumabem $rodkdéw omijajacych, w
tym nastepujace informacje:

- Leczenie profilaktycznymi lekami przeciwzakrzepowymi nalezy przerwa¢ w dniu
poprzedzajacym rozpoczegcie leczenia emicizumabem,;

- Lekarze powinni omowic¢ ze wszystkimi pacjentami i/lub opiekunami doktadna
dawke 1 harmonogram stosowania lekow omijajacych, w razie potrzeby podczas
przyjmowania profilaktyki emicizumabem;
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- Emicizumab zwigksza zdolno$¢ krzepnigcia pacjenta, a dawka i czas trwania
leczenia z zastosowaniem lekow omijajacych moze wymagaé dostosowania w
zaleznosci od lokalizacji 1 stopnia krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta;

- W przypadku wszystkich czynnikow krzepnigcia (aPCC, rFVIla, FVIII itp.) nalezy
rozwazy¢ sprawdzenie krwawienia przed powtorzeniem dawkowania;

- Nalezy unikac¢ stosowania aPCC, chyba Ze nie sg dostepne inne opcje leczenia /
alternatywy oraz zalecenia dotyczace dawkowania aPCC w przypadku, gdy aPCC
jest jedyna opcja.

- Podczas leczenia aPCC lekarze musza doktadnie rozwazy¢ ryzyko TMA i choroby
zakrzepowo-zatorowej przed ryzykiem krwawienia.

Informacje na temat interakcji emicizumabu z niektorymi laboratoryjnymi testami

krzepniecia, ktore beda miaty wptyw na ich wiarygodnos$¢ i ostrzezenie, Ze te testy nie

powinny by¢ stosowane do monitorowania aktywnos$ci emicizumabu, okreslenia potrzeby
podawania dawki zastepczej ani pomiaru inhibitoréw FVIIL.

Informacje na temat testow i metod, na ktore emicizumab nie ma wptywu, ktore moga

by¢ stosowane do monitorowania parametrow krzepnigcia podczas leczenia, ze

szczegblnym uwzglednieniem badan aktywnos$ci chromogennej FVIII;

Wykaz testéw laboratoryjnych niepodlegajacych wplywowi emicizumabu;

Przypomnienie, ze wszyscy pacjenci otrzymujacy leczenie emicizumabem powinni

otrzyma¢ Karte Ostrzegawcza oraz powinni zosta¢ pouczeni o konieczno$ci noszenia jej

przez caly czas przy sobie i pokazywania jej wszystkim pracownikom shuzby zdrowia,
ktorzy moga ich leczy¢, oraz specjalistom laboratoryjnym, ktorzy przeprowadza badania
krzepliwosci krwi;

Przypomnienie o zgtaszaniu wszelkich zdarzen niepozadanych zwigzanych ze

stosowaniem emicizumabu.

o Karta ostrzegawcza dla pacjenta powinna zawiera nastgpujace kluczowe komunikaty:

Instrukcje dla pacjentéow dotyczace konieczno$ci noszenia przy sobie karty w kazdym
czasie, w tym w sytuacjach naglych oraz przedstawienia karty podczas wizyt u lekarzy, w
klinikach szpitalnych, opiekunom, pracownikom laboratoriéw lub farmaceutom w celu
informowania o leczeniu i ryzyku stosowania emicizumabu;

Informacje dotyczace powaznych, zagrazajacych zyciu zdarzen zakrzepowo-zatorowych
lub zakrzepowej mikroangiopatii, ktore obserwowano podczas jednoczesnego stosowania
emicizumabu z aktywowanym koncentratem kompleksu protrombiny (aPCC) u
pacjentow poddanych profilaktyce z uzyciem emicizumabu;

Wytyczne dotyczace stosowania lekow omijajacych jednoczesnie z emicizumabem oraz
zalecenia dotyczgce dawkowania u pacjentow wymagajacych leczenia z zastosowaniem
czynnikéw omijajacych w otoczeniu okolooperacyjnym;

Ostrzezenie dotyczace interakcji emicizumabu z niektorymi laboratoryjnymi testami
krzepniecia, ktore beda mialty wptyw na ich wiarygodnos¢, oraz informacje, ze
emicizumab nie wplywa na testy jednoczynnikowe wykorzystujace metody chromogenne
lub immunologiczne i moze by¢ stosowany do monitorowania parametrow krzepnigcia
podczas leczenia, ze szczeg6lnym uwzglednieniem czynnika VIII oznaczenia aktywnosci
chromogenne;j;

Dane kontaktowe lekarza przepisujacego lek emicizumab.

Materialy edukacyjne dla pacjenta / opiekuna powinny zawierac:

. Ulotke dofaczona do opakowania

. Przewodnik dla pacjentow / opiekunow

. Przewodnik dla pacjentow / opiekunow zawiera nastepujgce kluczowe wiadomoscei:

Co to jest emicizumab, w jaki sposob emicizumab byt badany i jak go uzywac;
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Ostrzezenie o ryzyku zwigzanym z rownoczesnym stosowaniem lekéw omijajacych i
Hemlibry oraz o konieczno$ci omdéwienia z lekarzem czy pacjent otrzymuje aktywowany
koncentrat kompleksu protrombiny (aPCC) podczas przepisywania lub przyjmowania
Hemlibra;

Opis objawow przedmiotowych i podmiotowych nastepujacych probleméw zwigzanych
z bezpieczenstwem oraz przypomnienie o znaczeniu natychmiastowego zaprzestania
stosowania Hemlibra i aPCC i powiadomienie lekarza prowadzacego o wystapieniu
objawow:

- Zniszczenie czerwonych krwinek (mikroangiopatia zakrzepowa)

- Zakrzepy krwi (choroba zakrzepowo-zatorowa)

Informacje, ze otrzymaja Karte Ostrzegawczadla pacjenta wraz z przypomnieniem o
koniecznosci noszeni jej przy sobie przez caly czas oraz okazywania jej pracownikom
stuzby zdrowia, ktorzy moga ich leczy¢;

Informacje¢ na temat interakcji emicizumabu z niektérymi laboratoryjnymi testami
krzepniecia, ktore bedg mialy wptyw na ich wiarygodnos$¢ oraz na znaczenie pokazania
Karty Ostrzegawczejdla pacjenta wszystkim pracownikom stuzby zdrowia, ktorzy moga
ich leczy¢, oraz specjalistom laboratoryjnym, ktorzy przeprowadza testy krzepliwosci
krwi;

Przypomnienie o zgtaszaniu wszelkich zdarzen niepozadanych swojemu lekarzowi
prowadzacemu.

Materialy edukacyjne dla pracownikow laboratoriow powinny zawieracé:

. Charakterystyke produktu leczniczego

. Przewodnik dla pracownikéw laboratoriow
o Przewodnik dla pracownikéw laboratoriéw powinien zawiera¢ nastgpujace kluczowe
wiadomosci:

Klasa chemiczna, sposob dzialania, farmakodynamika i wskazanie dla emicizumabu
Informacje na temat interakcji emicizumabu z niektorymi laboratoryjnymi testami
krzepniecia, ktore wplyna na ich wiarygodnos¢ i niedoktadnie odzwierciedlajg stan
hemostatyczny u pacjenta podczas profilaktyki emicizumabem. Ostrzezenie, ze te testy
nie powinny by¢ wykorzystywane do monitorowania aktywnosci emicizumabu,
okreslania zapotrzebowania na dawke zastepcza ani mierzenia inhibitorow FVIII;
Informacje o testach i metodach, na ktére emicizumab nie wplywa, i ktére moga by¢
stosowane do monitorowania parametréw krzepnigcia podczas leczenia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem badan aktywnosci chromogennej FVIII;

Wykaz testow laboratoryjnych, na ktére emicizumab nie ma wptywu;

Zalecenie, aby dyrektor laboratorium skontaktowat si¢ z lekarzem prowadzacym
pacjenta, aby oméwi¢ wszelkie nieprawidlowe wyniki testu.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hemlibra 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
emicizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawierajaca 1 ml zawiera 30 mg emicizumabu w st¢zeniu 30 mg/ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-Arginina, L-Histydyna, kwas L-asparaginowy, poloksamer 188, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 fiolka
30 mg/1 ml

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzasaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce
Nie zamraza¢
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/18/1271/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

hemlibra 30 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Hemlibra 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
emicizumab
Podanie podskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nie wstrzasaé

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 mg/1 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hemlibra 150 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
emicizumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawierajaca 0,4 ml zawiera 60 mg emicizumabu w stezeniu 150 mg/ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-Arginina, L-Histydyna, kwas L-asparaginowy, poloksamer 188, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 fiolka
60 mg/0,4 ml

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskérne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzasaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce
Nie zamraza¢
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed swiatlem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/18/1271/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

hemlibra 60 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Hemlibra 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
emicizumab
Podanie podskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nie wstrzasaé

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

60 mg/0,4 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hemlibra 150 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
emicizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawierajaca 0,7 ml zawiera 105 mg emicizumabu w stezeniu 150 mg/ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-Arginina, L-Histydyna, kwas L-asparaginowy, poloksamer 188, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 fiolka
105 mg/0,7 ml

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzasaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce
Nie zamraza¢
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed swiatlem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/18/1271/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

hemlibra 105 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Hemlibra 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
emicizumab
Podanie podskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nie wstrzasaé

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

105 mg/ 0,7 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hemlibra 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
emicizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda fiolka zawierajaca 1 ml zawiera 150 mg emicizumabu w stezeniu 150 mg/ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-Arginina, L-Histydyna, kwas L-asparaginowy, poloksamer 188, woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 fiolka
150 mg/1 ml

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskérne
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku
Nie wstrzasac

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce
Nie zamraza¢
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed swiatlem

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 ITW

Wielka Brytania

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/18/1271/004

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

hemlibra 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Hemlibra 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
emicizumab
Podanie podskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nie wstrzasaé

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

150 mg/1 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hemlibra 30 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
emicizumab

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

° W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hemlibra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemlibra
Jak stosowac¢ lek Hemlibra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hemlibra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia

NNk L=

1. Co to jest lek Hemlibra i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Hemlibra

Hemlibra zawiera substancje czynng o nazwie ,,emicizumab”. Nalezy ona do grupy lekow zwanych
,przeciwciatami monoklonalnymi”. Przeciwciato monoklonalne to rodzaj biatka, ktore rozpoznaje
wybrane miejsca w organizmie i wigze si¢ z nimi.

W jaki celu stosuje si¢ lek Hemlibra

Hemlibra jest lekiem stosowanym do leczenia pacjentow z hemofiliag A w kazdym wieku , u ktérych
doszto réwniez do rozwoju inhibitorow VIII czynnika krzepnigcia.

Lek ten zapobiega krwawieniom lub zmniejsza liczbe epizodéw krwawienia u os6b ze wspomnianymi
zaburzeniami. Hemofilia A jest chorobg dziedziczna spowodowang brakiem czynnika VIII, niezbedne;j
substancji wymaganej do krzepnigcia krwi 1 zatrzymania krwawienia.

Jak dziala lek Hemlibra
Pacjenci z hemofilia A sa zwykle leczeni infuzja (kroplowka) zastepczego czynnika VIIIL, ale u
niektdrych pacjentow rozwijaja si¢ inhibitory czynnika VIII (przeciwciala przeciwko czynnikowi

VIII), ktore powstrzymujg zastepczy czynnik VIII przed dziataniem. Jednakze Hemlibra nie ulega
wplywowi inhibitoréw czynnika VIII poniewaz struktura leku rézni si¢ od czynnika VIII.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemlibra
Kiedy nie stosowac leku Hemlibra:

° jesli pacjent ma uczulenie na emicizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarkg przed zastosowaniem leku Hemlibra.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hemlibra bardzo wazne jest, by porozmawia¢ z lekarzem o
przyjmowaiu lekéw omijajacych (leki wspomagajace krzepnigcie krwi, ale dzialajace w inny sposob
niz czynnik VIII). Moze okazaé sig, ze leczenie Srodkami omijajacymi bedzie wymagaé zmiany
podczas stosowania leku Hemlibra. Przyktadem lekéw omijajacych jest ,,koncentrat aktywowanych
czynnikow zespotu protrombiny” (aPCC) oraz ,,rekombinowany czynnik VIla” (rFVIla).

Moga wystapic cigzkie i potencjalnie zagrazajace zyciu dziatania niepozadane, gdy aPCC jest
stosowany u pacjentow otrzymujacych lek Hemlibra.

Potencjalnie ci¢zkie dzialania niepozadane po zastosowaniu aPCC podczas leczenia lekiem
Hemlibra

° Zniszczenie krwinek czerwonych (Mikroangiopatia zakrzepowa)

- Jest cigzkim, potencjalnie zagrazajacym zyciu stanem.

- U os6b z mikroangiopatig zakrzepowa tkanka wyscielajaca naczynia krwiono$ne moze
zosta¢ uszkodzona i moze doj$¢ do rozwoju zakrzepéw w matych naczyniach
krwiono$nych. W pewnych przypadkach moze to spowodowac uszkodzenie nerek i (lub)
innych narzadow.

- Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku wysokiego ryzyka wystapienia tego schorzenia
(choroba ta wystepowata w przesztosci lub cierpi na nia cztonek rodziny) lub jesli pacjent
przyjmuje leki, ktore moga zwicksza¢ ryzyko rozwoju tego schorzenia, takie jak
cyklosporyna, chinina lub takrolimus.

- Wazne jest, by zna¢ objawy mikroangiopatii zakrzepowej, gdyby rozwinela si¢ ona u
pacjenta (wykaz objawow, patrz punkt 4, ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Nalezy przerwac stosowanie leku Hemlibra i aPCC i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem,
jesli pacjent lub opiekun pacjenta zauwazy jakiekolwiek objawy mikroangiopatii zakrzepowe;.

° Zakrzepy krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)
- W rzadkich przypadkach w naczyniach krwiono$nych moga utworzy¢ si¢ zakrzepy krwi,
ktore blokujac naczynie krwiono$ne moga stanowi¢ zagrozenie zycia.
- Wazne jest, by zna¢ objawy, ktore moga pojawi¢ si¢ w przypadku utworzenia si¢
zakrzepow (wykaz objawow, patrz punkt 4, , Mozliwe dziatania niepozadane™).
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Hemlibra i aPCC i natychmiast skontaktowad si¢ z lekarzem,
jesli pacjent lub opiekun pacjenta zauwazy jakiekolwiek z wymienionych objawdéw $wiadczacych o
pojawieniu si¢ zakrzepow w naczyniach krwiono$nych.

Dzieci ponizej 1 roku zycia
U dzieci w wieku ponizej 1 roku uktad krwiono$ny wcigz si¢ rozwija. Jesli pacjent ma mniej niz rok,

lekarz moze przepisa¢ lek Hemlibra dopiero po doktadnym rozwazeniu oczekiwanych korzysci i
ryzyka zwigzanego z uzywaniem tego produktu.
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Lek Hemlibra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

° Stosowanie lekéw omijajacych podczas leczenia lekiem Hemlibra

- Przed rozpoczeciem stosowania leku Hemlibra nalezy porozmawiaé z lekarzem i
Scisle przestrzegac jego zalecen dotyczacych stosowania leku omijajacego, a takze
zalecanej dawki i schematu dawkowania. Hemlibra zwigksza zdolno$¢ krzepnigcia
krwi. Z tego wzglgdu wymagana dawka leku omijajacego i moze by¢ mniejsza niz dawka
stosowana wczesniej przed rozpoczeciem leczenia lekiem Hemlibra.

- aPCC nalezy stosowac¢ tylko, gdy inne leczenie nie moze by¢ prowadzone. Jesli
stosowanie aPCC jest wymagane, nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku, gdy
pacjent uwaza, ze potrzebuje dawki wickszej niz facznie 50 jednostek/kg mc. aPCC.
Wigcej informacji o stosowaniu aPCC podczas leczenia lekiem Hemlibra, patrz punkt 2:
,Potencjalnie cigzkie dzialania niepozadane po zastosowaniu aPCC podczas leczenia
lekiem Hemlibra”.

- Pomimo ograniczonego doswiadczenia z jednoczesnym podawaniem lekow
przeciwfibrynowych z aPCC lub rFVIla u pacjentow leczonych preparatem Hemlibra,
nalezy pami¢tac, ze istnieje mozliwo$¢ wystapienia zdarzen zakrzepowych przy uzyciu
srodkoéw przeciwfibrynowych podawanych dozylnie w potaczeniu z aPCC lub rFVlIla.

Badania laboratoryjne
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku Hemlibra przed wykonaniem wszelkich badan
laboratoryjnych oceniajacych krzepnigcie krwi. Jest to konieczne, poniewaz Hemlibra we krwi moze

wptywac na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, dajac nieprecyzyjne wyniki.

Ciaza i karmienie piersia

) Nalezy stosowac¢ skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcji) podczas leczenia lekiem
Hemlibra oraz przez 6 miesigcy po przyjeciu ostatniego wstrzyknigcia leku Hemlibra.
° Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje

mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Lekarz rozwazy korzysci z przyjmowania leku Hemlibra dla pacjentki w odniesieniu do ryzyka
dla dziecka.
Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by ten lek wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania
maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek Hemlibra
Lek Hemlibra jest dostepny w fiolkach do jednorazowego uzytku, w postaci roztworu gotowego do
uzycia, niewymagajacego rozcienczania.
Leczenie lekiem Hemlibra bedzie rozpoczgte przez lekarza posiadajacego kwalifikacje do leczenia
pacjentow z hemofilia. Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Dokumentacja leczenia

Po kazdym zastosowaniu leku Hemlibra nalezy odnotowa¢ nazwe leku i numer serii.
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Ile leku Hemlibra nalezy przyjac

Dawka leku Hemlibra zalezy od masy ciata pacjenta i lekarz prowadzacy obliczy ilo$¢ (w mg) i
odpowiadajaca jej objetos¢ leku Hemlibra (w ml), jakg nalezy wstrzyknac:

° Tydzien 1 do 4: Dawka wynosi 3 miligramy na kazdy 1 kilogram masy ciata pacjenta,
wstrzykiwana raz w tygodniu.
° Tydzien 5 i dalej: Dawka wynosi 1,5 miligrama na kazdy 1 kilogram masy ciata pacjenta,

wstrzykiwana raz w tygodniu.

Nie nalezy taczy¢ leku Hemlibra o réznych stezeniach (30 mg/ml i 150 mg/ml) obliczajac catkowita
objetos¢ leku do wstrzyknigcia.

Ilo$¢ roztworu Hemlibra podana w kazdym wstrzykni¢ciu nie moze by¢ wigksza niz 2 ml

Jak lek Hemlibra jest podawany

Jesli lek Hemlibra jest wstrzykiwany przez pacjenta lub jego opiekuna, nalezy uwaznie
przeczytad i stosowac sie do ,,Instrukcji uzycia” zawartej w punkcie 7.

° Lek Hemlibra jest podawany we wstrzyknigciu pod skorg (podskornie).

o Lekarz lub pielegniarka pokaza pacjentowi jak wstrzykiwac lek Hemlibra.

° Po przeszkoleniu pacjent powinien by¢ w stanie wstrzykiwac lek w domu samodzielnie lub z
pomocg opiekuna.

° Aby prawidlowo wprowadzi¢ igle pod skore nalezy wolna reka ujaé fatd skory w czystym
miejscu wybranym do wstrzyknigcia. Ujecie skory w fald jest istotne, aby upewnic¢ sie, ze igta
zostanie wprowadzona pod skore (w tkanke ttuszczowa), ale nie glebiej (do migsnia).
Wstrzykniecie leku do mig$nia moze spowodowac dyskomfort.

° Nalezy przygotowac i wykona¢ wstrzyknigcie w czystych i niezakaznych warunkach, stosujac
»aseptyczng technike wstrzykniecia”. Wiecej informacji na ten temat udzieli lekarz prowadzacy
lub pielegniarka.

Gdzie wstrzykiwa¢é lek Hemlibra

° Lekarz pokaze pacjentowi, ktore miejsca na ciele sa odpowiednie do wstrzyknigcia leku
Hemlibra.
o Zalecane miejsca podawania wstrzyknig¢ to: przednia czgs¢ talii (dolna czg$¢ brzucha),

zewnetrzna powierzchnia ramion lub przednia powierzchnia ud. Lek nalezy wstrzykiwac tylko
w zalecane miejsca.

) Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy wybra¢ inne miejsce na ciele niz miejsce ostatniego
wstrzyknigcia.

° Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia w miejsca, gdzie skora jest zaczerwieniona, posiniaczona,
bolesna, stwardniata badz w miejsca pokryte znamionami lub bliznami.

o Jesli stosowany jest lek Hemlibra, jakikolwiek inny lek wstrzykiwany pod skor¢ powinien

zosta¢ podany w inne miejsce.

Uzycie strzykawek i igiel

) Do pobrania roztworu Hemlibra z fiolki i wstrzyknigcia go pod skore potrzebna bedzie
strzykawka, igta do pobierania roztworu z fiolki i igta do wstrzykiwania.
° Strzykawki, iglty do pobierania roztworu i igly do wstrzykiwan nie sg dotaczone do opakowania.

Wigcej informacji, patrz punkt 6 ,,Materialy potrzebne do podania leku Hemlibra niedotaczone
do opakowania z lekiem”.

° Nalezy pamigtaé, by do kazdego wstrzyknigcia uzywac nowej igly do, ktora po jednorazowym
uzyciu nalezy wyrzucic.
° Do wstrzyknigcia roztworu Hemlibra o objetosci nieprzekraczajacej 1 ml nalezy uzy¢

strzykawki o pojemnosci 1 ml.
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° Do wstrzyknigcia roztworu Hemlibra o objetosci wigkszej niz 1 ml i nieprzekraczajacej 2 ml
nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 2 do 3 ml.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Hemlibra moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w kazdym wieku.

° Dziecko moze samodzielnie wstrzykiwac sobie ten lek po uzyskaniu zgody lekarza
prowadzacego i rodzica lub opiekuna dziecka. Samodzielne wstrzykiwanie leku przez dzieci w
wieku ponizej 7 lat nie jest zalecane.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hemlibra

Jesli pacjent uzyje wigkszej ilosci leku Hemlibra niz powinien, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Jest to spowodowane ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z
zaburzeniami krzepniecia krwi. Nalezy zawsze stosowa¢ lek Hemlibra doktadnie tak, jak powiedziat
lekarz, a w razie watpliwosci poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pominiecie zastosowania leku Hemlibra

o Jesli pacjent zapomni wykona¢ cotygodniowe wstrzykniecie leku, nalezy wstrzykna¢ pominigta
dawke tak szybko, jak to mozliwe, zanim nadejdzie dzien przyjecia kolejnej dawki. Nastepnie,
nalezy wstrzykiwac¢ lek raz na tydzien, zgodnie z planem. Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki
podwadjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

° W razie watpliwosci jak postapic¢, nalezy zapyta¢ lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.

Przerwanie stosowania leku Hemlibra

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Hemlibra bez porozumienia z lekarzem. Po przerwaniu
stosowania leku Hemlibra pacjent moze nie by¢ chroniony przed krwawieniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem aPCC podczas leczenia lekiem
Hemlibra

Nalezy przerwac stosowanie leku Hemlibra i aPCC i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli pacjent lub opiekun pacjenta zauwaza ktérykolwiek z nastepujacych objawow:
° Zniszczenie krwinek czerwonych (Mikroangiopatia zakrzepowa):

- splatanie, oslabienie, obrzgk rak i ndg, zazdtcenie skory i oczu, nieokreslony bdl brzucha
lub plecow, nudnosci, wymioty lub zmniejszone oddawanie moczu — te objawy moga by¢
oznakami mikroangiopatii zakrzepowe;.

° Zakrzepy krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe):

- obrzek, ucieplenie, bol lub zaczerwienienie — te objawy mogg by¢ oznakami zakrzepu
krwi w zyle zlokalizowanej blisko powierzchni skory.

- bol glowy, dretwienie twarzy, bol lub obrzek oczu lub zaburzenia widzenia — te objawy
moga by¢ oznakami zakrzepu krwi w zyle zlokalizowanej w oczodole.

- sczernienie skory — ten objaw moze by¢ oznaka cigezkiego uszkodzenia tkanki skorne;j.
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Inne dzialania niepozadane podczas stosowania leku Hemlibra

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob

° reakcja w miejscu wstrzyknigcia (zaczerwienienie, swedzenie, bol)
° bol glowy

Czesto: mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob

° gorgczka

° bol stawow

J bole migsni

° biegunka

° zniszczenie krwinek czerwonych (mikroangiopatia zakrzepowa)

Niezbyt czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osob

° zakrzep krwi w zyle zlokalizowanej w oczodole

° cigzkie uszkodzenie skory (martwica skory)

° zakrzep krwi w zyle przebiegajacej w poblizu powierzchni skory (zakrzepowe zapalenie zyt
powierzchownych)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do , krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Hemlibra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po wyjeciu z lodowki nieotwarte fiolki moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej (ponizej
30°C) przez okres do 7 dni. Po przechowywaniu w temperaturze pokojowej nicotwarte fiolki mozna z
powrotem wlozy¢ do lodowki. Catkowity czas przechowywania leku w temperaturze pokojowej nie
powinien przekracza¢ 7 dni.

Nalezy wyrzuci¢ fiolki, ktore byly przechowywane w temperaturze pokojowej dluzej niz przez 7 dni
lub byly narazone na dziatanie temperatur powyzej 30°C.

Po przeniesieniu zawartosci fiolki do strzykawki lek Hemlibra nalezy natychmiast zuzy¢. Nie wktadaé
strzykawki z roztworem do lodowki.

Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera czastek lub przebarwien. Roztwor
powinien by¢ bezbarwny do lekko zéttego. Nie uzywac leku w razie stwierdzenia, ze roztwor jest
metny, przebarwiony lub zawiera widoczne czastki.

Wszystkie niezuzyte ilosci roztworu leku nalezy wyrzuci¢. Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji
ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych sie¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hemlibra

. Substancja czynng leku jest emicizumab. Kazda fiolka leku Hemlibra zawiera 30 mg (1 ml w
stezeniu 30 mg/ml) emicizumabu.

° Pozostate sktadniki to L-Arginina, L-Histydyna, kwas L-asparaginowy, poloksamer 188 i woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Hemlibra i co zawiera opakowanie

) Lek Hemlibra jest roztworem do wstrzykiwan.
° Jest ptynem w kolorze bezbarwnym do lekko zoéttego.

Kazde opakowanie z lekiem Hemlibra zawiera 1 szklang fiolke.
Materialy potrzebne do podania leku Hemlibra niedolaczone do opakowania z lekiem

Do pobrania roztworu z fiolki do strzykawki i podania go pod skor¢ potrzebna jest strzykawka, igta do
pobierania roztworu i igla do wstrzyknig¢ (patrz punkt 7, ,Instrukcja uzycia”).

Strzykawki

o Strzykawka o pojemnosci 1 ml: Przezroczysta strzykawka polipropylenowa lub
poliweglanowa z zakonczeniem typu Luer-lock™, podziatka co 0,01 ml, lub

° Strzykawka o pojemno$ci od 2 do 3 ml: Przezroczysta strzykawka polipropylenowa lub

poliweglanowa z zakonczeniem typu Luer-lock™, podziatka co 0,1 ml.

° Igla do pobierania roztworu leku z fiolki: Igta wykonana ze stali nierdzewnej, z tacznikiem
typu Luer-lock™, o grubosci 18 G i dtugosci 35mm (1%2"), najlepiej z potowicznie stegpionym
zakonczeniem, oraz

. Igla do wstrzyknie¢: Igta wykonana ze stali nierdzewnej z tacznikiem typu Luer-lock™,
jalowa, o grubosci 26 G i dlugosci zalecanej 9 mm (3/8") lub maksymalnie 13mm (}2"),
najlepiej posiadajaca zabezpieczenie typowe dla iglty bezpiecznej.

Podmiot odpowiedzialny

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Wielka Brytania

Wytworcey

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy
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Roche Austria GmbH
Engelhorngasse 3
A-1211 Wien
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Téel/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbnarapus
Pomr bearapus EOO/L
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. 1. O.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

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

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

EALGdo
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

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

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

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

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siche Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

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

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

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

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

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

Roménia
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
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Italia Suomi/Finland

Roche S.p.A. Roche Oy

Tel: +39 - 039 2471 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
Kvmpog Sverige

I A.Ztapde & Zwo A1o. Roche AB

Tnh: +357-22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200
Latvija United Kingdom

Roche Latvija SIA Roche Products Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédia informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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7.

Instrukcja uzycia
Instrukcja uzycia
Hemlibra
Wstrzyknigcia
Fiolka(i) zawierajaca(e) pojedynczg dawke leku

Nalezy przeczyta¢, zrozumie¢ i stosowac si¢ do Instrukcji uzycia przed wykonaniem wstrzyknigcia
leku Hemlibra. Przed pierwszym podaniem leku osoba z fachowego personelu medycznego pokaze
pacjentowi jak prawidtowo przygotowac¢, odmierzy¢ i wstrzykna¢ dawke leku Hemlibra. W razie
jakichkolwiek pytan nalezy zwrocic¢ si¢ do fachowego personelu medycznego.

Wazne informacje:

Nie wstrzykiwaé leku samodzielnie, ani nie wstrzykiwaé leku pacjentowi przed odpowiednim
przeszkoleniem przez fachowy personel medyczny.

Nalezy sprawdzi¢, czy pudetko kartonowe i fiolka sg opatrzone nazwg Hemlibra.

Przed otwarciem fiolki nalezy przeczyta¢ etykiete fiolki, aby upewni¢ si¢, ze jest to
prawidlowe stezenie leku do podania przepisanej dawki. Pacjent moze potrzebowac¢ wigcej niz
1 fiolki do podania sobie prawidtowej dawki.

Sprawdzi¢ termin waznosci na pudetku i etykiecie fiolki. Nie uzywaé, jesli termin waznos¢
juz minat.

Uzy¢ fiolki tylko 1 raz. Po wstrzyknigciu dawki leku nalezy wyrzuci¢ wszelkie niezuzyte
resztki leku Hemlibra pozostajace w fiolce. Nie nalezy zachowywac resztek leku
pozostajacych w fiolce na pozniej.

Uzywa¢ tylko tych strzykawek, igiel do pobierania roztworu i igiel do wstrzyknieé, ktére
zalecil lekarz.

Uzywa¢é strzykawek, igiel do pobierania roztworu i igiel do wstrzyknieé¢ tylko 1 raz.
Wyrzuci¢ wszelkie niezuzyte strzykawki i igly.

Jesli przepisana dawka przekracza 2 ml, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz jednego (1)
podskérnego wstrzyknigeia leku Hemlibra; nalezy skontaktowaé sie z lekarzem w celu
uzyskania wskazdéwek dotyczacych podawania leku.

Lek wstrzykiwa¢ wytacznie podskornie.

Przechowywanie fiolek z lekiem Hemlibra, igiel i strzykawek:

Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym pudetku w celu ochrony leku przed swiattem.

Fiolki, igly i strzykawki nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. Fiolke nalezy przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamraza¢.
Nie wstrzgsa¢ fiolka.

Fiolke wyja¢ z lodowki 15 minut przed uzyciem i odstawi¢, aby osiagneta temperature
pokojowa (ponizej 30°C) przed przygotowaniem wstrzyknigcia.
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Po wyjeciu z lodowki nieotwarte fiolki mogg by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej
przez okres do 7 dni. Po okresie przechowywania w temperaturze pokojowej nicotwarte fiolki
mozna z powrotem wtozy¢ do lodowki. Caltkowity czas przechowywania poza lodowka i w
temperaturze pokojowej nie powinien przekroczy¢ 7 dni.

Nalezy wyrzuci¢ fiolki, ktére byly przechowywane w temperaturze pokojowej dtuzej niz przez
7 dni lub znajdowaty si¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Igta do pobierania roztworu, igta do wstrzyknie¢ i strzykawka powinny by¢ suche.

Sprawdzenie leku i materialow do wstrzykniecia

e Nalezy zgromadzi¢ wszystkie wymienione nizej materialty niezbedne do przygotowania i
wykonania wstrzyknigcia.

e Sprawdzi¢ termin waznosci podany na pudelku, na etykiecie fiolki i na wymienionych nizej
materiatach. Nie uzywac, jesli termin wazno$ci juz minat.

e Nie uzywaé fiolki, jesli:
- lek jest metny lub przebarwiony.
- lek zawiera czastki.
- brakuje kapsla pokrywajacego gumowg zatyczke.

e Obejrze¢ materialty pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie uzywaé, jesli wydaja si¢
uszkodzone lub jesli zostaly upuszczone na ziemig.

e Materiaty umiescic na czystej, dobrze o$wietlonej, ptaskiej powierzchni robocze;j.

W PUDELKU ZNAJDUJE SIE: e Fiolka z lekiem

DO OPAKOWANIA Z LEKIEM
NIE DOLACZONO:

e Instrukcja uzycia

® Waciki nasaczone alkoholem

Uwaga: Jesli konieczne jest uzycie
wigcej niz 1 fiolki, aby podaé
przepisang dawke, nalezy uzy¢
nowego wacika nasgczonego
alkoholem przy kazdej fiolce.
Gaza
Wacik baweliany
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(C)—— Tiok

Cylinder

Igta
(wewnatrz ostonki)

Ostonka

Igta
(wewnatrz ostonki)
Naktadka
Ostonka zabezpieczajgca
C )
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Strzykawka

Uwaga: Do wstrzykniec¢ objetosci
nieprzekraczajacej 1 ml nalezy uzy¢
strzykawki o pojemnosci 1 ml.

Do wstrzyknie¢ objgtosci pomiedzy
1 ml a 2 ml nalezy uzy¢ strzykawki
o pojemnosci 2 ml lub 3 ml.

Igta do pobierania roztworu, o
grubosci 18G

Uwaga: jesli do podania
przepisanej dawki konieczne jest
uzycie wigcej niz 1 fiolki, nalezy
uzy¢ nowej igly do pobierania
roztworu do kazdej fiolki.

Nie uzywac igly do pobierania
roztworu z fiolki w celu
wstrzykniecia leku.

Igta do wstrzyknieé, o grubosci
26G, z nakladka zabezpieczajacq
Nie uzywac igly do wstrzyknie¢ w
celu pobrania leku z fiolki.

Pojemnik na ostre odpady



Przygotowanie:

® Przed uzyciem nalezy odczeka¢ okoto 15 minut, aby
fiolka(i) osiggneta(y) temperatur¢ pokojowa odstawiajac
ja (je) na czysta, ptaska powierzchni¢ z dala od
bezposredniego dziatania swiatta stonecznego.
e Nie nalezy ogrzewac¢ fiolek w zaden inny sposob.
e Starannie umy¢ rece wodg z mydiem. Rycina A
Wybér i przygotowanie miejsca wstrzykniecia: Goma czesé
Brzuch ramion
e Oczysci¢c wybrane miejsce wstrzykniecia wacikiem
nasaczonym alkoholem.
\ /
® Odczeka¢ 10 sekund az skora wyschnie. Nie dotykac,
nie osusza¢ suszarkg ani nie dmucha¢ na oczyszczong
skore przed wykonaniem wstrzyknigcia.
Lek mozna wstrzyknaé w: Rycina B
e Udo (przednig lub srodkowa czes¢).
e Brzuch, z wyjatkiem okolicy w promieniu 5 ¢m od
pepka.
e Zewnetrzng powierzchni¢ gornej czesci ramion (tylko,
jesli wstrzyknigcie bedzie wykonywane przez opiekuna).
e Za kazdym razem nalezy wstrzykiwa¢ lek w inne
miejsce, oddalone od miejsca  poprzedniego
wstrzyknigcia o co najmniej 2,5 cm.
e Nie nalezy wstrzykiwac leku w miejsca, ktore moga byc¢

podrazniane przez pasek lub gumke w talii. Nie
wstrzykiwa¢ leku w znamiona, blizny, siniaki lub
miejsca, gdzie skora jest bolesna, zaczerwieniona,
stwardniata lub skaleczona.

Przygotowanie strzykawki do wstrzykniecia leku

Nie dotykac odstonigtych igiet i nie ktas¢ ich na powierzchni roboczej po zdjg¢ciu ostonki.

Po wypemieniu strzykawki lekiem, nalezy natychmiast wykona¢ wstrzyknigcie.

Po zdjeciu ostonki igly do wstrzyknigé¢, lek znajdujacy si¢ w strzykawce nalezy wstrzyknaé
pod skore w ciggu 5 minut. Nie uzywac strzykawki, jesli igla miata kontakt z jakakolwiek

powierzchnia.

Wyrzuci¢ zuzyty fiolke(i), igly, oslonki na fiolke lub igly do wstrzyknie¢ i zuzyte
strzykawki do pojemnika na ostre odpady lub pojemnika odpornego na przebicia.
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Wazne informacje po wstrzyknieciu

Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia po wstrzyknigciu leku.

Jesli w miejscu wstrzyknigcia leku pojawiajg si¢ krople krwi mozna ucisnagé¢ miejsce
wstrzykniecia jalowym wacikiem bawelnianym przez co najmniej 10 sekund az do czasu,
gdy krwawienie ustanie.

Jesli wystapi wylew podskorny (mate miejsce krwawienia pod skorg), mozna rowniez
przytozy¢ pojemnik z lodem wywierajac niewielki ucisk. Jesli krwawienie nie ustanie,
nalezy skontaktowa¢ si¢ z fachowym personelem medycznym.

Usuwanie leku i materialéw niezbednych do jego wstrzykniecia

Uwaga: Nalezy zawsze przechowywaé pojemnik na ostre odpady poza zasiegiem dzieci.

Bezposrednio po uzyciu nalezy wlozy¢ zuzyte igly i strzykawki do pojemnika na ostre
odpady. Nie wyrzuca¢ zadnych igiet i strzykawek luzem do domowego pojemnika na
odpady.

Jesli pacjent nie posiada pojemnika na ostre odpady moze wykorzysta¢ domowy pojemnik na
odpadki, ktory:
- jest wykonany z wytrzymatego plastiku.
- moze by¢ szczelnie zamkniety, ma pokrywe odporng na przebicia, uniemozliwiajaca
przektucie przez ostre przedmioty.
- jest stabilnie umocowany podczas uzycia.
- jest szczelny dla pltynow.
- posiada odpowiednie oznakowanie z ostrzezeniem przed niebezpiecznymi odpadami
znajdujacymi si¢ wewnatrz pojemnika.

Gdy pojemnik na ostre odpady jest prawie petny, nalezy postgpowac zgodnie z lokalnymi
wskazdéwkami dotyczgcymi prawidlowego sposobu wyrzucania pojemnika na ostre odpady.

Nie wyrzuca¢ pojemnika na ostre odpady do domowego pojemnika na odpadki, chyba, zZe

pozwalajg na to lokalnie obowigzujagce wytyczne. Nie nalezy ponownie wykorzystywaé
zuzytego pojemnika na ostre odpady.
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Krok 1. Zdja¢ kapsel z fiolki i oczyScié
gorna powierzchnie zatyczki

e Zdjac kapsel z fiolki (fiolek).

e Oczysci¢ gorng powierzchni¢ zatyczki fiolki (fiolek)
gazikiem nasgczonym alkoholem.

e Wyrzucic¢ kapsel (kapsle) do pojemnika przeznaczonego do
utylizacji ostrych narzedzi.
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Krok 2. Przymocowa¢ do strzykawki igle do
pobierania roztworu leku z fiolki

o Igle do pobierania roztworu nalezy
nalozy¢ na strzykawke, a nastepnie
obracaé¢ w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara, do

I ’ 4 momentu, gdy bedzie ona w pelni
% AT o= TJ potaczona ze strzykawka.

Natdz i obroé

e Powoli odciggnac¢ ttok strzykawki i
wprowadzi¢ do strzykawki powietrze w
takiej objetosci, ile wynosi przepisana

dawka leku.
)

Krok 3. Zdja¢ ostonke z igly do pobierania
roztworu leku

o Trzymac strzykawke za cylinder
kierujac zakonczenie igly ku gorze.

e Ostroznie zdja¢ ostonke z igly do
pobierania leku trzymajac jg z dala od
ciata. Nie wyrzuca¢ ostonki. Odlozy¢
ostonke igly na czysta plaska
powierzchnie. Po pobraniu leku
konieczne bedzie ponowne zatozenie

_/ \ 4 ostonki na igte do pobierania roztworu.
- e Nie dotyka¢ igly i nie odktadac jej na
/ powierzchnig robocza po zdjeciu ostonki.
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Krok 4. Wstrzykna¢ powietrze do fiolki

Postawic¢ fiolke na ptaskiej powierzchni
roboczej 1 wbi¢ igle do pobierania leku do
fiolki przebijajac srodek gumowej
zatyczki fiolki.

Utrzymujac igle wewnatrz fiolki obroci¢
fiolke do gory dnem.

Trzymajac igle skierowana ku gorze
nacisna¢ ttok strzykawki i wprowadzi¢
cate powietrze ze strzykawki ponad
powierzchnie¢ roztworu leku.

Utrzymywac nacisk palca na ttok
strzykawki.

Nie wprowadza¢ powietrza do roztworu,
poniewaz to moze spowodowac
powstanie pecherzykéw powietrza w
leku.

Obnizy¢ koncowke igly tak, by
znajdowala si¢ w roztworze leku.

Powoli odciggac ttok napelniajac
strzykawke lekiem do objetosci wigkszej
niz dawka przepisana przez lekarza.

Nalezy uwazac, by nie wyciagnac¢ ttoka
ze strzykawki.



Uwaga: Jesli przepisana dawka jest wigksza niz
ilo$¢ leku znajdujaca si¢ w fiolce, nalezy pobraé
caly lek i dalej postepowac zgodnie ze
wskazowkami w czesci ,,Podanie leku z kilku
fiolek”.

Krok 6. Usuna¢ pecherzyki powietrza

e Trzymajac igle wewnatrz fiolki
sprawdzi¢, czy w strzykawce nie znajdujg
si¢ duze pecherzyki powietrza. Duze
pecherzyki powietrza mogg zmniejszy¢
dawke otrzymanego leku.

Usuna¢ wieksze pecherzyki powietrza
delikatnie opukujgc palcami cylinder
strzykawki do chwili, gdy pecherzyki
powietrza przesung si¢ ku gorze.
Przesung¢ zakonczenie igly ponad roztwér
leku i delikatnie popchna¢ ttok do gory
wypychajac pecherzyki powietrza ze
strzykawki.

%‘ r% e Jesli ilos¢ roztworu znajdujaca si¢ w
strzykawce jest teraz taka sama lub
mniejsza niz przepisana dawka,
przesuna¢ zakonczenie igty tak, by
- znajdowalo si¢ ono wewnatrz roztworu
- i powoli odciagnaé tlok, az w strzykawce
"~ znajdzie si¢ ilo$¢ leku wieksza niz
V x przepisana dawka.

| e Nalezy uwazac, by nie wyciagna¢ tloka
ze strzykawki.

e Nalezy powtorzy¢ te czynnos$ci do czasu
usuni¢cia wszystkich wigkszych
pecherzykow powietrza.

Uwaga: Przed przejsciem do kolejnych krokow
nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce znajduje si¢
wystarczajaca ilo$¢ leku do podania dawki. Jesli
nie mozna pobra¢ catego leku, nalezy odwrocic¢
fiolke do pozycji pionowej dnem do dotu i pobraé
pozostala ilo$¢ roztworu

A Nie uzywa¢ iglty do pobierania roztworu jako igly do wstrzyknigcia leku, poniewaz moze to
spowodowac¢ bdl 1 krwawienie.
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Krok 7. Nalozy¢ ostonke na igle do
pobierania roztworu

o Wyjac strzykawke z iglg do pobierania roztworu

x z fiolki.
\ o Jedna reka wsunad igle do pobierania roztworu

do ostonki i podnies¢ do gory, aby ostonka
opadta na igle.

e Nastepnie jedna reka docisnag¢ ostonke igly do
pobierania roztworu w kierunku strzykawki,
zabezpieczajac si¢ w ten sposob przed
przypadkowym uktuciem igla.

Krok 8. Oczysci¢ skore w miejscu

wstrzyknigcia

|
Gorna czesé e Wybrac i oczySci¢ miejsce wstrzyknigcia

Brzuch ramion gazikiem nasgczonym alkoholem.
% E\ &
Udo

Krok 9. Zdja¢ igle do pobierania

roztworu leku ze strzykawki

o (Odlaczy¢ igte do pobierania roztworu od
strzykawki obracajac igle w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara i
delikatnie pociagajac.

e  Wyrzuci¢ zuzytg igle do pobierania leku do
pojemnika przeznaczonego do utylizacji
ostrych narzedzi.

Obrac¢ i zdejmij
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Krok 10. Polaczy¢ iglte do wstrzykiwania
ze strzykawka

Natdz i obroé

Krok 11. Odsunga¢ nakladke ochronng

Krok 12. Zdja¢ ostonke z igly do

wstrzykiwania
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Natozy¢ igle do wstrzykiwania na
strzykawke 1 obrocic jg zgodnie z ruchem
wskazowek zegara az do chwili, gdy bedzie
dobrze zamocowana.

Odsuna¢ naktadke ochronng od igly
przesuwajac ja w kierunku cylindra
strzykawki.

Ostroznie zdja¢ ostonke z igty do
wstrzykiwania.

Wyrzuci¢ ostonke do pojemnika
przeznaczonego do utylizacji ostrych
narzedzi.

Nie dotyka¢ igly i uwazac, by koncowka
igly nie dotkneta jakiejkolwiek
powierzchni.

Po usunieciu ostonki z iglty do
wstrzyknie¢ lek znajdujacy si¢ w
strzykawce musi zosta¢ podany w ciggu 5
minut.



Krok 13. Wyréwna¢ tlok do wskazania na
podzialce odpowiadajacego przepisanej
dawce

Krok 14. Wstrzykniecie podskorne

Krok 15. Wstrzykna¢ lek
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Powoli nacisng¢ ttok, az zréwna si¢ on z
poziomem przepisanej dawki.

Nalezy sprawdzi¢, czy gorna obrgcz
tloka znajduje si¢ w jednej linii z
oznaczeniem na strzykawce
wskazujacym przepisang dawke.

Uchwyci¢ fatd skory w miejscu
wybranym na wstrzykniecie 1 wklu¢ igle
w fald skéry pod katem od 45° do 90°
szybkim, zdecydowanym ruchem. Nie
trzymaé, ani nie naciska¢ ttoka podczas
wprowadzania igly pod skoére.

Utrzymujac strzykawke w ustalone;j
pozycji pusci¢ trzymang skére w miejscu
wstrzykniecia leku.

Powoli wstrzykng¢ caty lek delikatnie
naciskajac ttok strzykawki do samego
konca.

Wyjaé igte ze strzykawka z miejsca
wstrzykiwania leku pod takim katem, pod
jakim zostata wprowadzona.



Krok 16. Schowa¢ igle w nakladce
zabezpieczajacej

/4

Krok 17. Wyrzuci¢ strzykawke i igle.
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Przesuna¢ naktadke zabezpieczajaca do
przodu w strong igty o 90°.

Trzymajac strzykawke jedna reka
docisnaé nakladke zabezpieczajacq o
powierzchni¢ robocza szybkim,
zdecydowanym ruchem az bedzie
styszalne , kliknigcie”.

Jesli nie bedzie stycha¢ , klikniecia”,
nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy igla jest
w calosci pokryta przez naktadke
zabezpieczajaca.

Nalezy zawsze trzymac palce z dala od
naktadki zabezpieczajacej i igly.

Nie odlaczaé igty do wstrzyknie¢ od
strzykawki.

Wiozy¢ zuzyte igly i strzykawki do
pojemnika przeznaczonego do utylizacji
ostrych narzgdzi bezposrednio po uzyciu.
Dalsze informacje, patrz czgs¢
,,Usuwanie leku 1 materialow
niezbednych do jego wstrzyknigcia”.

Nie stara¢ si¢ zdejmowac zuzytej igly
do wstrzyknie¢ ze zuzytej strzykawki.

Nie naklada¢ ponownie ostonki na igle
do wstrzyknig¢.

Wazne: Pojemnik do utylizacji ostrych
narzedzi nalezy zawsze przechowywac w
miejscu niedostepnym dla dzieci.



Podanie leku z kilku fiolek

Jesli konieczne jest uzycie wigeej niz 1 fiolki do podania catkowitej dawki leku przepisanej przez lekarza, po pobraniu
leku z pierwszej fiolki nalezy postgpowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

Krok A. Nalozy¢ oslonke na igle do pobierania
roztworu leku

e Wyjac strzykawke z igla do pobierania

\ roztworu z pierwszej fiolki.

e Jedna reka wsunadé igle do pobierania
roztworu do ostonki i podnie$¢ do géry,
aby ostonka opadta na igle.

e Nastepnie jedna reka docisng¢ ostonke
igly do pobierania leku w kierunku
strzykawki, zabezpieczajac si¢ w ten
sposob przed przypadkowym ukluciem

igla.

Krok B. Zdja¢ igle do pobierania roztworu leku ze
strzykawki

e (Odlaczy¢ igle do pobierania roztworu od
strzykawki obracajac igle w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara i

— delikatnie pociagajac.

G ’I?T s ) AAALLCKLALAM ! IJL# e  Wyrzuci¢ zuzytg igle do pobierania leku
-

' do pojemnika przeznaczonego do
utylizacji ostrych narzedzi.

Obraé¢ i zdejmij
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Krok C. Przymocowa¢ do strzykawki nowa igle do
pobierania roztworu leku z fiolki

Uwaga: Pobierajac lek z nowej fiolki nalezy za

kazdym razem uzywaé nowej igly do pobierania
roztworu.

p— e Nowa igle do pobierania roztworu nalezy
(Ibﬁ??,—Mf.‘nf.‘nfmfm lﬁ#} nalozy¢ na strzykawke, a nastgpnie
lr“ ‘ obraca¢ w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, do momentu, gdy
bedzie ona w pelni potaczona ze

strzykawka.

Natdz i obroé

e Powoli odciggnac tlok strzykawki i
wprowadzi¢ do strzykawki troche
powietrza.

Krok D. Zdja¢ ostonke z igly do pobierania
roztworu leku

e Trzymac strzykawke za cylinder kierujac
zakonczenie igly ku gorze.

. \ O - \ e Ostroznie zdja¢ ostonke z igly do

\ pobierania leku trzymajac jg z dala od
ciata. Nie wyrzuca¢ ostonki. Po pobraniu

leku konieczne bedzie ponowne zatozenie

ostonki na igt¢ do pobierania roztworu.

e Nie dotyka¢ igly.
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Krok E. Wstrzykng¢ powietrze do
fiolki

e Postawi¢ nowa fiolke na plaskiej powierzchni
roboczej 1 wbi¢ nowg igte do pobierania leku do
fiolki przebijajac srodek gumowej zatyczki
fiolki.

e Utrzymujac igle wewnatrz fiolki obroci¢ fiolke
do gory dnem.

e Trzymajgc igte skierowang ku gorze nacisnac
tlok strzykawki i wprowadzi¢ cale powietrze ze
strzykawki ponad powierzchnie roztworu leku.

e Utrzymywac nacisk palca na ttok strzykawki.

e Nie wprowadzaé powietrza do roztworu,
poniewaz to moze spowodowac
powstanie pecherzykdéw powietrza w
leku.

e Obnizy¢ koncowke igly tak, by znajdowata si¢ w
roztworze leku.

e Powoli odciaga¢ tlok napetniajac strzykawke
lekiem w objetosci wiekszej niz dawka
przepisana przez lekarza.

® Nalezy uwazac, by nie wyciagna¢ tloka
ze strzykawki.

70



Uwaga: Przed przejsciem do kolejnych krokow nalezy
sprawdzi¢, czy w strzykawce znajduje si¢ wystarczajgca
ilo$¢ leku do podania dawki. Jesli nie mozna pobraé
catego leku, nalezy odwroci¢ fiolke do pozycji pionowej
dnem do dotu i pobra¢ pozostala ilo$¢ roztworu

ANie uzywac¢ igly do pobierania roztworu w celu wstrzyknigcia leku, poniewaz moze to
spowodowac takie objawy, jak bdl 1 krwawienie.

Powtarza¢ kroki od A do F przy kazdej kolejnej fiolce do czasu, gdy w
strzykawce znajdzie sie taka ilo$¢ leku, ktora jest wieksza od przepisanej
dawki. Po zakonczeniu pobierania, zostawic igle wewnatrz fiolki i powrécic

do Kroku 6. Kontynuowa¢ zgodnie z instrukeja w kolejnych krokach.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hemlibra 150 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
emicizumab

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

° W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

° Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

° Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hemlibra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemlibra
Jak stosowac lek Hemlibra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hemlibra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia

NNk L=

1. Co to jest lek Hemlibra i w jakim celu sie¢ go stosuje
Co to jest lek Hemlibra

Hemlibra zawiera substancj¢ czynng o nazwie ,,emicizumab”. Nalezy ona do grupy lekow zwanych
,przeciwciatami monoklonalnymi”. Przeciwciato monoklonalne to rodzaj biatka, ktore rozpoznaje
wybrane miejsca w organizmie i wigze si¢ z nimi.

W jaki celu stosuje si¢ lek Hemlibra

Hemlibra jest lekiem stosowanym do leczenia pacjentow z hemofiliag A w kazdym wieku , u ktérych
doszto réwniez do rozwoju inhibitorow VIII czynnika krzepnigcia.

Lek ten zapobiega krwawieniom lub zmniejsza liczbe epizodéw krwawienia u os6b ze wspomnianymi
zaburzeniami. Hemofilia A jest chorobg dziedziczng spowodowang brakiem czynnika VIII, niezbedne;j
substancji wymaganej do krzepnigcia krwi i zatrzymania krwawienia.

Jak dziala lek Hemlibra
Pacjenci z hemofilig A sa zwykle leczeni infuzja (kroplowka) zastepczego czynnika VIIIL, ale u
niektorych pacjentow rozwijaja si¢ inhibitory czynnika VIII (przeciwciata przeciwko czynnikowi

VIII), ktore powstrzymujg zastepczy czynnik VIII przed dziataniem. Jednakze Hemlibra nie ulega
wplywowi inhibitoréw czynnika VIII poniewaz struktura leku rozni si¢ od czynnika VIII.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemlibra
Kiedy nie stosowac leku Hemlibra:

° jesli pacjent ma uczulenie na emicizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarkg przed zastosowaniem leku Hemlibra.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hemlibra bardzo wazne jest, by porozmawia¢ z lekarzem o
przyjmowaiu lekéw omijajacych (leki wspomagajace krzepnigcie krwi, ale dzialajace w inny sposob
niz czynnik VIII). Moze okazad sig, ze leczenie Srodkami omijajacymi bedzie wymagaé zmiany
podczas stosowania leku Hemlibra. Przyktadem lekow omijajacych jest ,,koncentrat aktywowanych
czynnikow zespotu protrombiny” (aPCC) oraz ,,rekombinowany czynnik VIla” (rFVIla).

Moga wystapic cigzkie i potencjalnie zagrazajace zyciu dziatania niepozadane, gdy aPCC jest
stosowany u pacjentow otrzymujacych lek Hemlibra.

Potencjalnie ci¢zkie dzialania niepozadane po zastosowaniu aPCC podczas leczenia lekiem
Hemlibra

° Zniszczenie krwinek czerwonych (Mikroangiopatia zakrzepowa)

- Jest cigzkim, potencjalnie zagrazajacym zyciu stanem.

- U o0s6b z mikroangiopatig zakrzepowa tkanka wyscielajaca naczynia krwiono$ne moze
zosta¢ uszkodzona i moze doj$¢ do rozwoju zakrzepéw w matych naczyniach
krwiono$nych. W pewnych przypadkach moze to spowodowac¢ uszkodzenie nerek i (lub)
innych narzadow.

- Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku wysokiego ryzyka wystapienia tego schorzenia
(choroba ta wystepowata w przesztosci lub cierpi na nig cztonek rodziny) lub jesli pacjent
przyjmuje leki, ktore moga zwickszaé¢ ryzyko rozwoju tego schorzenia, takie jak
cyklosporyna, chinina lub takrolimus.

- Wazne jest, by zna¢ objawy mikroangiopatii zakrzepowej, gdyby rozwingta si¢ ona u
pacjenta (wykaz objawow, patrz punkt 4, ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Nalezy przerwac stosowanie leku Hemlibra i aPCC i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem,
jesli pacjent lub opiekun pacjenta zauwazy jakiekolwiek objawy mikroangiopatii zakrzepowe;.

° Zakrzepy krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)
- W rzadkich przypadkach w naczyniach krwiono$nych moga utworzy¢ si¢ zakrzepy krwi,
ktore blokujac naczynie krwiono$ne moga stanowi¢ zagrozenie zycia.
- Wazne jest, by zna¢ objawy, ktore moga pojawi¢ si¢ w przypadku utworzenia si¢
zakrzepow (wykaz objawow, patrz punkt 4, , Mozliwe dziatania niepozadane™).
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Hemlibra i aPCC i natychmiast skontaktowad si¢ z lekarzem,
jesli pacjent lub opiekun pacjenta zauwazy jakiekolwiek z wymienionych objawoéw $wiadczacych o
pojawieniu si¢ zakrzepow w naczyniach krwiono$nych.

Dzieci ponizej 1 roku zycia
U dzieci w wieku ponizej 1 roku uktad krwiono$ny wcigz si¢ rozwija. Jesli pacjent ma mniej niz rok,

lekarz moze przepisa¢ lek Hemlibra dopiero po doktadnym rozwazeniu oczekiwanych korzysci i
ryzyka zwigzanego z uzywaniem tego produktu.
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Lek Hemlibra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

° Stosowanie lekéw omijajacych podczas leczenia lekiem Hemlibra

- Przed rozpoczeciem stosowania leku Hemlibra nalezy porozmawiaé z lekarzem i
Scisle przestrzegac jego zalecen dotyczacych stosowania leku omijajacego, a takze
zalecanej dawki i schematu dawkowania. Hemlibra zwigksza zdolno$¢ krzepnigcia
krwi. Z tego wzglgdu wymagana dawka leku omijajacego i moze by¢ mniejsza niz dawka
stosowana wczesniej przed rozpoczeciem leczenia lekiem Hemlibra.

- aPCC nalezy stosowac¢ tylko, gdy inne leczenie nie moze by¢ prowadzone. Jesli
stosowanie aPCC jest wymagane, nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku, gdy
pacjent uwaza, ze potrzebuje dawki wickszej niz facznie 50 jednostek/kg mc. aPCC.
Wigcej informacji o stosowaniu aPCC podczas leczenia lekiem Hemlibra, patrz punkt 2:
,Potencjalnie cigzkie dzialania niepozadane po zastosowaniu aPCC podczas leczenia
lekiem Hemlibra”.

- Pomimo ograniczonego doswiadczenia z jednoczesnym podawaniem lekow
przeciwfibrynowych z aPCC lub rFVIla u pacjentow leczonych preparatem Hemlibra,
nalezy pami¢tac, ze istnieje mozliwo$¢ wystapienia zdarzen zakrzepowych przy uzyciu
srodkéw przeciwfibrynowych podawanych dozylnie w potaczeniu z aPCC lub rFVlIla.

Badania laboratoryjne
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku Hemlibra przed wykonaniem wszelkich badan
laboratoryjnych oceniajacych krzepnigcie krwi. Jest to konieczne, poniewaz Hemlibra we krwi moze

wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, dajac nieprecyzyjne wyniki.

Ciaza i karmienie piersia

) Nalezy stosowac¢ skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcji) podczas leczenia lekiem
Hemlibra oraz przez 6 miesi¢ecy po przyjeciu ostatniego wstrzyknigcia leku Hemlibra.
° Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje

mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Lekarz rozwazy korzysci z przyjmowania leku Hemlibra dla pacjentki w odniesieniu do ryzyka
dla dziecka.
Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by ten lek wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania
maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek Hemlibra
Lek Hemlibra jest dostgpny w fiolkach do jednorazowego uzytku, w postaci roztworu gotowego do
uzycia, niewymagajacego rozcienczania.
Leczenie lekiem Hemlibra bedzie rozpoczgte przez lekarza posiadajacego kwalifikacje do leczenia
pacjentow z hemofilig. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Dokumentacja leczenia

Po kazdym zastosowaniu leku Hemlibra nalezy odnotowa¢ nazwe leku i numer serii.
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Ile leku Hemlibra nalezy przyjac

Dawka leku Hemlibra zalezy od masy ciata pacjenta i lekarz prowadzacy obliczy ilo$¢ (w mg) i
odpowiadajaca jej objetos¢ leku Hemlibra (w ml), jakg nalezy wstrzyknac:

° Tydzien 1 do 4: Dawka wynosi 3 miligramy na kazdy 1 kilogram masy ciata pacjenta,
wstrzykiwana raz w tygodniu.
° Tydzien 5 i dalej: Dawka wynosi 1,5 miligrama na kazdy 1 kilogram masy ciata pacjenta,

wstrzykiwana raz w tygodniu.

Nie nalezy taczy¢ leku Hemlibra o réznych stezeniach (30 mg/ml i 150 mg/ml) obliczajac catkowita
objetos¢ leku do wstrzyknigcia.

Ilo$¢ roztworu Hemlibra podana w kazdym wstrzykni¢ciu nie moze by¢ wigksza niz 2 ml

Jak lek Hemlibra jest podawany

Jesli lek Hemlibra jest wstrzykiwany przez pacjenta lub jego opiekuna, nalezy uwaznie
przeczytad i stosowac sie do ,,Instrukcji uzycia” zawartej w punkcie 7.

° Lek Hemlibra jest podawany we wstrzyknigciu pod skorg (podskornie).

o Lekarz lub pielggniarka pokaza pacjentowi jak wstrzykiwaé lek Hemlibra.

° Po przeszkoleniu pacjent powinien by¢ w stanie wstrzykiwac lek w domu samodzielnie lub z
pomoca opiekuna.

° Aby prawidlowo wprowadzi¢ igle pod skore nalezy wolna reka ujaé fatd skory w czystym
miejscu wybranym do wstrzyknigcia. Ujecie skory w fald jest istotne, aby upewnic¢ sie, ze igta
zostanie wprowadzona pod skorg (w tkanke thuszczowa), ale nie glebiej (do migsnia).
Wstrzykniecie leku do mig¢$nia moze spowodowac dyskomfort.

° Nalezy przygotowac i wykona¢ wstrzyknigcie w czystych i niezakaznych warunkach, stosujac
»aseptyczng technike wstrzykniecia”. Wiecej informacji na ten temat udzieli lekarz prowadzacy
lub pielegniarka.

Gdzie wstrzykiwa¢é lek Hemlibra

° Lekarz pokaze pacjentowi, ktore miejsca na ciele sg odpowiednie do wstrzyknigcia leku
Hemlibra.
° Zalecane miejsca podawania wstrzyknig¢ to: przednia cze$¢ talii (dolna czg$¢ brzucha),

zewnetrzna powierzchnia ramion lub przednia powierzchnia ud. Lek nalezy wstrzykiwac tylko
w zalecane miejsca.

) Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy wybra¢ inne miejsce na ciele niz miejsce ostatniego
wstrzykniecia.

) Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia w miejsca, gdzie skora jest zaczerwieniona, posiniaczona,
bolesna, stwardniata badz w miejsca pokryte znamionami lub bliznami.

° Jesli stosowany jest lek Hemlibra, jakikolwiek inny lek wstrzykiwany pod skor¢ powinien

zosta¢ podany w inne miejsce.

Uzycie strzykawek i igiel

° Do pobrania roztworu Hemlibra z fiolki i wstrzyknigcia go pod skore potrzebna bedzie
strzykawka, igta do pobierania roztworu z fiolki i igta do wstrzykiwania.
° Strzykawki, iglty do pobierania roztworu i igly do wstrzykiwan nie sg dotaczone do opakowania.

Wigcej informacji, patrz punkt 6 ,,Materiaty potrzebne do podania leku Hemlibra niedotagczone
do opakowania z lekiem”.

° Nalezy pamigtaé, by do kazdego wstrzyknigcia uzywac nowe;j igly do, ktorg po jednorazowym
uzyciu nalezy wyrzucic.

) Do wstrzyknigcia roztworu Hemlibra o objetosci nieprzekraczajacej 1 ml nalezy uzy¢
strzykawki o pojemnosci 1 ml.
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° Do wstrzyknigcia roztworu Hemlibra o objetosci wigkszej niz 1 ml i nieprzekraczajacej 2 ml
nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 2 do 3 ml.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Hemlibra moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w kazdym wieku.

° Dziecko moze samodzielnie wstrzykiwac sobie ten lek po uzyskaniu zgody lekarza
prowadzacego i rodzica lub opiekuna dziecka. Samodzielne wstrzykiwanie leku przez dzieci w
wieku ponizej 7 lat nie jest zalecane.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hemlibra

Jesli pacjent uzyje wigkszej ilosci leku Hemlibra niz powinien, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Jest to spowodowane ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z
zaburzeniami krzepniecia krwi. Nalezy zawsze stosowa¢ lek Hemlibra doktadnie tak, jak powiedziat
lekarz, a w razie watpliwosci poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pominiecie zastosowania leku Hemlibra

° Jesli pacjent zapomni wykona¢ cotygodniowe wstrzykniecie leku, nalezy wstrzyknaé pominigta
dawke tak szybko, jak to mozliwe, zanim nadejdzie dzien przyjecia kolejnej dawki. Nastepnie,
nalezy wstrzykiwac¢ lek raz na tydzien, zgodnie z planem. Nie nalezy wstrzykiwaé¢ dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

° W razie watpliwosci jak postapi¢, nalezy zapytac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke.

Przerwanie stosowania leku Hemlibra

Nie nalezy przerywac stosowania leku Hemlibra bez porozumienia z lekarzem. Po przerwaniu
stosowania leku Hemlibra pacjent moze nie by¢ chroniony przed krwawieniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem aPCC podczas leczenia lekiem
Hemlibra

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Hemlibra i aPCC i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli pacjent lub opiekun pacjenta zauwaza ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
° Zniszczenie krwinek czerwonych (Mikroangiopatia zakrzepowa):

- splatanie, oslabienie, obrzgk rak i nog, zazdtcenie skory i oczu, nicokreslony bol brzucha
lub plecow, nudnosci, wymioty lub zmniejszone oddawanie moczu — te objawy mogg by¢
oznakami mikroangiopatii zakrzepowe;.

° Zakrzepy krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe):

- obrzek, ucieplenie, bol lub zaczerwienienie — te objawy mogg by¢ oznakami zakrzepu
krwi w zyle zlokalizowanej blisko powierzchni skoéry.

- bol gtowy, dretwienie twarzy, bol lub obrzgk oczu lub zaburzenia widzenia — te objawy
moga by¢ oznakami zakrzepu krwi w zyle zlokalizowanej w oczodole.

- sczernienie skory — ten objaw moze by¢ oznaka cigzkiego uszkodzenia tkanki skorne;j.
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Inne dzialania niepozadane podczas stosowania leku Hemlibra

Bardzo czesto: mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob

° reakcja w miejscu wstrzyknigcia (zaczerwienienie, swegdzenie, bol)
° bol glowy

Czesto: mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb

° gorgczka

° bol stawow

° bole migsni

° biegunka

° zniszczenie krwinek czerwonych (mikroangiopatia zakrzepowa)

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob

° zakrzep krwi w zyle zlokalizowanej w oczodole

° cigzkie uszkodzenie skory (martwica skory)

° zakrzep krwi w zyle przebiegajacej w poblizu powierzchni skory (zakrzepowe zapalenie zyt
powierzchownych)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do , krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Hemlibra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po wyjeciu z lodowki nieotwarte fiolki moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej (ponizej
30°C) przez okres do 7 dni. Po przechowywaniu w temperaturze pokojowej nicotwarte fiolki mozna z
powrotem wlozy¢ do lodowki. Catkowity czas przechowywania leku w temperaturze pokojowej nie
powinien przekracza¢ 7 dni.

Nalezy wyrzuci¢ fiolki, ktore byly przechowywane w temperaturze pokojowej dluzej niz przez 7 dni
lub byly narazone na dziatanie temperatur powyzej 30°C.

Po przeniesieniu zawartosci fiolki do strzykawki lek Hemlibra nalezy natychmiast zuzy¢. Nie wktadaé
strzykawki z roztworem do lodowki.

Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera czastek lub przebarwien. Roztwor
powinien by¢ bezbarwny do lekko zéttego. Nie uzywac leku w razie stwierdzenia, ze roztwor jest
metny, przebarwiony lub zawiera widoczne czastki.

Wszystkie niezuzyte ilosci roztworu leku nalezy wyrzuci¢. Lekdow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji
ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hemlibra

Substancja czynng leku jest emicizumab. Kazda fiolka leku Hemlibra zawiera 60 mg (0,4 ml w
stezeniu 150 mg/ml), 105 mg (0,7 ml w stezeniu 150 mg/ml) lub 150 mg (1 ml w stezeniu

150 mg/ml) emicizumabu.

Pozostate sktadniki to L-Arginina, L-Histydyna, kwas L-asparaginowy, poloksamer 188 i woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Hemlibra i co zawiera opakowanie

Lek Hemlibra jest roztworem do wstrzykiwan.
Jest ptynem w kolorze bezbarwnym do lekko zoltego.

Kazde opakowanie z lekiem Hemlibra zawiera 1 szklang fiolke.

Materialy potrzebne do podania leku Hemlibra niedolaczone do opakowania z lekiem
Do pobrania roztworu z fiolki do strzykawki i podania go pod skore potrzebna jest strzykawka, igta do
pobierania roztworu i igla do wstrzyknie¢ (patrz punkt 7, ,,Instrukcja uzycia”).

Strzykawki

Strzykawka o pojemnosci 1 ml: Przezroczysta strzykawka polipropylenowa lub
poliweglanowa z zakonczeniem typu Luer-lock™, podziatkg co 0,01 ml, lub
Strzykawka o pojemno$ci od 2 do 3 ml: Przezroczysta strzykawka polipropylenowa lub
poliweglanowa z zakonczeniem typu Luer-lock™, podziatka co 0,1 ml.

Igla do pobierania roztworu leku z fiolki: Igta wykonana ze stali nierdzewnej, z tacznikiem
typu Luer-lock™, o grubosci 18 G 1 dlugosci 35mm (1%2"), najlepiej z polowicznie stgpionym
zakonczeniem, oraz

Igla do wstrzyknie¢: Igta wykonana ze stali nierdzewnej z tacznikiem typu Luer-lock™,
jatowa, o grubosci 26 G i dlugosci zalecanej 9 mm (3/8") lub maksymalnie 13mm (%2"),
najlepiej posiadajaca zabezpieczenie typowe dla iglty bezpiecznej.

Podmiot odpowiedzialny

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 ITW

Wielka Brytania

Wytworcy

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy
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Roche Austria GmbH
Engelhorngasse 3
A-1211 Wien
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Téel/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbnarapus
Pomr bearapus EOO/L
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. 1. O.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

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

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

EALGdo
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

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

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

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

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siche Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

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

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

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

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

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

Roménia
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
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Italia Suomi/Finland

Roche S.p.A. Roche Oy

Tel: +39 - 039 2471 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
Kvmpog Sverige

I A.Ztapde & Zwo A1o. Roche AB

Tnh: +357-22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200
Latvija United Kingdom

Roche Latvija SIA Roche Products Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédia informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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7.

Instrukcja uzycia

Instrukcja uzycia
Hemlibra
Wstrzyknigcia
Fiolka(i) zawierajaca(e) pojedynczg dawke leku

Nalezy przeczytac, zrozumie¢ i stosowac si¢ do Instrukcji uzycia przed wykonaniem wstrzyknigcia
leku Hemlibra. Przed pierwszym podaniem leku osoba z fachowego personelu medycznego pokaze
pacjentowi jak prawidlowo przygotowac, odmierzy¢ i wstrzykna¢ dawke leku Hemlibra. W razie
jakichkolwiek pytan nalezy zwrocic¢ si¢ do fachowego personelu medycznego.

Wazne informacje:

Nie wstrzykiwaé leku samodzielnie, ani nie wstrzykiwaé leku pacjentowi przed odpowiednim
przeszkoleniem przez fachowy personel medyczny.

Nalezy sprawdzi¢, czy pudetko kartonowe i fiolka sg opatrzone nazwg Hemlibra.

Przed otwarciem fiolki nalezy przeczyta¢ etykiete fiolki, aby upewni¢ si¢, ze jest to
prawidtowe stezenie leku do podania przepisanej dawki. Pacjent moze potrzebowaé wigcej niz
1 fiolki do podania sobie prawidtowej dawki.

Sprawdzi¢ termin waznosci na pudetku i etykiecie fiolki. Nie uzywaé, jesli termin waznos¢
juz minat.

Uzy¢ fiolki tylko 1 raz. Po wstrzyknigciu dawki leku nalezy wyrzuci¢ wszelkie niezuzyte
resztki leku Hemlibra pozostajace w fiolce. Nie nalezy zachowywaé resztek leku
pozostajacych w fiolce na pozniej.

Uzywa¢ tylko tych strzykawek, igiel do pobierania roztworu i igiel do wstrzyknieé, ktére
zalecil lekarz.

Uzywaé strzykawek, igiel do pobierania roztworu i igiel do wstrzyknie¢¢ tylko 1 raz.
Wyrzuci¢ wszelkie niezuzyte strzykawki i igly.

Jesli przepisana dawka przekracza 2 ml, konieczne begdzie wykonanie wigcej niz jednego (1)
podskoérnego wstrzyknigcia leku Hemlibra; nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem w celu
uzyskania wskazdéwek dotyczacych podawania leku.

Lek wstrzykiwa¢ wytacznie podskornie.

Przechowywanie fiolek z lekiem Hemlibra, igiel i strzykawek:

Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym pudetku w celu ochrony leku przed swiattem.

Fiolki, igly 1 strzykawki nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. Fiolke nalezy przechowywac w lodoéwce.

Nie zamrazaé.
Nie wstrzgsa¢ fiolka.

Fiolke wyja¢ z lodowki 15 minut przed uzyciem i odstawi¢, aby osiggneta temperature
pokojowa (ponizej 30°C) przed przygotowaniem wstrzyknigcia.
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Po wyjeciu z lodowki nieotwarte fiolki mogg by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej
przez okres do 7 dni. Po okresie przechowywania w temperaturze pokojowej nicotwarte fiolki
mozna z powrotem wtozy¢ do lodowki. Catkowity czas przechowywania poza lodowka i w
temperaturze pokojowej nie powinien przekroczy¢ 7 dni.

Nalezy wyrzuci¢ fiolki, ktére byly przechowywane w temperaturze pokojowej dtuzej niz przez
7 dni lub znajdowaty si¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Igta do pobierania roztworu, igta do wstrzykni¢¢ i strzykawka powinny by¢ suche.

Sprawdzenie leku i materialow do wstrzykniecia

e Nalezy zgromadzi¢ wszystkie wymienione nizej materialty niezbedne do przygotowania i
wykonania wstrzyknigcia.

e Sprawdzi¢ termin waznos$ci podany na pudelku, na etykiecie fiolki i na wymienionych nizej
materiatach. Nie uzywac, jesli termin wazno$ci juz minal.

e Nie uzywaé fiolki, jesli:
- lek jest metny lub przebarwiony.
- lek zawiera czastki.
- brakuje kapsla pokrywajacego gumowg zatyczke.

e Obejrze¢ materialty pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie uzywaé, jesli wydaja si¢
uszkodzone lub jesli zostaly upuszczone na ziemig.

e Materiaty umiescic na czystej, dobrze o$wietlonej, ptaskiej powierzchni robocze;j.

W PUDELKU ZNAJDUJE SIE:

DO OPAKOWANIA Z LEKIEM
NIE DOLACZONO:

o Fiolka z lekiem

e Instrukcja uzycia

®  Waciki nasaczone alkoholem

Uwaga: Jesli konieczne jest uzycie
wiecej niz 1 fiolki, aby podac
przepisang dawke, nalezy uzy¢
nowego wacika nasgczonego
alkoholem przy kazdej fiolce.
Gaza
Wacik baweliany
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Cylinder
Igta
(wewnatrz ostonki)

Ostonka

O
Igta
(wewnatrz ostonki) —— Naktadka
zabezpieczajgca
Ostonka
C )

83

Strzykawka

Uwaga: Do wstrzyknig¢ objetosci
nieprzekraczajgcej 1 ml nalezy uzy¢
strzykawki o pojemnosci 1 ml.

Do wstrzykni¢¢ objetosci pomigdzy
1 ml a 2 ml nalezy uzy¢ strzykawki
o pojemnosci 2 ml lub 3 ml.

Igla do pobierania roztworu, o
grubosci 18G

Uwaga: jesli do podania
przepisanej dawki konieczne jest
uzycie wiecej niz 1 fiolki, nalezy
uzy¢ nowej iglty do pobierania
roztworu do kazdej fiolki.

Nie uzywac igly do pobierania
roztworu z fiolki w celu
wstrzykniecia leku.

Igta do wstrzyknieé, o grubosci
26G, z nakladka zabezpieczajacq
Nie uzywac¢ igly do wstrzyknie¢ w
celu pobrania leku z fiolki.

Pojemnik na ostre odpady



Przygotowanie:

Przed uzyciem nalezy odczeka¢ okoto 15 minut, aby
fiolka(i) osiagneta(y) temperature pokojowa odstawiajac
ja (je) na czysta, plaska powierzchnie z dala od
bezposredniego dziatania swiatta stonecznego.

Nie nalezy ogrzewac fiolek w zaden inny sposob.

Starannie umy¢ rece woda z mydtem.

Wybdér i przygotowanie miejsca wstrzykniecia:

Oczysci¢ wybrane miejsce wstrzyknigecia wacikiem
nasaczonym alkoholem.

Odczeka¢ 10 sekund az skoéra wyschnie. Nie dotykac,
nie osusza¢ suszarkg ani nie dmucha¢ na oczyszczong
skore przed wykonaniem wstrzyknigcia.

Lek mozna wstrzykna¢ w:

Udo (przednig lub srodkowa czes¢).

Brzuch, z wyjatkiem okolicy w promieniu 5 cm od
pepka.

Zewnetrzng powierzchnie gornej czesci ramion (tylko,
jesli wstrzyknigcie bedzie wykonywane przez opiekuna).

Za kazdym razem nalezy wstrzykiwa¢ lek w inne
miejsce, oddalone od miejsca  poprzedniego
wstrzyknigcia o co najmniej 2,5 cm.

Nie nalezy wstrzykiwac leku w miejsca, ktoére moga by¢
podrazniane przez pasek lub gumke w talii. Nie
wstrzykiwa¢ leku w znamiona, blizny, siniaki lub
miejsca, gdzie skora jest bolesna, zaczerwieniona,
stwardniata lub skaleczona.

Przygotowanie strzykawki do wstrzykniecia leku

Rycina A

Gorna czesé

rauch ion
B
Rycina B

Nie dotykac odstonietych igiet i nie ktas¢ ich na powierzchni roboczej po zdjgciu ostonki.

Po wypemieniu strzykawki lekiem, nalezy natychmiast wykona¢ wstrzyknigcie.

Po zdjeciu ostonki igly do wstrzyknig¢, lek znajdujacy si¢ w strzykawce nalezy wstrzyknaé
pod skore w ciggu 5 minut. Nie uzywac strzykawki, jesli igla miata kontakt z jakakolwiek

powierzchnig.

Wyrzuci¢ zuzyty fiolke(i), igly, oslonki na fiolke lub igly do wstrzyknie¢ i zuzyte
strzykawki do pojemnika na ostre odpady lub pojemnika odpornego na przebicia.
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Wazne informacje po wstrzyknieciu

e Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia po wstrzyknieciu leku.

e Jesli w miejscu wstrzyknigcia leku pojawiaja si¢ krople krwi mozna ucisngé miejsce

wstrzyknigcia jalowym wacikiem bawelnianym przez co najmniej 10 sekund az do czasu,
gdy krwawienie ustanie.

Jesli wystapi wylew podskdérny (male miejsce krwawienia pod skora), mozna rowniez
przylozy¢ pojemnik z lodem wywierajac niewielki ucisk. Jes$li krwawienie nie ustanie,
nalezy skontaktowac si¢ z fachowym personelem medycznym.

Usuwanie leku i materialéw niezbednych do jego wstrzykniecia

Uwaga: Nalezy zawsze przechowywaé pojemnik na ostre odpady poza zasiegiem dzieci.

Bezposrednio po uzyciu nalezy wlozyé zuzyte igly 1 strzykawki do pojemnika na ostre
odpady. Nie wyrzuca¢ zadnych igiet i strzykawek luzem do domowego pojemnika na
odpady.

Jesli pacjent nie posiada pojemnika na ostre odpady moze wykorzysta¢ domowy pojemnik na
odpadki, ktory:
- jest wykonany z wytrzymatego plastiku.
- moze by¢ szczelnie zamknigty, ma pokrywe odporng na przebicia, uniemozliwiajaca
przektucie przez ostre przedmioty.
- jest stabilnie umocowany podczas uzycia.
- jest szczelny dla ptynow.
- posiada odpowiednie oznakowanie z ostrzezeniem przed niebezpiecznymi odpadami
znajdujacymi si¢ wewnatrz pojemnika.

Gdy pojemnik na ostre odpady jest prawie petny, nalezy postgpowac zgodnie z lokalnymi
wskazowkami dotyczacymi prawidlowego sposobu wyrzucania pojemnika na ostre odpady.

Nie wyrzuca¢ pojemnika na ostre odpady do domowego pojemnika na odpadki, chyba, ze

pozwalaja na to lokalnie obowigzujace wytyczne. Nie nalezy ponownie wykorzystywac
zuzytego pojemnika na ostre odpady.
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Krok 1. Zdja¢ kapsel z fiolki i oczyScié
gorna powierzchnie zatyczki

e Zdjac kapsel z fiolki (fiolek).

e Oczysci¢ gorng powierzchni¢ zatyczki fiolki (fiolek)
gazikiem nasgczonym alkoholem.

o Wyrzuci¢ kapsel (kapsle) do pojemnika przeznaczonego d
utylizacji ostrych narzedzi.

Krok 2. Przymocowac¢ do strzykawki igle do
pobierania roztworu leku z fiolki

o Igle do pobierania roztworu nalezy
nalozy¢ na strzykawke, a nastepnie
obraca¢ w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara, do

£ momentu, gdy bedzie ona w petni
(L= HHHHETTTY) O 7 D) potaczona ze strzykawka.

Natdz i obroé

e Powoli odciagnac tlok strzykawki i
wprowadzi¢ do strzykawki powietrze w
takiej objetosci, ile wynosi przepisana

O dawka leku.
~
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Krok 3. Zdja¢ oslonke z igly do pobierania
roztworu leku

Krok 4. Wstrzykna¢ powietrze do fiolki
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Trzymac¢ strzykawke za cylinder
kierujgc zakonczenie igly ku gorze.

Ostroznie zdja¢ ostonke z igly do
pobierania leku trzymajac ja z dala od
ciala. Nie wyrzuca¢ ostonki. Odlozy¢
oslonke igly na czysta plaska
powierzchnie. Po pobraniu leku
konieczne bedzie ponowne zatozenie
ostonki na igt¢ do pobierania roztworu.

Nie dotykad igty i nie odktadac jej na
powierzchni¢ robocza po zdjeciu ostonki.

Postawi¢ fiolke na ptaskiej powierzchni
roboczej i wbic¢ igle do pobierania leku do
fiolki przebijajac Srodek gumowej
zatyczki fiolki.

e Utrzymujac igle wewnatrz fiolki obroci¢

fiolke do goéry dnem.



Krok 5. Pobraé lek do strzykawki

Trzymajac igle skierowang ku gorze
nacisng¢ ttok strzykawki i wprowadzi¢
cate powietrze ze strzykawki ponad
powierzchni¢ roztworu leku.

Utrzymywac¢ nacisk palca na ttok
strzykawki.

Nie wprowadzaé powictrza do roztworu,
poniewaz to moze spowodowac
powstanie pecherzykow powietrza w
leku.

Obnizy¢ koncowke igly tak, by
znajdowala si¢ w roztworze leku.

Powoli odcigga¢ ttok napetniajac
strzykawke lekiem do objetosci wickszej
niz dawka przepisana przez lekarza.

Nalezy uwazaé, by nie wyciagnac¢ ttoka
ze strzykawki.

Uwaga: Jesli przepisana dawka jest wieksza niz
ilos¢ leku znajdujaca si¢ w fiolce, nalezy pobra¢é
caly lek i dalej postgpowac zgodnie ze
wskazowkami w czesci ,,Podanie leku z kilku

fiolek™.
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Krok 6. Usuna¢ pecherzyki powietrza

o Trzymajac igle wewnatrz fiolki
sprawdzi¢, czy w strzykawce nie znajduja
si¢ duze pecherzyki powietrza. Duze
pecherzyki powietrza mogg zmniejszy¢
dawke otrzymanego leku.

Usuna¢ wieksze pecherzyki powietrza
delikatnie opukujac palcami cylinder
strzykawki do chwili, gdy pecherzyki
powietrza przesung si¢ ku gorze.
Przesuna¢ zakonczenie igly ponad roztwoér
leku i delikatnie popchna¢ ttok do gory
wypychajac pecherzyki powietrza ze
strzykawki.

%‘ e Jesli ilos¢ roztworu znajdujaca sie w
strzykawce jest teraz taka sama lub
mniejsza niz przepisana dawka,
przesuna¢ zakonczenie igly tak, by
znajdowalo si¢ ono wewnatrz roztworu
i powoli odciagnaé tlok, az w strzykawce
znajdzie sig ilo$¢ leku wigksza niz

przepisana dawka.

e Nalezy uwazac, by nie wyciagnac ttoka
| ze strzykawki.

o Nalezy powtorzy¢ te czynnosci do czasu
usuni¢cia wszystkich wiekszych
pecherzykow powietrza.

Uwaga: Przed przejsciem do kolejnych krokow
nalezy sprawdzié, czy w strzykawce znajduje si¢
wystarczajaca ilo$¢ leku do podania dawki. Jesli
nie mozna pobra¢ catego leku, nalezy odwroci¢
fiolke do pozycji pionowej dnem do dotu i pobrac
pozostata ilo$¢ roztworu

A Nie uzywa¢ igly do pobierania roztworu jako igly do wstrzyknigcia leku, poniewaz moze to
spowodowac bol i krwawienie.
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Krok 7. Nalozy¢ ostonke na igle do
pobierania roztworu

o Wyjac strzykawke z iglg do pobierania

\ roztworu z fiolki.
\ e Jedna reka wsunacd igte do pobierania

roztworu do ostonki i podniesé¢ do gory,
aby ostonka opadta na igte.

e Nastepnie jedna rekq docisngé ostonke
igly do pobierania roztworu w kierunku
strzykawki, zabezpieczajac si¢ w ten
sposob przed przypadkowym ukluciem

igla.
Krok 8. Oczyscié¢ skore w miejscu
wstrzyknigcia
Goérna cze$é e Wybrac i oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia
Brzuch ramion gazikiem nasgczonym alkoholem.

T

Krok 9. Zdja¢ igle do pobierania roztworu

leku ze strzykawki

o (QOdlaczy¢ igte do pobierania roztworu od
strzykawki obracajac igle w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara

- 1 delikatnie pociagajac.

G:l%ﬁ#‘*{'l’l'i'-"'-""'-"" W] ul_v% e Wyrzuci¢ zuzyta igl¢ do pobierania leku
Vo

do pojemnika przeznaczonego do
utylizacji ostrych narzedzi.

Obré¢ i zdejmij
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Krok 10. Polaczy¢ igle do wstrzykiwania ze
strzykawka

Natdz i obroé

Krok 11. Odsuna¢ nakladke ochronng

=7\
Ovrmmrr; )

Krok 12. Zdja¢ ostonke z igly do

wstrzykiwania

91

Natozy¢ igle do wstrzykiwania na
strzykawke 1 obrocic jg zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara az do chwili,
gdy bedzie dobrze zamocowana.

Odsuna¢ naktadke ochronng od igty
przesuwajac ja w kierunku cylindra
strzykawki.

Ostroznie zdja¢ ostonke z igly do
wstrzykiwania.

Wyrzuci¢ ostonke do pojemnika
przeznaczonego do utylizacji ostrych
narzedzi.

Nie dotykac igly i uwaza¢, by
koncowka igly nie dotkneta
jakiejkolwiek powierzchni.

Po usunigciu ostonki z igly do
wstrzyknie¢ lek znajdujacy sie w
strzykawce musi zosta¢ podany w ciggu
5 minut.



Krok 13. Wyréwna¢ tlok do wskazania na
podzialce odpowiadajacego przepisanej
dawce

Krok 14. Wstrzykniecie podskorne

Krok 15. Wstrzykna¢ lek
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Powoli nacisng¢ ttok, az zréwna si¢ on z
poziomem przepisanej dawki.

Nalezy sprawdzi¢, czy gorna obrecz ttoka
znajduje si¢ w jednej linii z oznaczeniem
na strzykawce wskazujgcym przepisang
dawke.

Uchwyci¢ fatd skory w miejscu
wybranym na wstrzykniecie i wklu¢ iglte
w fald skéry pod katem od 45° do 90°
szybkim, zdecydowanym ruchem. Nie
trzymadé, ani nie naciska¢ ttoka podczas
wprowadzania igly pod skoére.

Utrzymujac strzykawke w ustalone;j
pozycji pusci¢ trzymana skore w miejscu
wstrzykniecia leku.

Powoli wstrzykng¢ caty lek delikatnie
naciskajac ttok strzykawki do samego
konca.

Wyjacé igle ze strzykawka z miejsca
wstrzykiwania leku pod takim katem, pod
jakim zostata wprowadzona.



Krok 16. Schowa¢ igle w nakladce
zabezpieczajacej

Krok 17. Wyrzuci¢ strzykawke i igle.
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Przesuna¢ naktadke zabezpieczajaca do
przodu w strong ighy o 90°.

Trzymajac strzykawke jedng reka docisnaé
nakladke zabezpieczajaca o powierzchnie
roboczg szybkim, zdecydowanym ruchem
az bedzie slyszalne , kliknigcie”.

Jesli nie bedzie stychac ,.kliknigcia”,
nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy igta jest
w calosci pokryta przez naktadke
zabezpieczajacy.

Nalezy zawsze trzymac¢ palce z dala od
naktadki zabezpieczajacej 1 igly.

Nie odlaczaé igty do wstrzyknie¢ od
strzykawki.

Wtozy¢ zuzyte igly i strzykawki do
pojemnika przeznaczonego do utylizacji
ostrych narzedzi bezposrednio po uzyciu.
Dalsze informacje, patrz czgs¢ ,,Usuwanie
leku i materiatow niezbednych do jego
wstrzykniecia”.

Nie stara¢ si¢ zdejmowa¢é zuzytej igly do
wstrzyknie¢ ze zuzytej strzykawki.

Nie naklada¢ ponownie ostonki na igle do
wstrzyknie¢.

Wazne: Pojemnik do utylizacji ostrych
narzedzi nalezy zawsze przechowywac w
miejscu niedostepnym dla dzieci.



Podanie leku z kilku fiolek

Jesli konieczne jest uzycie wiecej niz 1 fiolki do podania catkowitej dawki leku przepisanej przez lekarza, po pobraniu
leku z pierwszej fiolki nalezy postgpowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

Krok A. Nalozy¢ ostonke na igle do pobierania

roztworu leku ) , o
o Wyjac strzykawke z igla do pobierania

roztworu z pierwszej fiolki.

\ e Jedna reka wsunaé igte do pobierania
\ roztworu do ostonki i podniesé¢ do
gory, aby ostonka opadta na igle.

e Nastepnie jedna reka docisng¢ ostonke

igly do pobierania leku w kierunku
strzykawki, zabezpieczajac si¢ w ten
sposob przed przypadkowym uktuciem

igla.

Krok B. Zdjaé igle do pobierania roztworu leku
ze strzykawki

e (Qdlaczyc igte do pobierania roztworu
od strzykawki obracajac igte w
kierunku przeciwnym do ruchu

—) wskazowek zegara i delikatnie

@—%,—.L%H@rmmmmm ULV% pociggajqc.
' e  Wyrzuci¢ zuzytg igte do

pobierania leku do pojemnika
przeznaczonego do utylizacji
ostrych narzedzi.

g

Obré¢ i zdejmij
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Krok C. Przymocowa¢ do strzykawki nowa
igle do pobierania roztworu leku z fiolki

Uwaga: Pobierajac lek z nowej fiolki nalezy

za kazdym razem uzywa¢é nowej igly do
pobierania roztworu.

e Nowa igle do pobierania
c— P} TR o - A roztworu nalezy na%oZyc’ na

U Y 4 strzykawke, a nastgpnie obracac
w kierunku zgodnym z ruchem
Natoz i obréé wskaz()w.ek zegara, do_momentu,
gdy bedzie ona w petni
potaczona ze strzykawka.

e Powoli odciggnac tlok
strzykawki i wprowadzi¢ do
strzykawki troche powietrza.

Krok D. Zdjaé ostonke z igly do pobierania
roztworu leku

e Trzymac strzykawke za cylinder
kierujac zakonczenie igly ku
gbrze.

e Ostroznie zdjac ostonke z igly do
pobierania leku trzymajac ja z
dala od ciata. Nie wyrzucac
\ ostonki. Po pobraniu leku

— \ Z konieczne bedzie ponowne
N zatozenie ostonki na igle do

pobierania roztworu.

e Nie dotyka¢ igly.

e Postawi¢ nowg fiolke na ptaskiej
powierzchni roboczej i wbi¢ nowg igle
do pobierania leku do fiolki przebijajac
srodek gumowej zatyczki fiolki.
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Krok F. Pobraé lek do strzykawki
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Utrzymujac igle wewnatrz fiolki
obrocic fiolke do gory dnem.

Trzymajac igle skierowang ku gorze
nacisng¢ ttok strzykawki i wprowadzié¢
cate powietrze ze strzykawki ponad
powierzchnie roztworu leku.

Utrzymywac nacisk palca na ttok
strzykawki.

Nie wprowadza¢ powietrza do
roztworu, poniewaz to moze
spowodowac powstanie
pecherzykow powietrza w leku.

Obnizy¢ koncowke igly tak, by
znajdowala si¢ w roztworze leku.

Powoli odciggac ttok napetniajac
strzykawke lekiem w objetosci wigkszej
niz dawka przepisana przez lekarza.

Nalezy uwazac, by nie
wyciagnaé ttoka ze strzykawki.

Uwaga: Przed przej$ciem do kolejnych krokow |
nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce znajduje
si¢c wystarczajaca ilos¢ leku do podania dawki.
Jesli nie mozna pobrac catego leku, nalezy
odwrocic fiolke do pozycji pionowej dnem do
dotu i pobra¢ pozostalg ilo$¢ roztworu




Nie uzywac¢ igly do pobierania roztworu w celu wstrzykniecia leku, poniewaz moze to
spowodowac takie objawy, jak bol i krwawienie.

Powtarza¢ kroki od A do F przy kazdej kolejnej fiolce do czasu, gdy w
strzykawce znajdzie si¢ taka ilo$¢ leku, ktora jest wieksza od przepisanej
dawki. Po zakonczeniu pobierania, zostawic¢ igle wewnatrz fiolki i powrécié

do Kroku 6. Kontynuowa¢ zgodnie z instrukcja w kolejnych krokach.
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