KARTA PACIENTA

HEMLIBRA (EMICIZUMAB) Subkutanni injekce

Karta pacienta je uréena pacientdm k zajisténi bezpe¢ného pouzivani
pipravku HEMLIBRA k 16¢bé pacientd s hemofilii A.

Pacienti / pe¢ovatelé musi mit tuto kartu neustale pfi sobé, a to véetné
naléhavych pripadu. Kartu predlozte pfi kazdé navstéve Iékare, véetné
zubniho Iékafe, nemocnice, laboratore nebo Iékarny, abyste pracovnikiim
poskytl(a) informace o 16¢bé emicizumabem a pfipadnych rizicich.
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UDAJE O LECBE PRIPRAVKEM HEMLIBRA

Telefon narodiée/opatrovnika: . . . . ... ... L

Jménolékafe: . ... ...

Jestlize v dobé pred laboratornimi vySetfenimi srazlivosti krve uzivate
pfipravek HEMLIBRA, oznamte to |ékafi. Jeho pfitomnost v krvi mize
zkreslovat nékteré vysledky laboratornich vySetfeni.

Pfi sou¢asném uzivani pfipravku HEMLIBRA a pfipravku s aktivovanym
koncentratem protrombinového komplexu (aPCC) byly zjistény zavazné
a potencialné zivot ohroZujici nezadouci Uéinky: rozpad éervenych
krvinek (trombotick& mikroangiopatie), krevni srazeniny (tromboembolie).

V naléhavych pfipadech se obratte na vhodného zdravotnického
pracovnika pro poskytnuti okamzité zdravotni péce.

Méte-li jakékoli otazky tykajici se hemofilie A nebo Vasi Iécby, obratte se
na svého Iékare.

Kartu noste pfi sobé jesté po dobu nasledujicich 6 mésicl od posledni
dévky pfipravku HEMLIBRA, protoze U¢inky pfipravku mohou trvat nékolik
mésicd.

Pro vice informaci si pfectéte piibalovou informaci pfipravku HEMLIBRA.



INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY,

KTERYM BYLA KARTA PACIENTA PREDLOZENA:

TROMBOTICKA MIKROANGIOPATIE A TROMBOEMBOLISMUS
SPOJENE S PRIPRAVKEM HEMLIBRA A aPCC?

V klinickém hodnoceni byly pfi sou¢asném podani pfipravku Hemlibra

v ramci profylaxe a primérnych kumulativnich davek aPCC > 100 U/

kg/24 hod po dobu 24 hodin nebo déle hlaSeny pripady tromboticke

mikroangiopatie (TMA) a tromboembolismu.

U pacienttl na profylaxi pripravkem Hemlibra musi byt sledovan mozny
vznik TMA a tromboembolismu pfi podavani aPCC.

UZIVANI BYPASSOVYCH PRIPRAVKU U PACIENTU LECENYCH
PRIPRAVKEM HEMLIBRA

| o Davka a délka Iécby bypassovymi pfipravky zavisi na misté a rozsahu |

krvaceni a klinickém stavu pacienta.

Pred opakovanym podanim musi byt u vSech koagulacnich pripravkl

(aPCC, rFVlla, FVIIl aj.) zvazeno, zda doslo ke krvaceni.

aPCC by nemél byt pouZit, jsou-li k dispozici jiné moznosti lécby / afternativy.

Je-li u pacienta na profylaxi pfipravkem HEMLIBRA indikovan jako

jedind moznost é¢by krvaceni aPCC, pocatecni davka nesmi prekrogit

50 U/kg a doporucuje se monitorovat laboratorni hodnoty (mimo jiné

renalni funkce, poCet krevnich desti¢ek a trombézu).

Nezajisti-li po¢ateéni davka aPCC do 50 U/kg kontrolu krvaceni, maji

byt podany dodateéné davky aPCC pod vedenim ¢i dohledem Iékare

s ohledem na laboratorni hodnoty a kontrolu krvaceni pred opakova-

nou davkou. Maximalni celkova davka aPCC nesmi prekrocit 100 U/kg

béhem 24 hodin lé¢by.

* Pfi ivaze o podani aPCC nad 100 U/kg béhem 24 hodin musi oSetfu-
jici 1ékafi peclivé zvazit riziko TMA a trombotické prihody ve srovnani
s rizikem krvéaceni.

* Bezpecgnost a Ucinnost pfipravku HEMLIBRA béhem operace nebyly

formalné hodnoceny. V pifipadé potieby bypassovych pfipravki béhem

operace se fidte vySe uvedenymi pokyny pro davkovani aPCC.

V Klinickych hodnocenich nebyly zjistény zadné pfipady TMA ani trombo-

tické prihody pfi pouziti aktivovaného rekombinantniho humanniho faktoru

FVII (rFVIla) v monoterapii u pacient na profylaxi pripravkem HEMLIBRA.

Vzhledem k dlouhému polocasu pfipravku Hemlibra musi byt pokyny
pro davkovani bypassovych pripravkil dodrzovany nejméné 6 mésicl
od ukonceni profylaxe pfipravkem HEMLIBRA.

&Daléi informace a Uplné pokyny viz bod 4.4 Souhrnu tdajli o pfl’pravkuj

OVLIVNENI VYSLEDKU LABORATORNICH KOAGULACNICH TESTU

* Pripravek Hemlibra ovliviiuje vySetfeni aktivovaného parcialniho trom-
| _ boplastinoveho Gasu (aPTT) a vechna vySetieni na bézi aPTT, jakoje |

jednostupriové vySetfeni aktivity faktoru VIII.

® Chromogenni testy aktivity faktoru VIl s obsahem bovinnich koagulacnich
faktor(i na emicizumab nereaguji (neni naméfena zadna aktivita) a Ize je
pouzivat ke sledovant aktivity endogenniho ¢i infuzniho faktoru VIl nebo
k méfent inhibitoru faktoru FVIII. Lze pouzit chromogenni Bethesda test
na bazi bovinniho faktoru VIII, ktery na emicizumab nereaguije.

S Zé&dosti o pomoc s vykladem vysledki laboratornich vySetfeni nebo
o pokyny tykajici se uzivani bypassovych pfipravki u pacienti na pro-
fylaxi pripravkem Hemlibra se obratte na vySe uvedeného hematologa.
Dalsi informace a pokyny jsou uvedeny v Souhrnu Udajli o pfipravku
Hemlibra. Aktudiné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankédch
Statniho tstavu pro kontrolu [é¢iv v sekci Databaze Iéku na adrese
Khttp://www.sukl.cz/modules/medication/search.php. j
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