HEMLIBRA (EMICIZUMAB)
Subkutanni injekce

Navod pro pacienta / pecovatele

Navod pro pacienta / peCovatele* je ur¢en pacientlim k zajisténi bezpeéného pouzivani
pfipravku Hemlibra k |é¢bé pacientd s hemofilii A

e Materialy k minimalizaci rizik pfipravku Hemlibra (emicizumab) zhodnotil Statni
ustav pro kontrolu léciv.
e Materidly obsahuji doporuceni k minimalizaci &i prevenci dllezitych rizik pfipravku.

e Dalsi informace o moznych nezadoucich ucincich pfipravku Hemlibra jsou
uvedeny v pfibalovém letaku pro pfipravek Hemlibra.
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VYBRANE DULEZITE BEZPECNOSTNi INFORMACE

V akutnim pfipadé se obratte na vhodného zdravotnického pracovnika pro
poskytnuti okamzité zdravotni péce.

e V pfipadé jakychkoliv otazek tykajicich se hemofilie A nebo Va$i soucasné lécby
se obratte na svého lékare.

e Jestlize v dobé pFed laboratornimi vySetfenimi srazZlivosti krve uzivate pfipravek
Hemlibra, oznamte to lékafi. Pfitomnost pfipravku Hemlibra v krvi mGze zkreslovat
nékteré vysledky laboratornich vySetfeni.

e Jestlize zaznamenate nebo jestlize Vas pecovatel zaznamena jakykoliv
z nasledujicich nezadoucich u¢inkd, okamzité pfestante pouzivat pfipravek
Hemlibra a bypassovy pfipravek s aktivovanym koncentratem protrombinového
komplexu (aPCC) a obratte se na Iékafe:

e Rozpad €ervenych krvinek (tromboticka mikroangiopatie):
- zmatenost, slabost, otok pazi a nohou, zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma,
nejasnd bolest bficha nebo zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo
omezené moceni.
e Krevni srazeniny (tromboembolie):
- otok, pocit tepla, bolest nebo zarudnuti - maze se jednat o pfiznaky krevni
srazeniny v zile pod povrchem kize
- bolest hlavy, znecitlivéni oblieje, bolest nebo otok o&i nebo zhorSeni zraku -
muze se jednat o pfiznaky krevni srazeniny na o€nim pozadi
- z&ernani kGZe - muZe jit o pfiznak tézkého poskozeni kozni tkané.

*Tento edukacni material pro minimalizaci vybranych dllezitych rizik je podminkou
registrace pfipravku Hemlibra k subkutannimu podani k 1éébé hemofilikl A.

Pred podanim pripravku se peclivé seznamte s témito pokyny.



Co byste mél(a) védét o pripravku Hemlibra
Co je pripravek Hemlibra?

Pfipravek Hemlibra obsahuje G¢innou latku emicizumab. Jedna se o tzv. monoklonalni
protilatku. Monoklonalni protilatky rozpoznavaiji urcity cil v téle a vazi se na néj.
Pripravek Hemlibra je ur€en pro pacienty vSech vékovych kategorii s hemofilii A (vrozeny
nedostatek faktoru VIII):

e s inhibitorem faktoru VIII
e bez inhibitoru faktoru VIII, ktefi maji:

e té&Zkou formu onemocnéni (hodnota FVIII v krvi je nizsi nez 1 %)
e stfedné téZkou formu onemocnéni (hodnota FVIII v krvi je 1 az 5 %) s tézkym
krvacivym fenotypem.

Jak byl pripravek Hemlibra zkouman u pacientd s hemofilii A?

PFipravek Hemlibra byl zkouman u dospélych pacientt a déti s hemofilii A.

Jak se pripravek Hemlibra pouziva u pacienti s hemofilii A?

PFipravek Hemlibra se aplikuje podkozni (subkutanni) injekci a pfi pravidelném pouzivani
je pfitomen v krvi ve stalé koncentraci. Lékaf nebo zdravotni sestra Vam (pecovateli)
ukaze, jak se injekce aplikuje. Po zaskoleni byste mél(a) byt schopen (schopna) aplikovat
injekci pfipravku doma, a to samostatné nebo s pomoci peCovatele.

Tento léCivy pfipravek se pouziva k zabranéni krvaceni nebo ke snizeni poctu krvacivych
pfihod u pacientd s hemofilii A. Pfipravek Hemlibra se nesmi pouzivat k Ié¢bé krvacivé
pfihody.

MUzu pfi uzivani pripravku Hemlibra nadale uzivat bypassové pripravky
k prevenci krvaceni?

Bypassoveé pfipravky jsou pfipravky, které pomahaji srazeni krve jinym mechanismem
nez pfipravek Hemlibra.

Je velmi dllezité, abyste se pred tim, nez zacnete pfipravek Hemlibra uzivat, poradil(a)
s lékafem, kdy a jak mate béhem Iécby pfipravkem Hemlibra uzivat bypassové pfipravky.
Pfipravek Hemlibra zvySuje srazlivost krve. Budete proto mozna potfebovat snizit davku
bypassového pfipravku. Pfi uzivani aPCC pacienty, ktefi zaroven uzivali pFipravek
Hemlibra, byly zjiStény zavazné a potencialné Zivot ohrozujici nezadouci ucinky.



Uzivani bypassového pripravku béhem uzivani pripravku Hemlibra

Pired zahajenim uzivani pripravku Hemlibra se porad'te s Iékafem a peclivé
dodrzujte jeho pokyny o tom, kdy a v jaké davce a intervalech mate
bypassovy pripravek pouzivat.

Den pfed zahajenim lécby pfipravkem Hemlibra musi byt ukon&ena profylakticka
IéCba bypassovymi pFipravky.

Lékafr musi s Vami a/nebo pe€ovatelem probrat pfesnou davku a plan uzivani
pfipadnych bypassovych pfipravk( béhem lécby pfipravkem Hemlibra.

PFipravek Hemlibra zvySuje srazlivost krve. Budete proto mozna potfebovat snizit
davku bypassového pfipravku ve srovnani s davkou uzivanou pfed nasazenim
pfipravku Hemlibra. Davka a délka IéCby bypassovymi pfipravky zavisi na misté
a rozsahu krvaceni a VaSem klinickém stavu.

Pfed opakovanym podanim musi byt u vSech koagulacnich pfipravku (aPCC,
rFVIlla, FVIII aj.) zvazeno, zda doslo ke krvaceni.

Co mam délat v pripadé podezieni na krvacivou prihodu béhem uzivani
pripravku Hemlibra?

Okamzité se obratte na Iékare, jestlize Vy nebo Vas peCovatel zaznamenate nartst poctu
krvaceni.

Jestlize si povSimnete nebo jestlize si pecovatel povSimne jakychkoliv pfiznakd krevnich
srazenin, okamzité prestante pouzivat pfipravek Hemlibra a aPCC, a obratte se na

lékare.

Informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Jakeé dulezité informace mam vzdy sdélit poskytovatelim zdravotni péce, ktefi mi
budou poskytovat péci?

Sdélte lékari, ze uzivate pfipravek Hemlibra k 1é¢bé hemofilie A.

Jestlize uzivate pfipravek Hemlibra pred laboratornimi vySetfenimi srazlivosti
krve, oznamte to Iékafi. PFitomnost pfipravku Hemlibra v krvi mdze zkreslovat
nékteré vysledky laboratornich vySetfeni. Lékaf miZe na tato laboratorni vySetfeni
odkazovat terminem ,koagulaéni testy“ nebo ,vySetfeni sraZlivosti a ,vySetieni
inhibitoru®.

Co je to karta pacienta?

Karta pacienta obsahuje dullezité bezpecnostni informace, které potfebujete znat pred
lIéCbou pripravkem Hemlibra, b&hem ni a po ni.

Lékafr, lékarnik nebo zdravotni sestra by Vam mél(a) pfed nasazenim pfipravku
Hemlibra dat kartu pacienta tykajici se pfipravku Hemlibra.

Kartu noste neustdle s sebou - mlzete si ji dat do penézenky.

Kartu pfedlozte kazdému poskytovateli zdravotni péce vcetné jakéhokoliv I€kare,
lékarnika, laboratorniho pracovnika, zdravotni sestry nebo zubniho Iékafe, kterého
(kterou) navstivite - nejen odbornému lékafi, ktery Vam Hemlibru pfedepisuje.

O Iéc¢bé informujte partnera nebo pecovatele a ukazte mu kartu pacienta, protoze
si maze povSimnout nezadoucich U¢inkad, které si Vy sami neuvédomujete.

Kartu noste s sebou jesté po dobu 6 mésicl po posledni davce Hemlibry, protoze
ucinky pfipravku Hemlibra mohou trvat nékolik mésicli. Nezadouci U€inky se tak
mohou objevit i po ukonéeni l1éCby pfipravkem Hemlibra.



Jaké dalsi diilezité informace bych mél(a) znat?
Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému

Iékafi, zdravotni sestfe nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli
nezadoucich G¢ink, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci G¢inky
muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkd.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu lé€iv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem k tomu, Zze Hemlibra je biologickym IéCivem, je tfeba doplnit i pfesny
obchodni nazev a Cislo Sarze.

Nahlagenim nezadoucich G€ink( muzete pfispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pfipravku.

Tato informace miiZe byt také hlaSena spole¢nosti Roche
na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo +420 602 298 181.

e Nezadouci ucinky uvedené v této brozufe nejsou Uplnym vy&tem vSech
nezadoucich uginkd, které se mohou vyskytnout pfi 16€bé pfipravkem Hemlibra.
Je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi nezadoucimi ucinky, jejichz vycet
naleznete v pfibalové informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta
(PIL) je distribuovana v kazdém baleni IéCivého pfipravku a Ize ji také vyhledat
na http://www.olecich.cz po zadani nazvu IéC€ivého pfipravku pod zkratkou PIL.

e V pfipadé jakychkoliv dotazt nebo problému se obratte na Iékare, zdravotni
sestru nebo lékarnika.
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