Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Hemlibra 150 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

emicizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
° W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
° Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.

Oprocz tej ulotki lekarz przekaze pacjentowi Karte dla Pacjenta zawierajaca wazne informacje o
bezpieczenstwie, z ktorymi nalezy si¢ zapozna¢. Karte dla Pacjenta nalezy nosi¢ przy sobie.

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

Lek Hemlibra zawiera substancj¢ czynng o nazwie ,,emicizumab”. Nalezy ona do grupy lekow
zwanych ,,przeciwciatami monoklonalnymi”. Przeciwcialo monoklonalne to rodzaj biatka, ktore
rozpoznaje wybrane miejsca w organizmie 1 wigze si¢ z nimi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Hemlibra

Lek Hemlibra jest lekiem stosowanym do leczenia pacjentow w kazdym wieku z hemofilig A
(wrodzonym niedoborem VIII czynnika krzepnigcia):
° u ktérych doszto do rozwoju inhibitoréw VIII czynnika krzepniecia
° u ktorych nie doszto do rozwoju inhibitoréw VIII czynnika krzepnigcia krzepniecia z:
- cigzka postaciag choroby (stezenie czynnika VIII we krwi jest mniejsze niz 1%)
- umiarkowang postacig choroby (stezenie czynnika VIII we krwi wynosi od 1% do 5%) z
cigzkim fenotypem krwotocznym.

Hemofilia A jest chorobg dziedziczng spowodowang brakiem czynnika VIII, niezbednej substancji
wymaganej do krzepnigcia krwi i1 zatrzymania krwawienia.

Lek ten zapobiega krwawieniom lub zmniejsza liczbg epizodow krwawienia u 0s6b ze wspomnianymi
zaburzeniami.

U niektorych pacjentéw z hemofilig A rozwijaja si¢ inhibitory czynnika VIII (przeciwciala przeciwko
czynnikowi VIII), ktére powstrzymujg zastepczy czynnik VIII przed dziataniem.
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Jak dziala lek Hemlibra

Lek Hemlibra nasladuje dziatanie aktywowanego czynnika VIII, ktory jest potrzebny do skutecznego
krzepnigcia krwi. Lek Hemlibra nie ulega wptywowi inhibitoréw czynnika VIII, poniewaz struktura
leku rézni sie od czynnika VIIL

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hemlibra
Kiedy nie stosowac leku Hemlibra

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hemlibra bardzo wazne jest, by porozmawiaé z lekarzem o
przyjmowaniu lekow omijajacych (leki wspomagajace krzepnigcie krwi, ale dziatajace w inny
sposob niz czynnik VIII). Moze okazaé sig, ze leczenie Srodkami omijajacymi bedzie wymaga¢é
zmiany podczas stosowania leku Hemlibra. Przyktadem lekéw omijajacych jest ,.koncentrat
aktywowanych czynnikow zespotu protrombiny” (aPCC) oraz ,,rekombinowany czynnik VIIa”
(rFVIla). Moga wystapi¢ ciezkie i potencjalnie zagrazajace zyciu dziatania niepozadane, gdy aPCC
jest stosowany u pacjentdw otrzymujacych lek Hemlibra.

Potencjalnie ciezkie dzialania niepozadane po zastosowaniu aPCC podczas leczenia lekiem
Hemlibra

° Zniszczenie krwinek czerwonych (mikroangiopatia zakrzepowa)

- Jest cigzkim, potencjalnie zagrazajacym Zyciu stanem.

- U os6b z mikroangiopatia zakrzepowgq tkanka wyS$cielajgca naczynia krwiono$ne moze
zosta¢ uszkodzona i moze dojs¢ do rozwoju zakrzepéw w matych naczyniach
krwionosnych. W pewnych przypadkach moze to spowodowac uszkodzenie nerek i (lub)
innych narzadow.

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

- Wazne jest, by zna¢ objawy mikroangiopatii zakrzepowe;j, gdyby rozwingta si¢ ona u
pacjenta (wykaz objawow, patrz punkt 4, ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Nalezy przerwac stosowanie leku Hemlibra i aPCC, i natychmiast skontaktowa¢ si¢ 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,
ktoére blokujac naczynie krwionosne mogg stanowi¢ zagrozenie zycia.

- Wazne jest, by zna¢ objawy, ktore mogg pojawi¢ si¢ w przypadku utworzenia si¢
zakrzepow (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 jakickolwiek z wymienionych objawdw $wiadczacych o
pojawieniu si¢ zakrzepow w naczyniach krwionosnych.



Pozostale wazne informacje dotyczace leku Hemlibra
) Tworzenie si¢ przeciwcial (immunogennos¢)

- Pacjent moze zauwazy¢, ze krwawienie nie jest kontrolowane za pomoca przepisane;j
dawki tego leku. Moze to by¢ spowodowane wytworzeniem si¢ przeciwciat przeciwko
temu lekowi.

Nalezy natychmiast porozmawia¢é z lekarzem, jesli pacjent lub jego opiekun zauwazy nasilenie
krwawienia. Lekarz moze zdecydowac 0 zmianie leczenia, jesli ten lek przestanie dziatac.

Dzieci ponizej 1 roku zycia

U dzieci w wieku ponizej 1 roku uktad krwionos$ny wciaz 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.

Lek Hemlibra a inne leki

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

° Stosowanie lekéw omijajacych podczas leczenia lekiem Hemlibra

- Przed rozpocze¢ciem stosowania leku Hemlibra nalezy porozmawiac z lekarzem i
$cisle przestrzega¢ jego zalecen dotyczacych stosowania leku omijajacego, a takze
zalecanej dawki i schematu dawkowania. Hemlibra zwigksza zdolno$¢ krzepnigcia
krwi. Z tego wzgledu wymagana dawka leku omijajacego 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 wigkszej niz tacznie 50 jednostek/kg mc. aPCC.
Wigcej informacji o stosowaniu aPCC podczas leczenia lekiem Hemlibra, patrz punkt 2:
»Potencjalnie ci¢zkie dziatania niepozadane po zastosowaniu aPCC podczas leczenia
lekiem Hemlibra”.

- Pomimo ograniczonego do$wiadczenia z jednoczesnym podawaniem lekow
przeciwfibrynowych z aPCC lub rFVIla u pacjentow leczonych preparatem Hemlibra,
nalezy pamigtac, ze istnieje mozliwo$¢ wystgpienia zdarzen zakrzepowych przy uzyciu
srodkow przeciwfibrynowych podawanych dozylnie w potaczeniu z aPCC lub rFVIla.

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

moze wplywac 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 miesigcy po przyjgciu 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 pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by ten lek wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Hemlibra

Lek Hemlibra jest dostgpny w fiolkach do jednorazowego uzytku, w postaci roztworu gotowego do
uzycia, niewymagajacego rozcienczania.

Leczenie lekiem Hemlibra begdzie rozpoczete przez lekarza posiadajacego kwalifikacje do leczenia
pacjentéw z hemofilig. Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dokumentacja leczenia
Po kazdym zastosowaniu leku Hemlibra nalezy odnotowa¢ nazwe leku i numer serii.
Ile leku Hemlibra nalezy przyjaé

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

° Schemat leczenia dawka nasycajaca: Tydzien 1 do 4: Dawka wynosi 3 miligramy na kazdy 1
kilogram masy ciata pacjenta, wstrzykiwana raz w tygodniu.

° Schemat leczenia dawkami podtrzymujacymi: Tydzien 5 i dalej: Dawka wynosi albo
1,5 miligrama na kazdy 1 kilogram masy ciata pacjenta wstrzykiwana raz w tygodniu, 3
miligramy na kazdy 1 kilogram masy ciata pacjenta wstrzykiwana co 2 tygodnie, albo 6
miligraméw na kazdy 1 kilogram masy ciala pacjenta wstrzykiwana co 4 tygodnie.

Decyzje o tym, czy zastosowac dawke podtrzymujaca 1,5 mg/kg mc. raz na tydzien, 3 mg/kg mc. raz
na dwa tygodnie czy 6 mg/kg mc. raz na cztery tygodnie nalezy podja¢ po konsultacji z lekarzem
prowadzacym, a w odpowiednich przypadkach, z opiekunem pacjenta.

Przygotowujac catkowita objetos¢ leku do wstrzykniecia nie nalezy taczy¢ leku Hemlibra o réznych
stezeniach (30 mg/ml i 150 mg/ml) w jednej strzykawce.

Ilo$¢ roztworu Hemlibra podana w kazdym wstrzyknigciu 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 si¢ do ,,Instrukeji uzycia” zawartej w punkcie 7.

° Lek Hemlibra jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (podskornie).

° Lekarz lub pielegniarka pokaza pacjentowi jak wstrzykiwac¢ 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 rekg ujaé fatd skory w czystym
miejscu wybranym do wstrzyknigcia. Ujgcie skory w fald jest istotne, aby upewnic¢ sig, ze igta
zostanie wprowadzona pod skore (w tkanke thuszczowa), ale nie glebiej (do mig$nia).
Wstrzykniecie leku do mig$nia moze spowodowac dyskomfort.

° Nalezy przygotowac i wykona¢ wstrzyknigcie w czystych i niezakaznych warunkach, stosujac
»aseptyczng technike wstrzyknigcia”. Wigcej 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 czg$¢ talii (dolna cze$¢ brzucha),

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

° Przy kazdym wstrzyknieciu 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 skére powinien

zosta¢ podany w inne miejsce.
Uzycie strzykawek i igiel

° Do pobrania roztworu Hemlibra z fiolki i wstrzyknigcia go pod skorg sa uzywane strzykawka,
igta z filtrem o $rednicy 5 mikrometrow do pobierania roztworu z fiolki lub tacznik fiolki z
filtrem o $rednicy 5 mikrometrow i igta do wstrzykiwania.

° Strzykawki, ighy z filtrem do pobierania roztworu lub tacznik fiolki z filtrem i igly do
wstrzykiwan nie sg dolaczone do opakowania. Wiecej informacji, patrz punkt 6 ,,Materialy
potrzebne do podania leku Hemlibra niedotaczone do opakowania z lekiem”.

° Nalezy pamigtaé, by do kazdego wstrzyknigcia uzywac nowej igly, ktora po jednorazowym
uzyciu nalezy wyrzucic.

° Do wstrzyknigcia roztworu Hemlibra o objetosci nieprzekraczajacej 1 ml nalezy uzy¢
strzykawki o pojemnosci 1 ml.
° 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 mlodziezy 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 wiekszej ilosci leku Hemlibra niz powinien, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Jest to spowodowane ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych z
zaburzeniami krzepnigcia krwi. Nalezy zawsze stosowac lek Hemlibra doktadnie tak, jak powiedziat
lekarz, a w razie watpliwosci poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Pominie¢cie zastosowania leku Hemlibra

° Jesli pacjent zapomni wstrzykna¢ lek wedtug ustalonego schematu, nalezy wstrzyknaé
pomini¢tg dawke tak szybko, jak to mozliwe, zanim nadejdzie dzien przyjecia kolejnej dawki.
Nastepnie, nalezy wstrzykiwa¢ lek zgodnie z planem. Nie nalezy wstrzykiwa¢ dwoch dawek
tego samego dnia w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

° W razie watpliwosci jak postgpié, nalezy zapytac lekarza, farmaceute lub pielggniarke.

Przerwanie stosowania leku Hemlibra

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



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Ciezkie dzialania niepozadane zwiazane 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 zauwazg ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
° Zniszczenie krwinek czerwonych (mikroangiopatia zakrzepowa):

- splatanie, oslabienie, obrzek rak i ndg, zazdtcenie skory i oczu, nieokre§lony bdl brzucha
lub plecow, nudnosci, wymioty lub zmniejszone oddawanie moczu — te objawy mogg by¢
oznakami mikroangiopatii zakrzepowej.

° Zakrzepy krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe):

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

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

- sczernienie skory — ten objaw moze by¢ oznaka cigzkiego uszkodzenia tkanki skorne;j.

Inne dzialania niepozadane podczas stosowania leku Hemlibra

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

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

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

° goragczka

° bole migsni

° biegunka

° swedzaca wysypka lub pokrzywka
° wysypka skorna

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

° zniszczenie krwinek czerwonych (mikroangiopatia zakrzepowa)

° zakrzep krwi w zyle wewnatrzczaszkowej (zakrzepica zatoki jamistej)

° cigzkie uszkodzenie skory (martwica skory)

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

° obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka wraz z
trudno$ciami w oddychaniu, ktére sugeruja obrzgk naczynioruchowy

° utrata skutecznosci lub zmniejszenie odpowiedzi na zastosowane leczenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgltaszania” (szczegétowe informacje ponizej).
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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5. Jak przechowywa¢ lek Hemlibra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ 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 nieotwarte fiolki mozna z
powrotem wlozy¢ do lodowki. Catkowity czas przechowywania leku w temperaturze pokojowej nie

powinien przekraczac¢ 7 dni.

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

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

Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera czastek lub przebarwien. Roztwor

powinien by¢ bezbarwny do lekko zo6ttego. Nie uzywac leku w razie stwierdzenia, ze roztwor jest

metny, przebarwiony lub zawiera widoczne czastki.

Wszystkie niezuzyte ilo$ci roztworu leku nalezy wyrzuci¢. Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji

ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz

nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hemlibra

° Substancjg 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), 150 mg (1 ml w st¢zeniu
150 mg/ml) lub 300 mg (2 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 zottego.

Kazde opakowanie z lekiem Hemlibra zawiera 1 szklang fiolke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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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 z
filtrem do pobierania roztworu lub tacznik fiolki z filtrem i igta do wstrzyknigé (patrz punkt 7,
»Instrukcja uzycia”).

Strzykawki

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

° Strzykawka o pojemnosci od 2 do 3 ml: Przezroczysta strzykawka polipropylenowa lub
poliweglanowa z zakoniczeniem typu Luer-lock™, podziatkg co 0,1 ml.

Uwaga: Korzystajac z facznika fiolki z filtrem nalezy uzywac strzykawek z ttokiem ograniczajagcym

martwa przestrzen w strzykawce (ang. Low Dead Space, LDS).

Wyroby do pobierania roztworu i igly

° Igta z filtrem do pobierania roztworu leku z fiolki: Igta wykonana ze stali nierdzewnej, z
zakonczeniem typu Luer-lock™, o grubos$ci 18 G i dtugosci 35 mm (1'%"), zawierajaca filtr 0
$rednicy 5 mikrometréw oraz najlepiej z potowicznie stgpionym zakonczeniem, lub

° Lacznik fiolki z filtrem: Lacznik wykonany z polipropylenu z zakonczeniem typu Luer-lock™,
z wbudowanym filtrem o §rednicy 5 mikrometrow, pasujacy do szyjki fiolki 0 $rednicy 15 mm
oraz

° Igla do wstrzyknieé: Igta wykonana ze stali nierdzewnej z zakonczeniem typu Luer-lock™,
jatowa, o grubos$ci 26 G (dopuszczalny zakres: 25-27 G) i dtugosci zalecanej 9 mm (3/8") lub
maksymalnie 13 mm ('42"), najlepiej posiadajaca zabezpieczenie typowe dla igly bezpieczne;.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroéci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Roche Polska Sp.z o.0.

Tel: +48 - 22 345 18 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2024

Inne zrédla informacji

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



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

Instrukcja uzycia

Igla z filtrem do pobrania roztworu
Opcja
(do pobrania leku z fiolki do strzykawki)

Instrukcja uzycia
Hemlibra
Wstrzyknigcia
Fiolka(i) zawierajaca(e) pojedyncza 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 prawidtowo przygotowac, odmierzy¢ i wstrzykna¢ dawke leku Hemlibra. W razie
jakichkolwiek pytan nalezy zwrdci¢ si¢ do fachowego personelu medycznego.

Wazne informacje:

Nie nalezy stosowa¢ tej instrukcji korzystajac z Iacznika fiolki w celu pobrania leku Hemlibra
z fiolki. Ta instrukcja dotyczy wylacznie stosowania igly do pobierania roztworu.

Nie wstrzykiwa¢ 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 upewnic sig, ze jest to prawidtowe
stezenie leku do podania przepisanej dawki. Pacjent moze potrzebowacé wigcej niz 1 fiolki do
podania sobie prawidtowej dawki.

Sprawdzi¢ termin waznos$ci na pudetku i etykiecie fiolki. Nie uzywac, jesli termin waznos¢ juz
minat.

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

Uzywaé 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 zuzyte oslonki, fiolki, strzykawki i igly.

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

Lek wstrzykiwaé wytacznie podskornie.




Przechowywanie fiolek z lekiem Hemlibra:

Przechowywa¢ fiolkg w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym pudetku w celu ochrony leku przed $wiattem.

Po wyjeciu z lodéwki nieotwarte fiolki moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej
(ponizej 30°C) przez okres do 7 dni. Po okresie przechowywania w temperaturze pokojowej
nieotwarte fiolki mozna z powrotem wtozy¢ do lodowki. Catkowity czas przechowywania poza

lodowka 1 w temperaturze pokojowej nie powinien przekroczy¢ 7 dni.

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

Fiolki nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolke wyja¢ z lodowki 15 minut przed uzyciem i odstawi¢, aby osiggneta temperature
pokojowa (ponizej 30°C) przed przygotowaniem wstrzykniecia.

Nie wstrzgsac¢ fiolka.

Przechowywanie igiel i strzykawek:

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

Igte do pobierania roztworu, igte do wstrzyknie¢ i strzykawke nalezy przechowywac¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Sprawdzenie leku i materialow do wstrzykniecia:

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

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

- lek jest metny lub przebarwiony.

- lek zawiera czgstki.

- brakuje kapsla pokrywajacego gumowa zatyczke.

Obejrze¢ materialty pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie uzywac, jesli wydaja si¢
uszkodzone lub jesli zostaty upuszczone na podioge.

Materiaty umiescic na czystej, dobrze oswietlonej, ptaskiej powierzchni robocze;.
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W pudelku znajduje si¢:

Do opakowania z lekiem
nie dolaczono:

Igta
(wewnatrz ostonki)

Osfonka —

11

e Fiolka z lekiem

e Instrukcja uzycia leku Hemlibra

Waciki (chusteczki) nasgczone
alkoholem
Uwaga: Jesli konieczne jest uzycie wigcej
niz 1 fiolki, aby poda¢ przepisang dawke,
nalezy uzy¢ nowego wacika nasgczonego
alkoholem przy kazdej fiolce.
Gaza
Wacik bawelniany

Strzykawka

Do wstrzyknig¢ objetosci
nieprzekraczajacej 1 ml nalezy uzy¢
strzykawki o pojemnosci 1 ml.

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

Uwaga: Nie uzywa¢ strzykawki o
pojemnosci 2 lub 3 ml dla dawek do 1 ml.

Igta z filtrem o $rednicy 5
mikrometrow do pobierania roztworu,
o grubosci 18G

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

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



Igta
(wewnatrz
ostonki)
Naktadka

Ostonka —

Przygotowanie:

zabezpieczajgca

o Igla do wstrzyknie¢ z nakladka
zabezpieczajaca (do wstrzykniecia leku).
® Nie uzywac igly do wstrzyknie¢ w celu

pobrania leku z fiolki.

e Pojemnik na ostre odpady

Przed uzyciem nalezy odczeka¢ okoto 15
minut, aby fiolka(i) osiagneta(y)
temperaturg pokojowsg odstawiajac ja (je)
na czysta, ptaska powierzchnie z dala od
bezposredniego dziatania $wiatta
stonecznego.

Nie nalezy ogrzewac¢ fiolek w zaden inny
Sposob.

Starannie umy¢ rece wodg z mydtem.

Wybdr i przygotowanie miejsca wstrzykniecia:

Goérna czesé

Brzuch ramion

Udo

Lek mozna wstrzykngé w:

Udo (przednia lub $rodkowa czes¢).

OczyS$ci¢ wybrane miejsce wstrzyknigcia
wacikiem (chusteczkg) nasgczony(a)
alkoholem.

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

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

e Zewnetrzng powierzchnie¢ gornej czesci

wykonywane przez opiekuna).

e Zakazdym razem nalezy wstrzykiwac lek w inne miejsce, oddalone od miejsca poprzedniego
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wstrzykniecia o co najmniej 2,5 cm.

e Nie nalezy wstrzykiwac leku w miejsca, ktore mogg by¢ podrazniane przez pasek lub gumke
w talii.

e Nie wstrzykiwa¢ leku w znamiona, blizny, siniaki lub miejsca, gdzie skora jest bolesna,
zaczerwieniona, stwardniala lub skaleczona.

Przygotowanie strzykawki do wstrzyknig¢cia leku:

e Po wypehieniu strzykawki lekiem, nalezy natychmiast wykona¢ wstrzyknigcie.

e Po zdjeciu ostonki igly do wstrzyknie¢, lek znajdujacy si¢ w strzykawce nalezy wstrzyknac
pod skore w ciggu 5 minut.

e Nie dotyka¢ odstonietych igiet i nie ktas¢ ich na powierzchni roboczej po zdjeciu ostonki.

e Nie uzywac strzykawki, jesli igta zetkneta si¢ z jakakolwiek powierzchnig.

Wazne informacje po wstrzyknieciu:

) Jesli w miejscu wstrzykniecia leku pojawiaja sie krople krwi mozna ucisngé miejsce
wstrzyknigcia jalowym wacikiem bawelnianym przez co najmniej 10 sekund az do czasu,
gdy krwawienie ustanie.

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

e Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia po wstrzyknieciu leku.

Usuwanie leku i materialow niezbednych do jego wstrzykniecia:

Wazne: Nalezy zawsze przechowywa¢ pojemnik na ostre odpady poza zasiegiem dzieci.

e  Wyrzucié¢ wszelkie zuzyte osltonki, fiolki, Iaczniki fiolek, igly i strzykawki do pojemnika na
ostre odpady lub pojemnika odpornego na przebicia.

° Bezposrednio po uzyciu nalezy wlozy¢ zuzyte igly i strzykawki do pojemnika na ostre odpady.
Nie wyrzuca¢ zadnych ostonek, fiolek, 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 ptynow.

- posiada odpowiednie oznakowanie z ostrzezeniem przed niebezpiecznymi odpadami
znajdujacymi si¢ wewnatrz pojemnika.

° Gdy pojemnik na ostre odpady jest prawie pelny, nalezy postgpowac zgodnie z lokalnymi
wskazoéwkami dotyczgcymi prawidlowego sposobu wyrzucania pojemnika na ostre odpady.
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Nie wyrzuca¢ pojemnika na ostre odpady do domowego pojemnika na odpadki, chyba, ze
pozwalajag na to lokalnie obowigzujace wytyczne. Nie nalezy ponownie wykorzystywac
zuzytego pojemnika na ostre odpady.
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1. PRZYGOTOWANIE

Krok 1. Zdja¢é kapsel z fiolki i oczy$ci¢ gérna

powierzchnie zatyczki
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Krok 2. Przymocowa¢ do strzykawki igle z
filtrem do pobierania leku z fiolki
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Natoz i obroc

Zdjac kapsel z fiolki (fiolek).
Wyrzuci¢ kapsel (kapsle) do pojemnika
przeznaczonego do utylizacji ostrych odpadow.

OczySci¢ gorng powierzchnig zatyczki fiolki
(fiolek) wacikiem (chusteczka) nasaczonym(a)
alkoholem.

Igle z filtrem do pobierania roztworu nalezy
nalozy¢ na strzykawke, a nastepnie obracaé
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, do momentu, gdy bedzie ona w pelni
polaczona ze strzykawka.

Powoli odciagnac¢ ttok strzykawki i wprowadzi¢
do strzykawki powietrze w takiej objetosci, ile
wynosi przepisana dawka leku.



Krok 3. Zdjaé ostonke z igly do pobierania
roztworu leku

e Trzymac strzykawke za cylinder kierujac
zakonczenie igly ku gorze.

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

e Nie dotykac igly i nie odktadac¢ jej na
powierzchni¢ roboczg po zdjeciu ostonki.

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

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

e Trzymajac igle skierowang ku gorze nacisng¢
tlok strzykawki i wprowadzi¢ cate powietrze
ze strzykawki ponad powierzchnie
roztworu leku.

e Utrzymywac nacisk palca na tlok strzykawki.

e Nie wprowadza¢ powietrza do roztworu,
poniewaz to moze spowodowac powstanie
pecherzykoéw powietrza w leku lub jego
spienienie.
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Krok 5. Pobra¢ lek do strzykawki

Obnizy¢ koncowke igly tak, by znajdowata
sie W roztworze leku.

Trzymajac strzykawke skierowang do gory
powoli odciggac ttok napeiajac
strzykawke lekiem do objetosci wickszej niz
dawka leku przepisana przez lekarza.
Trzymaé mocno tlok upewniajac sie, ze nie
dojdzie do jego przesunigcia w poprzednie
potozenie.

Nalezy uwaza¢, by nie wyciagnac tloka ze
strzykawki.

Wazne: Jesli przepisana dawka jest wicksza niz ilo$¢ leku Hemlibra znajdujaca si¢ w fiolce, nalezy
pobra¢ caly lek i dalej postepowac zgodnie ze wskazéwkami w czesci ,,Podanie leku z kilku fiolek”.
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Krok 6. Usung¢ pecherzyki powietrza

(IIIIIII"I

Trzymajac igte wewnatrz fiolki sprawdzi¢, czy
w strzykawce nie znajduja si¢ duze pecherzyki
powietrza. Duze pgcherzyki powietrza moga
zmniejszy¢ dawke otrzymanego leku.

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

Jesli ilo§¢ roztworu znajdujaca si¢ w
strzykawce jest teraz taka sama lub mniejsza
niz przepisana dawka, przesung¢ zakonczenie
igly tak, by znajdowato si¢ ono wewnatrz
roztworu i powoli odciggnaé tlok, az w
strzykawce znajdzie si¢ ilos¢ leku wieksza niz
przepisana dawka.

Nalezy uwaza¢, by nie wyciagnac ttoka ze
strzykawki.

Nalezy powtorzy¢ te czynnosci do czasu
usunigcia wszystkich wigkszych pgcherzykow
powietrza.

Uwaga: Przed przej$ciem do kolejnych krokéw nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce znajduje si¢
wystarczajgca ilo$¢ leku do podania dawki. Jesli nie mozna pobraé catego leku, nalezy odwrocié
fiolke do pozycji pionowej dnem do dotu i pobra¢ pozostalg ilo$¢ roztworu.

A Nie uzywac igly do pobierania roztworu jako igty do wstrzykniecia leku, poniewaz moze to

spowodowac bol i krwawienie.
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2. PODANIE

Krok 7. Nalozy¢ ostonke na igle do pobierania
roztworu

N

d

Krok 8. Oczy$ci¢ skore w miejscu wstrzykniecia

Gorna czgsé
Brzuch ramion

b &3
\/\/ I

Krok 9. Odlaczy¢ strzykawke od zuzytej igly do
pobierania roztworu leku

Obré¢ i zdejmij
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Wyjacé strzykawke z igla do pobierania
roztworu z fiolki.

Jedna reka wsunad igte do pobierania
roztworu do ostonki i podnie$é do géry, aby
ostonka opadta na igle.

Nastepnie jedng rekq docisnaé ostonke igly
do pobierania roztworu w kierunku
strzykawki, zabezpieczajac si¢ w ten sposob
przed przypadkowym zaktuciem igla.

Wybrac 1 oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia
wacikiem (chusteczka) nasaczonym(a)
alkoholem.

Odtaczy¢ strzykawke od zuzytej igty do
pobierania roztworu od strzykawki obracajac
igle w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara 1 delikatnie pociagajac.
Wyrzuci¢ zuzyta igle do pobierania leku do
pojemnika przeznaczonego do utylizacji
ostrych odpadow.



Krok 10. Polaczy¢ igle do wstrzykiwania ze
strzykawka

Natoéz i obréé

Krok 11. Odsunaé nakladke ochronna

Krok 12. Zdja¢ oslonke z igly do wstrzykiwania
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Nalozy¢ igle do wstrzykiwania na strzykawke
1 obrécic¢ jg zgodnie z ruchem wskazdéwek
zegara az do chwili, gdy bedzie dobrze
Zamocowana.

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

Ostroznie zdja¢ ostonke z igly do
wstrzykiwania bezposrednio ze strzykawki.
Wyrzuci¢ ostonke do pojemnika
przeznaczonego do utylizacji ostrych
odpadow.

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

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



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

Krok 15. Wstrzykna¢ lek
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Trzymajac strzykawke igla skierowang do
gory, powoli nacisnac¢ ttok, az zrowna si¢ on

Z poziomem przepisanej dawki.

Nalezy sprawdzi¢ dawke, upewniajac sie, ze
gorna obregcz ttoka znajduje si¢ w jednej linii z
oznaczeniem na strzykawce wskazujagcym
przepisang dawke.

Uchwyci¢ fald skory w miejscu wybranym na
wstrzykniecie 1 wkiu¢ igte w fald skory pod
katem od 45° do 90° szybkim, zdecydowanym
ruchem. Nie trzyma¢, ani nie naciska¢ tloka
podczas wprowadzania igly pod skore.
Utrzymujac strzykawke w ustalonej pozycji
puscic¢ trzymanag skérg w miejscu
wstrzyknigcia leku.

Powoli wstrzykna¢ caty lek delikatnie
naciskajac ttok strzykawki do samego konca.
Wyjacé igle ze strzykawka z miejsca
wstrzykiwania leku pod takim katem, pod
jakim zostata wprowadzona.



3. USUWANIE

Krok 16. Schowa¢ igle w nakladce
zabezpieczajacej

/4

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

Trzymajac strzykawke jedng reka docisnaé
nakladke zabezpieczajaca 0 powierzchnie
robocza szybkim, zdecydowanym ruchem az
bedzie styszalne ,.klikniecie”.

Jesli nie bedzie stychaé , klikniecia”, nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo, czy igla jest w catosci
pokryta przez naktadke zabezpieczajaca.
Nalezy zawsze trzymac¢ palce z dala od
naktadki zabezpieczajacej i igly.

Nie odtaczad igty do wstrzyknig¢ od
strzykawki.

Wilozy¢ zuzyte igly i strzykawki do
pojemnika przeznaczonego do utylizacji
ostrych odpadéw bezposrednio po uzyciu.
Dalsze informacje, patrz czgs¢ ,,Usuwanie
leku i materiatéw niezbgdnych do jego
wstrzykniecia”.

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

Nie naktada¢ ponownie ostonki na igte do
wstrzykniec.

Wazne: Pojemnik do utylizacji ostrych
odpadow nalezy zawsze przechowywaé w

miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Wyrzuci¢ wszelkie zuzyte ostonki, fiolki, igly
i strzykawki do pojemnika przeznaczonego do
utylizacji ostrych odpadow lub odpornego na
przebicia.



Podanie leku z kilku fiolek

Jesli konieczne jest uzycie wiecej niz 1 fiolki do podania przepisanej przez lekarza dawki leku, po
pobraniu leku z pierwszej fiolki opisanym w kroku 5 nalezy postgpowac zgodnie z ponizsza
instrukcja. Nalezy uzy¢ nowej igty do pobrania leku z kazdej fiolki.

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

o Wyjac strzykawke z iglg do pobierania
roztworu z pierwszej fiolki.
e Jedna reka wsunad igte do pobierania
roztworu do ostonki i podnies¢ do
gory, aby ostonka opadta na igle.

e Nastepnie jedna reka docisna¢ ostonke
igly do pobierania leku w kierunku
strzykawki, zabezpieczajac si¢ w ten
sposob przed przypadkowym zaktuciem
igla.

4

Krok B. Odlaczy¢ strzykawke od zuzytej igly do
pobierania leku

e Odtaczy¢ strzykawke od zuzytej igly do
pobierania roztworu obracajac igte w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara 1 delikatnie pociagajac.

] e Wyrzuci¢ zuzyta igle do pobierania

\( (ST (S 75 - Ielzﬁ do pojem};l?kagp?zezrﬁ)aczonego do

utylizacji ostrych odpadéw.

Obré¢ i zdejmij
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Krok C. Przymocowac¢ strzykawke do nowej
igly z filtrem do pobierania leku z fiolki

e Na teg samg strzykawke nalezy nalozy¢ nowa
igla do pobierania roztworu, a nastgpnie
obracac ja w kierunku zgodnym z ruchem

e_ (=T o wskazowek zegara, do momentu, gdy bedzie

U ‘ = v 4 w pehi potaczona ze strzykawka .

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

Natéz i obréoé

Krok D. Zdja¢ oslonke z igly do pobierania
leku

e Trzymac strzykawke za cylinder kierujac
zakonczenie igly ku gorze.

e Ostroznie zdja¢ ostonke z igly do pobierania
leku trzymajac ja z dala od ciata. Nie
wyrzucaé ostonki. Po pobraniu leku
konieczne bedzie ponowne zatozenie ostonki
na igte do pobierania roztworu.

e Nie dotykac¢ igly.

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

e Utrzymujac igle wewnatrz fiolki obroci¢
fiolke do gory dnem.
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e Trzymajac igle skierowang ku gorze nacisngc
tlok strzykawki i wprowadzi¢ cale powietrze
ze strzykawki ponad powierzchnie
roztworu leku.

e Utrzymywac nacisk palca na tlok strzykawki.

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

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

e Trzymajac strzykawke skierowana do gory
powoli odciggac ttok napekiajac strzykawke
lekiem do objectosci wigkszej niz dawka leku
przepisana przez lekarza.

e Trzymac¢ mocno tlok upewniajac si¢, ze nie
dojdzie do jego przesunigcia w poprzednie
polozenie.

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

Uwaga: Przed przejsciem do kolejnych krokéw nalezy sprawdzic, czy w strzykawce znajduje sig
wystarczajaca ilo$¢ leku do podania dawki. Jesli nie mozna pobraé catego leku, nalezy odwrocié
fiolke do pozycji pionowej dnem do dotu i pobraé pozostala ilos¢ roztworu.

A Nie uzywac igty do pobierania roztworu w celu wstrzyknigcia 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, zostawi¢ igle wewnatrz fiolki i powroci¢ do Kroku 6 ,,Usuna¢ pecherzyki

powietrza”. Kontynuowa¢ zgodnie z instrukcja w kolejnych krokach.
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L.acznik fiolki z filtrem
Opcja
(do pobrania leku z fiolki do strzykawki)

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

Nalezy przeczytac, zrozumiec i stosowac si¢ do Instrukcji uzycia przed wykonaniem wstrzykniecia
leku Hemlibra. Przed pierwszym podaniem leku osoba z fachowego personelu medycznego pokaze
pacjentowi jak prawidtowo przygotowac, odmierzy¢ i wstrzykng¢ dawke leku Hemlibra. W razie
jakichkolwiek pytan nalezy zwrdcic¢ si¢ do fachowego personelu medycznego.

Wazne informacje:

Nie nalezy stosowa¢ tej instrukcji korzystajac z igly do pobierania roztworu leku Hemlibra z
fiolki. Ta instrukcja dotyczy wylacznie stosowania lacznika fiolki.

Nie wstrzykiwa¢é leku samodzielnie, ani nie wstrzykiwac 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 upewnic sig, ze jest to
prawidtowe stezenie leku do podania przepisanej dawki. Pacjent moze potrzebowaé wigcej
niz 1 fiolki do podania sobie prawidlowej dawki.

Sprawdzi¢ termin waznosci na pudetku i etykiecie fiolki. Nie uzywac, jesli termin waznos¢
juz minat.
Uzy¢ fiolki tylko jeden raz. Po wstrzyknigciu dawki leku nalezy wyrzuci¢ wszelkie

niezuzyte resztki leku Hemlibra pozostajace w fiolce. Nie nalezy zachowywa¢ resztek leku
pozostajacych w fiolce na pdzniej.

Uzywac tylko tych strzykawek, tacznikéw fiolek i igiel do wstrzyknieé, ktére zalecit
lekarz.

Uzywac strzykawek, lacznikow fiolek i igiel do wstrzyknie¢ tylko jeden raz. Wyrzucié¢
wszelkie zuzyte ostonki, fiolki, strzykawki i igly.

Jesli przepisana dawka przekracza 2 ml, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz jednego
podskdrnego wstrzykniecia leku Hemlibra; nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
uzyskania wskazoéwek dotyczacych podawania leku.

Lek Hemlibra wstrzykiwa¢ wytacznie podskormie.

Przechowywanie fiolek z lekiem Hemlibra:

Przechowywac¢ fiolke w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazad.
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Przechowywac fiolke w oryginalnym pudetku w celu ochrony leku przed $wiatlem.

Po wyjeciu z lodowki nieotwarte fiolki moga by¢ przechowywane w temperaturze
pokojowej (ponizej 30°C) przez okres do 7 dni. Po okresie przechowywania w temperaturze
pokojowej nieotwarte fiolki mozna z powrotem wtozy¢ do lodoéwki. Catkowity czas
przechowywania poza lodowka i w temperaturze pokojowej nie powinien przekroczy¢ 7
dni.

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

Fiolki nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fiolke wyja¢ z lodowki 15 minut przed uzyciem i odstawi¢, aby osiagnela temperature
pokojowa (ponizej 30°C) przed przygotowaniem wstrzykniecia.

Nie wstrzasac fiolki.

Przechowywanie lacznikow fiolek, igiel i strzykawek:

Lacznik fiolki, igla do wstrzykniec i strzykawka powinny by¢ suche.

Lacznik fiolki, igle do wstrzykniec i strzykawke nalezy przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Sprawdzenie leku i materialow do wstrzykniecia:

Nalezy zgromadzi¢ wszystkie wymienione nizej materiaty niezbedne do przygotowania i
wykonania wstrzykniecia.

Sprawdzi¢ termin waznos$ci podany na pudetku, na etykiecie fiolki i na wymienionych
nizej materiatach. Nie uzywac, jesli termin waznosci juz minat.
Nie uzywac fiolki, jesli:

— lek jest me¢tny lub przebarwiony.

— lek zawiera czastki.

— brakuje kapsla pokrywajacego gumowa zatyczke.

Obejrze¢ materialy pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie uzywac, jesli wydaja si¢
uszkodzone lub jesli zostaly upuszczone na podloge.

Materiaty umiescic na czystej, dobrze oSwietlonej, ptaskiej powierzchni robocze;.
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W pudelku znajduje si¢:

e Fiolka z lekiem

o Instrukcja uzycia leku Hemlibra

e Waciki (chusteczki) nasgczone
alkoholem
Uwaga: Jesli konieczne jest uzycie
wiecej niz 1 fiolki, aby poda¢ przepisana
dawke, nalezy uzy¢ nowego wacika
nasgczonego alkoholem przy kazdej
fiolce.

e Gaza

e Wacik bawelniany

e Lacznik fiolki z filtrem (do potaczenia
z gorng czescia fiolki).
Uwaga: Lacznik jest uzywany do
pobierania leku z fiolki i przeniesienia
go do strzykawki. Jesli konieczne jest
uzycie wigcej niz 1 fiolki, aby podac
przepisang dawke, nalezy uzy¢ nowego

tacznika fiolki przy kazdej fiolce.

A\ Nie wprowadza¢ igly do wstrzyknieé

do lacznika fiolki.

e Strzykawka z tlokiem ograniczajacym
martwa przestrzen w strzykawce
(LDS)

Wazne:

e Do wstrzykniecia leku w ilosci do 1 ml
nalezy uzy¢ strzykawki LDS o
pojemnosci 1 ml

e Do wstrzyknigcia leku w ilo$ci powyzej
1 ml nalezy uzy¢ strzykawek LDS o

Cylinder
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Igta
(wewnatrz ostonki)

Ostonka

m
L/

Przygotowanie:

Naktadka
zabezpieczajgca

N

pojemnosci 2 lub 3 ml.

Uwaga: Nie uzywac strzykawek LDS o
pojemnosci 2 lub 3 ml do podania dawek
nieprzekraczajacych 1 ml.

Igla do wstrzyknie¢ z nakladka zabezpieczajaca

(do wstrzykniecia leku).

Nie wprowadza¢ igly do wstrzyknie¢ do tacznika
fiolki, ani nie uzywac igly do wstrzyknig¢ w celu

pobrania leku z fiolki.

Pojemnik na ostre odpady

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

Nie nalezy ogrzewac¢ fiolek w zaden inny
Sposob.

Starannie umy¢ rece wodg z mydtem.

Wybdr i przygotowanie miejsca wstrzykniecia:

Brzuch

Udo

Goérna czesé
ramion

Lek mozna wstrzyknaé w:

e Udo (przednig, srodkowg cze$¢).

Oczysci¢ wybrane miejsce wstrzyknigcia
wacikiem (chusteczka) nasgczonym(a)
alkoholem.

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

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

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

e Zakazdym razem nalezy wstrzykiwa¢ lek w inne miejsce, oddalone od miejsca
poprzedniego wstrzyknigcia o co najmniej 2,5 cm.
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Nie nalezy wstrzykiwaé leku w miejsca, ktére 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 wstrzyknig¢cia leku:

Po wypetnieniu strzykawki lekiem, nalezy natychmiast wykona¢ wstrzyknigcie.

Po zdjeciu ostonki iglty do wstrzyknig¢, lek znajdujacy si¢ w strzykawce nalezy wstrzyknaé
pod skore w ciggu 5 minut.

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

Nie uzywac strzykawki, jesli igta zetkneta sie z jakakolwiek powierzchnig.

Wazne informacje po wstrzyknieciu:

Jesli w miejscu wstrzykniecia leku pojawiaja si¢ krople krwi, mozna ucisngé miejsce
wstrzykniecia jalowym wacikiem bawelnianym lub gaza przez co najmniej 10 sekund
az do czasu, gdy krwawienie ustanie.

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

Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia po wstrzyknieciu leku.

Usuwanie leku i materialow niezbednych do jego wstrzykniecia:

Wazne: Nalezy zawsze przechowywa¢ pojemnik na ostre odpady poza zasiegiem dzieci.

Wyrzucié¢ wszelkie zuzyte oslonki, fiolki, laczniki fiolek, igly i strzykawki do
pojemnika na ostre odpady lub pojemnika odpornego na przebicia.

Bezposrednio po uzyciu nalezy wlozy¢ zuzyte taczniki fiolek, igly i strzykawki do
pojemnika na ostre odpady. Nie wyrzuca¢ zadnych ostonek, fiolek, 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 ptynow.

— posiada odpowiednie oznakowanie z ostrzezeniem przed niebezpiecznymi
odpadami znajdujacymi sie¢ wewngtrz pojemnika.
Gdy pojemnik na ostre odpady jest prawie petny, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi

wskazoéwkami dotyczacymi prawidtowego sposobu wyrzucania pojemnika na ostre odpady.

Nie wyrzucaé¢ 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.

30



1. PRZYGOTOWANIE
Krok 1. Zdja¢ kapsel z fiolki i oczySci¢ gérna powierzchni¢ zatyczki

e Zdjac¢ kapsel z fiolki (fiolek).
e Wyrzuci¢ kapsel (kapsle) do pojemnika
przeznaczonego do utylizacji ostrych odpadow.

e Oczysci¢ gorng powierzchnig zatyczki fiolki (fiolek)
wacikiem (chusteczka) nasagczonym(a) alkoholem.

Krok 2. Nalozy¢ lacznik fiolki na fiolke

e Zerwac tylng warstwe zabezpieczajaca, aby otworzy¢
opakowanie.
A Nie Wyjmowaé 1qcznika_ﬁolki Z przezroczystego
plastikowego opakowania.

e Mocno wcisng¢ plastikowe opakowanie z tacznikiem
fiolki naktadajac go na nowa fiolke az do ustyszenia
»Klikniecia”.
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e Zdja¢ i wyrzuci¢ plastikowe opakowanie.
e Nie dotyka¢ koncowki tacznika fiolki.

Krok 3. Polaczy¢ strzykawke z
lacznikiem fiolki

e Zdjaé ostonke strzykawki (jesli jest to wymagane).

e Nacisngé, a nastepnie obracaé strzykawke na
laczniku fiolki w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara do momentu, gdy bedzie ona w
peni potaczona.

Krok 4. Pobra¢ lek do strzykawki

e Utrzymujac tacznik fiolki polaczony ze strzykawka
obroci¢ fiolke do gory dnem.

e Trzymajac strzykawke skierowang ku gorze, powoli
odciagac tlok napekiajac strzykawke lekiem do
objetosci wiekszej niz dawka leku przepisana przez
lekarza.

e Trzyma¢ mocno tlok upewniajgc si¢, ze nie dojdzie
do jego przesunigcia w poprzednie potozenie.

® Nalezy uwazaé, by nie wyciaggnac tloka ze
strzykawki.

Wazne: Jesli przepisana dawka jest wigksza niz ilo§¢ leku Hemlibra znajdujaca si¢ w fiolce, nalezy
pobra¢ caly lek i dalej postepowaé zgodnie ze wskazoéwkami w czeSci ,,Podanie leku z kilku
fiolek”.
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Krok 5. Usuna¢ pecherzyki powietrza

Trzymajac fiolke polaczong ze strzykawka
sprawdzi¢, czy w strzykawce znajduja si¢ duze
pecherzyki powietrza. Duze pecherzyki powietrza
moga zmniejszy¢ dawke otrzymanego leku.

Usung¢ wieksze pecherzyki powietrza delikatnie
opukujac palcami cylinder strzykawki do chwili,
gdy pecherzyki powietrza przesuna si¢ ku gorze
strzykawki. Powoli naciska¢ tlok, aby wypchnaé
duze pecherzyki powietrza ze strzykawki.

Jesli ilos¢ leku znajdujaca si¢ w strzykawce jest
teraz taka sama lub mniejsza niz przepisana dawka,
powoli odciggnac¢ ttok, az w strzykawce znajdzie si¢
ilos¢ leku wieksza niz przepisana dawka.

Nalezy uwazaé, by nie wyciagnac tloka ze
strzykawki.

Nalezy powtdrzy¢ te czynnos$ci do czasu usunigcia
wszystkich wigkszych pecherzykow powietrza.

Uwaga: Przed przejsciem do kolejnego kroku nalezy sprawdzi¢, czy w strzykawce znajduje sig

wystarczajaca ilo$¢ leku do podania dawki.
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2. WSTRZYKNIECIE

Krok 6. Oczysci¢ skore w miejscu wstrzyknigcia

Brzuch
Udo

Gorna czes¢

)\ ramion

Wybra¢ i oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem
(chusteczka) nasaczonym(a) alkoholem.

Krok 7. Odlaczy¢ strzykawke od tacznika fiolki

Odtaczy¢ strzykawke od tacznika fiolki obracajac ja
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
i delikatnie pociggnac.

Wyrzuci¢ zuzyta fiolke/tacznik fiolki do pojemnika
przeznaczonego do utylizacji ostrych odpadow.

Krok 8. Polaczy¢ igle do wstrzyknieé ze strzykawka

{—=

Natéz i obroc¢

Krok 9. Odsunaé nakladke ochronna

Natozy¢ igle do wstrzyknie¢ na strzykawke i
obraca¢ nig w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara az zostanie w pelni potaczona ze
strzykawka.

Nie wprowadza¢ igly do wstrzyknie¢ do tacznika
fiolki ani nie uzywac igty do wstrzyknie¢, aby
pobra¢ lek z fiolki.

Odsuna¢ naktadke ochronng od igly przesuwajac ja
w kierunku cylindra strzykawki.
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Krok 10. Zdja¢ ostonke z igly do wstrzykiwania

Ostroznie zdja¢ ostonke z igly do wstrzykiwania
bezposrednio ze strzykawki.

Wyrzuci¢ ostonke do pojemnika przeznaczonego do
utylizacji ostrych odpadow.

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

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

Krok 11. Wyrowna¢ tlok do wskazania na podzialce odpowiadajacego przepisanej dawce

Trzymajac strzykawke igta skierowang do gory,
powoli nacisna¢ tlok, az zrowna sie on z poziomem
przepisanej dawki.

Nalezy sprawdzi¢ dawke, upewniajac sie, ze gorna
krawedz ttoka znajduje si¢ w jednej linii z
oznaczeniem na strzykawce wskazujagcym przepisang
dawke.

Uchwyci¢ fald skory w miejscu wybranym na
wstrzykniecie 1 wkiuc¢ igle do konca w fatd skory pod
katem od 45° do 90° szybkim, zdecydowanym
ruchem. Nie trzyma¢, ani nie naciska¢ tloka podczas
wprowadzania igly pod skore.

Utrzymujac strzykawke w ustalonej pozycji pusci¢
trzymang skore w miejscu wstrzykniecia leku.

Powoli wstrzykna¢ caty lek delikatnie naciskajgc tlok
strzykawki do samego konca.

Wyja¢ igle ze strzykawka z miejsca wstrzykiwania
leku pod takim katem, pod jakim zostata
wprowadzona.
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3. USUWANIE

Krok 14. Schowac¢ igle w nakladce zabezpieczajacej
e Przesuna¢ naktadke zabezpieczajaca do przodu o 90°

w kierunku przeciwnym niz cylinder strzykawki.

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

e Jesli nie bedzie stychaé , klikniecia”, nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo, czy igla jest w catosci pokryta
przez naktadke zabezpieczajaca.

e Nalezy zawsze trzymac palce za nakladka
zabezpieczajaca i z dala od igly.
e Nie odtaczaé igly do wstrzykniec.

Krok 15. Wyrzuci¢ igle i strzykawke

e WlozyC zuzyte igly i strzykawki do pojemnika
przeznaczonego do utylizacji ostrych odpadow
}:9 bezposrednio po uzyciu. Dalsze informacje, patrz

e

czes$¢ ,,Usuwanie leku i materiatow niezbednych do

jego wstrzyknigcia”.
——— e Nie stara¢ sie zdejmowac zuzytej igly do
KL‘.)\ wstrzyknie¢ ze zuzytej strzykawki.
e Nie naktada¢ ponownie ostonki na igle do
wstrzykniec.

e Wazne: Pojemnik do utylizacji ostrych odpadow
nalezy zawsze przechowywa¢ w miejscu
niedostgpnym dla dzieci.

e Wyrzuci¢ wszelkie zuzyte ostonki, fiolki, taczniki
fiolek, igly i strzykawki do pojemnika
przeznaczonego do utylizacji ostrych odpadow lub
odpornego na przebicia.
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Podanie leku z kilku fiolek

Jesli konieczne jest uzycie wigeej niz 1 fiolki do podania przepisanej przez lekarza dawki leku, po
pobraniu leku z pierwszej fiolki opisanym w kroku 4 nalezy post¢powac zgodnie z ponizsza
instrukcja. Do kazdej fiolki nalezy uzy¢ nowego tacznika fiolki.

Krok A. Nalozy¢ nowy lacznik fiolki na nowa fiolke
e Zerwac tylng warstwe zabezpieczajaca, aby

otworzy¢ opakowanie.

A Nie wyjmowac tacznika fiolki z przezroczystego
plastikowego opakowania.

e Mocno wcisng¢ plastikowe opakowanie z tacznikiem
fiolki naktadajac go na nowg fiolke az do ustyszenia
»Kliknigcia”.

e Zdja¢ i wyrzuci¢ plastikowe opakowanie.
e Nie dotykac¢ koncowki tacznika fiolki.

Krok B. Odlaczy¢ strzykawke od zuzytego tacznika fiolki
e (Odtaczy¢ strzykawke od zuzytego tacznika fiolki

obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i delikatnie pociagnac.

e  Wyrzuci¢ zuzyta fiolke/tgcznik fiolki do pojemnika
na ostre odpady.
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Krok C. Polaczy¢ strzykawke z nowym Iacznikiem fiolki
e Nacisngé, a nastepnie obracaé te sama strzykawke

na nowym taczniku fiolki w kierunku zgodnym z
ruchem wskazowek zegara do momentu, gdy
bedzie ona w pelni potaczona.

e Utrzymujac facznik fiolki polaczony ze strzykawka
obroci¢ fiolke do gory dnem.

e Trzymajac strzykawke skierowana ku gorze, powoli
odcigga¢ ttok napelniajac strzykawke lekiem do
obje¢tosci wiekszej niz dawka leku przepisana przez
lekarza.

e Trzyma¢ mocno tlok upewniajac si¢, ze nie dojdzie
do jego przesunigcia w poprzednie potozenie.

® Nalezy uwazaé, by nie wyciagnac ttoka ze
strzykawki.

Uwaga: Przed przejsciem do kolejnego kroku nalezy sprawdzié¢, czy w strzykawce znajduje si¢
wystarczajaca ilo$¢ leku do podania dawki.

Powtorzy¢ kroki od A do D z kazda kolejna fiolka az do czasu, gdy w strzykawce znajdzie si¢
taka ilos$¢ leku, ktora jest wieksza od ilo$ci leku wlasciwej dla przepisanej dawki. Po
zakonczeniu pobierania, lacznik fiolki powinien pozostawacé na fiolce i nalezy powréci¢ do Kroku 5
,Usuna¢ pecherzyki powietrza”. Kontynuowa¢ zgodnie z instrukcja w kolejnych krokach.
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