Hemlibra (emicizumab) oldatos injekcid

UTMUTATG
A BETEG VAGY GONDOZOJA RESZERE

Ez az Gtmutatd a beteg vagy gondozdja részére az A tipust hemofilia kezelésére
adott Hemlibra (emicizumab) biztonsdgos alkalmazésanak elésegitéséhez nydjt
informécidkat

e Ez az anyag a gyogyszer jelentds kockéazatainak csokkentését vagy megels-
zését célzo ajanldsokat tartalmaz.

e A lehetséges mellékhatdsokrdl b&vebben a gydgyszer betegtajékoztatdja-
ban olvashat.
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KIEMELTEN FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI TUDNIVALOK Kérjiik, a készitmény beadasa elétt alaposan olvassa el az alabbi informa-
ciokat.

° \Vészhelyzet esetén:

e az azonnali orvosi ell4tas érdekében keressen fel egy vérzékeny TUDNIVALOK AZ EMICIZUMABROL

betegek kezelésében jartas egészségligyi szakembert.

* Amennyiben barmilyen kérdése meril fel a hemofilia A betegségével Milyen tipusi gyégyszer az emicizumab?

vagy a jelenlegi kezelésével kapcsolatban, kérjik, tegye fel azokat A Hemlibra hatbéanyaga az ,emicizumab”. Ez a gydgyszerek ,monoklonélis

kezelSorvosanak. ellenanyagok” elnevezésii csoportjdba tartozik.

* Miel6tt Onnél a véralvadas jellemz8it mérd laboratériumi vizsgélatot végez- A Hemlibra olyan gyégyszer, amely barmely életkorban alkalmazhaté hemofilia
nének, kérjiik, jelezze kezel8orvosanak, hogy Hemlibra kezelésben részesiil. A-ban (velesziletett Vlll-as faktor hidny) szenvedd betegek kezelésére, akiknél:
Ez azért sziikséges, mert az emicizumab jelenléte a vérben befolyasolhatja a e Vlll-as faktor elleni gatldéanyagok alakultak ki

laboratériumi vizsgélatok némelyikét és ez pontatlan eredményekhez vezet. « nem alakultak ki Vill-as faktor elleni gatidanyagok és:

* Sulyos és potencidlisan életet veszélyeztetd mellékhatésokat figyeltek meg e sulyos betegségben (a Vlll-as faktor szintje a vérben kevesebb mint
akkor, amikor az igynevezett megkerild aktivitdsu (bypassing) hatéanyagot 1%) szenvednek
tartalmazdé gyodgyszert (Ugynevezett aktivalt protrombinkomplex-koncentra- * kdzepesen sulyos betegségben (a Vlli-as faktor szintje a vérben 1%
tumot, aPCC-t) alkalmaztak olyan betegeknél, akik emicizumabot is kaptak. és 5% kozotti) szenvednek, stlyos vérzéses fenotipussal.
A megkerils aktivitastu hatdanyagot tartalmazé gydgyszerek olyan a véral-
vadast el8segité gydgyszerek, amelyek a VllI-as faktortdl eltéré médon md- Hogyan vizsgaltak az emicizumabot hemofilia A-ban?
kddnek. A gydgyszert hemofilia A-ban szenvedé felnétteknél és gyermekeknél vizsgaltak.

Ezek a kovetkezSk voltak: Hogyan kell alkalmazni az emicizumabot?

- Vorosvértest pusztulas (trombotikus mikroangiopatia): egy sulyos,
potencidlisan életveszélyes allapot, amelyben karosodik a vérerek fala-

nak belsé felszine és vérrogdk keletkeznek a kis erekben. Ez a vese- és/ e ElGirdsszerd alkalmazés esetén a készftmér.\.y stabil mennyiségben lesz je-
len a vérben. Kezel6orvosa megmutatja Onnek és/vagy gondozdjanak,

hogyan kell beadni az injekciét. Miutdan On és/vagy gondozdja megkapta
- Vérrogok (tromboembdlia): ritka esetekben vérrég alakulhat ki az az oktatast a beadas maédjarsl, Onnek lehetésége nyilik a gydgyszer ott-
erekben, amelyek a vérerek életveszélyes elzarddasat okozhatjak. honi beadéaséra akar sajat maga éaltal, akar egy gondozd segitségével. Ezt
a gyogyszert a vérzés megelbzésére és a vérzéses események szamanak
csOkkentésére alkalmazzdk hemofilia A-ban szenvedd embereknél. Ez a

gyégyszer nem alkalmazhaté vérzéses esemény kezelésére.

e Az injekciét a bér ald (szubkutén) kell beadni.

vagy mas szervek kdrosodasahoz vezethet.
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e A gydgyszer egyszer hasznélatos injekcios Gvegekben taldlhatd, mint be-
adésra kész oldat, higitani nem szlikséges. A kezelést egy vérzékeny be-
tegek ellatédsdban jartas orvos fogja elinditani. A gydgyszert mindig a ke-
zelGorvosa éltal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelSorvosat.

* Naplo vezetése: Az injekcids készitmény minden egyes alkalmazéasakor irja
fel a gydgyszer nevét és gyartasi tételének szamat.

Ha Hemlibra-kezelést kapok, folytathatom-e a megkeriilé aktivitasu
véralvadast el6segité gyoégyszereim alkalmazasat (mint az aktivalt
rekombinans Vll-es faktort tartalmazé készitmény vagy az aktivalt
protrombinkomplex-koncentratum, aPCC) a vérzés megel6zése érde-
kében?

Az emicizumabbal kezelt betegek alkalmazhatnak megkerild aktivitasa (bypas-
sing) véralvadast el8segité gydgyszereket, de csak a gydgyszer betegtéjékozta-
toéjadban a megkerdld aktivitasd (bypassing) hatdéanyagot tartalmazd gydgysze-
rekre vonatkozd alkalmazési utasitasoknak megfelelSen.

Nagyon fontos, hogy a gydgyszer hasznélatdnak megkezdése elétt beszélje
meg kezelSorvosaval, mikor, milyen adagban és milyen lGtemezés szerint kell
megkeruld aktivitdsu (bypassing) hatdanyagot tartalmazé gydgyszert alkalmaz-
nia a felirds idején vagy a kezelés soran, ez ugyanis médosulhat a korédbbiakhoz
képest.

Sulyos és akar életet veszélyeztetd mellékhatasok fordulhatnak els, ami-
kor az ugynevezett megkeriilé aktivitasu (bypassing) hatéanyagot tartal-
mazé6 gyogyszert (pl. aktivalt protrombinkomplex-koncentratumot) alkal-

° rs

maznak olyan betegeknél, akik egyidejiileg Hemlibra-t is kapnak.

Feltétlenll tdjékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl.
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Megkeriilé aktivitasa (b
alkalmazasa a kezelés ideje alatt

* A gyogyszer alkalmazasanak megkezdése elétt beszéljen kezel6orvo-
saval, és gondosan kévesse az Uutmutatasait arra vonatkozéan, hogy
megkeriilé aktivitasi hatéanyagot tartalmazé készitményt mikor, mi-
lyen adagban és milyen iitemezés szerint alkalmazzon.

* A megkerll8 hatast gyogyszerekkel végzett megel5z8 kezelést abba kell
hagyni az emicizumab-kezelés meginditasa elStti napon.

* Amennyiben szlikség van ré a kezelés soran, az orvosa meg fogja beszélni
Onnel és/vagy gondozéjaval az alkalmazandé megkeriil§ aktivitasd hato-
anyagot tartalmazo készitmények pontos adagjat és adagolasi rendjét.

e A gyogyszer fokozza a vér alvadasi készségét. Emiatt lehetséges, hogy a
megkerulé aktivitdst hatdanyagot tartalmazé készitmény szikséges adagja
alacsonyabb lesz, mint amekkorat a Hemlibra alkalmazésa el6tt kapott. A
megkerilé hatdsd gydgyszerek adagja és a kezelés idStartama a vérzés he-
lyétsl és mértékétdl, valamint az On klinikai &llapotétdl fiigg.

e Minden véralvadasra hatd anyag esetében az ismételt beadas elStt meg kell
fontolni a vérzések igazolasat.

e A ,megkeriilé aktivitasu” hatéanyagot tartalmazé készitmények alkal-
mazasa keriilendd, kivéve, ha nem all rendelkezésre egyéb kezelési
maéd/alternativa.
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Milyen fontos informaciékat kell mindig megosztanom az egészségiigyi
szakemberekkel ahhoz, hogy segitségiikre legyek az ellatasom soran?

* Mondja el kezel8orvosdnak, hogy hemofilia A betegsége kezelésére
Hemlibra-t kap.

e A véralvadas megfelelségét értékeld laboratériumi vizsgélatok elvégzése
el6tt jelezze kezelSorvosénak, hogy Hemlibra-t hasznal. Ez azért sziikséges,
mert az emicizumab jelenléte a vérben befolyasolhatja ezen laboratériumi
vizsgélatok némelyikét és ez pontatlan eredményekhez vezet. KezelSorvosa
ezeket a laboratériumi vizsgéalatokat ,véralvadasi proba” vagy ,inhibitorvizs-
galat” néven emliti.

e Kérjuk, hogy minden mellékhatést jelentsen kezelSorvosanak.

Hagyja abba a Hemlibra és az aPCC alkalmazasat, és azonnal beszéljen egy
orvossal, ha On vagy gondozdja az alabbi mellékhatésok barmelyikét észleli:

— Vorosvértest pusztulas (trombotikus mikroangiopatia):

- zavartsdg, gyengeség, a karok és a labak feldagadasa, a bdr és a
szemek besargulédsa, nem korilirhaté hasi fajdalom vagy hatfajas,
hanyinger, hanyas vagy csokkent vizeletirités - ezek a tlinetek a
trombotikus mikroangiopétia jelei lehetnek.

- Vérrogok (tromboembdlia):

— duzzanat, melegség, fajdalom vagy vordsség - ezek a tiinetek a bdr
felszinéhez kdzel esd véndban keletkezett vérrog jelei lehetnek.

—fejféjas, az arc zsibbadésa, a szem fajdalma vagy duzzanata vagy
latdsromlds - ezek a tiinetek a szem mogotti véndban keletkezett
vérrog jelei lehetnek.

—a bdr elfeketedése - ez a tliinet a b&rszbvet sulyos kdrosodasanak
jele lehet.

Mi a Betegkartya?

A Betegkartya a gyégyszer alkalmazésaval 6sszefliggd fontos biztonsagi tudni-
valdkat tartalmaz, amelyeket Onnek ismernie kell a kezelés megkezdése elétt,
alatt és utan.

e KezelSorvosa a kezelés megkezdése elétt dtadja Onnek a Betegkartyat.

e Mindig tartsa magénal a kartyat - javasoljuk, hogy tegye a pénztarcéjaba
vagy az irattarcajaba.
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e Mutassa meg a betegkartydt mindazoknak, minden olyan egészségugyi
intézményben, akik egészségligyi ellatdsban részesitik Ont. Ebbe beleér-
tendd minden olyan orvos, gydgyszerész, laboratériumi szakember (aki a
véralvadasi vizsgalataikat elvégzi), 4pold vagy fogorvos, akihez fordul, nem
csupan az a szakorvos, aki felirja Onnek a gydgyszert.

e Tajékoztassa partnerét vagy gondozdjat is a kezelésrél és mutassa is meg
neki a betegkartyat, 6 ugyanis olyan mellékhatasokat is felismerhet, amelye-
ket On nem.

e Az utolsé adag beadésa utdn még 6 hénapigtartsa magénal a kartyat. Ezazért
szlikséges, mert az emicizumab hatdsai tdbb hdénapig is fennmaradhatnak,
tehat akkor is kialakulhatnak mellékhatasok, amikor On mar nem kap
Hemlibra-kezelést.

Milyen tovabbi informacidkat kell tudnom?
Felhivas mellékhatas bejelentésére

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gyogy-
szerészét vagy a gondozasat végz8 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajé-
koztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatdsokat kozvetlenll a hatdsdg részére is bejelentheti a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpont (NNGYK) www.ogyei.gov.hu
honlapon megtalédlhaté online bejelenté-fellleten keresztil, vagy a honlaprdl
letolthetd mellékhatas-bejelenté lapon, melyet visszaklildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a Roche gydgyszerbiztonsagi egysége felé is
jelentheti: a www.roche.hu/kapcsolat/gyogyszerbiztonsag/bejelento-urlap/
honlapon taldlhaté bejelentd lapon, a hungary.drugsafety@roche.com e-mail
cimen vagy az alabbi elérhet8ségeken:

Roche (Magyarorszag) Kft,
H-1112, Budapest, Balatoni Ut 2/a,
Tel.: +36 1 279 4505

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsdgos alkalmazasaval kap-
csolatban.

Kérjiik, hogy a bejelentését csak az egyik helyre kiildje el!
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