V¥ HEMLIBRA 30 mg/ml injekéni roztok, HEMLIBRA 150 mg/ml injekéni roztok — Zkracena informace o pfipravku
Uginna latka: emicizumab. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko.
Registracni ¢islo: EU/1/18/1271/001-004. Indikace: Pripravek Hemlibra je indikovan k rutinni profylaxi krvacivych epizod u
pacientl s hemofilii A s inhibitory faktoru VIIl a u pacientt s tézkou hemofilii A (vrozena deficience koagulaéniho faktoru VIII,
FVIII < 1 %) bez inhibitord faktoru VIII.* Pfipravek Hemlibra mohou pouzivat vSechny vékové kategorie. Davkovani a zplisob
podani: Lécba musi byt zahajena pod dohledem Iékare se zkuSenosti s 1écbou hemofilie a/nebo krvacivych poruch. Den pred
zahajenim |1éCby pfipravkem Hemlibra musi byt ukoncena lécba (vCetné rutinni profylaxe) bypassovymi pfipravky. Profylaxe
faktorem VIII (FVIII) m0ze pokracovat béhem prvnich 7 dn(i lécby pfipravkem Hemlibra. Doporu¢ena davka je 3 mg/kg jednou
tydné béhem prvnich 4 tydnd (nasycovaci davka), po kterych nasleduje udrzovaci davka bud 1,5 mg/kg jednou tydné, nebo 3
mg/kg kazdé dva tydny nebo 6 mg/kg kazdé Ctyfi tydny, vSechny davky podavané formou subkutanni injekce.* ReZim
nasycovaci davky je vzdy stejny bez ohledu na rezim udrzovaci davky. Pfi sestavovani celkového objemu pro podani
nesmeésujte rlizné koncentrace roztoku Hemlibra (30 mg/ml a 150 mg/ml). Nepodavejte objem vétSi neZ 2 ml na jedno aplikacni
misto. Pfipravek Hemlibra je uréen k dlouhodobé profylaktické 1é&bé. Nejsou doporuéeny zadné Upravy davkovani pfipravku
Hemlibra. Pfipravek Hemlibra je urCen pouze k subkutannimu pouziti a musi byt aplikovan pomoci vhodné aseptické techniky.
Béhem IéCby pfipravkem Hemlibra maji byt jiné 1éCivé pfipravky k subkutanni aplikaci aplikovany pfednostné v jinych mistech.
Pripravek Hemlibra je urfen k pouzivani pod vedenim zdravotnického pracovnika. Po dikladném zasSkoleni v aplikaci
subkutanni injekce jej mize aplikovat pacient nebo pecovatel, uzna-li to Iékaf za vhodné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Vyznamné interakce: Nebyly provedeny Zadné adekvéatni ani dostate¢né
kontrolované studie interakci. Klinické zkusenosti naznaduiji, ze emicizumab interaguje s aPCC. Emicizumab zvySuje koagulacni
potencial; davka koagulacniho faktoru potfebna k zajisténi hemostazy mize byt proto nizSi nez bez profylaxe pfipravkem
Hemlibra. ZkuSenosti se soub&znym podavanim antifibrinolytik s aPCC nebo rFVIla u pacientd Ié¢enych emicizumabem jsou
omezené. Pfi podavani systémovych antifibrinolytik v kombinaci s aPCC nebo rFVlla u pacientli Ié¢enych emicizumabem je
vSak tfeba vzit v Gvahu moznost trombotickych pfihod. Hlavni klinicky vyznamné nezadouci Géinky: NejzavaznéjSimi
nezadoucimi ucinky hlasenymi v klinickych studiich s pfipravkem Hemlibra byly trombotickd mikroangiopatie (TMA) a
nezadoucimi G¢inky u pacientl lé&enych pripravkem Hemlibra byly reakce v misté vpichu, bolest hlavy a bolest kloubl. Celkem
Ctyfi pacienti na profylaxi pfipravkem Hemlibra v klinickych studiich ukon€ili [é¢bu kvl nezadoucim Gcinkdm, ke kterym patfila
TMA, koZni nekrdza a povrchova tromboflebitida a reakce v misté vpichu. Druh obalu a dostupna baleni: Injek¢ni lahvicka 3
ml, Hemlibra s koncentraci 30 mg/ml obsahuje emicizumabum 30 mg v 1 ml injek&niho roztoku. Injekéni lahvicka 3 ml, Hemlibra
s koncentraci 150 mg/ml obsahuje emicizumabum 60 mg v 0,4 ml injekéniho roztoku, nebo obsahuje emicizumabum 105 mg v
0,7 mlinjekéniho roztoku, nebo obsahuje emicizumabum 150 mg v 1 ml injekéniho roztoku. Baleni obsahuje vZdy jednu injekéni
lahvi¢ku. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C). Neoteviené injekéni lahvicky Ize po vyjmuti z chladni¢ky
uchovavat pfi pokojové teploté (do 30 °C) az po dobu 7 dnu. Chrarite pfed mrazem a pfed svétlem. Datum posledni revize
textu: 11. 3. 2019.

V Tento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoliv podezieni na nezadouci éinky na www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Lé€ivy pripravek je v indikaci rutinni profylaxe krvacivych
epizod u pacienti s hemofilii A s inhibitory faktoru VIII hrazen z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi, platnost
od 1. 4. 2019. Lécivy pripravek zatim neni hrazen u pacientu s tézkou hemofilii A bez inhibitoru. Podminky thrady viz
www.sukl.cz. Dal$i informace o pfipravku ziskate z platného Souhrnu tdaji o pripravku Hemlibra, nebo na adrese
Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel: +420 220 382

111. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské Iékové agentury (EMA)
http://www.ema.europa.eu/.

Edukacni materialy v titéné formé: navod pro Iékafe, navod pro laboratorni pracovniky, navod pro pacienty a karta pacienta
jsou u zastupcu firmy Roche k dispozici na vyzadani. Jejich Géelem je informovat o tromboembolickych pfihodach (spojenych
s emicizumabem a aPCC), o trombotické mikroangiopatii (spojené s emicizumabem a aPCC) a o Zivot ohrozujicim krvaceni
zplsobeném nespravnym vykladem standardnich koagulaénich testd.

* V§imnéte si, prosim, zmén v informacich o 1é¢ivém pFipravku.
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