
Výdej léèivého pøípravku je vázán na lékaøský pøedpis. Léèivý pøípravek je v indikaci rutinní profylaxe krvácivých epizod u pacientù s hemofilií A s inhibitory faktoru VIII hrazen 
z prostøedkù veøejného zdravotního poji�tìní. Léèivý pøípravek zatím není hrazen  u pacientù s tì�kou hemofilií A bez inhibitoru. Podmínky úhrady viz www.sukl.cz Dal�í informace 
o pøípravku získáte z platného Souhrnu údajù o pøípravku Hemlibra, nebo na adrese Roche s.r.o., Sokolovská 685/136f, 18600 Praha 8, Tel: +420 220382111. Podrobné 
informace o tomto pøípravku jsou uveøejnìny na webových stránkách Evropské lékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/. 

HEMLIBRA 30 mg/ml injekèní roztok, HEMLIBRA 150 mg/ml injekèní roztok 

Zkrácená informace o pøípravku
Úèinná látka: emicizumab. Dr�itel rozhodnutí o registraci: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Nìmecko. Registraèní èíslo: EU/1/18/1271/001-004. Indikace: 
Pøípravek Hemlibra je indikován k rutinní profylaxi krvácivých epizod u pacientù s hemofilií A s inhibitorem faktoru VIII a u pacientù s tì�kou hemofilií A (vrozený deficit 
koagulaèního faktoru VIII, FVIII < 1 %) bez inhibitoru faktoru VIII.* Pøípravek Hemlibra mohou pou�ívat v�echny vìkové kategorie. Dávkování a zpùsob podání: Léèba musí být 
zahájena pod dohledem lékaøe se zku�eností s léèbou hemofilie a/nebo krvácivých poruch. Den pøed zahájením léèby pøípravkem Hemlibra musí být ukonèena léèba (vèetnì 
rutinní profylaxe) bypassovými pøípravky. Profylaxe faktorem VIII (FVIII) mù�e pokraèovat bìhem prvních 7 dnù léèby pøípravkem Hemlibra. Doporuèená dávka je 3 mg/kg jednou 
týdnì bìhem prvních 4 týdnù (nasycovací dávka), po kterých následuje udr�ovací dávka buï 1,5 mg/kg jednou týdnì, nebo 3 mg/kg ka�dé dva týdny, nebo 6 mg/kg ka�dé ètyøi 
týdny, v�echny dávky podávané formou subkutánní injekce.* Re�im nasycovací dávky je v�dy stejný bez ohledu na re�im udr�ovací dávky. Pøi sestavování celkového objemu jedné 
dávky nesmì�ujte rùzné koncentrace roztoku Hemlibra (30 mg/ml a 150 mg/ml) do jedné injekèní støíkaèky. Nepodávejte objem vìt�í ne� 2 ml na injekci. Pøípravek Hemlibra je 
urèen k dlouhodobé profylaktické léèbì. Nejsou doporuèeny �ádné úpravy dávkování pøípravku Hemlibra. Pøípravek Hemlibra je urèen pouze k subkutánnímu pou�ití a musí být 
aplikován pomocí vhodné aseptické techniky. Bìhem léèby pøípravkem Hemlibra mají být jiné léèivé pøípravky k subkutánní aplikaci aplikovány pøednostnì v jiných místech. 
Pøípravek Hemlibra je urèen k pou�ívání pod vedením zdravotnického pracovníka. Po dùkladném za�kolení v aplikaci subkutánní injekce jej mù�e aplikovat pacient nebo peèovatel, 
uzná-li to lékaø za vhodné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léèivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. Významné interakce: Nebyly provedeny �ádné adekvátní ani 
dostateènì kontrolované studie interakcí. Klinické zku�enosti naznaèují, �e emicizumab interaguje s aPCC. Emicizumab zvy�uje koagulaèní potenciál; dávka FVIIa nebo FVIII 
potøebná k zaji�tìní hemostázy mù�e být proto ni��í ne� bez profylaxe pøípravkem Hemlibra. Zku�enosti se soubì�ným podáváním antifibrinolytik s aPCC nebo rFVIIa u pacientù 
léèených emicizumabem jsou omezené. Pøi podávání systémových antifibrinolytik v kombinaci s aPCC nebo rFVIIa u pacientù léèených emicizumabem je v�ak tøeba vzít v úvahu 
mo�nost trombotických pøíhod. Hlavní klinicky významné ne�ádoucí úèinky: Nejzáva�nìj�ími ne�ádoucími úèinky hlá�enými v klinických studiích s pøípravkem Hemlibra byly 
trombotická mikroangiopatie (TMA) a trombotické pøíhody vèetnì trombózy kavernózního splavu (CST) a trombóza povrchových �il s ko�ní nekrózou. Nejèastìj�ími ne�ádoucími 
úèinky u pacientù léèených pøípravkem Hemlibra byly reakce v místì vpichu, bolest kloubù a bolest hlavy. Celkem tøi pacienti na profylaxi pøípravkem Hemlibra v klinických 
studiích ukonèili léèbu kvùli ne�ádoucím úèinkùm, ke kterým patøila TMA, ko�ní nekróza souèasnì s povrchovou tromboflebitidou a bolest hlavy. Druh obalu a dostupná balení: 
Injekèní lahvièka 3ml, Hemlibra s koncentrací 30 mg/ml obsahuje emicizumabum 30 mg v 1ml injekèního roztoku. Injekèní lahvièka 3 ml, Hemlibra s koncentrací 150 mg/ml 
obsahuje emicizumabum 60 mg v 0,4 ml injekèního roztoku, nebo obsahuje  emicizumabum 105 mg v 0,7 ml injekèního roztoku, nebo obsahuje emicizumabum 150 mg v 1 ml 
injekèního roztoku. Balení obsahuje v�dy jednu injekèní lahvièku. Podmínky uchovávání: Uchovávejte v chladnièce (2�8 °C). Neotevøené injekèní lahvièky lze po vyjmutí 
z chladnièky uchovávat pøi pokojové teplotì (do 30 °C) a� po dobu 7 dnù.  Chraòte pøed mrazem a pøed svìtlem. Datum poslední revize textu: 19.8.2020.

Tento léèivý pøípravek podléhá dal�ímu sledování. To umo�ní rychlé získání nových informací o bezpeènosti. �ádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoliv podezøení na 
ne�ádoucí úèinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. 
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