Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Hemlibra 30 mg/ml injektioneste, liuos
Hemlibra 150 mg/ml injektioneste, liuos
emisitsumabi

vT’cih’cin la&kkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

° Séailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

° Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

° Tama laédke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hemlibra on ja mihin sita kdytet&éan

Mité sinun on tiedettava ennen kuin kdytat Hemlibraa
Miten Hemlibraa kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hemlibran sdilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Kéyttéohjeet

NogkrwbdE

1. Mita Hemlibra on ja mihin sitd kaytetadan
Mit& Hemlibra on

Hemlibra siséltaa vaikuttavana aineena emisitsumabia, joka kuuluu monoklonaalisiksi vasta-aineiksi
kutsuttujen ladkeaineiden rynméaan. Monoklonaaliset vasta-aineet ovat erddnlaisia valkuaisaineita
(proteiineja), jotka tunnistavat tietyt kohteet elimistdssé ja sitoutuvat niihin.

Mihin Hemlibraa kaytetaan

Hemlibra on laéke, jota kdytetadn kaikenikaisille potilaille seuraavien sairauksien hoitoon:

e A-hemofilia, kun potilaalle on kehittynyt vasta-aineita hyytymistekija VIll:lle

° vaikea-asteinen A-hemofilia, kun potilaalle ei ole kehittynyt vasta-aineita hyytymistekija
VIll:lle (veren FVIII-pitoisuus on alle 1 %).

A-hemofilia on periytyva sairaus, joka johtuu hyytymistekija VI11:n puutoksesta. Hyytymistekija VIII
on vélttdamaton veren hyytymisessé ja verenvuotojen tyrehtymisesséa.

Laake estaa tata tautia sairastavilla potilailla verenvuotoja ja vahentdé verenvuotoepisodeja.
Joillekin A-hemofiliaa sairastaville potilaille voi kehittyé vasta-aineita hyytymistekija VIll:lle

(hyytymistekija VI1I:n inhibiittoreita), miké estdd korvaushoitona annetun hyytymistekija V1ll:n
toiminnan.



Miten Hemlibra toimii

Hemlibra palauttaa puuttuvan aktivoituneen hyytymistekijé V111:n toiminnan, jota tarvitaan veren
tehokkaaseen hyytymiseen. Hemlibran rakenne on kuitenkin erilainen kuin hyytymistekija VIII:n,
joten hyytymistekija V1II:n vasta-aineet eivat vaikuta Hemlibra-hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Hemlibraa
Alé kayta Hemlibraa

° jos olet allerginen emisitsumabille tai tdmén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Jos olet epavarma, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen ennen kuin kdytat Hemlibraa.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin aloitat Hemlibran kdyton, on hyvin tarkeaa keskustella l1agkarin kanssa ns. vasta-
aineen ohittavien aineiden (la&kkeitd, jotka edistdvat veren hyytymistd, mutta vaikuttavat eri tavoin
kuin hyytymistekija VIII) kdytosta, koska hoitoa vasta-aineen ohittavilla aineilla saattaa olla
tarpeen muuttaa Hemlibra-hoidon aikana. Esimerkkejé vasta-aineen ohittavista aineista ovat
aktivoitu protrombiinikompleksikonsentraatti (aPCC) ja rekombinantti hyytymistekija Vlla (rFVI1la).
Aktivoitua protrombiinikompleksikonsentraattia (aPCC) kayttévilla potilailla, jotka kéyttavat myds
Hemlibraa, voi esiintya vakavia ja mahdollisesti hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Mahdollisesti
vakavat haittavaikutukset aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kaytossa Hemlibra-
hoidon aikana

° Tromboottinen mikroangiopatia

- Tama on vakava ja mahdollisesti hengenvaarallinen sairaus.

- Tatd sairautta sairastavan henkildn verisuonten pinta voi vaurioitua, jolloin pieniin
verisuoniin voi kehittya veritulppia. Tésta voi joskus aiheutua munuaisten ja muiden
elinten vaurioita.

- Noudata varovaisuutta, jos sinulla on suuri tdman sairauden riski (olet sairastanut sité
aiemmin tai sukulaisesi on sairastanut sitd) tai jos kaytat timan sairauden kehittymisriskia
mahdollisesti lisadvia ladkkeitd, kuten siklosporiinia, kiniinia tai takrolimuusia.

- Sinun on tarke&d tietdd tromboottisen mikroangiopatian oireet silté varalta, etté se
kehittyy sinulle (ks. luettelo oireista kohdasta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).

Lopeta Hemlibran ja aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kaytto ja ota heti
yhteytta ladkariin, jos sind itse havaitset tai sinua hoitava henkild havaitsee sinulla tromboottisen
mikroangiopatian oireita.

° Veritulpat (tromboembolia)
- Verisuonen siséan voi harvinaisissa tapauksissa muodostua veritulppa, joka tukkii
verisuonen, mik& voi olla hengenvaarallista.
- Sinun on tarke&d tietda tallaisten verisuonten sisdédn muodostuvien veritulppien oireet siltd
varalta, ettd niita kehittyy sinulle (ks. luettelo oireista kohdasta 4, Mahdolliset
haittavaikutukset).

Lopeta Hemlibran ja aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kaytto ja ota heti
yhteytta l1adkariin, jos sind itse havaitset tai sinua hoitava henkil® havaitsee sinulla verisuoniin
muodostuneiden veritulppien oireita.



Alle 1-vuotiaat lapset

Alle vuoden ikéisten lasten verisuonisto ei ole viel& tdysin kehittynyt. Jos lapsesi on alle yhden vuoden
ikainen, 1aakari voi maaratd Hemlibraa vain hoidon hy6tyjen ja riskien tarkan arvioinnin perusteella.

Muut lddkevalmisteet ja Hemlibra

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

e  Vasta-aineen ohittavien aineiden kaytté Hemlibra-hoidon aikana

- Ennen kuin aloitat Hemlibran kayton, keskustele 1aédkérin kanssa ja noudata
tarkoin saamiasi ohjeita siitd, milloin vasta-aineen ohittavaa ainetta kaytetdan ja
minka suuruisina annoksina ja millaisella hoitoaikataululla sita pitad kayttaa.
Hemlibra lis&a veren hyytymistaipumusta. Saatat siksi tarvita pienemman annoksen
vasta-aineen ohittavaa ainetta kuin ennen Hemlibra-hoidon aloittamista.

- Kéayta aktivoitua protrombiinikompleksikonsentraattia vain, jos muut hoidot eivat ole
mahdollisia. Jos aktivoitua protrombiinikompleksikonsentraattia on kuitenkin tarpeen
kayttad, keskustele l1adkarin kanssa, jos koet tarvitsevasi sitd enemmén kuin
kokonaisannoksen 50 yksikkoa/kg aktivoitua protrombiinikompleksikonsentraattia.
Liséatietoja aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kaytosta Hemlibra-hoidon
aikana, ks. kohta 2, Tietoa aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kaytossa
esiintyneistd mahdollisesti vakavista haittavaikutuksista Hemlibra-hoidon aikana.

- Fibrinolyysia estavien ladkkeiden ja aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin tai
rekombinantin hyytymistekijé VIla:n samanaikaisesta kaytosta Hemlibra-hoitoa saaville
potilaille on vahan kokemusta. Sinun on kuitenkin hyva olla tietoinen siitd, etta
laskimoon annettavien fibrinolyysia estavien ladkkeiden kayttoéon yhdistelmana
aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin tai rekombinantin hyytymistekija Vlla:n
kanssa saattaa liittyd veritulppien mahdollisuus.

Laboratoriokokeet

Kerro laékaérille, jos kaytat Hemlibraa ennen kuin sinulta otetaan veren hyytymista mittaavia

laboratoriokokeita, koska veressa oleva Hemlibra saattaa héirita joitakin laboratoriokokeita ja

aiheuttaa epéatarkkoja tuloksia.

Raskaus ja imetys

) Sinun pitaé kayttaa tehokasta ehkaisymenetelméé (raskauden ehkéisyd) Hemlibra-hoidon aikana
ja kuuden kuukauden ajan viimeisen Hemlibra-pistoksen jalkeen.

° Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttod. Laakari arvioi Hemlibra-
hoidon hyddyt sinulle lapselle aiheutuvaan riskiin nahden.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama ladke ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyyn ja kykyyn kayttaa koneita.

3. Miten Hemlibraa kaytetaan

Hemlibra on saatavana kertakayttdisissé injektiopulloissa kéyttdvalmiina liuoksena, jota ei tarvitse
laimentaa. Hemlibra-hoidon aloittaa hemofilian hoitoon perehtynyt 148kéri. Kayta tatd ladketta juuri
siten kuin laakéri on maarannyt. Tarkista ohjeet terveydenhuollon ammattilaiselta, jos olet epévarma.



Pida hoidosta kirjaa
Aina kun otat Hemlibra-pistoksen, kirjaa ladkkeen nimi ja erdnumero muistiin.
Miten paljon Hemlibraa pistetadn

Hemlibra-annos riippuu painostasi, joten 144kari laskee pistettdvan annoksen mééran (milligrammoina)
ja sitd vastaavan Hemlibra-pistoksen tilavuuden (millilitroina) seuraavasti:

° Hoidon aloitus: Viikot 1-4: Annos on 3 milligrammaa 1 painokiloa kohden pistoksena kerran
viikossa.

° Yll&pitohoito: Viikko 5 ja sen jalkeen: Annos on 1,5 milligrammaa 1 painokiloa kohden
pistoksena kerran viikossa, 3 milligrammaa 1 painokiloa kohden pistoksena kerran kahdessa
viikossa tai 6 milligrammaa 1 painokiloa kohden pistoksena kerran neljassé viikossa.

Paitettaessd siitd, kaytetddnko yllapitohoitoon annosta 1,5 mg/kg kerran viikossa, 3 mg/kg kerran
kahdessa viikossa vai 6 mg/kg kerran neljassé viikossa, pitad keskustella ladkarin ja tarvittaessa
huoltajasi kanssa.

Hemlibra-valmisteen eri pitoisuuksia (30 mg/ml ja 150 mg/ml) ei saa yhdistda samaan ruiskuun
koostettaessa pistoksena annettavaa kokonaistilavuutta.

Yhdella kerralla annettavan pistoksen Hemlibra-liuostilavuus ei saa olla suurempi kuin 2 ml.
Miten Hemlibra-hoito annetaan

Jos pistat Hemlibra-pistoksen itse tai jos sinua hoitava henkil6 pistaa sen sinulle, sinun tai sinua
hoitavan henkilén on luettava huolellisesti kohdassa 7 ”Kayttéohjeet” annetut ohjeet ja
noudatettava niité.

° Hemlibra annetaan pistoksena ihon alle.

° Laakari tai sairaanhoitaja opastaa, miten Hemlibra pistetaan.

° Kun olet saanut opastuksen, osaat pistaa ladkkeen kotona itse tai sinua hoitavan henkilon
avustamana.

° Jotta saat neulan vietya oikein ihon alle, purista vapaalla k&dell& pistoskohdan puhdistettu iho
kevyesti poimulle. Ihon puristaminen poimulle on tarkedé sen varmistamiseksi, etta pistat
pistoksen ihon alle (rasvakudokseen), mutta et sen syvemmalle (lihakseen). Pistoksen
pistdminen lihakseen voi tuntua epamiellyttavalta.

° Valmistele ja pista pistos ihon alle puhtaissa ja taudinaiheuttajista puhdistetuissa olosuhteissa
ns. aseptista tekniikkaa noudattaen. Laédkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle tasta lisaa tietoa.

Mihin Hemlibra pistetaan

° Ladkari nayttad, mihin kehon alueille Hemlibran voi pistaa.

° Suositeltuja pistoskohtia ovat vy6taron etupuoli (vatsan alaosa), olkavarren ulkosivu tai reiden
etuosa. Pisté pistos vain suositeltuihin kohtiin.

° Pista pistos aina toiseen suositeltuun kohtaan kuin edellisella kerralla.

° Al4 pista pistosta alueelle, jonka iho punoittaa tai aristaa tai jolla on mustelmia, kovettumia,
luomia tai arpia.

° Hemlibra-hoidon aikana mahdolliset muut ihon alle pistettavat ladkkeet pitad pistaa eri alueelle.

Ruiskujen ja neulojen kaytto

° Hemlibran vetdmiseksi injektiopullosta ruiskuun ja pistamiseksi ihon alle tarvitset ruiskun,
siirtoneulan (tai injektiopullon vélikappaleen) ja injektioneulan.



° Tama pakkaus ei sisallé ruiskuja, siirtoneuloja, injektiopullon valikappaleita eika
injektioneuloja. Ks. lisétietoja kohdasta 6, Mitd Hemlibra-pistoksen antamiseen tarvittavia
tarvikkeita tdmé pakkaus ei sisalla.

° Ké&yta jokaiseen pistokseen uutta neulaa ja varmista, ettd havitat neulan yhden kayttokerran
jalkeen.

° Enintddn 1 ml:n Hemlibra-liuosmaaran pistamiseen pitaa kayttaa 1 ml:n ruiskua.

Yli 1 ml:n ja enintddn 2 ml:n Hemlibra-liuosméaarén pistdmiseen pitad kayttad 2—3 ml:n ruiskua.

° Injektiopullon vélikappaleen kanssa on kdytettévé ruiskua, jonka ménté pienentdd kuollutta
tilaa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Hemlibraa voidaan kayttaa nuorille ja kaikenikaisille lapsille.
° Lapsi voi pistéa ladkkeen itse, jos se sopii myds lapsen ladkarille ja vanhemmille tai lasta
hoitavalle henkil6lle. Laakkeen pistamisté itse ei suositella, jos lapsi on alle 7-vuotias.

Jos kaytat enemman Hemlibraa kuin sinun pitaisi

Jos pistat enemmaén Hemlibraa kuin pitéisi, kerro siité heti 1a&kérille, koska sinulla saattaa olla
haittavaikutusten, kuten veritulppien, kehittymisen riski. Kaytd Hemlibraa juuri siten kuin laakari on
maarannyt. Tarkista ohjeet laakariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epadvarma.

Jos unohdat pistad Hemlibraa

° Jos unohdat hoitoaikataulun mukaisen pistoksen, pista unohtunut annos mahdollisimman pian
ennen seuraavan hoitoaikataulun mukaisen pistoksen antopdivaé. Jatka sitten ladkkeen
pistamista hoitoaikataulun mukaisesti. Al pistd samana paivana kahta annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

° Jos olet epdvarma, miten sinun pitda toimia, kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilékunnalta tai
sairaanhoitajalta.

Jos lopetat Hemlibran kayton

Al lopeta Hemlibran kaytta keskustelematta asiasta ensin laakarin kanssa. Jos lopetat Hemlibran
kéyton, sinulla ei endd ole suojaa verenvuodoilta.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kaytossa esiintyneet vakavat haittavaikutukset
Hemlibra-hoidon aikana

Lopeta Hemlibran ja aktivoidun protrombiinikompleksikonsentraatin kaytto ja ota heti
yhteytté l1aakariin, jos sind itse havaitset tai sinua hoitava henkilé havaitsee sinulla seuraavia oireita:
° Tromboottinen mikroangiopatia:

- sekavuus, heikotus, késivarsien ja saarten turpoaminen, ihon ja silmien keltaisuus,
epadméérdinen vatsa- tai selkakipu, pahoinvointi, oksentelu tai véhentynyt virtsaaminen;
n&dmé voivat olla tromboottisen mikroangiopatian oireita.

° Veritulpat (tromboembolia):

- turpoaminen, lAmmontunne, Kipu tai punoitus; ndma saattavat olla ihon pintaverisuonessa

olevan veritulpan oireita



- paansarky, kasvojen tunnottomuus, silmékipu tai silman turpoaminen tai nakokyvyn
héiridt; ndmé voivat olla silman takana sijaitsevassa verisuonessa olevan veritulpan
oireita

- ihon mustuminen; tdmé voi olla vaikea-asteisen ihokudosvaurion oire.

Muita Hemlibran kayttoon liittyvia haittavaikutuksia

Hyvin yleiset: saattavat esiintya useammalla kuin yhdell& potilaalla 10:sté
° pistoskohdan reaktio (punoitus, kutina, Kipu)

° paansarky

° nivelkipu.

Yleiset: saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:sta

) kuume
° lihassarky
° ripuli.

Melko harvinaiset: saattavat esiintya enintdan yhdella potilaalla 100:sta

° punasolujen tuhoutuminen (tromboottinen mikroangiopatia)

° veritulppa silmén takana sijaitsevassa laskimossa (kavernoottinen sinustromboosi)

° vaikea-asteinen ihokudosvaurio (ihonekroosi)

) veritulppa ihon pinnan laheisyydessé sijaitsevassa laskimossa (pinnallinen tromboflebiitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman l&dkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hemlibran séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata 1aaketta ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (Kayt. viim. / EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivdmaaré tarkoittaa kuukauden
viimeisté paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.

Kun valmiste on otettu jadkaapista, avaamattomia injektiopulloja voidaan sdilyttad huoneenlammadssé
(alle 30 °C) enint&dn 7 vuorokautta. Kun valmistetta on séilytetty huoneenlammdssd, avaamattomat
injektiopullot voidaan laittaa takaisin jdékaappiin. Ladkkeen kokonaisséilytysaika huoneenldammossé

on enintaan 7 vuorokautta.

Hévita injektiopullot, joita on séilytetty huoneenlamma@ssé yli 7 vuorokautta tai jotka on altistettu yli
30 °C:n lampdtilalle.


http://www.fimea.fi/

Kun Hemlibra on siirretty injektiopullosta ruiskuun, kayta se heti. Al4 laita ruiskussa olevaa liuosta
jaakaappiin.

Ennen kuin pistét ladkkeen, ta__rkista, ettei liuoksessa ole hiukkasia eik& varimuutoksia. Liuoksen pit&a
olla véritonta tai kellertavaa. Ala kayta ladkettd, jos se on sameaa, varjaytynytta tai siind nakyy
hiukkasia.

Havita kayttamatta jaava liuos asianmukaisesti. Laékkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa
talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. N&in menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitad Hemlibra sisaltéa

° Vaikuttava aine on emisitsumabi. Hemlibra 30 mg/ml injektioneste, liuos: Yksi Hemlibra-
injektiopullo sisaltdd 30 mg emisitsumabia (1 ml pitoisuutena 30 mg/ml).
Hemlibra 150 mg/ml injektioneste, liuos: Yksi Hemlibra-injektiopullo sisaltda 60 mg
emisitsumabia (0,4 ml pitoisuutena 150 mg/ml), 105 mg emisitsumabia (0,7 ml pitoisuutena
150 mg/ml) tai 150 mg emisitsumabia (1 ml pitoisuutena 150 mg/ml).

° Muut aineet ovat L-arginiini, L-histidiini, L-asparagiinihappo, poloksameeri 188 ja
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Hemlibra on injektioneste, liuos. Se on variton tai kellertava liuos.
Yksi Hemlibra-pakkaus sisaltéa 1 lasisen injektiopullon.

Mité Hemlibra-pistoksen antamiseen tarvittavia tarvikkeita tama pakkaus ei sisélla
Hemlibran vetdmiseksi injektiopullosta ruiskuun ja pistamiseksi ihon alle tarvitset ruiskun,
siirtoneulan (tai injektiopullon vélikappaleen) ja injektioneulan (ks. kohta 7 Kayttdohjeet).

Ruiskut

° 1 ml:n ruisku: Lapindkyvéa polypropeeni- tai polykarbonaattiruisku, jossa Luer-lock-kérki,
mitta-asteikko 0,01 ml:n vélein.

) 2-3 ml:n ruisku: Lapindkyva polypropeeni- tai polykarbonaattiruisku, jossa Luer-lock-karki,
mitta-asteikko 0,1 ml:n vélein.

Neulat

° Siirtoneula: Ruostumattomasta teraksesta valmistettu neula, jossa Luer-lock-liitin, paksuus
18 G, pituus 35 mm (1'2"), mieluiten puolitylppé karki.

° Injektioneula: Ruostumattomasta terdksesta valmistettu neula, jossa Luer-lock-liitin, paksuus
26 G (hyvaksyttavat paksuudet 25-27 G), pituus mieluiten 9 mm (3/8") tai enintddn 13 mm
(%4"), mieluiten varustettu turvamekanismilla.

Injektiopullon vélikappale
° Polykarbonaatista valmistettu steriili valikappale, jossa Luer-lock-liitin, joka sopii

injektiopullon kaulaan, jonka ulkoldpimitta on 15 mm, kertakayttoinen, lateksiton ja
pyrogeeniton.



Myyntiluvan haltija

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

Valmistajat

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

Roche Austria GmbH
Engelhorngasse 3
A-1211 Wien
Itavalta

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2525 82 11 Tel: +370 5 2546799
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Kayttdohjeet

Annostelu siirtoneulan avulla

Valinnainen
(HEMLIBRA-injektionesteen siirtamiseen injektiopullosta ruiskuun)

Kéyttoohjeet
Hemlibra
injektioneste
Kerta-annoksen sisaltavat injektiopullo(t)

On tarkedé, etté luet ja ymmarrat kayttdohjeet ennen kuin pistat Hemlibra-pistoksen ja ett4 noudatat
niitd. Terveydenhoitohenkildsto opastaa sinulle ennen ensimmaisen Hemlibra-pistoksen pistamisté,
miten valmistelet, mittaat ja pistét pistoksen. Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny
terveydenhoitohenkildstdn puoleen.

Tarkeita tietoja:

Al pista pistosta itse dlaka anna toisen pistaa sitd, ellei terveydenhoitohenkildsto ole opastanut,
miten sen tapahtuu.

Varmista, ettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissé on nimi Hemlibra.

Ennen kuin avaat injektiopullon, varmista injektiopullon etiketistd, ettd ladkkeen vahvuus on
oikea sinulle méaratyn annoksen pistdmiseksi. Saatat tarvita oikean annoksen pistdmiseen
useamman kuin yhden injektiopullon.

Tarkista ulkopakkauksesta ja injektiopullon etiketistd viimeinen kayttopdivamaard. Jos
viimeinen kayttdpdivamaara on ohitettu, ala kayté injektiopulloa.

Kayta injektiopulloa vain kerran. Kun olet pistanyt annoksen, havita Hemlibra-
injektiopulloon kayttamatta jaanyt liuos. Ala saésté injektiopulloon kayttdmattd jadvaa ladketta
myOhempaa kayttoa varten.

Kéayta vain ladkarin maaraamia ruiskuja, siirtoneuloja ja injektioneuloja.

Kayta ruiskuja, siirtoneuloja ja injektioneuloja vain kerran. Havita kaytetyt ruiskut ja
neulat.

Jos sinulle maaratty annos on enemman kuin 2 ml, sinun pitdd pistdd useampi kuin yksi
Hemlibra-pistos ihon alle. Ota yhteyttd terveydenhuoltohenkil6stoon saadaksesi ohjeet pistosten
pistdmiseen.

Hemlibra-pistoksen saa pistaa vain ihon alle.
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Hemlibra-injektiopullojen, neulojen ja ruiskujen sailyttaminen:
° Pidé& injektiopullo alkuperdisessa kotelossa. Herkka valolle.

° Pida injektiopullot, neulat ja ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta. Sailyta injektiopullo
jadkaapissa.

° Ei saa jaatya.
° Injektiopulloa ei saa ravistaa.

° Ota injektiopullo pois ja&kaapista 15 minuuttia ennen k&yttdd, ja anna sen lammeté
huoneenlampdiseksi (alle 30 °C) ennen kuin valmistelet pistoksen.

° Kun injektiopullo on otettu pois jadkaapista, sitd voidaan séilyttdd avaamattomana
huoneenldammadssa enintddn 7 vuorokautta. Huoneenldammossd  sdilytetyt avaamattomat
injektiopullot voidaan laittaa takaisin jaakaappiin. Yhteenlaskettu séilytysaika kylmasailytyksen
ulkopuolella ja huoneenldammassa ei saa ylittdd 7 vuorokautta.

[ Havita injektiopullot, joita on séilytetty huoneenlammdssé yli 7 vuorokautta tai jotka ovat olleet
yli 30 °C:n lampdatilassa.

° Sailyta siirtoneula, injektioneula ja ruisku kuivassa paikassa.
Laakkeen ja tarvikkeiden tarkistaminen
° Ota kaikki seuraavassa luetellut tarvikkeet esille valmistellaksesi ja pistadksesi pistoksen.

° Tarkista ulkokotelosta, injektiopullon etiketistd ja jaljempdnd mainituista tarvikkeista
viimeinen kayttdpdivamaara. Jos viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu, ala kayta niita.

e  Alakayta injektiopulloa, jos
- ladke on sameaa tai varjaytynytta
- la&kkeessé on hiukkasia
- tulpan suojakorkki puuttuu.

) Tarkista, etteivét tarvikkeet ole vahingoittuneet. Jos tarvikkeet ndyttavat vaurioituneilta tai jos
ne ovat pudonneet, al& kayta niita.

° Aseta tarvikkeet puhtaalle, hyvin valaistulle tyoskentelyalustalle.

PAKKAUS SISALTAA:
e | Adkkeen sisaltavan injektiopullon

e Hemlibran kayttéohjeet
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PAKKAUS EI SISALLA:

Neula
(korkin sisglla)
Korkki —

Neula
(korkin sisalla)

Korkki —

— Neulanpistosuoja

Desinfiointipyyhkeet

Huom: Jos tarvitset sinulle méarattyyn

annokseen useamman kuin yhden
injektiopullon, sinun on pyyhittava
jokainen injektiopullo uudella
desinfiointipyyhkeella.
Sideharsotaitos

Pumpulituppo

Ruisku

Huom: Enintdan 1 ml:n liuosma&ran
pistamiseen kaytetdadn 1 ml:n
ruiskua.

1-2 ml:n liuosméé&ran pistdmiseen
kaytetddn 2 ml:n tai 3 ml:n
ruiskua.

18G:n siirtoneula

Huom: Jos tarvitset sinulle méarattyyn

annokseen useamman kuin yhden
injektiopullon, sinun on kaytettava
jokaisen injektiopullon yhteydessé
uutta siirtoneulaa.

Al4 kayta siirtoneulaa ladkkeen
pistdmiseen.

26G:n turvamekanismilla
varustettu injektioneula

Ala kiyta injektioneulaa laakkeen

vetdmiseen injektiopullosta.

Teravalle ja viiltavalle jatteelle
tarkoitettu jateastia



Valmistautuminen:

e Anna injektiopullon/injektiopullojen l&mmetd ennen
kayttdd huoneenl&mpoiseksi noin 15 minuutin  ajan
puhtaalla, tasaisella  alustalla ~ poissa  suorasta
auringonvalosta.

e Al yritd lammittad injektiopulloa millaan muulla tavoin.

e Pese kadet hyvin vedell4 ja saippualla. Kuva A

Valitse ja valmistele pistoskohta:

e Puhdista valitsemasi pistoskohta desinfiointipyyhkeella.

Olcavars|

Vatsa

e Anna ihon kuivua noin 10 sekunnin ajan. Ala kosketa,
tuuleta &laké puhalla puhdistettua aluetta ennen pistoksen
pistdmista.

Voit pistaa pistoksen
e reiteen (etuosaan ja keskelle) Kuva B

e mahan alueelle (vatsaan) vahintddn 5cm:n etdisyydelle
navasta

e olkavarren ulkosivulle (vain jos sinua hoitava henkild
pistaa pistoksen).

e Sinun pitd4d pistdd pistos aina eri kohtaan, vahintdéan
2,5cm:n etaisyydelle edelliselld kerralla kayttamastasi
alueesta.

e Ala pistd pistosta alueelle, jota vyo tai vaatteiden
vyotarénauha voi arsyttad. Ala pista luomiin, arpiin,
mustelmiin alaka alueille, joilla iho aristaa tai punoittaa tai
on kovettunut tai rikkoutunut.

Ruiskun valmistelu pistosta varten

e Ali kosketa paljasta neulaa &lidki aseta sitd enad millekadn alustalle sen jalkeen, kun
suojakorkki on poistettu.

e Kun ruisku on taytetty ladkkeelld, pistos on annettava heti.

e Kun injektioneulan suojakorkki on poistettu, ruiskussa oleva laake on pistettava ihon alle
5 minuutin kuluessa. Al& kayté ruiskua, jos neula koskettaa johonkin.

e Havita kaytetyt ruiskut, neulat, injektiopullon tai injektioneulan suojakorkit ja kaytetyt
ruiskut laittamalla ne teravalle ja viiltavélle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan.
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Tarkeaa tietoa pistoksen jalkeen
e Al4 hiero pistoskohtaa pistoksen antamisen jélkeen.

e Jos naet pistoskohdassa veripisaroita, voit painaa pistoskohtaa pumpulitupolla tai
harsotaitoksella vahintdan 10 sekunnin ajan, kunnes verenvuoto on tyrehtynyt.

e Jos sinulla on mustelma (verenvuotoa pienelld alueella ihon alla), voit painaa kohtaa kevyesti
kylmapakkauksella. Jos verenvuoto ei tyrehdy, ota yhteyttd terveydenhoitohenkilostéon.

Laadkkeen ja tarvikkeiden havittdminen

Tarkeda: Pida teravalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettu jateastia poissa lasten ulottuvilta.
e  Laita kaytetyt neulat ja ruiskut teravalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan heti kayton
jalkeen. Ala havité irrallisia neuloja ja ruiskuja talousjatteen mukana.

° Jos sinulla ei ole teravélle ja viiltdvélle jatteelle tarkoitettua jateastiaa, voit kayttaa
talousjatteelle tarkoitettua jateastiaa, joka on
- valmistettu kulutusta kestévésta muovista
- suljettavissa tiiviisti pistot ja viillot kestavalla kannella siten, etté terévé ja viiltava jate
pysyy astian siséalla
- kaytossé vakaa
- vuotamaton
- merkitty asianmukaisesti vaaraa aiheuttavaa jatettd koskevin varoituksin.

° Kun teravélle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettu jateastia on lahes tdynnd, noudata paikallisia
ohjeita terdvalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitetun jateastian oikeasta havitystavasta.

e Al4 havita kaytettya teravalle ja viiltaville jatteelle tarkoitettua jateastiaa talousjatteen mukana,
paitsi jos se on paikallisten ohjeistojen mukaan sallittua. Ala kierrata teravélle ja viiltavalle
jatteelle tarkoitettua jateastiaa.
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1. VALMISTELUT

Vaihe 1. Poista injektiopullon korkkKi ja
puhdista tulpan pinta

e Poista injektiopullosta/injektiopulloista korkki.

e Havitd injektiopullon korkki/korkit laittamalla
se/ne teravalle ja viiltavélle jatteelle
tarkoitettuun jateastiaan.

e Puhdista injektiopullon tulpan/tulppien pinta
desinfiointipyyhkeella.

Vaihe 2. Kiinnita ruiskuun
siirtoneula

e Paina ja kierra neulaa myotapaivaan,
kunnes se on taysin kiinnittynyt ruiskuun.

_L

(D) O -

Paina ja kierra

e Vedd mantaa hitaasti ulospdin, ja veda
ruiskuun ilmaa maaré, joka vastaa sinulle
mé&é&rattyd annosta.

Z

\'O\
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Vaihe 3. Poista siirtoneulan

suojakorkki

Pitele ruiskua sen sailidsta siten, etta siirtoneula
osoittaa ylospain.

Veda siirtoneulan suojakorkki varovasti suoraan irti
poispain omasta kehostasi. Ala havita
suojakorkkia heti. Aseta siirtoneulan
suojakorkki puhtaalle, tasaiselle alustalle.
Tarvitset siirtoneulan suojakorkkia viela sen jalkeen,
kun olet siirtanyt ladkkeen.

Kun suojakorkki on poistettu, ala kosketa neulan

karkea alaka aseta sita millekaan alustalle sen
jalkeen.

e Pidéa injektiopullo tasaisella tyoskentelyalustalla, ja tyonna
ruiskuun kiinnitetty siirtoneula suoraan alaspain injektiopullon
tulpan keskikohtaan.

e Pidé& neula injektiopullossa, ja kddnna injektiopullo ylésalaisin.
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e Kun neula osoittaa ylospéain, paina mantéa ruiskuttaaksesi
ruiskussa olevan ilman laakkeen ylapuolelle.

e Pida sormi sisdan painetulla ruiskun mannalla.

e Al4 ruiskuta ilmaa ladkkeeseen, koska se voi aiheuttaa
ilmakuplien muodostumista ladkkeeseen.

Vaihe 5. Siirra laake ruiskuun

e Liu’uta neulankarkeé alaspdin niin, etta se on
laakeliuoksessa.

e Vedd mantaa hitaasti ulospdin niin, etta
ruiskuun tayttyy enemman kuin sinulle

maarattyyn annokseen tarvitsemasi laakemaara.

e Varo, ettet vedd mantaa pois ruiskusta.

Tarkeaa: Jos sinulle maaratty annos on suurempi kuin injektiopullon sisaltdmé ladkemaard, veda
kaikki l1aake ruiskuun ja siirry sitten kohtaan Injektiopullojen yhdistdminen.

Vaihe 6. Poista ilmakuplat

e Pida neula injektiopullossa, ja tarkista, onko
ruiskussa suuria ilmakuplia. Suuret ilmakuplat
voivat vahentdd saamaasi ladkemaaraa.

e Poista suuret ilmakuplat naputtelemalla
ruiskun sailiota varovasti sormilla, kunnes
ilmakuplat nousevat ruiskun ylaosaan. Siirra
neulan karki ladkeliuoksen ylapuolelle ja paina
mantaa hitaasti sisaanpdin, jotta ilmakuplat
poistuvat ruiskusta.
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Jos ruiskussa on nyt sinulle maarattya annosta
vastaava maara laaketta tai vahemman, siirréa
neulan karki ladkeliuokseen ja veda mantaa
hitaasti ulospain, kunnes ruiskussa on enemman
ld&keliuosta kuin sinulle maarattya annosta
vastaava maara.

Varo, ettet vedd mantéa pois ruiskusta.

Toista edellé olevia vaiheita, kunnes olet
poistanut suuret ilmakuplat.

Huom: Varmista ennen seuraavaan vaiheeseen siirtymista, etta ruiskussa on riittavasti ladkeliuosta
annoksen antamiseen. Jos et saa kaikkea ladketta injektiopullosta, kaanna injektiopullo oikeinpéin,

jotta saat lopun la&kkeen vedettyd ruiskuun.

A Ala kiyta siirtoneulaa laikkeen pistamiseen, koska siitd voi aiheutua Kipua ja verenvuotoa
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2. PISTOKSEN OTTAMINEN

Vaihe 7. Kiinnita suojakorkki
takaisin siirtoneulaan

e Poista ruisku ja siirtoneula injektiopullosta.
\X e Liu’uta siirtoneula toisella kédella
suojakorkkiin ja poimi se neulan suojaksi.
e Kun neula on suojakorkin suojaama, Kiinnita
suojakorkki kokonaan painamalla sité ruiskuun

pain yhdella kadelld, jotta et vahingossa
vahingoita itsedsi neulalla.

Vaihe 8. Puhdista pistoskohta

Vatsa Olkavarsi
e Valitse pistoskohta ja puhdista se
7 ‘ desinfiointipyyhkeell.
Reisi /\ Vain jos potilasta hoitava

henkils pistda pistoksen

Vaihe 9. Irrota siirtoneula

@:’f?ﬁmwmmm E# Irrota siirtoneula ruiskusta kiertamalla sité
e vastapdivéan ja vetamalla kevyesti.

Kierra ja veda

e Havité siirtoneula laittamalla se teravalle ja
viiltavalle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan.
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Vaihe 10. Kiinnita ruiskuun injektioneula

===

Paina ja kierra

Vaihe 11. Kéanna neulanpistosuojaa

S

AN
O:mmm

Vaihe 12. Poista injektioneulan
suojakorkki

20

Paina ja kierré injektioneulaa mydtapaivaan,
kunnes se on taysin kiinnittynyt ruiskuun.

K&anna neulanpistosuoja pois neulasta ruiskun
sailiotad kohden.

Veda injektioneulan suojakorkkia varovasti
suoraan ruiskusta poispain.

Havita suojakorkki laittamalla se teravalle ja
viiltavélle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan.

Ala kosketa neulan karkei alaka anna sen
koskettaa mihinkaan pintaan.

Kun injektioneulan suojakorkki on poistettu,
ruiskussa oleva laake on pistettavé 5 minuutin
kuluessa.



Vaihe 13. S4ada manta maaratyn
annoksen kohdalle

Vaihe 14. Pistaminen ihon alle
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Pidé ruiskua niin, ettd neula osoittaa yldspéin ja
paina méantaa hitaasti sinulle méarattya annosta
osoittavan merkin kohdalle.

Tarkista annos. Varmista, ettd mannén
ylareuna asettuu sinulle maarattya annosta
vastaavan annosmerkin kohdalle.

Purista valitsemasi pistoskohta poimulle ja tyonné
neula napakalla, nopealla liikkeelld ihopoimuun
45-90° kulmassa. Kun tyonnat neulan ihopoimuun,
ala pida kiinni mannasta alaka paina mantaa.

Pidé& ruisku samassa asennossa, ja paasta ote
pistoskohdassa poimulle puristetusta ihosta.



Vaihe 15. Ruiskuta lagke

e Ruiskuta kaikki ladke hitaasti painamalla méanta
varovasti kokonaan alas.

e Vedd neula ja ruisku pois pistoskohdasta samassa
kulmassa, jossa tydnsit neulan ihon alle.
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3. HAVITTAMINEN

Vaihe 16. Suojaa neula
neulanpistosuojalla

e K&ann& neulanpistosuojaa 90° ruiskun sailiosta
poispéin.

e Pida ruiskua toisessa kadessa, paina
neulanpistosuojaa alaspéin tasaista alustaa
vasten napakalla, nopealla liikkeelld, kunnes
kuulet naksahduksen.

e Jos et kuule naksahdusta, varmista, etta neula
on kokonaan neulanpistosuojan suojaama.

e Pida sormesi aina neulanpistosuojan takana ja
poissa neulasta.

e Al&irrota injektioneulaa.

Vaihe 17. Havita ruisku ja neula.

e Laita kéytetyt neulat ja ruiskut heti kdyton
jalkeen teravélle ja viiltavalle jatteelle

MH tarkoitettuun jateastiaan. Ks. lisatietoja kohdasta

Laakkeen ja tarvikkeiden havittaminen.

. e Ala yrita irrottaa kiytettya injektioneulaa

/@\ kaytetysta ruiskusta.
\J/

e Al4 kiinnita suojakorkkia takaisin
injektioneulaan.

e Tarkeaa: Pida teravalle ja viiltavélle jatteelle
tarkoitettu jateastia poissa lasten ulottuvilta.

o Havité kaytetyt suojakorkit, injektiopullot,

neulat ja ruiskut laittamalla ne teravalle ja
viiltavalle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan.
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Injektiopullojen yhdistdaminen

Jos tarvitset sinulle maarattyyn annokseen useamman kuin yhden injektiopullon, noudata seuraavia vaiheita, kun
olet vetadnyt ensimmaisen injektiopullon sisallon ruiskuun:

Vaihe A. Kiinnita suojakorkki takaisin

siirtoneulaan L L
e Irrota ruisku ja siirtoneula ensimmaisesta injektiopullosta.

e Liu’utasiirtoneula toisella kadella suojakorkkiin ja poimi
\ se neulan suojaksi.

e Kun neula on suojakorkin suojaama, kiinnita suojakorkki
kokonaan painamalla sitd ruiskuun pain yhdelld kadella,
jotta et vahingossa vahingoita itseasi neulalla.

Vaihe B. Irrota siirtoneula

_ - - - - - -
(#ﬂmwmmm E# e Irrota siirtoneula ruiskusta kiertamalla sita vastapaivaan ja
vetdmalla kevyesti.

Kierrd ja veda
e Havita kaytetty siirtoneula laittamalla se terdvalle ja

viiltavélle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan.

Vaihe C. Kiinnita ruiskuun uusi siirtoneula

Huom: Sinun on aina kaytettava uutta siirtoneulaa ladkkeen
vetdmiseen uudesta injektiopullosta.

4
@:@Eﬂmmﬂw ID]%&) e Paina ja kierra uutta siirtoneulaa myotapaivaan, kunnes se
on téysin kiinnittynyt ruiskuun.

Paina ia kierra o . . . .
e Vedd mantaa hitaasti ulospéin, ja veda ruiskuun hieman
ilmaa.
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Vaihe D. Poista siirtoneulan suojakorkki

e Pitele ruiskua sen sailidsta siten, etté siirtoneula osoittaa
ylospain.

e Veda siirtoneulan suojakorkki varovasti suoraan irti
poispain omasta kehostasi. Al& havita suojakorkkia.
Tarvitset siirtoneulan suojakorkkia vield sen jalkeen, kun
olet vetanyt ladkkeen ruiskuun.

_ \4
N e Ala kosketa neulan kérkea.

e Pidé& uusi injektiopullo tasaisella tyoskentelyalustalla,
ja tyénna ruiskuun Kiinnitetty uusi siirtoneula suoraan
alaspéin injektiopullon tulpan keskikohtaan.

e Pidé& siirtoneula injektiopullossa, ja k&&nna
injektiopullo yldsalaisin.

e Kun neula osoittaa ylospain, ruiskuta ruiskussa oleva
ilma ladkkeen ylapuolelle.

e Pida sormi sisaén painetulla ruiskun mannéalla.

e Alaruiskuta ilmaa laakkeeseen, koska se voi aiheuttaa
ilmakuplien muodostumista ladkkeeseen.
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Vaihe F. Siirréd ladke ruiskuun
e Liu’uta neulankdrked alaspdin niin, etta se on

laakeliuoksessa.

e Vedd mantaa hitaasti ulospdin niin, ettd ruiskuun
tayttyy enemman kuin sinulle méarattyyn annokseen
tarvitsemasi laddkemaara.

e Varo, ettet vedd mantaa pois ruiskusta.

Huom: Varmista ennen seuraavaan vaiheeseen siirtymista, etta ruiskussa on riittavasti ladkeliuosta
annoksen antamiseen. Jos et saa kaikkea ladkettd injektiopullosta, k&anna injektiopullo oikeinpéin,
jotta saat lopun laékkeen vedettya ruiskuun.

& Ala kiyta siirtoneulaa ladkkeen pistamiseen, koska siitd voi aiheutua haittaa, kuten kipua ja
verenvuotoa.

Toista vaiheet A—F jokaisen lisdinjektiopullon kohdalla, kunnes sinulla on enemnjan
ladketta kuin tarvitset sinulle méaarattya annosta varten. Kun olet saanut tdméan
tehdyksi, pida siirtoneula edelleen injektiopulloon tyénnettyna ja palaa

vaiheeseen 6. Jatka pistoksen valmistelua vaiheesta 6 eteenpain.
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Annostelu injektiopullon valikappaleen avulla

Valinnainen
(Laakkeen siirtamiseen injektiopullosta ruiskuun)

Kéyttéohjeet
Hemlibra
injektioneste
Kerta-annoksen sisaltavat injektiopullo(t)

On tarkead, etté luet ja ymmarrat kayttdohjeet ennen kuin pistat Hemlibra-pistoksen ja ettd noudatat
niitd. Terveydenhoitohenkildstd opastaa sinulle ennen ensimmadisen Hemlibra-pistoksen pistamista,
miten valmistelet, mittaat ja pistat pistoksen. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny
terveydenhoitohenkildstén puoleen.

Tarkeita tietoja:

Naita ohjeita ei sovelleta silloin, jos Hemlibran vetdmiseen injektiopullosta kaytetaan
siirtoneulaa. Nama ohjeet koskevat vain injektiopullon vélikappaletta.

Al4 pista pistosta itse dlaka anna toisen pistaa sita, ellei terveydenhoitohenkil6sto ole opastanut,
miten sen tapahtuu.

Varmista, ettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissad on nimi Hemlibra.
Ennen kuin avaat injektiopullon, varmista injektiopullon etiketistd, ettd ladkkeen vahvuus on
oikea sinulle méé&ratyn annoksen pistdmiseksi. Saatat tarvita oikean annoksen pistdmiseen

useamman kuin yhden injektiopullon.

Tarkista ulkopakkauksesta ja injektiopullon etiketista viimeinen kayttopaivaméaara. Jos
viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu, ala kéyta injektiopulloa.

Kayta injektiopulloa vain kerran. Kun olet pistanyt annoksen, havitd Hemlibra-
injektiopulloon kayttamatta jaanyt liuos. Ala saasta injektiopulloon kayttamatta jaavaa ladketta
my6&hempaa kayttoa varten.

Kaytéa vain ladkarin maaraamia ruiskuja, injektiopullon liittimia ja injektioneuloja.

Kayté ruiskuja, injektiopullon liittimi& ja injektioneuloja vain kerran. Havita kaytetyt
korkit, injektiopullot, ruiskut ja neulat.
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° Jos sinulle maaratty annos on enemman kuin 2 ml, sinun pitaa pistad useampi kuin yksi Hemlibra-
pistos ihon alle. Ota yhteytta terveydenhuoltohenkil6stoon saadaksesi ohjeet pistosten pistamiseen.

° Hemlibra-pistoksen saa pistéé vain ihon alle.
Hemlibra-injektiopullojen, injektiopullon véalikappaleiden, neulojen ja ruiskujen sailyttéminen:
° Pidé& injektiopullo alkuperdisessa kotelossa. Herkka valolle.

) Pida injektiopullot, injektiopullon liittimet, neulat ja ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.
Sailyta injektiopullo jadkaapissa.

° Ei saa jadtya.
° Injektiopulloa ei saa ravistaa.

° Ota injektiopullo pois jadkaapista 15 minuuttia ennen kayttoa, ja anna sen lammeté
huoneenlampdiseksi (alle 30 °C) ennen kuin valmistelet pistoksen.

° Kun injektiopullo on otettu pois jddkaapista, sitd voidaan sailyttdd avaamattomana
huoneenlammassa enintddn 7 vuorokautta. Huoneenldammossa séilytetyt avaamattomat
injektiopullot voidaan laittaa takaisin jaakaappiin. Yhteenlaskettu séilytysaika kylmasailytyksen
ulkopuolella ja huoneenldmmassa ei saa ylittad 7 vuorokautta.

° Havita injektiopullot, joita on séilytetty huoneenlammaosséa yli 7 vuorokautta tai jotka ovat olleet yli
30 °C:n lampdtilassa.

° Sailyta injektiopullon vélikappale, injektioneula ja ruisku kuivassa paikassa.
Laakkeen ja tarvikkeiden tarkistaminen:
° Ota kaikki seuraavassa luetellut tarvikkeet esille valmistellaksesi ja pistaéksesi pistoksen.

° Tarkista ulkokotelosta, injektiopullon etiketisté ja jaljempéana mainituista tarvikkeista viimeinen
kayttopaivamaara. Jos viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu, ala kéyta niita.
e  Alakayta injektiopulloa, jos
- ladke on sameaa tai varjaytynytta
- la&kkeessé on hiukkasia
- tulpan suojakorkki puuttuu.

° Tarkista, etteivat tarvikkeet ole vahingoittuneet. Jos tarvikkeet ndyttavat vaurioituneilta tai jos ne
ovat pudonneet, &la kayta niita.

) Aseta tarvikkeet puhtaalle, hyvin valaistulle tyoskentelyalustalle.
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Pakkaus sisaltaa:

Pakkaus ei sisalla:

Laakkeen sisaltavan injektiopullon

Hemlibran kayttéohjeet

Desinfiointipyyhkeet

Huom: Jos tarvitset sinulle maarattyyn annokseen
useamman kuin yhden injektiopullon, sinun on
pyyhittéva jokainen injektiopullo uudella
desinfiointipyyhkeella.

Sideharsotaitos

Pumpulituppo

Injektiopullon vélikappale (kiinnitetdan
injektiopullon péaalle).

Huom.: Injektiopullon vélikappaletta kdytetd&n
laékkeen vetdmiseen injektiopullosta ruiskuun. Jos
tarvitset sinulle maarattyyn annokseen useamman kuin
yhden injektiopullon, sinun on kaytettava jokaisen
injektiopullon yhteydessa uutta injektiopullon
vélikappaletta.

&Ala tyonna injektioneulaa injektiopullon

vélikappaleeseen.
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Sailio

Neula . .
{korkin sisalls) — Neulanpistosuoja

Korkki —

) Ruisku, jonka méanta pienentéé kuollutta tilaa
Tarkeaa:
° Enintdéan 1 ml:n injisoimiseen kéytetdaan 1 ml:n

ruiskua, jonka manta pienentaa kuollutta tilaa.
° Yli 1 ml:n injisoimiseen kéytetddn 3 ml:n ruiskua,
jonka manta pienentaa kuollutta tilaa.
Huom.: Jos annettava annos on enintdan 1 ml, ala kayta 3 ml:n
ruiskua, jonka ménta pienentad kuollutta tilaa.

° Turvamekanismilla varustettu injektioneula (kdytetaén
laékkeen injisoimiseen).

Ala tydnna injektioneulaa injektiopullon liittimeen alaka kayta
injektioneulaa l4&kkeen vetdmiseen injektiopullosta.

° Teravalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettu jateastia
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Valmistautuminen:

Valitse ja valmistele pistoskohta:

Anna injektiopullon/injektiopullojen lammetéd ennen kayttoa
huoneenlampaiseksi noin 15 minuutin ajan puhtaalla, tasaisella *
alustalla poissa suorasta auringonvalosta. M\ 15 min
[S—
AlA yritd lammittaa injektiopulloa millaan muulla tavoin. e
Kuva A

Pese kadet hyvin vedelld ja saippualla.

Dlkeavarsd

Puhdista valitsemasi pistoskohta desinfiointipyyhkeell&.

Anna ihon kuivua noin 10 sekunnin ajan. Ala kosketa, tuuleta alaka

puhalla puhdistettua aluetta ennen pistoksen pistamista.
Kuva B

Voit pistaa pistoksen:

reiteen (etuosaan ja keskelle)

mahan alueelle (vatsaan) vahintddn 5 cm:n etéisyydelle navasta
olkavarren ulkosivulle (vain jos sinua hoitava henkil6 pistaa pistoksen).

Sinun pit&a pistéa pistos aina eri kohtaan, vahintdan 2,5 cm:n etdisyydelle edelliselld kerralla
kayttdmastasi alueesta.

Al4 pist4 pistosta alueelle, jota vy tai vaatteiden vyGtaronauha voi drsyttaa. Ala pistd luomiin, arpiin,
mustelmiin alaka alueille, joilla iho aristaa tai punoittaa tai on kovettunut tai rikkoutunut.
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Ruiskun valmistelu pistosta varten:

° Al4 kosketa paljasta neulaa dlika aseta sita enad millekaan alustalle sen jalkeen, kun suojakorkki
on poistettu.

° Kun ruisku on taytetty ladkkeelld, pistos on annettava heti.

° Kun injektioneulan suojakorkki on poistettu, ruiskussa oleva laéke on pistettévé ihon alle
5 minuutin kuluessa. Al4 kéayta ruiskua, jos neula koskettaa johonkin.

Téarkeaa tietoa pistoksen jalkeen:
° Al4 hiero pistoskohtaa pistoksen antamisen jalkeen.

° Jos néet pistoskohdassa veripisaroita, voit painaa pistoskohtaa pumpulitupolla tai
harsotaitoksella vahintdan 10 sekunnin ajan, kunnes verenvuoto on tyrehtynyt.

° Jos sinulla on mustelma (verenvuotoa pienellé alueella ihon alla), voit painaa kohtaa kevyesti
kylmapakkauksella. Jos verenvuoto ei tyrehdy, ota yhteyttd terveydenhoitohenkilstéon.

Laadkkeen ja tarvikkeiden havittdminen:
Tarkeaa: Pida teravalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettu jateastia poissa lasten ulottuvilta.

° Laita kaytetyt korkit, injektiopullot, injektiopullon liittimet, neulat ja ruiskut teravélle ja
viiltavalle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan heti kayton jalkeen.

° Laita kaytetyt injektiopullon liittimet, neulat ja ruiskut teravalle ja viiltavalle jétteelle tarkoitettuun
jateastiaan heti kéyton jalkeen. Ala havité irrallisia korkkeja, injektiopulloja, neuloja ja ruiskuja
talousjatteen mukana.

° Jos sinulla ei ole terévélle ja viiltavélle jatteelle tarkoitettua jateastiaa, voit kayttad
talousjatteelle tarkoitettua jateastiaa, joka on:
- valmistettu kulutusta kestdvastd muovista
- suljettavissa tiiviisti pistot ja viillot kestavalla kannella siten, etté terévé ja viiltava jate
pysyy astian siséalla
- kaytossa vakaa
- vuotamaton
- merkitty asianmukaisesti vaaraa aiheuttavaa jatetta koskevin varoituksin.

° Kun terévélle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettu jateastia on lahes tdynnd, noudata paikallisia
ohjeita terdvalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitetun jateastian oikeasta hévitystavasta.

° Ala havita kaytettya teravalle ja viiltaville jatteelle tarkoitettua jateastiaa talousjatteen mukana,
paitsi jos se on paikallisten ohjeistojen mukaan sallittua. Al4 kierréta teraville ja viiltavalle
jatteelle tarkoitettua jateastiaa.
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1. VALMISTELUT

Vaihe 1. Poista injektiopullon korkkKi ja
puhdista tulpan pinta

° Poista injektiopullosta/injektiopulloista korkki.

° Havita injektiopullon korkki/korkit laittamalla
se/ne teravalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun
jateastiaan.

° Puhdista injektiopullon tulpan/tulppien pinta
desinfiointipyyhkeella.

Vaihe 2. Kiinnita injektiopullon valikappale
injektiopulloon

Avaa kuplapakkaus vetamalla taustapaperi irti.

O D) A\ Ala poista injektiopullon vilikappaletta
lapindkyvasta muovisesta
kuplapakkauksesta.
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Vaihe 3. Kiinnita ruisku injektiopullon
liittimeen

34

Paina muovisessa kuplapakkauksessa olevaa
injektiopullon vélikappaletta kiinni uuteen
injektiopulloon viistosti, kunnes kuulet
naksahduksen.

Poista muovinen kuplapakkaus ja havita se.

Al4 koske injektiopullon valikappaleen karkeen.

Poista ruiskun korkki (tarvittaessa).

Paina ruisku injektiopullon vélikappaleen
paalle, ja kierra sitd myotépaivaan, kunnes
ruisku on taysin Kiinnittynyt injektiopullon
vélikappaleeseen.



Vaihe 4. Siirra ladke ruiskuun

Pida kiinni ruiskuun Kiinnitetystéa
injektiopullon vélikappaleesta, ja kadnna
injektiopullo ylosalaisin.

° Kun ruiskun kérki osoittaa ylospéin, veda
mantaa hitaasti ulospain, ja veda ruiskuun
enemman ladkeliuosta kuin sinulle maarattya
annosta vastaava maara.

° Pida mannasta tukevasti Kiinni, jotta se ei
vetdydy takaisin sisaan.

° Varo, ettet vedd mantéa pois ruiskusta.

Tarkeaa: Jos sinulle maaratty annos on suurempi kuin Hemlibra-injektiopullon sisaltamé ladkemaara,
veda kaikki la&ke ruiskuun ja siirry sitten kohtaan Injektiopullojen yhdistdminen.
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Vaihe 5. Poista ilmakuplat

Pidé& kiinni ruiskuun kiinnitetysta
injektiopullosta, ja tarkista, onko ruiskussa
suuria ilmakuplia. Suuret ilmakuplat voivat
véahentd4 saamaasi laakemaaraa.

Poista suuret ilmakuplat naputtelemalla
ruiskun séiliota varovasti sormilla, kunnes
ilmakuplat nousevat ruiskun ylaosaan. Paina
mantaa hitaasti sisdanpdin, jotta suuret
ilmakuplat poistuvat ruiskusta.

Jos ruiskussa on nyt sinulle maarattya annosta
vastaava maéra ladkettd tai vahemman, veda
mantaa hitaasti ulospain, kunnes ruiskussa on
enemman ladkeliuosta kuin sinulle
maarattyd annosta vastaava maara.

Varo, ettet veda mantaa pois ruiskusta.

Toista edella olevia vaiheita, kunnes olet
poistanut suuret ilmakuplat.

Huom.: Varmista ennen seuraavaan vaiheeseen siirtymistd, ettd ruiskussa on riittavasti ladkeliuosta
annoksen antamiseen.
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2. PISTOKSEN OTTAMINEN

Vaihe 6. Puhdista pistoskohta

i

Reisi Vain jos potilasta hoitava

henkils pistda pistoksen

Vaihe 7. Irrota ruisku injektiopullon liittimesta

Vaihe 8. Kiinnité ruiskuun injektioneula

{——
[ W= )P U@

Paina ja kierra
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Valitse pistoskohta ja puhdista se
desinfiointipyyhkeella.

Irrota ruisku injektiopullon vélikappaleesta
kiertamalla sita vastapaivaan ja vetamalla
kevyesti.

Havita kéytetty injektiopullo/injektiopullon
valikappale laittamalla se terévélle ja viiltavalle
jatteelle tarkoitettuun astiaan.

Paina ja kierra injektioneulaa myo6tapaivaan,
kunnes se on taysin kiinnittynyt ruiskuun.

Al& tyénna injektioneulaa injektiopullon
valikappaleeseen alaka kaytd injektioneulaa
laékkeen vetamiseen injektiopullosta.



Vaihe 9. K&anna neulanpistosuojaa

Vaihe 10. Poista injektioneulan suojakorkkKi

Vaihe 11. S48da manta maaratyn annoksen
kohdalle
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K&&nna neulanpistosuoja pois neulasta ruiskun
séiliota kohden.

Vedd injektioneulan suojakorkkia varovasti
ruiskusta suoraan poispain.

Havita suojakorkki laittamalla se teravélle ja
viiltavalle jatteelle tarkoitettuun jateastiaan.

Ala kosketa neulan karkea alaka anna sen
koskettaa mihinkdéan pintaan.

Kun injektioneulan suojakorkki on poistettu,
ruiskussa oleva laéke on pistettava 5 minuutin
kuluessa.

Pidé ruiskua neula ylospéin osoittaen, ja paina
mantéé hitaasti sinulle mééarattya annosta
osoittavan merkin kohdalle.

Tarkista annos. Varmista, ettd mannan
ylareuna asettuu sinulle maarattya annosta
vastaavan annosmerkin kohdalle.



Vaihe 12. Pistaminen ihon alle

° Purista valitsemasi pistoskohta poimulle ja
tyonna neula napakalla, nopealla liikkeella

M) ihopoimuun 45-90° kulmassa. Kun tyonnét
neulan ihopoimuun, &l pida kiinni ménnasta
l alaka paina mantéa.
/)

° Pidé& ruisku samassa asennossa, ja paasta ote
pistoskohdassa poimulle puristetusta ihosta.

Vaihe 13. Ruiskuta lagke

° Ruiskuta kaikki laéke hitaasti painamalla manté
varovasti kokonaan alas.

° Veda neula ja ruisku pois pistoskohdasta
samassa kulmassa, jossa tyonsit neulan ihon
alle.

3. HAVITTAMINEN

Vaihe 14. Suojaa neula neulanpistosuojalla

° K&&nna neulanpistosuojaa 90° ruiskun séiliosta
poispain.

° Pida ruiskua toisessa kadessa, paina
neulanpistosuojaa alaspain tasaista alustaa
vasten napakalla, nopealla liikkeelld, kunnes
kuulet naksahduksen.
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Vaihe 15. Havita ruisku ja neula

%
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Jos et kuule naksahdusta, varmista, etta neula on
kokonaan neulanpistosuojan suojaama.

Pid& sormesi aina neulanpistosuojan takana ja
poissa neulasta.

Al irrota injektioneulaa.

Laita kdytetyt neulat ja ruiskut heti kayton
jalkeen teravélle ja viiltavélle jatteelle
tarkoitettuun jateastiaan. Ks. lisatietoja
kohdasta Léakkeen ja tarvikkeiden
havittdminen.

Al yrita irrottaa kaytettya injektioneulaa
kaytetysta ruiskusta.

Al& kiinnité suojakorkkia takaisin
injektioneulaan.

Tarkeda: Pida teravalle ja viiltavalle jatteelle
tarkoitettu jateastia poissa lasten ulottuvilta.

Hévita kaytetyt suojakorkit, injektiopullot,
injektiopullojen valikappaleet, neulat ja ruiskut
laittamalla ne terévélle ja viiltavalle jatteelle
tarkoitettuun jateastiaan.



Injektiopullojen yhdistdminen

Jos tarvitset sinulle maaréttyyn annokseen useamman kuin yhden injektiopullon, noudata seuraavia vaiheita,
kun olet vetanyt ensimmaisen injektiopullon sisallén ruiskuun:

Vaihe A. Kiinnita uuteen injektiopulloon uusi
injektiopullon vélikappale

° Avaa kuplapakkaus vetamalla taustapaperi irti.

A\ Ala poista injektiopullon vélikappaletta
D )) lapinakyvasta muovisesta kuplapakkauksesta.

° Paina muovisessa kuplapakkauksessa olevaa
injektiopullon vélikappaletta kiinni uuteen
injektiopulloon viistosti, kunnes kuulet
naksahduksen.

° Poista muovinen kuplapakkaus ja havita se.

° Ala koske injektiopullon valikappaleen karkeen.
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Vaihe B. Irrota kaytetty injektiopullon
vélikappale

° Irrota kéytetty injektiopullon valikappale
ruiskusta kiertdmélla sita vastapdivaan ja
vetdmalla kevyesti.

° Hévita kaytetty injektiopullo/injektiopullon
vélikappale laittamalla se terévélle ja viiltavalle
jatteelle tarkoitettuun astiaan.

Vaihe C. Kiinnita ruiskuun uusi injektiopullon
valikappale

’ Paina ja kierra ruiskua myGtapaivaan,
% L kunnes se on taysin kiinnittynyt injektiopullon

‘ vélikappaleeseen.
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Vaihe D. Siirra ladke ruiskuun

Pid& kiinni ruiskuun kiinnitetysta
injektiopullon vélikappaleesta, ja kddnna
injektiopullo ylosalaisin.

° Kun ruiskun kérki osoittaa ylospéin, veda
mantaa hitaasti ulospéin, ja veda ruiskuun
enemman laakeliuosta kuin sinulle maarattya
annosta vastaava maara.

° Pida mannasta tukevasti kiinni, jotta se ei
vetdydy takaisin sisaan.

° Varo, ettet vedd mantéa pois ruiskusta.

Huom: Varmista ennen seuraavaan vaiheeseen siirtymista, ettd ruiskussa on riittavasti ladkeliuosta
annoksen antamiseen.

Toista vaiheet A-D jokaisen lisdinjektiopullon kohdalla, kunnes sinulla on enemmaén laéketté
kuin tarvitset sinulle maarattya annosta varten. Kun olet saanut taméan tehdyksi, jata
injektiopullon véalikappale kiinni injektiopulloon ja palaa vaiheeseen 5 Poista ilmakuplat. Jatka
pistoksen valmistelua vaiheesta 5 eteenpain.
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