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Mobilni aplikace Hemonitor je
k dispozici ke stazeni jak pro
Android, tak pro iOS.

Pro stazeni odpovidajici verze mobilni aplikace naskenujte nize
zobrazeny QR kéd fotoaparatem svého mobilniho telefonu nebo
vyhledejte mobilni aplikaci pod ndzvem Hemonitor na odpovidajicim
portdlu — Google Play pro Android, App Store pro iOS.
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1
Pristupy a prvni
prihlaseni



Pro pouzivani aplikace je nezbytné se prihlasit s pouzitim
pFistupovych Gdaju, které vam poskytl vas Iéka¥. Skladaji se
z vaseho uzivatelského ¢isla a hesla pro prvni prihlaseni. Tyto
udaje zadejte na prihlasovaci obrazovce mobilni aplikace.

Ptistupy poskytnuté vasim Iékafem slouzi pro prvni pfihlaSeni — pfi jejich zadani budete
aplikaci vyzvani k vytvoreni hesla vlastniho.

%k Krizova situace . .
Pozor - toto heslo si zapamatujte nebo

peclivé uschovejte. V pripadé jeho
zapomenuti mize byt heslo obnoveno

0 pouze vasim lékafem a v krajnim pripadé
(kdy zapomenete heslo i ztratite svdj
mobilni telefon) mzZe dojit i ke ztraté
ulozenych dat.

Prihlaseni do aplikace

Hemonitor

Pted zahajenim pouzivani aplikace je nezbytné
poskytnout souhlas s obchodnimi podminkami
mobilni aplikace a se zpracovanim osobnich Gdajd,
k ¢emuz jste vyzvani po vytvoreni vlastniho hesla.

Zapomenuté Udaje
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Prehled léchy



Dashboard

s

Pod pojmem , dashboard” se rozumi uvodni obrazovka aplikace,

rs

ktera poskytuje obecny prehled tykajici se vasi IéCby.

Véha Dnes je
75 68kg 15. dubna 2021
Nadchazejici aplikace Iéku

¢t 22. dubna 2021

é} 204 mg

in

Dashboard  Vypis aplikaci Informace Vice

Najdete na ni pfedevsim Udaje o nadchazejici
aplikaci léku, relevantni upozornéni ohledné
postupu pfi zpozdéni ¢i zameskani aplikace (pokud
k nému doslo) nebo upozornéni na nadchazejici
prohlidky u vaseho lékare (jsou-li Iékafem zadany).

Nevidite na obrazovce dashboard nadchazejici aplikaci Iéku? V takovém
pripadé vas lékar pravdépodobné nedokoncil nastaveni vaseho |é¢ebného

o planu a méli byste jej kontaktovat pro dokonéeni ¢innosti. V pripadé, Ze lékar
svoji ¢innost dokoncil a vy plan ve své aplikaci stale nevidite, kontaktujte
prague.hemonitor@roche.com.



Vypis aplikaci

r

Klicovou informaci tykajici se vasi lécby v kontextu mobilni
aplikace Hemonitor jsou aplikace pFipravku Hemlibra.

Lécebny plan nastaveny vasim Iékafem je mozné zobrazit pod polozkou ,Vypis aplikaci”,
kterd se nachdzi v hlavni navigacni listé. V rdmci tohoto pohledu uvidite jak napldnované
aplikace v budoucnu, tak i aplikace jiz probéhlé — v¢. svého zdznamu o aplikaci léku.

Barvy ikon a kruhovych zvyraznéni v kalendafi odpovidaji znaceni ampulek.
Udaje na této obrazovce je mozné zobrazit v podobé& seznamu nebo kalendare.

Po Ut st & PaA So Ne

Plan
&t22.4.2021 Duben 2021
é} 204 mg
15 16 17 18
€t 29. 4.2021 19 20 2 @ 23 24 25
55\
26 27 28 29 30
A\
204 mg 5
Kvéten 2021
¢t 6. 5. 2021 N\
W/
/ER
O/
204 mg
Dashboard  Vypis aplikaci Informace Vice Dashboa\d Vyp\saphkac\ m!ormace Vice
Vypis aplikaci v zobrazeni ,Seznam" Vypis aplikaci v zobrazeni ,Kalendar"



Detail aplikace

Kliknutim na konkrétni aplikaci léku — jak z dashboardu, tak
Z vypisu — si muZete zobrazit detailni udaje o dané aplikaci.

Obrazovka ,Detail aplikace" obsahuje podrobné informace tykajici se zvolené aplikace
a umoznuje vytvofit zdznam o jejim provedeni.
< Zpét

Detail aplikace léku

Pla 5 datum

ut 20. 4. 2021 dnes

Celkovy objem davky

204 mg

2 lahvicky

0,70 ml 105mg / 0,7ml ;
m omeroam ;

Zbytek v lahvi¢ce 0,04 ml

Zaznamenat aplikaci

Detail aplikace Iéku s upozornénim
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Zadani aplikace léku



Pri kazdém podani pripravku Hemlibra byste mél/a vytvorit

uzivani pfipravku Hemlibra pomtuiZe nejen vam, ale i vaSemu

lécbu.

Zaznam o aplikaci pfipravku Hemlibra se vzdy vytvari k aktudlnimu zaznamu
naplanovanému v ramci lé¢ebného planu. Dojde-li k tomu, Ze naplanovanou aplikaci

odpovidajici zaznam v mobilni aplikaci. RAdné vedena evidence

lIékafi, ktery tak dokaze Iépe monitorovat a pFizptisobovat vasi

zmeskate (nebo jen zapomenete vytvorit zaznam), nebude mozné zadat zaznam zpétné.

Odlvodnéni, pro¢ k této skuteénosti doslo, bude mozné zadat v ramci nasledujiciho
zadznamu.

Priklad

V napléanovany den aplikace Iéku jste Iék fadné podal/a. Zapomnél/a jste ale podani |éku zaznamenat
do mobilni aplikace a chystate se tak ucinit nasledujici den. Systém vam neumozni zadat aplikaci
léku zpétné. Proto zapiSete aplikaci léku v aktualni den a systém vas pozada o vyplnéni poznamky se
zdGvodnénim - napt.: Lék byl aplikovan v terminu, pouze jsem zapomnél/a vytvofit zaznam o aplikaci.

Vytvofit zdznam aplikace pfipravku mazete
VEliE) bresie 7z obrazovky detailu aplikace nebo kliknutim
75 68kg 20. dubna 2021 T N i L
na oranzoveé tlacCitko uprostfed spodni navigacni
listy aplikace — tim se dostanete na detail

Q PLANOVANA KONTROLA U LEKARE L, .
aktualni aplikace.

st 21. 4. 2021, 9.00

Nadchazejici aplikace Iéku

ut 20. 4. 2021 dnes >

g 129 mg

0N
Dashboard  Vypis aplikaci Informace Vice

Dashboard s ukdzkou aktualni aplikace ,dnes”
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Pro vytvoreni zaznamu o aplikaci Iéku musite vyplnit misto aplikace, naskenovat kod na
krabi¢ce a pripadné pfidat poznamku, pokud je datum zdznamu odliSné od napldnované
aplikace Iéku v kalendafti Ié¢ebného planu. Misto aplikace vyplnite kliknutim na
odpovidajici ¢ast téla na zobrazeném diagramu — pfi dalSi aplikaci tak budete mit
moznost si ovérit, kam jste aplikovali pfipravek minule, a vyhnete se opakované aplikaci
na stejné misto.

’

Kéd vyznadujici Sarzi [éku najdete na zadni strané krabicky kaZzdého jednotlivého baleni
a jeho zadani mizZete provést opsanim &iselného kédu umisténého pod ¢arovym kédem
do odpovidajiciho pole nebo naskenovanim fotoaparatem svého telefonu. V pfipadé, Ze
jste pouzili vice nez jednu ampulku, a chcete tak zadat vice nez jeden kod, dalsi radek
pro zadani dal$iho kdédu se objevi automaticky po vyplnéni prvniho.

< Zpét ¢ Detail ~ Zaznam o aplikaci léku

Detail aplikace Iéku

20. 4. 2021 20. 4.2021
ut 20. 4. 2021 dnes
204 mg
204 mg
®1x070ml @1x0,66ml
2 lahvicky

0,70 mi 105mg / 0,7ml é Misto aplikace

Kdd na krabicce*

m 105mg/0,7m| ; Poznamka

Zbytek v lahviéce 0,04 ml

*povinné pole

Zaznamenat aplikaci

Detail aplikace léku Zaznam o aplikaci

Do pole ,Poznamka” mazete vyplnit relevantni informaci k provedené aplikaci léku. Toto
pole je povinné pouze v pripadé, kdy doslo k zameskani predchozi aplikace. V takovém
pfipadé do pole vyplrite informaci, pro¢ k zameskani doSlo nebo zda jen nebyl zadan
odpovidajici zaznam.

i
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Zasoby léku

NN ]
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Diky mobilni aplikaci Hemonitor budete mit lepSi prehled o tom,
kolik lahvicek nebo davek léku Hemlibra mate aktualné u sebe
pro ucely domaci lécby.

Vas lékaf mize pri vydeji Iéku Hemlibra vytvofit odpovidajici zaznam v aplikaci
Hemonitor. Pokud tak ucini, uvidite v mobilni aplikaci aktudlni stav zasob. Zobrazite si
ho v ramci funkce ,Zasoby Hemlibra*, kterou najdete pod zalozkou ,Vice".

< Zpét Sdileni dat s Iékafem
Sdileni dat s Vasim SDILENT
Iékafem Povolit sdileni dat s Iékarem (>
Chcete VaSemu lékafi povolit nahlizent do Vasich Povolenim umoZnite Vasemu lékati nahlizeni do Vasich
dat? dat.
Povolit V4
Zakazat

Pti kazdé aplikaci [éku Hemlibra, ke které vytvotite odpovidajici zaznam v mobilni
aplikaci, dojde k automatickému snizeni zasob.

0 Pokud vite, Ze zasoby zobrazené v mobilni aplikaci neodpovidaji skute¢nosti,
kontaktujte svého |ékare.

13



Prehled kontaktnich
informaci a informaci
o pripravku Hemlibra



oy 7

V mobilni aplikaci Hemonitor najdete jak veskeré dulezité
informace tykajici se pripravku Hemlibra, tak i kontaktni udaje
svého osobniho IékaFe a vSech specializovanych stredisek

zamérenych na Iéébu hemofilie v Ceské republice.

Tyto Udaje se nachazeji pod tlagitkem ,Informace” v rdmci hlavniho naviga¢niho menu.

Vase kontakty Ostatni
OSETRUJICI LEKAR
Arnost BlazZej
Q, 723087340

V8echny kraje =

KRALOVEHRADECKY KRAJ

C pro poruchy hemostazy pfi IV.
Interni hematoogické klinice

X dev@bicepsdigital.com

DALSIi INFORMACE* I So'kolska 581, 500 05 Hradec Krélové

Jak 16k aplikovat - KIT4 Q +420495833843 (8.00-15.00)

Jak 1ék aplikovat - KIT5

Détska klinika FN HK

0 Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
Pfibalovy letak Q +420495833991

Postup pfi zmeskani Iéku

Bezpecnost a nezddouci ucinky
HLAVNI MESTO PRAHA

Navod aplikace léku (video) Centrum pro trombézu a hemostazu

M 11 Nemaenica 200, 28 0N Praha 2

0 in

Dashboard  Vypis aplikaci Informace Vice Dashboard  Vypis aplikaci Informace vice



Evidence projevu
choroby



Aplikace Hemonitor umoznuje zaznamenavat projevy bolesti
nebo krvaceni spojené s vasi chorobou.

< Zpét Projevy choroby

Zde mUZete zaznamenat projevy choroby -
bolest ¢i krvaceni. Tyto zadznamy budou poté
soudasti reportu, ktery miZete také vytvorit v

nastaveni.

Vytvofit novy zaznam

Pro vytvoreni zaznamu projevu choroby si otevrete
funkci ,Projevy choroby*, ktera se nachazi pod
tla¢itkem ,Vice" v hlavni navigaéni listé mobilni
aplikace.

Pod tla¢itkem ,Vytvorit zaznam" vyberte, zda se jednd o bolest, nebo krvaceni,
a nasledné vyplnte formulaf k odpovidajicimu projevu. Po vyplnéni a uloZzeni formulare

bude zdznam ulozen.

< Zpét Krvaceni

TYP KRVACEN(

Spontanni

Urazové

Do kloubu

Z nosu

Do svalu

Jiné

LECENI

Lécené

< Zpét Bolest
INTENZITA

Mirna Stredni Silna
POZNAMKA

17



< Zpét Projevy choroby Upravit
21

Zde mlZete zaznamenat projevy choroby - bolest &i
krvaceni. Tyto zdznamy budou poté souéasti reportu pro
lékafe. Reporty mlZete vytvéret v sekci ,Vice".

Vytvofit novy zaznam

Veskeré zaznamy si mGzete zpétné prohlédnout

nebo smazat. Smazéani zdznamu provedete tazenim

prstu nad odpovidajicim zdznamem do strany.

18
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Reporty a predani
informaci vasemu
lekari



Aby mél vas lékar leps$i pirehled o prabéhu vasi Ié€by, umoziiuje
mobilni aplikace Hemonitor sdilet zaznamy o aplikacich Iéku
a projevech choroby, a to dvéma zpusoby.

Reporty ve formatu PDF

< Zpét Reporty Upravit | Pro vytvofeni nového reportu pfejdéte do sekce
.Vice" v ramci hlavniho naviga¢niho menu
18, 3. 2021 Néihled® Sdletty | @ nasledné kliknéte na tlacitko ,Reporty”. Novy

report vytvofite jednoduse: kliknutim na tlacitko
LVytvofit novy report”. Takto vytvoreny report
obsahuje vSechny vdmi zadané udaje v prehledné
formé, pripraveny k predani lékafi.

Pfed planovanou navitévou lékafe mlzete vygenerovat
report. Ten obsahuje soupis v8ech aplikaci Iéku a
projevl choroby od posledniho reportu.

Vytvofit novy report

VytvoFené reporty si mdzete prohlédnout, smazat nebo zaslat svému Iékafi. Pro zaslani
reportu lékafi kliknéte na tlacitko ,Sdilet”, které otevre standardni sdileci okno vaseho
telefonu. V zavislosti na operaénim systému vadeho telefonu mGzete report |ékafi zaslat
napftiklad prostfednictvim emailu.

Sdileni primo prostrednictvim aplikace
Va$ lékaf muze pristupovat k tdajdm o pribéhu vasi [é¢by prostiednictvim vlastniho
rozhrani. Tim odpadd nutnost generovat a pfedavavat reporty ve forméatu PDF.

Z divodu ochrany va$ich osobnich dat jsou v8echna vadmi zadana data o pribé&hu vasi
|éCby zaSifrovana. Aby mohl |ékaf do vasich dat nahliZet, je nezbytné mu nejprve povolit
pristup.

20



Povoleni pfistupu Iékafi se sestava ze dvou kroku:

1. Nastaveni poskytnuti pfistupu

2. Autorizace pocitace lékafe

Nastaveni poskytnuti pristupu

Nastaveni je mozné provést dvéma zpUsoby — pfi prvnim pfihlageni do aplikace, nebo
dodatecné.

Pokud se do aplikace pfihlasujete poprvé, budete dotdzani, zda chcete umoznit Iékafi
nahlizeni do vasich dat.

Pokud jiZ jste uZivatelem aplikace Hemonitor nebo chcete toto nastaveni zménit
dodate¢né, mizete tak ucinit v rdmci obrazovky ,Vice”, kde najdete polozku ,Sdileni dat
s lékarem”.

Zaviit < Zpét Sdileni dat s Iékafem
Sdileni dat s Vasim SDILENT
lékarem Povolit sdileni dat s lékafem 0

Chcete Vasemu lékafi povolit nahlizeni do Vasich
dat?

Povolit V4

Zakazat

Povolenim umoZnite VaSemu Iékafi nahliZeni do Vasich
dat.

Povoleni k nahlizeni do dat Nastaveni sdiléni dat

21



Autorizace pocitace lékare

Aby mohl Iékaf data Cist, je nutné jeho pocitaC autorizovat. Autorizace pocitace

je vyvoldvana lékafem prostiednictvim Iékafského rozhrani. Jakmile Iékaf pozada

o autorizaci svého pocitaCe, na vas telefon pfijde notifikace se zadosti o otevieni
mobilni aplikace. Tim se Zadost o autorizaci potvrdi a IékaF ziska pFistup k vasim datam.

o Autorizaci je nezbytné provadét pro kazdého lékare, respektive sestru
a pocditac.

Rozsah Udaju, které jsou timto zplsobem zpfistupnény |ékafi, je stejny jako v pfipadé
reportu ve formatu PDF.

22



Upozorneéni
a notifikace



re

Mobilni aplikace Hemonitor vas miiZe upozoriovat na bliZici

se aplikace léku, stejné tak jako na kontroly u vaseho lékaie
prostiednictvim notifikaci ve vaSem telefonu.

Pro zapnuti této funkce je nejprve nezbytné

< Zpét Nastavit upozornéni
oznameni povolit, k ¢emuz budete vyzvani po
OZNAMENI prvnim zapnuti aplikace a nasledném prihlaseni.
Povolit zasilani oznément O Pokud timto zplsobem ozndmeni nepovolite,
U § ) mUzZete je povolit v rdmci nastaveni ,Nastavit
Povoleni zasilani ozndmeni prosim nechte vZdy zapnuté.
P¥i vypnuti vas nemiZeme upozoriiovat na blizici se upozornénl'“' které se nacha'zi v sekci ,,Vfce".

aplikaci léku.

V DEN APLIKACE

9.00

V tento as vam prijde prvni upozornéni. Pokud
nezadate aplikaci Iéku, bude se opakovat kazdé 3
hodiny, dokud nebude aplikace zaznamenana.

PRED APLIKACI

Tyden pfedem
2 dny predem
1den predem

Vypnuto v

Pozor! Pokud upozornéni nebudou ve vaSem mobilnim zafizeni povolena,
o systém vas nemuze na nadchazejici aplikace Iéku a navétévy u lékate
upozornovat.

Upozornéni na blizici se aplikaci
V rdmci nastaveni upozornéni je mozné nastavit dvé hodnoty:

1. Cas, kdy dojde k upozornéni v den aplikace léku

2. Interval pfed nadchazejicim dnem aplikace Iéku, ktery mdze byt nastaven
na hodnotu jednoho dne, dvou dnd nebo tydne pfedem

24



Upozornéni na nadchazejici kontrolu u lékare

Pokud vas Iékaf zadal do mobilni aplikace termin nadchazejici kontroly, budete na tuto

skutec¢nost mobilni aplikaci upozornéni jeden den pfedem.

Véaha Dnes je

1 » 68kg 20. dubna 2021

Q PLANOVANA KONTROLA U LEKARE
st 21. 4. 2021, 9.00

Nadchazejici aplikace Iéku oo

ut 20. 4. 2021 dnes >

é; 129 mg

Dashboard  Vypis aplikaci Informace Vice

Upozornéni se zobrazi na dashboardu aplikace

25
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Zapomenuteé heslo



Pokud zapomenete své prihlasovaci heslo, jeho obnovu musi
provést vas lékar, ktery vam vygeneruje nové docasné heslo
pro prihlaseni.

Po ptihlaseni se s takto vygenerovanym heslem vas mobilni aplikace vyzve k vytvoreni
nového hesla, podobné jako v pfipadé prvniho ptihlaseni.

27



Prostor pro vase poznamky













HEMLIBRA 30 mg/ml injekéni roztok, HEMLIBRA 150 mg/ml injekéni roztok — Zkracena informace o pfipravku

Uéinna latka: emicizumab. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni
&islo: EU/1/18/1271/001-004. Indikace: Pfipravek Hemlibra je indikovan k rutinni profylaxi krvacivych epizod u pacientl s hemofilii A
s inhibitorem faktoru VIII, u pacientl s téZkou hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII, FVIIl < 1 %) bez inhibitoru faktoru
VIl a u pacientl se stfedné téZkou hemofilii A (vrozeny deficit koagulaéniho faktoru VIII, FVIIl =1 % a < 5 %) se zavaznym krvacivym
fenotypem bez inhibitoru faktoru VIII. Pfipravek Hemlibra mohou pouZivat v8echny vékové kategorie. Davkovani a zplisob podani:
Lécba musi byt zahdjena pod dohledem |ékafe se zkuSenosti s IéCbou hemofilie a/nebo krvacivych poruch. Den pted zahajenim lécby
ptipravkem Hemlibra musi byt ukon&ena Iéba (v&etné rutinni profylaxe) bypassovymi pFipravky. Profylaxe faktorem VIII (FVIII) mGze
pokragovat b&hem prvnich 7 dnl 1é&by pFipravkem Hemlibra. Doporudend davka je 3 mg/kg jednou tydné b&hem prvnich 4 tydn
(nasycovaci davka), po kterych nasleduje od tydne 5 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 davky pro podani nesmésujte rizné koncentrace roztoku
Hemlibra (30 mg/ml a 150 mg/ml) v jedné injekéni stfikacce. Nepodavejte objem vétsi nez 2 ml na injekci. Pfipravek Hemlibra je uréen
k dlouhodobé profylaktické 1é¢bé. Nejsou doporuceny Zadné Upravy davkovani pfipravku Hemlibra. Pfipravek Hemlibra je uréen
pouze k subkutannimu pouziti a musi byt aplikovan pomoci vhodné aseptické techniky. BEhem IéCby pripravkem Hemlibra maji byt
jiné 1écivé pripravky k subkutanni aplikaci aplikovany prednostné v jinych mistech. Pripravek Hemlibra je uréen k pouZzivani pod
vedenim zdravotnického pracovnika. Po diikladném zaSkoleni v aplikaci subkutanni injekce jej mize aplikovat pacient nebo pedovatel,
uzna-li to lékaf za vhodné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Imunogenita:

U pacient( s klinickymi projevy ztraty G&innosti (napf. narlst po&tu pralomovych krvécivych pfihod) je tfeba okamzZité zhodnotit
etiologii a pfi podezieni, Ze pficinou jsou neutralizujici protilatky proti emicizumabu, je tfeba zvazit jiné moznosti Ié¢by. Vyznamné
interakce: S emicizumabem nebyly provedeny Zadné adekvatni ani dostate¢né kontrolované studie interakci. Klinické zkuSenosti
naznaduji, Ze emicizumab interaguje s aPCC. Emicizumab zvysSuje koagula¢ni potencidl; davka FVlla nebo FVIII potifebna k zajisténi
hemostazy mlzZe byt proto niz$i neZ bez profylaxe pfipravkem Hemlibra. ZkuSenosti se soub&Znym podavanim antifibrinolytik s aPCC
nebo rFVlla u pacientd lé€enych emicizumabem jsou omezené. Pfi podavani systémovych antifibrinolytik v kombinaci s aPCC nebo
rFVlla u pacientd lé¢enych emicizumabem je vSak tfeba vzit v Gvahu moZnost trombotickych p¥ihod. Hlavni klinicky vyznamné
mikroangiopatie (TMA) a trombotické prihody véetné trombdzy kavernézniho splavu (CST) a trombdza povrchovych Zil s kozni
nekrézou. Nejéastéj$imi nezadoucimi uginky u pacient( lé&enych pFipravkem Hemlibra byly reakce v misté vpichu, bolest kloub( a
bolest hlavy. Celkem t¥i pacienti na profylaxi pfipravkem Hemlibra v klinickych studiich ukongili Ié&bu kvali neZzadoucim G&inkdm, ke
kterym patfila TMA, kozni nekr6za sou€asné s povrchovou tromboflebitidou a bolest hlavy. Druh obalu a dostupna baleni: Injekéni
lahvi¢ka 3ml, Hemlibra s koncentraci 30 mg/ml obsahuje 30 mg emicizumabu v 1ml injekéniho roztoku. Injekéni lahvicka 3ml, Hemlibra
s koncentraci 150 mg/ml obsahuje 60 mg emicizumabu v 0,4 ml injekéniho roztoku, nebo obsahuje 105 mg emicizumabu v 0,7 ml
injekéniho roztoku, nebo obsahuje 150 mg emicizumabu v 1 ml injekéniho roztoku. Baleni obsahuje vzdy jednu injekéni lahvicku.
Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnice (2-8 °C). Neoteviené injek¢ni lahvicky Ize po vyjmuti z chladni¢ky uchovavat pfi
pokojové teploté (do 30 °C) aZ po dobu 7 dnl kumulativné. Chrafite pfed mrazem a pied svétlem.

Datum registrace: 23.2.2018 Datum posledni GUpravy textu Zkracené informace o pfipravku: 23.1.2023. Aktualni verze Souhrnu
Gdajl o pfipravku je dostupna na https://www.sukl.cz, resp. https://www.roche.cz/cs/produkty-vpois/produkty-lekari.html

Vydej Ié¢ivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis. Lécivy pFipravek Hemlibra je v indikaci rutinni profylaxe krvacivych
epizod u pacienti s hemofilii A s inhibitorem faktoru VIl a v indikaci rutinni profylaxe krvacivych epizod u pacienti s téZkou
hemofilii A (vrozena deficience koagula&niho faktoru VIII, FVIII < 1 %) bez inhibitoru faktoru VIIl hrazen z prostiedkt
vefrejného zdravotniho pojisténi. Lé€ivy pFipravek zatim neni hrazen u pacientl se stfedné t&Zkou hemofilii A (vrozeny deficit
koagulaéniho faktoru VIII, FVIIl 21 % a = 5 %) se zavaznym krvacivym fenotypem bez inhibitoru faktoru VIII.

Podminky uhrady viz www.sukl.cz. Dal$i informace o pFipravku ziskate z platného Souhrnu udajt o pFipravku Hemlibra, nebo
na adrese Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, 18600 Praha 8, Tel: +420 220382111. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou
uvefejnény na webovych strankach Evropské lékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

J Roche s.r.0., Sokolovska 685/136f V pfipadé technické zavady
l | 186 00 Praha 8 nas neprodlené kontaktujte na:
! ! M-CZ-00001572 prague.hemonitor@roche.com
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