Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Hemlibra®

Roche Pharma (Schweiz) AG

Was ist Hemlibra und wann wird es angewendet?

Hemlibra enthalt den Wirkstoff Emicizumab. Dieser Wirkstoff gehort zur Arzneimittelklasse der sogenannten
monoklonalen Antikérper. Dieser Wirkstoff ist ein spezielles Protein (Eiweiss), das eine bestimmte
Zielstruktur im Korper erkennt und an diese anbindet.

Hemlibra ist ein Arzneimittel, das bei allen Altersgruppen angewendet werden kann. Es wird zur
Behandlung von Menschen eingesetzt, die

e Hamophilie A (eine angeborene Stérung der Blutgerinnung) mit sogenannten Faktor VIII-
Hemmkorpern haben,

e schwere Hamophilie A (eine angeborene Stérung der Blutgerinnung) ohne sogenannte Faktor VIII-
Hemmkorper haben,

e milde oder mittelschwere Hamophilie A (eine angeborene Stérung der Blutgerinnung), bei der eine
praventive Behandlung (Prophylaxe) erforderlich ist.

Hamophilie A wird dadurch verursacht, dass ein bestimmter Gerinnungsfaktor (Faktor VIII) fehlt oder nicht
funktioniert und das Blut deshalb nicht normal gerinnt.

Bei Menschen mit dieser Erkrankung wird das Arzneimittel prophylaktisch (zur Vorbeugung) angewendet,
um Blutungen zu verhindern bzw. die Zahl der Blutungen zu verringern. Das Arzneimittel ist nicht zur
episodischen (nach Bedarf, z.B. nach einer Blutung) Behandlung bestimmt.

Faktor VIII ist ein Blutgerinnungsfaktor, der im Korper dazu beitragt, dass das Blut gerinnen kann und
Blutungen gestillt werden. Dazu bindet Faktor VIII an andere Gerinnungsfaktoren. Menschen mit
Hamophilie A haben entweder keinen Faktor VIII oder seine Funktion ist gestort. Hemlibra 16st die gleiche
Wirkung wie Faktor VIII aus. Es bindet an dieselben Gerinnungsfaktoren wie Faktor VIII und tragt so zur
Blutgerinnung bei.

Hemlibra wird subkutan injiziert (d.h. unter die Haut gespritzt) und wenn es wie vom Arzt bzw. von der
Arztin verordnet angewendet wird, ist seine Konzentration im Blut konstant.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Hemlibra nicht eingenommen/angewendet werden?

Wenn Sie allergisch gegen Emicizumab oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker bzw. lhrer Arztin, Apothekerin oder
dem Pflegepersonal, bevor Sie Hemlibra anwenden.

Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Hemlibra Vorsicht geboten?

Es ist sehr wichtig, dass Sie vor Beginn der Anwendung von Hemlibra mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin
dariiber sprechen, wann und wie die sogenannten Bypass-Préparate, falls benétigt, wéhrend der
Behandlung mit Hemlibra angewendet werden, denn dies kann sich gegentber der vorherigen Behandlung
andern. Beispiele flr Bypass-Praparate sind unter anderem das aktivierte Prothrombinkomplex-Konzentrat
(aPCC, anderer Name: FEIBA) und der rekombinante FVlla (rFVIla, anderer Name: NovoSeven).

Es sind schwerwiegende und potenziell lebensbedrohliche Nebenwirkungen bei Patienten beobachtet
worden, bei denen Hemlibra gleichzeitig mit aPCC (FEIBA) angewendet wurde. Weitere Informationen
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hierzu finden Sie unter «Achten Sie auf mogliche schwerwiegende Nebenwirkungen von aPCC (FEIBA)
wahrend der Behandlung mit Hemlibra» und «Anwendung von Hemlibra zusammen mit anderen
Arzneimitteln» weiter unten in dieser Patienteninformation.

Achten Sie auf mégliche schwerwiegende Nebenwirkungen von aPCC (FEIBA) wéhrend der Behandlung
mit Hemlibra.

In einer Studie wurden die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Patienten beobachtet, bei
denen wahrend einer Behandlung mit Hemlibra auch aPCC (FEIBA) angewendet wurde:

Thrombotische Mikroangiopathie

o Die thrombotische Mikroangiopathie ist eine schwerwiegende und potenziell lebensbedrohliche
Erkrankung.

e Bei einer thrombotischen Mikroangiopathie kénnen die Innenwande der Blutgefasse geschadigt
sein und es kénnen Blutgerinnsel in kleinen Blutgeféassen entstehen. Das kann in einigen Fallen zu
Schaden an den Nieren und/oder anderen Organen flihren.

e Esist wichtig, dass Sie die Symptome (Anzeichen) der thrombotischen Mikroangiopathie erkennen,
wenn sie bei Ihnen auftreten (eine Liste der Symptome finden Sie im Abschnitt «Welche
Nebenwirkungen kann Hemlibra haben?»).

Beenden Sie sofort die Anwendung von Hemlibra und aPCC (FEIBA) und sprechen Sie mit einem Arzt oder
Arztin, wenn Sie oder lhre Betreuungsperson mogliche Symptome einer thrombotischen Mikroangiopathie
bemerken.

Thromboembolie (Gerinnsel in einem Blutgefass)

e Es kdnnen sich Blutgerinnsel bilden. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel ein Blutgefass
verstopfen und das kann lebensbedrohlich sein.

o Esist wichtig, dass Sie die Symptome (Anzeichen) einer solchen Thromboembolie erkennen, wenn
sich bei Ihnen solche Gerinnsel bilden (eine Liste der Symptome finden Sie im Abschnitt «Welche
Nebenwirkungen kann Hemlibra haben?»).

Beenden Sie sofort die Anwendung von Hemlibra und aPCC (FEIBA) und sprechen Sie mit einem Arzt oder
Arztin, wenn Sie oder lhre Betreuungsperson mégliche Symptome einer Thromboembolie bemerken.

Anwendung von Hemlibra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich angewendet haben oder beabsichtigen anzuwenden.

Anwendung von Bypass-Praparaten wahrend der Behandlung mit Hemlibra:

e Bevor Sie mit der Anwendung von Hemlibra beginnen, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder lhrer Arztin
und halten Sie sich genau an seine/ihre Anweisungen im Hinblick darauf, wann das Bypass-
Praparat angewendet werden soll, in welcher Dosierung und wie oft. Hemlibra erhoht die
Gerinnungsfahigkeit lhres Blutes. Das bedeutet, dass Sie Bypass-Praparate moglicherweise nur
noch in geringerer Dosis benotigen als vor der Behandlung mit Hemlibra.

e Die Anwendung von aPCC (FEIBA) ist zu vermeiden, es sei denn, es stehen keine anderen
Behandlungsmaoglichkeiten zur Verfiigung. Wenn jedoch die Anwendung von aPCC (FEIBA)
erforderlich ist, sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Ihrer Arztin, falls Sie glauben, dass Sie mehr als
insgesamt 50 Einheiten/kg/Tag aPCC (FEIBA) brauchen. Ausfuhrlichere Informationen hierzu finden
Sie im Abschnitt «Achten Sie auf mogliche schwerwiegende Nebenwirkungen von Hemlibra
wahrend der gleichzeitigen Behandlung mit aPCC (FEIBA)».

Immunogenitéat

In klinischen Studien wurde bei einer kleinen Anzahl von Patienten Uber Antikbérper gegen Emicizumab
verbunden mit einer Wirkverlust berichtet.
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Wenn Sie einen Wirkverlust (z.B. Zunahme von Durchbruchblutungen) beobachten, sprechen Sie mit ihrem
Arzt bzw. ihrer Arztin.

Laboruntersuchungen

Wenn Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden sollen, um festzustellen, wie gut Ihre Blutgerinnung
funktioniert, teilen Sie vorher dem Arzt bzw. der Arztin mit, dass Sie mit Hemlibra behandelt werden. Dies
ist wichtig, weil das Vorhandensein von Hemlibra im Blut sich auf bestimmte Laboruntersuchungen
auswirken und die Ergebnisse beeinflussen kann.

Es ist nicht zu erwarten, dass dieses Arzneimittel Ihre Verkehrstichtigkeit oder lhre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
¢ Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf  Hemlibra wéidhrend einer  Schwangerschaft oder in der  Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?

Schwangerschaft

Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestimmungsgemasser Anwendung kein Risiko fiir das Kind
bekannt. Systematische wissenschaftliche Untersuchungen wurden aber nie durchgeflihrt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker bzw.
Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat. |hr Arzt oder Ihre Arztin wird den mit der Anwendung von Hemlibra
verbundenen Nutzen fur Sie und das Risiko fur Ihr Baby gegeneinander abwagen.

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Hemlibra und bis 6 Monate nach der letzten Injektion von Hemlibra
eine zuverlassige Methode zur Schwangerschaftsverhitung (Empfangnisverhitung) anwenden.

Wie verwenden Sie Hemlibra?

Ein Arzt oder eine Arztin, der/die fir die Behandlung von Patienten mit Hamophilie qualifiziert ist, wird Ihre
Behandlung mit Hemlibra einleiten. Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder lhrer Arztin an. Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker bzw. lhrer Arztin, Apothekerin oder
sonstigem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Anwendung protokollieren

Jedes Mal, wenn Sie Hemlibra anwenden, tragen Sie den Namen und die Chargennummer des
Arzneimittels in ein Protokoll ein.
In welcher Dosierung wird Hemlibra angewendet?

e Woche 1 bis 4: Es wird eine Dosis von 3 Milligramm pro Kilogramm lhres Kérpergewichts einmal
wochentlich injiziert.

e Ab Woche 5:

e Es wird eine Dosis von 1,5 Milligramm pro Kilogramm lhres Kérpergewichts einmal
wochentlich injiziert.

e Oder es wird eine Dosis von 3 Milligramm pro Kilogramm Ihres Kérpergewichts alle zwei
Wochen injiziert.

e QOder es wird eine Dosis von 6 Milligramm pro Kilogramm |Ihres Kérpergewichts alle vier
Wochen injiziert.

Die Hohe der Hemlibra-Dosis ist also davon abhangig, wie viel Sie wiegen — Ihr Arzt oder lhre Arztin wird
lhnen sagen, wie viel Sie anwenden sollen.
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Wie wird Hemlibra verabreicht?

Wenn Sie sich die Hemlibra-Spritzen selbst verabreichen oder Ihre Betreuungsperson lhnen die Spritzen
gibt, missen Sie die Gebrauchsanleitung weiter unten sorgféltig durchlesen und die Anweisungen
befolgen.

¢ Hemlibra wird subkutan injiziert, d.h. unter die Haut gespritzt.

e |hr Arzt oder Ihrer Arztin oder das Pflegepersonal wird lhnen und/oder Ihrer Betreuungsperson
zeigen, wie Hemlibra injiziert wird.

o Nachdem Sie und/oder lhre Betreuungsperson geschult wurden, sollten Sie in der Lage sein, sich
das Arzneimittel zu Hause selbst zu injizieren oder von |hrer Betreuungsperson injizieren zu lassen.

e Sie durfen Hemlibra nicht in ein Blutgefass oder einen Muskel injizieren. Um die Nadel richtig unter
die Haut einzustechen, bilden Sie zunachst mit Ihrer freien Hand an der zuvor gesauberten
Einstichstelle eine lockere Hautfalte. Das Greifen der Hautfalte ist wichtig, um sicherzustellen, dass
Sie das Arzneimittel in das Fettgewebe unterhalb der Haut und nicht in tiefere Gewebeschichten
(z.B. Muskeln) injizieren. Die Injektion kann sich unangenehm anfihlen, insbesondere, wenn Sie in
einen Muskel injizieren.

e Achten Sie bei der Vorbereitung und Durchfiihrung der Injektion auf saubere und keimfreie
Bedingungen («aseptisches Arbeiten»). Ausflhrliche Informationen hierzu erhalten Sie bei Ihrem
Arzt, Ihrer Arztin oder dem medizinischen Fachpersonal.

e Prifen Sie vor der Anwendung des Arzneimittels, ob die Lésung Partikel (feste Teilchen) enthalt
oder verfarbt ist. Die LOsung sollte farblos bis schwach gelblich sein. Wenn Sie in der Losung
Tribungen, Verfarbungen oder Partikel erkennen, dirfen Sie das Arzneimittel nicht verwenden.

Wohin wird Hemlibra injiziert?

e lhr Arzt oder Ihre Arztin zeigt Innen und/oder Ihrer Betreuungsperson, an welchen Korperstellen
Hemlibra injiziert werden soll.

o Die empfohlenen Injektionsstellen sind die Bauchdecke unterhalb der Taille, die Aussenseite der
Oberarme und die Vorderseite der Oberschenkel. Injizieren Sie das Arzneimittel nur an den
empfohlenen Stellen.

e Wechseln Sie von einer Injektion zur nachsten zwischen den empfohlenen Injektionsstellen
(Bauchdecke unterhalb der Taille, Aussenseite der Oberarme und Vorderseite der Oberschenkel).

e Wahlen Sie keine Injektionsstelle, an der die Haut gerétet, empfindlich oder verhartet ist oder
Bluterglsse (blaue Flecken), Muttermale (Leberflecken) oder Narben aufweist.

e Wenn Sie ausser Hemlibra noch weitere Arzneimittel anwenden, die unter die Haut injiziert werden,
sind fur diese Injektionen unterschiedliche Injektionsstellen zu wahlen.
Umgang mit Spritzen und Nadeln
Far die detaillierte Anwendung verweisen wir auf die Gebrauchsanweisung weiter unten.

Um die Hemlibra-Lésung aus der Durchstechflasche aufzuziehen und unter die Haut zu injizieren, sind eine
Spritze, eine Transfernadel mit integriertem Filter oder ein Durchstechflaschenadapter mit integriertem
Filter und eine Injektionsnadel erforderlich.

Die Spritzen, Transfernadeln mit integriertem Filter oder Durchstechflaschenadapter mit integriertem Filter
und Injektionsnadeln sind nicht in dieser Packung enthalten. Weitere Informationen hierzu finden Sie in
Abschnitt «Was ist in Hemlibra enthalten? Was wird ausser dem Inhalt dieser Packung fiir die Hemlibra-
Injektion bendtigt?»

Achten Sie darauf, dass Sie flir jede Injektion eine neue Injektionsnadel verwenden und diese nach
einmaligem Gebrauch sicher entsorgen.

Fir Injektionen von bis zu 1 ml Hemlibra-Lésung sollte eine 1 ml-Spritze verwendet werden.
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Fir Injektionen von mehr als 1 ml bis zu 2 ml Hemlibra-Lésung sollte eine 2 bis 3 ml-Spritze verwendet
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Hemlibra kann bei Kindern und Jugendlichen jeden Alters angewendet werden (zur jeweils empfohlenen
Dosierung siehe oben unter «In welcher Dosierung wird Hemlibra angewendet?»).

Wenn ein Kind sich die Injektionen selbst geben mochte, sollten Arzt bzw. Arztin  und
Eltern/Betreuungsperson gemeinsam entscheiden, ob das Kind dies tun sollte. Fir Kinder unter 7 Jahren
wird die Selbstinjektion nicht empfohlen.

Wenn Sie eine gréssere Menge Hemlibra angewendet haben als Sie sollten

Wenn Sie oder lhre Betreuungsperson mehr Hemlibra injiziert haben als Sie sollten, informieren Sie sofort
Ihren Arzt oder Ihre Arztin. Dies ist wichtig, weil das Risiko fiir Nebenwirkungen wie z.B. Gerinnsel in den
Blutgefassen erhoht sein kdnnte. Wenden Sie Hemlibra immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
lhrer Arztin an und fragen Sie bei |lhrem Arzt, Apotheker bzw. lhrer Arztin, Apothekerin oder dem
medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie die Anwendung von Hemlibra vergessen haben

Wenn Sie die Injektion zum vorgesehenen Zeitpunkt vergessen haben, holen Sie sie so bald wie moglich,
jedoch noch vor dem Tag der nachsten planmassigen Injektion, nach. Setzen Sie dann die Injektionen nach
Plan fort. Injizieren Sie nicht zwei Dosen am selben Tag, um eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, was Sie tun sollen, fragen Sie |hren Arzt, Apotheker bzw. Arztin,
Apothekerin oder das Pflegepersonal.
Wenn Sie die Anwendung von Hemlibra abbrechen

Horen Sie nicht auf, Hemlibra anzuwenden, ohne vorher mit lhrem Arzt oder lhrer Arztin dariiber zu
sprechen. Wenn Sie die Anwendung von Hemlibra abbrechen, sind Sie moéglicherweise nicht mehr vor
Blutungen geschutzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker bzw. lhrer Arztin, Apothekerin oder das medizinische Fachpersonal.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Hemlibra haben?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen von Hemlibra wéahrend der gleichzeitigen Behandlung mit aPCC
(FEIBA)

Beenden Sie sofort die Anwendung von Hemlibra und aPCC (FEIBA) und sprechen Sie mit einem Arzt oder
einer Arztin, wenn Sie oder lhre Betreuungsperson Anzeichen der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Thrombotische Mikroangiopathie

o Verwirrtheit, Schwache, Schwellung der Arme und Beine, Gelbfarbung von Haut und Augen, diffuse
Bauch- oder Ruckenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, verminderte Urinmenge — diese Beschwerden
kénnen Anzeichen einer thrombotischen Mikroangiopathie sein.

Thromboembolie (Gerinnsel in Blutgefdssen)

e Schwellung, Warme, Schmerzen, Hautrétung — diese Beschwerden kénnen Anzeichen eines
Blutgerinnsels in einer Vene dicht unter der Hautoberflache sein.
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Kopfschmerzen, Taubheitsgefiihl im Gesicht, Schmerzen oder Schwellung am Auge,
Beeintrachtigung des Sehvermogens — diese Beschwerden kdnnen Anzeichen eines Blutgerinnsels
in einer Vene hinter dem Auge sein.

e Schwarzfarbung der Haut — dieses Symptom kann ein Anzeichen fir eine schwere Schadigung des
Hautgewebes sein.

Wenn Sie oder |hre Betreuungsperson eine oder mehrere der o. g. Nebenwirkungen bemerken, beenden
Sie sofort die Anwendung von Hemlibra und aPCC (FEIBA) und sprechen Sie mit einem Arzt oder einer
Arztin.

Nebenwirkungen der Anwendung von Hemlibra

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)
e Reaktion an der Einstichstelle (Rotung, Juckreiz, Schmerzen, Schwellungen)
e Kopfschmerzen

e Gelenkschmerzen

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
e Fieber
e Muskelschmerzen
e Durchfall
e Hautausschlag

o Nesselfieber

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)
e Thrombotische Mikroangiopathie
e Blutgerinnsel in einer Vene hinter dem Auge (Sinus-cavernosus-Thrombose)
e Schwere Schadigung des Hautgewebes (Hautnekrose)
e Blutgerinnsel in einer Vene dicht unter der Hautoberflache (oberflachliche Thrombophlebitis)
e Durchbruchblutungen durch Bildung von neutralisierendem Antikdrper gegen Emicizumab
e Schwellung von Gesicht, Lippen und/oder Zunge
o Uberempfindlichkeit

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Im Kihlschrank (2-8 °C) lagern.

Nicht einfrieren. Nicht schitteln.

Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Nach dem Entnehmen aus dem Kihlschrank kénnen ungetffnete Durchstechflaschen bis zu 7 Tage lang
bei Raumtemperatur (unter 30 °C) aufbewahrt werden. Ungedffnete Durchstechflaschen kénnen nach
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Lagerung bei Raumtemperatur wieder in den Kihlschrank gestellt werden. Die Gesamtdauer der Lagerung
bei Raumtemperatur darf 7 Tage nicht tGberschreiten.

Nach dem Aufziehen aus der Durchstechflasche in die Spritze muss Hemlibra sofort verwendet werden.
Die Losung darf nicht in der Spritze im Kuhlschrank gelagert werden.

Unverbrauchte Lésung ist ordnungsgemass zu entsorgen. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Hausmudill. Fragen Sie lhren Apotheker oder lhre Apothekerin, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Hemlibra enthalten?
Wirkstoffe

Der Wirkstoff ist Emicizumab. Hemlibra steht in Durchstechflaschen mit sechs unterschiedlichen Mengen
(in Milligramm, mg) von Emicizumab (12 mg, 30 mg, 60 mg, 105 mg, 150 mg, 300 mg) zur Verfigung. Die
12 mg und 30 mg Durchstechflaschen haben eine Konzentration von Emicizumab in Héhe von 30 mg pro
Milliliter (ml). Entsprechend kann aus der 12 mg Durchstechflasche 0,4 ml und aus der 30 mg
Durchstechflasche 1 ml Hemlibra enthommen werden. Die vier weiteren Durchstechflaschen haben eine
Konzentration von 150 mg Emicizumab pro ml und entsprechend kdnnen aus der 60 mg Durchstechflasche
0,4 ml, aus der 105 mg 0,7 ml, aus der 150 mg 1 ml und aus der 300 mg Durchstechflasche 2 ml
entnommen werden.

Hilfsstoffe

L-Histidin, L-Aspartinsaure ad pH, L-Arginin, Poloxamer 188 und Wasser fir Injektionszwecke ad
solutionem.

Was wird ausser dem Inhalt dieser Packung fiir die Hemlibra-Injektion bendétigt?

Um die Hemlibra-Lésung aus der Durchstechflasche aufzuziehen und unter die Haut zu injizieren, braucht
man eine Spritze, eine Transfernadel mit integriertem Filter oder einen Durchstechflaschenadapter mit
integriertem Filter und eine Injektionsnadel (siehe die «Gebrauchsanleitung»).

Spritzen

e 1 ml-Spritze: Spritze aus durchsichtigem Polypropylen oder Polycarbonat mit Luer-Lock™ Spitze,
Skaleneinteilung 0,01 ml, steril, nur zur Injektion, fir den Einmalgebrauch, latex- und pyrogenftrei,
mit CE-Kennzeichnung oder

e 2 bis 3 ml-Spritze: Spritze aus durchsichtigem Polypropylen oder Polycarbonat mit Luer-Lock™
Spitze, Skaleneinteilung 0,1 ml, steril, nur zur Injektion, fir den Einmalgebrauch, latex- und
pyrogenfrei, mit CE-Kennzeichnung.

Nadeln

e Transfernadel mit integriertem Filter: Edelstahl mit Luer-Lock™-Anschluss (falls vor Ort nicht
erhaltlich, kann eine Nadel mit Luer-Slip-Anschluss verwendet werden), steril, 18 G, Lange 25 mm
bis 38 mm, stumpfe oder halbstumpfe Spitze, fur den Einmalgebrauch, latex- und pyrogenfrei, mit 5-
Mikrometer-Filter.

¢ Injektionsnadel: Edelstahl mit Luer-Lock™ Ansatz, steril, 26 G, Lange vorzugsweise 9 mm oder
maximal 13 mm, fir den Einmalgebrauch, latex- und pyrogenfrei, mit Nadelsicherung, mit CE-
Kennzeichnung.

Durchstechflaschenadapter mit integriertem Filter

e Polypropylen mit Luer-Lock-Anschluss, steril, mit integriertem 5-Mikrometer-Filter, passend fir 15
mm Flaschenhalsaussendurchmesser, zum Einmalgebrauch, latexfrei und nicht pyrogen.

Zulassungsnummer
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66694 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Hemlibra? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Ampullen 300 mg/2,0 ml: 1 Durchstechflasche.

Ampullen 150 mg/1,0ml: 1 Durchstechflasche.

Ampullen 105 mg/0,7ml: 1 Durchstechflasche.

Ampullen 60 mg/0,4ml: 1 Durchstechflasche.

Ampullen 30 mg/1,0ml: 1 Durchstechflasche.

Ampullen 12 mg/0,4 ml: 1 Durchstechflasche.

Zulassungsinhaberin

Roche Pharma (Schweiz) AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.

Gebrauchsanweisung fiir die Transfernadel mit integriertem Filter
(Option fUr den Transfer des Arzneimittels von der Durchstechflasche in die Spritze)
Allgemeine Gebrauchsanleitung fur die Verwendung von Hemlibra

Es ist unbedingt erforderlich, dass Sie vor der Anwendung von Hemlibra diese Gebrauchsanleitung
durchgelesen und verstanden haben und dass Sie sie befolgen. Ihr Arzt oder Ihre Arztin oder das
medizinische Fachpersonal zeigt |hnen, wie Sie Hemlibra richtig vorbereiten, abmessen und injizieren,
bevor Sie es das erste Mal selbst anwenden. Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an |hren Arzt
bzw. Ihre Arztin oder lhre Pflegefachkraft.

Wichtige Information:

Verwenden Sie diese Anleitung nicht, wenn Sie einen Durchstechflaschenadapter verwenden, um
Hemlibra aus der Durchstechflasche aufzuziehen. Diese Anleitung ist nur fiir den Gebrauch mit der|
Transfernadel bestimmt.

e Sie gUrfen sich selbst oder einer anderen Person nur dann eine Spritze geben, wenn der Arzt bzw.
die Arztin oder Ihre Pflegefachkraft lhnen vorher gezeigt hat, wie dies gemacht wird.

o Uberprifen Sie, ob auf der Verpackung und auf dem Etikett der Durchstechflasche der Name
Hemlibra steht.

¢ Bevor Sie die Durchstechflasche 6ffnen, lesen Sie das Flaschenetikett, um sicherzustellen, dass
das Arzneimittel fiir die Dosis, die lhr Arzt oder lhre Arztin Ihnen verordnet hat, die richtige Starke
aufweist. Je nach der Ihnen verschriebenen Dosis brauchen Sie moglicherweise mehr als eine
Durchstechflasche, um diese Dosis anwenden zu kdnnen.

o Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf der Verpackung und auf dem Etikett der Durchstechflasche.
Wenn das Verfalldatum tberschritten ist, diirfen Sie das Arzneimittel nicht mehr verwenden.

e Jede Durchstechflasche darf nur einmal verwendet werden. Da die Therapie mit Hemlibra sich nach
Ihrem Koérpergewicht richtet, kann es sein, dass ein Rest Hemlibra in der Durchstechflasche lbrig
bleibt. Wenn Sie sich eine Dosis injiziert haben und noch ein Rest Hemlibra in der
Durchstechflasche Ubrig ist, missen Sie diesen Rest entsorgen (wegwerfen). Sie durfen das nicht
verwendete Arzneimittel in der Durchstechflasche nicht fiir eine spatere Injektion aufbewahren.

e \Verwenden Sie nur das Material (Spritzen, Transfernadeln mit integriertem Filter und
Injektionsnadeln), das |hr Arzt oder lhre Arztin Ihnen verordnet hat.

e Verwenden Sie jede Spritze, jede Transfer- und Injektionsnadel nur einmal. Sie mussen alle
Spritzen und Nadeln nach Gebrauch sicher entsorgen (wegwerfen).
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Wenn lhnen eine Dosis von mehr als 2 ml verordnet wurde, missen Sie sich jeweils mehr als eine
(1) subkutane Injektion Hemlibra verabreichen (lassen); wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin oder Ihre Pflegefachkraft, um zu erfahren, wie diese Injektionen durchzufiihren sind.

Nicht in ein Blutgefass injizieren. Hemlibra darf nur unter die Haut injiziert werden.

Die richtige Lagerung fiir Hemlibra-Durchstechflaschen, Nadeln und Spritzen:

Durchstechflaschen in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Durchstechflaschen, Nadeln und Spritzen flr Kinder unzuganglich aufbewahren.
Durchstechflaschen im Kuhlschrank lagern.

Nicht einfrieren.
Durchstechflaschen nicht schitteln.

Nach dem Entnehmen aus dem Kiihlschrank kdnnen ungedéffnete Durchstechflaschen bis zu 7 Tage
lang bei Raumtemperatur (unter 30 °C) aufbewahrt werden. Ungedffnete Durchstechflaschen
kdnnen nach Lagerung bei Raumtemperatur wieder in den Kihlschrank gestellt werden. Die
Gesamtdauer der Lagerung bei Raumtemperatur darf 7 Tage nicht Gberschreiten.

Durchstechflaschen, die langer als 7 Tage bei Raumtemperatur aufbewahrt wurden oder
Temperaturen von Uber 30 °C ausgesetzt waren, sind zu entsorgen.

Transfernadeln mit integriertem Filter, Injektionsnadeln und Spritzen trocken lagern.

Arzneimittel und Materialien (iberpriifen:

Legen Sie alle unten aufgefihrten Materialien auf einer sauberen, hell beleuchteten, flachen
Arbeitsflache bereit, um die Injektion vorzubereiten und durchzufiihren.

Sie diirfen die Durchstechflasche nicht verwenden, wenn:

das Arzneimittel wolkig, trib oder verfarbt aussieht (eine schwach gelbliche Farbung ist normal).
das Arzneimittel Partikel (feste Teilchen) enthalt.

die Kappe auf dem Flaschenstopfen fehlt.

das Verfalldatum Uberschritten ist.

Uberpriifen Sie, ob die tibrigen Materialien beschadigt sind. Wenn diese beschadigt aussehen oder
heruntergefallen sind, dirfen Sie sie ebenfalls nicht mehr verwenden.

Vorbereitung:

Die Durchstechflasche ist mindestens 15 Minuten vor Gebrauch aus dem Kuihlschrank zu nehmen,
damit sie vor der Injektion Raumtemperatur erreichen kann. Stellen Sie die Durchstechflasche(n)
auf eine saubere, ebene Flache ohne direkte Sonneneinstrahlung.

Erwarmen Sie das Arzneimittel nicht auf andere Weise.
Waschen Sie sich mit Wasser und Seife die Hande.

Injektionsstelle auswéahlen und vorbereiten:

Reinigen Sie die ausgewahlte Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.
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e Lassen Sie die Haut etwa 10 Sekunden lang trocknen. Vor der Injektion die gereinigte Stelle nicht
berthren und nicht darauf pusten oder facheln.

Interleib Oberarm
Ober- T
schenkel

Geeignete Kérperbereiche:
e Oberschenkel (Vorderseite mittig).
o Bauchdecke, mit mindestens 5 cm Abstand zum Bauchnabel.
e Aussenseite des Oberarms (nur wenn eine Betreuungsperson lhnen die Injektion verabreicht).

e Wahlen Sie nicht zweimal nacheinander dieselbe Injektionsstelle, sondern halten Sie immer
mindestens 2,5 cm Abstand zu der Stelle, an der die Injektion beim letzten Mal verabreicht wurde.

o Wabhlen Sie keine Injektionsstelle, an der ein Gurtel oder der Rock-/Hosenbund scheuern kénnte.

e Injizieren Sie nicht in Muttermale (Leberflecken), Narben, Bluterglsse (blaue Flecken) oder Stellen,
an denen die Haut gerétet, empfindlich oder verhartet ist.

Spritze fiir die Injektion vorbereiten:

e Sobald Sie die Schutzkappe von der Nadel abgezogen haben, dirfen Sie die blanke Nadel nicht
mehr berlihren oder auf einer Flache ablegen.

e Wenn Sie die Spritze mit dem Arzneimittel geflllt haben, missen Sie sie umgehend verwenden.

e Nachdem Sie die Schutzkappe von der Injektionsnadel abgezogen haben, muss das Arzneimittel in
der Spritze innerhalb von 5 Minuten subkutan injiziert (unter die Haut gespritzt) werden. Wenn die
Nadel eine Oberflache berihrt hat, dirfen Sie die Spritze nicht mehr verwenden.

e Sie mussen alle Durchstechflaschen, Kappen von Durchstechflaschen und Nadeln (Transfer-
/Injektionsnadeln) sowie Spritzen nach Gebrauch in einem speziellen Behalter fir scharfe/spitze
Gegenstande entsorgen (wegwerfen).

Gebrauchsanleitung fiir die Verwendung von Hemlibra mit einer Transfernadel mit integriertem
Filter

Bevor Sie Hemlibra injizieren, ist unbedingt erforderlich, dass Sie den Abschnitt «Allgemeine
Gebrauchsanleitung fir die Verwendung von Hemlibra» durchgelesen und verstanden haben und dass Sie
diese befolgen.

IN DER PACKUNG ENTHALTEN:

e Durchstechflasche mit dem Arzneimittel

e Gebrauchsanleitung
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NICHT IN DER PACKUNG ENTHALTEN:
e Alkoholtupfer

@ r
Hinweis: Wenn Sie mehr als eine Durchstechflasche brauchen, um die lhnen verordnete Dosis zu
injizieren, miussen Sie fur jede Durchstechflasche einen neuen Alkoholtupfer verwenden.

e Mullkompresse
o Watte
e Spritze

Kiolben
Zylineder

Hinweis: Fur Injektionsmengen von bis zu 1 ml verwenden Sie eine 1 ml-Spritze.
Fir Injektionsmengen zwischen 1 und 2 ml verwenden Sie eine 2 oder eine 3 ml-Spritze.

e 18 G Transfernadel mit 5-um-Filter

_ Nadel
{in dor Kappa)
Kappe —

Hinweis: Wenn Sie mehr als eine Durchstechflasche brauchen, um die lhnen verordnete Dosis zu
injizieren, muissen Sie flr jede Durchstechflasche eine neue Transfernadel mit integriertem Filter
verwenden.

Niemals die Transfernadel mit integriertem Filter zur Injektion des Arzneimittels verwenden.
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e 26-G-Injektionsnadel mit Schutzschild

Nadel )
{in der Kappa) Schutzschild

Kappe

Niemals die Injektionsnadel zum Aufziehen des Arzneimittels aus der Durchstechflasche verwenden.

e Entsorgungsbehalter fliir scharfe/spitze Gegenstande

Schritt 1. Kappe der Durchstechflasche abnehmen und Oberflache reinigen

A T ¢ Nehmen Sie die Schutzkappe von der/den
Durchstechflasche(n) ab.

e Entsorgen Sie die Schutzkappe(n) der

: Durchstechflasche(n) in einem
Entsorgungsbehalter fir scharfe/spitze
_ Gegenstande.
A,
S

¢ Reinigen Sie die Oberflache des Stopfens der
Durchstechflasche mit einem Alkoholtupfer.

e Entsorgen Sie die Schutzkappe(n) der
Durchstechflasche(n) in einem
Entsorgungsbehalter fir scharfe/spitze
Gegenstande.

Schritt 2. Transfernadel mit integriertem Filter auf die Spritze aufsetzen
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e Driicken Sie die Transfernadel mit
integriertem Filter auf die Spritze und drehen
Sie sie dabei im Uhrzeigersinn, bis die
Transfernadel mit integriertem Filter fest auf der
Spritze sitzt.

Driucken und drehen

e Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam zurlick,
bis die Spritze die lhrer Arzneimitteldosis
entsprechende Menge an Luft enthalt.

ertem Filter abnehmen

. e Halten Sie die Spritze so am Spritzenzylinder
\ fest, dass die Transfernadel mit integriertem
' Filter nach oben zeigt.

e Ziehen Sie die Kappe der Transfernadel mit
integriertem Filter vom Kdrper weg in gerader
Richtung ab. Werfen Sie die Kappe nicht weg.
Legen Sie die Kappe der Transfernadel mit
integriertem Filter auf einer ebenen Flache
ab. Sie bendtigen diese Kappe spater wieder
(Nachdem Sie das Arzneimittel in die Spritze
Uberflhrt haben, missen Sie die Kappe wieder
auf die Transfernadel mit integriertem Filter
aufstecken).

Wenn Sie die Schutzkappe von der Nadel
abgenommen haben, dirfen Sie die Nadel nicht mehr
beruhren oder auf einer Flache ablegen.

Schritt 4. Luft in die Durchstechflasche injizieren
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e Lassen Sie die Durchstechflasche auf der
ebenen Arbeitsflache stehen und stechen Sie
mit der Transfernadel mit integriertem Filter an
der Spritze senkrecht von oben durch die Mitte
des Stopfens der Durchstechflasche ein.

o Belassen Sie die Nadel in der
Durchstechflasche und drehen Sie das Ganze
um 180°.

¢ Wenn die Nadel nach oben zeigt, driicken Sie
auf den Spritzenkolben, um die Luft aus der
Spritze oberhalb des Arzneimittels zu
injizieren.

e Halten Sie mit dem Finger den Spritzenkolben
weiter gedrickt.

e Injizieren Sie die Luft nicht in das Arzneimittel,
da hierdurch Luftblasen im Arzneimittel
entstehen konnten.

e Ziehen Sie die Nadel so weit zurlick, dass sich
die Nadelspitze im Arzneimittel befindet.

e Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam zurlick
um Luftblasen/Schaumbildung zu vermeiden.
Fillen Sie die Spritze mit einer grosseren
Menge Arzneimittel, als Sie fur Ihre verordnete
Dosis brauchen.

e Achten Sie dabei darauf, dass Sie den Kolben
nicht ganz aus der Spritze herausziehen.

Wichtig: Wenn |hre verordnete Dosis grosser ist als
der Inhalt der Durchstechflasche, ziehen Sie das
gesamte Arzneimittel aus der Durchstechflasche
auf und fahren Sie dann wie weiter unten im Abschnitt
«Mehrere Durchstechflaschen kombinieren»
beschrieben fort.
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Schritt 6. Luftblasen entfernen

e Belassen Sie die Nadel in der
Durchstechflasche und priifen Sie, ob sich in
der Spritze grossere Luftblasen befinden. Zu
grosse Luftblasen kdnnen dazu fiihren, dass die
injizierte Menge an Arzneimittel vermindert wird.

o Entfernen Sie grossere Luftblasen, indem Sie
behutsam mit den Fingern gegen den
Spritzenzylinder klopfen, bis die Luftblasen in
der Spritze nach oben gestiegen sind. Schieben
Sie dann die Nadel wieder so weit vor, dass sich
die Spitze oberhalb des Arzneimittels
befindet, und schieben Sie den Spritzenkolben
langsam so weit hinein, dass die Luftblasen aus
der Spritze herausgedriickt werden.

{IIIIIIIII

e Wenn danach die Arzneimittelmenge in der
Spritze genau lhrer verordneten Dosis
entspricht oder darunter liegt, ziehen Sie die
Nadel wieder so weit zurtick, dass sich die
Spitze wieder im Arzneimittel befindet und
ziehen Sie langsam den Spritzenkolben zurtick,
bis sich mehr Arzneimittel in der Spritze
befindet, als Sie fur lhre verordnete Dosis
brauchen.

Achten Sie dabei darauf, den Kolben nicht ganz
aus der Spritze herauszuziehen.

Tn.ullll
THIHH =

e Wiederholen Sie diese Schritte, bis Sie alle
grésseren Luftblasen aus der Spritze entfernt
haben.

Hinweis: Uberpriifen Sie, ob sich ausreichend
Arzneimittel in der Spritze befindet, um die gesamte
Dosis zu injizieren, bevor Sie mit dem nachsten Schritt
fortfahren. Wenn sich nicht das gesamte Arzneimittel in
die Spritze aufziehen lasst, drehen Sie die Spritze mit
der Durchstechflasche so, dass die Durchstechflasche
wieder aufrecht steht, um das restliche Arzneimittel zu
erreichen.

A Verwenden Sie niemals die Transfernadel mit integriertem Filter zur Injektion des Arzneimittels;
dies kann schadliche Folgen wie Schmerzen und Blutungen haben.

Schritt 7. Kappe der Transfernadel mit integriertem Filter wieder aufstecken
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e Ziehen Sie die Spritze mit der Transfernadel mit

integriertem Filter wieder aus der
' Durchstechflasche heraus. Ziehen Sie dabei

nicht am Kolben.

e Lassen Sie mit einer Hand die Spitze der

’ Ix"- Transfernadel mit integriertem Filter in ihre
{] ";}ﬁ Schutzkappe gleiten und schieben Sie sie
;T: .. dann weiter nach oben, bis die Nadel bedeckt
(@5 ist. Greifen Sie wahrenddessen nicht mit der

anderen Hand zur Schutzkappe.

o Erst wenn die Nadel bedeckt ist, schieben Sie
die Schutzkappe mit einer Hand vollstandig in
Richtung der Spritze vor, bis sie festsitzt, damit
Sie sich nicht an der Nadel verletzen kénnen.

Schritt 8. Injektionsstelle reinigen

Wahlen Sie die Injektionsstelle aus und reinigen Sie
sie mit einem Alkoholtupfer.
Unterleib Oberarm
DDEE &
schenkel

Schritt 9. Transfernadel mit integriertem Filter abnehmen

e Nehmen Sie die Transfernadel mit integriertem
Filter von der Spritze ab, indem Sie sie gegen
den Uhrzeigersinn drehen und dabei behutsam

ziehen.
C_IPL ...... ) (1 V4 — e Entsorgen Sie die gebrauchte Transfernadel mit
U ’ 7 integriertem Filter in einem Entsorgungsbehalter

fur scharfe/spitze Gegenstande.
Urehen und ziehen

Schritt 10. Injektionsnadel auf die Spritze aufsetzen

e Drlcken Sie die Injektionsnadel auf die Spritze
und drehen Sie sie dabei im Uhrzeigersinn, bis
sie fest auf der Spritze sitzt.

c:'&—dr:f:é

Dricken und drehen
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Schritt 11. Schutzschild abklappen

.IH\ v e Bewegen Sie den Schutzschild von der Nadel
\/ / N / weg in Richtung des Spritzenzylinders.
BN /

7?,\:\ T r_l_ )|

— e Ziehen Sie die Schutzkappe behutsam von der
e, . .
\\ Injektionsnadel ab, und zwar gerade von der
7 NY Spritze weg.
; \ \% : > o Entsorgen Sie die Kappe in einem
\- <§ ' : Entsorgungsbehalter fir scharfe/spitze
/ﬂ;}_ Gegenstande.
rd

¢ Berihren Sie die Nadel nicht und achten Sie

| 1 ]
j 2N\ darauf, dass die Nadel keine Oberflache
| AN beriihrt.

Nachdem Sie die Schutzkappe von der Injektionsnadel
abgenommen haben, muss das Arzneimittel in der
Spritze innerhalb von 5 Minuten injiziert werden.

Schritt 13. Spritzenkolben auf die verordnete Dosis einstellen

e Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben
und schieben Sie den Spritzenkolben so lange
langsam vor, bis sich die Ihnen verordnete
Arzneimittelmenge in der Spritze befindet.

o Uberpriifen Sie Ihre Dosis. Die verordnete
Dosis ist erreicht, wenn der obere Rand des
Kolbens sich auf gleicher Hohe mit der
Messlinie am Spritzenzylinder befindet, die lhrer
verordneten Dosis entspricht.

Schritt 14. Injektionsnadel subkutan (unter die Haut) einstechen
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e Bilden Sie an der ausgewahlten Injektionsstelle
eine Hautfalte und stechen Sie die Nadel mit
einer zugigen, entschiedenen Bewegung in
einem Winkel von 45-90° ganz ein. Beim
Einstechen der Nadel diirfen Sie den
Spritzenkolben nicht festhalten oder driicken.

e Halten Sie die Spritze in ihrer Position und
lassen Sie die Hautfalte los.

e Injizieren Sie langsam das gesamte
Arzneimittel, indem Sie den Kolben behutsam
ganz herunterdricken.

Ziehen Sie dann die Spritze mit der Nadel in
demselben Winkel wieder heraus, in dem Sie sie
eingestochen haben.

e Bewegen Sie den Schutzschild um 90° vom
Spritzenzylinder weg.

e Halten Sie die Spritze mit einer Hand fest und
driicken Sie den Schutzschild mit einer
schnellen, kraftigen Bewegung gegen eine
gerade Flache, bis ein Klicken zu héren ist.

¢ Wenn kein Klicken zu horen ist, schauen Sie
nach, ob die Nadel vollstandig durch den
Schutzschild abgedeckt ist.

e Achten Sie darauf, dass |hre Finger immer
hinter dem Schutzschild bleiben und die Nadel
nicht beriihren.

¢ Nehmen Sie die Injektionsnadel nicht von der
Spritze ab.

/4

Schritt 17. Spritze und Nadel entsorgen (wegwerfen)
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e Geben Sie Nadeln und Spritzen sofort nach
Gebrauch in den Entsorgungsbehalter fur
scharfe/spitze Gegenstande. Weitere

Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt
«Arzneimittel und Materialien entsorgen».

e Versuchen Sie nicht, die gebrauchte Nadel von
der gebrauchten Spritze abzunehmen.

e Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf
die Injektionsnadel auf.

e Wichtig: Bewahren Sie den
Entsorgungsbehalter fir scharfe/spitze
Gegenstande immer fur Kinder unzuganglich
auf.

e Entsorgen Sie alle gebrauchten Schutzkappen,
Durchstechflaschen, Nadeln und Spritzen in
einen Entsorgungsbehalter flr scharfe/spitze
Gegenstande.

Wichtige Hinweise fiir die Zeit nach der Injektion

Sie durfen nach der Injektion nicht an der Injektionsstelle reiben.

Wenn Sie an der Injektionsstelle Blutstropfen sehen, dricken Sie mit einem sterilen Wattebausch
oder einer sterilen Mullkompresse mindestens 10 Sekunden lang auf die Injektionsstelle, bis die
Blutung gestillt ist.

Wenn sich an der Injektionsstelle ein kleiner Bluterguss (blauer Fleck) bildet, kann ein Kihlpack mit
leichtem Druck aufgelegt werden. Wenn die Blutung nicht aufhort, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder lhre Pflegefachkraft.

Arzneimittel und Materialien sicher entsorgen:

Wichtig: Bewahren Sie den Entsorgungsbehalter fiur scharfe/spitze Gegenstande immer fur Kinder
unzuganglich auf.

Entsorgen Sie alle gebrauchten Schutzkappen, Durchstechflaschen, Nadeln und Spritzen in einen
Entsorgungsbehalter fur scharfe/spitze Gegenstande.

Entsorgen Sie Nadeln und Spritzen sofort nach Gebrauch in einem Entsorgungsbehalter fiir
scharfe/spitze Gegenstande. Sie dirfen Nadeln und Spritzen nicht unverpackt im Haushaltsabfall
entsorgen (wegwerfen).

Wenn Sie keinen speziellen Entsorgungsbehalter flr scharfe/spitze Gegenstande haben, kdnnen
Sie auch einen haushaltstblichen Behalter verwenden, der folgende Voraussetzungen erfillt:

e Er besteht aus festem, bestandigem Kunststoff.

e Er hat einen festsitzenden Deckel, der widerstandsfahig gegen Durchstechen ist und
sicherstellt, dass die scharfen/spitzen Gegenstande nicht aus dem Behalter gelangen
kdénnen.

o Er steht wahrend des Gebrauchs aufrecht und ist stabil.
e Aus dem keine Flussigkeit austreten kann.

e Erist angemessen gekennzeichnet, um vor gefahrlichem Inhalt in Form von Sonderabfall zu
warnen.

Wenn der Entsorgungsbehalter flr scharfe/spitze Gegenstande fast voll ist, entsorgen Sie ihn so,
wie es an lhrem Wohnort vorgeschrieben ist.
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e Entsorgungsbehalter fur scharfe/spitze Gegenstande durfen nicht im Hausmull entsorgt werden, es
sei denn, dies ist durch die an Ihrem Wohnort geltenden Vorschriften erlaubt. Entsorgungsbehalter
fur scharfe/spitze Gegenstande dirfen nicht ins Recycling (in die Wertstoffsammlung) gegeben

werden.

Mehrere Durchstechflaschen kombinieren

Wenn Sie mehrere Durchstechflaschen bendtigen, um lhre verordnete Gesamtdosis zu
erreichen, ziehen Sie den Inhalt der ersten Durchstechflasche wie beschrieben in die Spritze

auf und fahren Sie dann wie folgt fort:

Fur Injektionen von mehr als 1 ml bis zu 2 ml Hemlibra-Lésung sollte eine 2- bis 3-ml-Spritze

verwendet werden.

Schritt A. Kappe der Transfernadel mit integriertem Filter wieder aufsetzen

Ziehen Sie die Spritze mit der Transfernadel mit
integriertem Filter aus der ersten
Durchstechflasche heraus.

Lassen Sie mit einer Hand die Spitze der
Transfernadel mit integriertem Filter in ihre
Schutzkappe gleiten und schieben Sie sie
weiter nach oben, bis die Nadel bedeckt ist.
Greifen Sie wahrenddessen nicht mit der
anderen Hand zur Schutzkappe.

Wenn die Nadel bedeckt ist, schieben Sie mit
einer Hand die Schutzkappe in Richtung der
Spritze, bis sie festsitzt, damit Sie sich nicht an
der Nadel verletzen kénnen.

Schritt B. Transfernadel mit integriertem Filter abnehmen

Drehen und ziehen

Nehmen Sie die Transfernadel mit integriertem
Filter von der Spritze ab, indem Sie sie gegen
den Uhrzeigersinn drehen und dabei behutsam
Ziehen.

Entsorgen Sie die gebrauchte Transfernadel mit
integriertem Filter in einem Entsorgungsbehalter
fur scharfe/spitze Gegenstande.

Schritt C. Neue Transfernadel mit integriertem Filter auf die Spritze aufsetzen
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Drucken und drehen

Hinweis: Fir jede neue Durchstechflasche, aus der Sie
Arzneimittel aufziehen, missen Sie eine neue
Transfernadel mit integriertem Filter verwenden.

Schieben Sie eine neue Transfernadel mit
integriertem Filter auf die Spritze und drehen Sie
sie dabei im Uhrzeigersinn, bis die Transfernadel
mit integriertem Filter fest auf der Spritze sitzt.

Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam zurick,
um etwas Luft in die Spritze zu ziehen.

Schritt D. Kappe der Transfernadel mit integr

iertem Filter abnehmen
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Halten Sie die Spritze so am Spritzenzylinder
fest, dass die Transfernadel mit integriertem
Filter nach oben zeigt.

Ziehen Sie die Kappe der Transfernadel mit
integriertem Filter vom Korper weg in gerader
Richtung ab. Werfen Sie die Kappe nicht weg.
Sie mussen die Kappe wieder auf die
Transfernadel mit integriertem Filter aufsetzen,
nachdem Sie das Arzneimittel aufgezogen
haben.

Beriihren Sie die Nadelspitze nicht.

Schritt E. Luft in die Durchstechflasche injizieren

Lassen Sie die neue Durchstechflasche auf der
ebenen Arbeitsflache stehen und stechen Sie die
neue Transfernadel mit integriertem Filter an der
Spritze senkrecht von oben durch die Mitte des
Stopfens der Durchstechflasche ein.

Belassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche
und drehen Sie das Ganze um 180°.
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e Entfernen Sie gréssere Luftblasen, indem Sie
behutsam mit den Fingern gegen den
Spritzenzylinder klopfen, bis die Luftblasen in der
Spritze nach oben gestiegen sind. Schieben Sie
dann die Nadel wieder so weit vor, dass sich die
Spitze oberhalb des Arzneimittels befindet, und
schieben Sie den Spritzenkolben langsam so
weit hinein, dass die Luftblasen aus der Spritze
herausgedruckt werden.

o Ziehen Sie die Nadel so weit zurlick, dass sich
die Nadelspitze im Arzneimittel befindet.

e Ziehen Sie langsam den Spritzenkolben zurlick
um Luftblasen/Schaumbildung zu vermeiden.
Flllen Sie den Spritzenzylinder mit einer
grosseren Menge Arzneimittel zu fillen, als Sie
fur Ihre verordnete Dosis brauchen.

e Achten Sie dabei darauf, den Kolben nicht ganz
aus der Spritze herauszuziehen.

Hinweis: Uberpriifen Sie, ob sich ausreichend
Arzneimittel in der Spritze befindet, um die gesamte
Dosis zu injizieren, bevor Sie mit dem nachsten Schritt
fortfahren. Wenn Sie sich nicht das gesamte Arzneimittel
in die Spritze aufziehen lasst, drehen Sie die Spritze mit
der Durchstechflasche so, dass sich die
Durchstechflasche wieder in aufrechter Position
befindet, um das restliche Arzneimittel zu erreichen.

A Verwenden Sie niemals die Transfernadel mit integriertem Filter zur Injektion des Arzneimittels;
dies kann schadliche Folgen wie Schmerzen und Blutungen haben.

Wiederholen Sie Schritt A bis F fir alle benétigten weiteren Durchstechflaschen, bis Sie mehr als
lhre verordnete Dosis aufgezogen haben. Wenn dies erreicht ist, belassen Sie die Transfernadel
mit integriertem Filter in der Durchstechflasche und fahren Sie wie oben beschrieben mit

Schritt 6 und den nachfolgenden Schritten fort.

Gebrauchsanweisung fiir Durchstechflaschenadapter mit Filter
(Option fur den Transfer des Arzneimittels von der Durchstechflasche in die Spritze)
Allgemeine Gebrauchsanleitung fiir die Verwendung von Hemlibra

Es ist unbedingt erforderlich, dass Sie vor der Anwendung von Hemlibra diese Gebrauchsanleitung
durchgelesen und verstanden haben und dass Sie sie befolgen. |hr Arzt oder lhre Arztin oder das
medizinische Fachpersonal zeigt |hnen, wie Sie Hemlibra richtig vorbereiten, abmessen und injizieren,
bevor Sie es das erste Mal selbst anwenden. Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
bzw. lhre Arztin oder Ihre Pflegefachkraft.

Wichtige Information:
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Verwenden Sie diese Anleitung nicht, wenn Sie eine Transfernadel verwenden, um
Hemlibra aus der Durchstechflasche aufzuziehen. Diese Anleitung ist nur fur den
Gebrauch mit dem Durchstechflaschenadapter bestimmt.

Sie durfen sich selbst oder einer anderen Person nur dann eine Spritze geben, wenn der Arzt bzw.
die Arztin oder Ihre Pflegefachkraft lnnen vorher gezeigt hat, wie dies gemacht wird.

Uberpriifen Sie, ob auf der Verpackung und auf dem Etikett der Durchstechflasche der Name
Hemlibra steht.

Bevor Sie die Durchstechflasche 6ffnen, lesen Sie das Flaschenetikett, um sicherzustellen, dass
das Arzneimittel fiir die Dosis, die lhr Arzt oder lhre Arztin Ihnen verordnet hat, die richtige Starke
aufweist. Je nach der Ihnen verschriebenen Dosis brauchen Sie moglicherweise mehr als eine
Durchstechflasche, um diese Dosis anwenden zu kbnnen.

Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf der Verpackung und auf dem Etikett der Durchstechflasche.
Wenn das Verfalldatum Uberschritten ist, diirfen Sie das Arzneimittel nicht mehr verwenden.

Jede Durchstechflasche darf nur einmal verwendet werden. Da die Therapie mit Hemlibra sich nach
Ihrem Koérpergewicht richtet, kann es sein, dass ein Rest Hemlibra in der Durchstechflasche tbrig
bleibt. Wenn Sie sich eine Dosis injiziert haben und noch ein Rest Hemlibra in der
Durchstechflasche Ubrig ist, missen Sie diesen Rest entsorgen (wegwerfen). Sie durfen das nicht
verwendete Arzneimittel in der Durchstechflasche nicht flr eine spatere Injektion aufbewahren.

Verwenden Sie nur das Material (Spritzen, Durchstechflaschenadapter und Injektionsnadeln), das
Ihr Arzt oder lhre Arztin Ihnen verordnet hat.

Verwenden Sie jede Spritze, jeden Durchstechflaschenadapter und jede Injektionsnadel nur einmal.
Sie mussen alle Spritzen und Nadeln nach Gebrauch sicher entsorgen (wegwerfen).

Wenn lhnen eine Dosis von mehr als 2 ml verordnet wurde, miissen Sie sich jeweils mehr als eine
(1) subkutane Injektion Hemlibra verabreichen (lassen); wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin oder Ihre Pflegefachkraft, um zu erfahren, wie diese Injektionen durchzufiihren sind.

Nicht in ein Blutgefass injizieren. Hemlibra darf nur unter die Haut injiziert werden.

Die richtige Lagerung fiir Hemlibra-Durchstechflaschen, Durchstechflaschenadapter, Nadeln und Spritzen:

Durchstechflaschen in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Durchstechflaschen, Durchstechflaschenadapter, Nadeln und Spritzen fur Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Durchstechflaschen im Kuhlschrank lagern.
Nicht einfrieren.
Durchstechflaschen nicht schitteln.

Nach dem Entnehmen aus dem Kiihlschrank kdnnen ungedéffnete Durchstechflaschen bis zu 7 Tage
lang bei Raumtemperatur (unter 30 °C) aufbewahrt werden. Ungedffnete Durchstechflaschen
kénnen nach Lagerung bei Raumtemperatur wieder in den Kihlschrank gestellt werden. Die
Gesamtdauer der Lagerung bei Raumtemperatur darf 7 Tage nicht Giberschreiten.

Durchstechflaschen, die langer als 7 Tage bei Raumtemperatur aufbewahrt wurden oder
Temperaturen von Uber 30 °C ausgesetzt waren, sind zu entsorgen.

Durchstechflaschenadapter, Injektionsnadeln und Spritzen trocken lagern.

Arzneimittel und Materialien (iberpriifen:

Legen Sie alle unten aufgefihrten Materialien auf einer sauberen, hell beleuchteten, flachen
Arbeitsflache bereit, um die Injektion vorzubereiten und durchzufiihren.
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Sie dlirfen die Durchstechflasche nicht verwenden, wenn:

das Arzneimittel wolkig, trib oder verfarbt aussieht (eine schwach gelbliche Farbung ist normal).
das Arzneimittel Partikel (feste Teilchen) enthalt.

die Kappe auf dem Flaschenstopfen fehlt.

das Verfalldatum Gberschritten ist.

Uberpriifen Sie, ob die tibrigen Materialien beschadigt sind. Wenn diese beschadigt aussehen oder
heruntergefallen sind, dirfen Sie sie ebenfalls nicht mehr verwenden.

Vorbereitung:

Die Durchstechflasche ist mindestens 15 Minuten vor Gebrauch aus dem Kihlschrank zu nehmen,
damit sie vor der Injektion Raumtemperatur erreichen kann. Stellen Sie die Durchstechflasche(n)
auf eine saubere, ebene Flache ohne direkte Sonneneinstrahlung.

Erwarmen Sie das Arzneimittel nicht auf andere Weise.

Waschen Sie sich mit Wasser und Seife die Hande.

Injektionsstelle auswéahlen und vorbereiten:

Reinigen Sie die ausgewahlte Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

Lassen Sie die Haut etwa 10 Sekunden lang trocknen. Vor der Injektion die gereinigte Stelle nicht
berthren und nicht darauf pusten oder facheln.

Unterleib Oberarm
Ober- o
schenkel

Geeignete Korperbereiche:

Oberschenkel (Vorderseite mittig).
Bauchdecke, mit mindestens 5 cm Abstand zum Bauchnabel.
Aussenseite des Oberarms (nur wenn eine Betreuungsperson lhnen die Injektion verabreicht).

Wahlen Sie nicht zweimal nacheinander dieselbe Injektionsstelle, sondern halten Sie immer
mindestens 2,5 cm Abstand zu der Stelle, an der die Injektion beim letzten Mal verabreicht wurde.

Wahlen Sie keine Injektionsstelle, an der ein Glrtel oder der Rock-/Hosenbund scheuern kénnte.

Injizieren Sie nicht in Muttermale (Leberflecken), Narben, Blutergtisse (blaue Flecken) oder Stellen,
an denen die Haut gerdtet, empfindlich oder verhartet ist.

Spritze fiir die Injektion vorbereiten:
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e Sobald Sie die Schutzkappe von der Nadel abgezogen haben, dirfen Sie die blanke Nadel nicht
mehr berlhren oder auf einer Flache ablegen.

e Wenn Sie die Spritze mit dem Arzneimittel geflllt haben, missen Sie sie umgehend verwenden.

¢ Nachdem Sie die Schutzkappe von der Injektionsnadel abgezogen haben, muss das Arzneimittel in
der Spritze innerhalb von 5 Minuten subkutan injiziert (unter die Haut gespritzt) werden. Wenn die
Nadel eine Oberflache berihrt hat, dirfen Sie die Spritze nicht mehr verwenden.

e Sie mussen alle Durchstechflaschen, Kappen von Durchstechflaschen und Nadeln
(Injektionsnadeln) sowie Spritzen nach Gebrauch in einem speziellen Behalter flr scharfe/spitze
Gegenstande entsorgen (wegwerfen).

Gebrauchsanleitung fiir die Verwendung von Hemlibra mit einem Durchstechflaschenadapter mit
Filter

Bevor Sie Hemlibra injizieren, ist unbedingt erforderlich, dass Sie den Abschnitt «Allgemeine
Gebrauchsanleitung fir die Verwendung von Hemlibra» durchgelesen und verstanden haben und dass Sie
diese befolgen.

IN DER PACKUNG ENTHALTEN:

e Durchstechflasche mit dem Arzneimittel

e Gebrauchsanleitung

NICHT IN DER PACKUNG ENTHALTEN:
e Alkoholtupfer

Hinweis: Wenn Sie mehr als eine Durchstechflasche brauchen, um die lIhnen verordnete Dosis zu
injizieren, mussen Sie fir jede Durchstechflasche einen neuen Alkoholtupfer verwenden.

e Mullkompresse
o Watte
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e Durchstechflaschenadapter mit Filter (zum Aufsetzen auf die Durchstechflasche).

Hinweis: Der Adapter dient zum Aufziehen des Arzneimittels aus der Durchstechflasche in die Spritze.
Wenn Sie mehr als eine Durchstechflasche benétigen, um lhre verordnete Dosis zu injizieren, missen Sie
fur jede Durchstechflasche einen neuen Durchstechflaschenadapter verwenden.

Stechen Sie die Injektionsnadel nicht in den Durchstechflaschenadapter ein.

e Spritze mit Kolben mit geringem Totvolumen (LDS)

".I__ Kolben

bl
Spritzenzylinder ——

T

.|I|I

Wichtig: - Verwenden Sie flr die Injektion bis zu 1 ml eine 1-mI-LDS-Spritze.
- Verwenden Sie fir die Injektion von mehr als 1 ml eine 2-ml- oder 3-ml-LDS-Spritze.
Hinweis: Verwenden Sie keine 2-ml- oder 3-ml-Spritze flr Dosen bis zu 1 ml.

e 26-G-Injektionsnadel mit Schutzschild

Nadel .
(in der Kappa) SChUESCh”d

Kappe

Niemals die Injektionsnadel in den Durchstechflaschenadapter einstechen oder zum Aufziehen des
Arzneimittels aus der Durchstechflasche verwenden.
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e Nehmen Sie die Schutzkappe von der/den
Durchstechflasche(n) ab.

e Entsorgen Sie die Schutzkappe(n) der
Durchstechflasche(n) in einem Entsorgungsbehalter
fur scharfe/spitze Gegenstande.

¢ Reinigen Sie die Oberflache des Stopfens der
Durchstechflasche mit einem Alkoholtupfer.

die Durchstechflasche aufsetzen

e Zum Offnen der Blisterpackung ziehen Sie die
Folie von der Riickseite ab.

A Nehmen Sie den Durchstechflaschenadapter nicht
aus der durchsichtigen Plastik-Blisterpackung heraus.

e Drlcken Sie die Plastik-Blisterpackung mit dem
Durchstechflaschenadapter fest auf die neue
Durchstechflasche, bis Sie ein «Klick» horen.
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Nehmen Sie die Plastik-Blisterpackung ab und
entsorgen Sie sie.

Beruhren Sie nicht die Spitze des
Durchstechflaschenadapters.

Schritt 3. Verbinden Sie die Spritze mit dem Durchstechflaschenadapter

=
k]
=aN

Entfernen Sie die Kappe von der Spritze (falls
erforderlich).

Dricken und drehen Sie die Spritze im
Uhrzeigersinn auf den Durchstechflaschenadapter,
bis sie vollstandig einrastet.

Schritt 4. Transferieren Sie das Arzneimittel in die Spritze

Halten Sie den Durchstechflaschenadapter auf der
Spritze fest und drehen Sie die Durchstechflasche
auf den Kopf.

Ziehen Sie mit nach oben gerichteter Spritze den
Kolben langsam zurlick, um die Spritze mit einer
grosseren Menge des Arzneimittels zu befillen, als
Sie fur Ihre verordnete Dosis bendtigen.

Halten Sie den Kolben fest, um sicherzustellen,
dass er nicht in den Spritzenkorper zurtickgezogen
wird.

Achten Sie darauf, den Kolben nicht aus der Spritze
herauszuziehen.
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Wichtig: Wenn |hre verordnete Dosis grosser ist als die Hemlibra-Menge in der Durchstechflasche,
ziehen Sie die gesamte Arzneimittelmenge auf und fahren Sie nun mit dem Abschnitt
«Durchstechflaschen kombinieren» fort.

Schritt 5. Luftblasen entfernen

e Lassen Sie die Durchstechflasche und die Spritze
verbunden und Uberprifen Sie die Spritze auf
grossere Luftblasen. Bei grossen Luftblasen kénnte
eine zu geringe Dosis verabreicht werden.

| | | | o Entfernen Sie gréssere Luftblasen, indem Sie
behutsam mit den Fingern gegen den
Spritzenzylinder klopfen, bis die Luftblasen in der
Spritze nach oben gestiegen sind. Schieben Sie den
Spritzenkolben langsam so weit hinein, dass die
Luftblasen aus der Spritze herausgedrtickt werden.

e Wenn danach die Arzneimittelmenge in der Spritze
genau lhrer verordneten Dosis entspricht oder
darunter liegt, ziehen Sie den Spritzenkolben
zurick, bis sich mehr Arzneimittel in der Spritze
befindet, als Sie fur Ihre verordnete Dosis brauchen.

e Achten Sie dabei darauf, den Kolben nicht ganz aus
der Spritze herauszuziehen.

e Wiederholen Sie diese Schritte, bis Sie alle
grosseren Luftblasen aus der Spritze entfernt
haben.

Hinweis: Uberpriifen Sie, ob sich ausreichend Arzneimittel
in der Spritze befindet, um die gesamte Dosis zu injizieren,
bevor Sie mit dem nachsten Schritt fortfahren.

Schritt 6. Injektionsstelle reinigen

e Wahlen Sie die Injektionsstelle aus und reinigen Sie
sie mit einem Alkoholtupfer.
Unterleib Oberarm
% & .H .
Ober-
schenkel

Schritt 7. Spritze vom Durchstechflaschenadapter abnehmen
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¢ Nehmen Sie die Spritze von dem
Durchstechflaschenadapter ab, indem Sie sie gegen
den Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig ziehen.

| e Entsorgen Sie die/den gebrauchte(n)
- Durchstechflasche/Durchstechflaschenadapter in

| {l \ = einem Entsorgungsbehalter fiir scharfe/spitze
\Y - . I Gegenstande.
> l

Schritt 8. Injektionsnadel auf die Spritze aufsetzen

e Drucken Sie die Injektionsnadel auf die Spritze und
drehen Sie sie dabei im Uhrzeigersinn, bis sie fest
auf der Spritze sitzt.

_/,’_/Z e Stechen Sie die Injektionsnadel nicht in den
{: b 0 o= 7_) Durchstechflaschenadapter ein und verwenden Sie
die Injektionsnadel nicht, um das Arzneimittel aus
der Durchstechflasche aufzuziehen.

Drucken und drehen

Schritt 9. Schutzschild abklappen

\ e / o Bewegen Sie den Schutzschild von der Nadel weg
ff Q-lll\ ; in Richtung des Spritzenzylinders.
N /
Tt ]
ra ! Fered i
') |
N N

=~ e Ziehen Sie die Schutzkappe behutsam von der
Injektionsnadel ab, und zwar gerade von der Spritze
weg.

o Entsorgen Sie die Kappe in einem
Entsorgungsbehalter fur scharfe/spitze
Gegenstande.

o Beriihren Sie die Nadel nicht und achten Sie darauf,
dass die Nadel keine Oberflache berlhrt.

e Nachdem Sie die Schutzkappe von der
Injektionsnadel abgenommen haben, muss das
Arzneimittel in der Spritze innerhalb von 5 Minuten
injiziert werden.
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|
Schritt 11. Spritzenkolben auf die verordnete Dosis einstellen

e Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben und
schieben Sie den Spritzenkolben so lange langsam
vor, bis sich die Ihnen verordnete Arzneimittelmenge
in der Spritze befindet.

o Uberpriifen Sie Ihre Dosis. Die verordnete Dosis
ist erreicht, wenn der obere Rand des Kolbens sich
auf gleicher Héhe mit der Messlinie am
Spritzenzylinder befindet, die Ihrer verordneten
Dosis entspricht.

Schritt 12. Injektionsnadel subkutan (unter die Haut) einstechen

e Bilden Sie an der ausgewahlten Injektionsstelle eine
Hautfalte und stechen Sie die Nadel mit einer
zlgigen, entschiedenen Bewegung in einem Winkel
von 45-90° ganz ein. Beim Einstechen der Nadel
durfen Sie den Spritzenkolben nicht festhalten oder
driicken.

e Halten Sie die Spritze in ihrer Position und lassen
Sie die Hautfalte los.

e Injizieren Sie langsam das gesamte Arzneimittel,
indem Sie den Kolben behutsam ganz
herunterdricken.

e Ziehen Sie dann die Spritze mit der Nadel in
demselben Winkel wieder heraus, in dem Sie sie
eingestochen haben.

Schritt 14. Nadel mit Schutzschild abdecken
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e Bewegen Sie den Schutzschild um 90° vom
Spritzenzylinder weg.

e Halten Sie die Spritze mit einer Hand fest und
driicken Sie den Schutzschild mit einer schnellen,
kraftigen Bewegung gegen eine gerade Flache, bis
ein Klicken zu horen ist.

¢ Wenn kein Klicken zu horen ist, schauen Sie nach,
ob die Nadel vollstandig durch den Schutzschild
abgedeckt ist.

e Achten Sie darauf, dass |Ihre Finger immer hinter
dem Schutzschild bleiben und die Nadel nicht
berihren.

¢ Nehmen Sie die Injektionsnadel nicht von der
Spritze ab.

/4

Schritt 15. Spritze und Nadel entsorgen (wegwerfen)

e Geben Sie Nadeln und Spritzen sofort nach
Gebrauch in den Entsorgungsbehalter fur
scharfe/spitze Gegenstande. Weitere Informationen
hierzu finden Sie im Abschnitt «Arzneimittel und
Materialien entsorgeny.

e Versuchen Sie nicht, die gebrauchte Nadel von der
gebrauchten Spritze abzunehmen.

e Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf die
Injektionsnadel auf.

e Wichtig: Bewahren Sie den Entsorgungsbehalter
fur scharfe/spitze Gegenstande immer fir Kinder
unzuganglich auf.

e Entsorgen Sie alle gebrauchten Schutzkappen,
Durchstechflaschen, Durchstechflaschenadapter,
Nadeln und Spritzen in einen Entsorgungsbehalter
fur scharfe/spitze Gegenstande.

Wichtige Hinweise fur die Zeit nach der Injektion
e Sie durfen nach der Injektion nicht an der Injektionsstelle reiben.

e Wenn Sie an der Injektionsstelle Blutstropfen sehen, driicken Sie mit einem sterilen Wattebausch
oder einer sterilen Mullkompresse mindestens 10 Sekunden lang auf die Injektionsstelle, bis die
Blutung gestillt ist.

e Wenn sich an der Injektionsstelle ein kleiner Bluterguss (blauer Fleck) bildet, kann ein Kihlpack mit
leichtem Druck aufgelegt werden. Wenn die Blutung nicht aufhért, wenden Sie sich bitte an lhren
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Arzt oder |hre Pflegefachkraft.

Arzneimittel und Materialien sicher entsorgen:

Wichtig: Bewahren Sie den Entsorgungsbehalter fiir scharfe/spitze Gegenstande immer fir Kinder
unzuganglich auf.

Entsorgen Sie alle gebrauchten Schutzkappen, Durchstechflaschen, Durchstechflaschenadapter,
Nadeln und Spritzen in einen Entsorgungsbehalter fiir scharfe/spitze Gegenstande.

Entsorgen Sie Durchstechflaschenadapter, Nadeln und Spritzen sofort nach Gebrauch in einem
Entsorgungsbehalter fur scharfe/spitze Gegenstande. Sie durfen Nadeln und Spritzen nicht
unverpackt im Haushaltsabfall entsorgen (wegwerfen).

Wenn Sie keinen speziellen Entsorgungsbehalter fir scharfe/spitze Gegenstande haben, kdnnen
Sie auch einen haushaltsiblichen Behalter verwenden, der folgende Voraussetzungen erfullt:

e Er besteht aus festem, bestandigem Kunststoff.

e Er hat einen festsitzenden Deckel, der widerstandsfahig gegen Durchstechen ist und
sicherstellt, dass die scharfen/spitzen Gegenstande nicht aus dem Behalter gelangen
kénnen.

o Er steht wahrend des Gebrauchs aufrecht und ist stabil.
e Aus dem keine FlUssigkeit austreten kann.

e Erist angemessen gekennzeichnet, um vor gefahrlichem Inhalt in Form von Sonderabfall zu
warnen.

Wenn der Entsorgungsbehalter flr scharfe/spitze Gegenstande fast voll ist, entsorgen Sie ihn so,
wie es an lhrem Wohnort vorgeschrieben ist.

Entsorgungsbehalter fur scharfe/spitze Gegenstande dirfen nicht im Hausmull entsorgt werden, es
sei denn, dies ist durch die an Ihrem Wohnort geltenden Vorschriften erlaubt. Entsorgungsbehalter
fur scharfe/spitze Gegenstande dirfen nicht ins Recycling (in die Wertstoffsammlung) gegeben
werden.

Mehrere Durchstechflaschen kombinieren

Wenn Sie mehrere Durchstechflaschen bendétigen, um lhre verordnete Gesamtdosis zu
erreichen, ziehen Sie den Inhalt der ersten Durchstechflasche wie beschrieben in die Spritze
auf und fahren Sie dann wie folgt fort:

Sie mussen flr jede Durchstechflasche einen neuen Durchstechflaschenadapter verwenden.

Fir Injektionen von mehr als 1 ml bis zu 2 ml Hemlibra-Lésung sollte eine 2- bis 3-ml-Spritze
verwendet werden.

Schritt A. Neuen Durchstechflaschenadapter auf neue Durchstechflasche aufsetzen
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e Zum Offnen der Blisterpackung ziehen Sie die
Folie von der Riickseite ab.

A Nehmen Sie den Durchstechflaschenadapter nicht
aus der durchsichtigen Plastik-Blisterpackung heraus.

e Drilcken Sie die Plastik-Blisterpackung mit dem
Durchstechflaschenadapter fest auf die neue
Durchstechflasche, bis Sie ein «Klick» horen.

¢ Nehmen Sie die Plastik-Blisterpackung ab und
entsorgen Sie sie.

e Berlhren Sie nicht die Spitze des
Durchstechflaschenadapters.

Schritt B. Spritze vom Durchstechflaschenadapter abnehmen

e Nehmen Sie die Spritze von dem
Durchstechflaschenadapter ab, indem Sie sie
gegen den Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig
ziehen.

e Entsorgen Sie die/den gebrauchte(n)

: Durchstechflasche/Durchstechflaschenadapter in
i einem Entsorgungsbehalter fir scharfe/spitze

Gegenstande.

Schritt C. Verbinden Sie die Spritze mit dem neuen Durchstechflaschenadapter
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e Driicken und drehen Sie dieselbe Spritze im
Uhrzeigersinn auf den nachsten
Durchstechflaschenadapter, bis sie vollstandig
einrastet.

Schritt D. Transferieren Sie das Arzneimittel in die Spritze

e Halten Sie den Durchstechflaschenadapter auf der
Spritze fest und drehen Sie die Durchstechflasche
auf den Kopf.

. e Ziehen Sie mit nach oben gerichteter Spritze den
7 | Kolben langsam zuriick, um die Spritze mit einer
(S| grosseren Menge des Arzneimittels zu befllen,

ﬂ als Sie fur lhre verordnete Dosis bendtigen.

o Halten Sie den Kolben fest, um sicherzustellen,
dass er nicht in den Spritzenkorper
zurtickgezogen wird.

‘ e Achten Sie darauf, den Kolben nicht aus der
‘o] Spritze herauszuziehen.

Hinweis: Uberpriifen Sie, ob sich ausreichend Arzneimittel in der Spritze befindet, um die gesamte
Dosis zu injizieren, bevor Sie mit dem nachsten Schritt fortfahren.

Wiederholen Sie die Schritte A bis D mit jeder weiteren Durchstechflasche, bis sich eine gréossere
Menge des Arzneimittels in der Spritze befindet als Sie fiir lhre verordnete Dosis benétigen.
Nachdem Sie diesen Vorgang abgeschlossen haben, lassen Sie den Durchstechflaschenadapter
auf der Durchstechflasche und fahren Sie mit Schritt 5 «Luftblasen entfernen» fort. Fiihren Sie
anschliessend alle weiteren Schritte aus.
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