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Hemlibra (emicizumab)
Inndaeling undir hid

Leidbeiningar fyrir sjuklinga/uménnunaradila til ad tryggja érugga
notkun Hemlibra til medferdar vid dreyrasyki A

e Efni til lagmorkunar dheettu vid notkun Hemlibra (emicizumab) er
lesid yfir og metid af Lyfjastofnun.

e [ pessu efni eru radleggingar um hvernig megi lagmarka eda koma
i veg fyrir mikilvaega dhaettu vio notkun lyfsins.

o | fylgisedli med Hemlibra eru frekari upplysingar um hugsanlegar
aukaverkanir Hemlibra.
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VALDAR MIKILVAGAR ORYGGISUPPLYSINGAR

e [ neydartilvikum, ef pu feerd einhver einkenni blédstorkusmaaedakvilla eda
segareks:

o Hafid samband vid heilbrigdisstarfsmann til ad fa tafarlausa adstod
o Bigjid vidkomandi ad hafa samband vid leekninn ef spurningar vakna um
dreyrasyki A eda medferdina

* Segdu leekninum ad pu notir Hemlibra 4dur en gerd eru rannséknarstofuprof il
ad meela storknunargetu blddsins. Petta er naudsynlegt vegna pess ad Hemlibra i
blédinu getur truflad sum rannséknarstofuprédf og valdio rongum nidurstédum.

e Alvarlegar og hugsanlega lifsheettulegar aukaverkanir hafa sést pegar svokallad
Jhjéleidarlyf” sem nefnist aPCC (FEIBA) hefur verid notad hja sjuklingum sem
einnig fengu Hemlibra. Medal peirra voru,

o Blédstorkusmaaedakuvilli - petta er alvarlegur og hugsanlega lifshaettulegur
kvilli par sem innra byrdi eeda skemmist og blédtappar myndast i smaum
a&dum. bad getur valdid skemmdum & nyrum og/eda 6drum liffaerum.
Einkenni blédstorkusméeedakvilla geta m.a. verid rugl, mattleysi, proti i
handleggjum og fotleggjum, gullitun hidar og augna, verkur i kvid eda
baki, 6gledi, uppkdst eda skert pvaglat. Heetta & medferd tafarlaust og hafa
samband vid leekni ef pessi einkenni koma fram.

o Segarek — Blédtappar geta myndast og i mjdg sjaldgaefum tilvikum geta
beir valdid lifsheettulegri stiflu i @dum. Ummerki og einkenni blédtappa
geta m.a. verid proti, hiti, verkur eda rodi & Gtlimum; maedi, brjostverkur eda
blédugur hosti ef blodtappinn er i lungum; og héfudverkur, dofi i andliti og
sjonvandamal ef blédtappinn er i hofdi. Blodtappar i blazed bakvid auga
og i &0 néaleegt yfirbordi hddarinnar hafa sést vid notkun Hemlibra. Heetta 4
medferd tafarlaust og hafa samband vid laekni ef pessi einkenni koma fram.

VINSAMLEGA LESID PESSAR UPPLYSINGAR VANDLEGA ADUR
EN LYFID ER GEFID

PAD SEM bU PARFT AD VITA UM HEMLIBRA
Hvad er Hemlibra?

Hemlibra, einnig nefnt emicizumab, tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.
Hemlibra er lyf sem notad er til medferdar hja sjuklingum & 6llum aldri med dreyrasyki
A (medfeeddur skortur & storkupeetti VIII):
e sem hafa myndad métefni (hemla) gegn storkupeetti VIII
e sem hafa ekki myndad métefni (hemla) gegn storkupeetti VIIl en eru med:
e alvarlegan sjukdém (gildi storkupattar VIII i bl6di minna en 1%)
e midlungi alvarlegan sjukdém (gildi storkupattar VIII i blédi & bilinu 1% til 5%)
med alvarlega bleedingasvipgerd (severe bleeding phenotype).
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Hvernig hefur verkun Hemlibra hja sjuklingum med dreyrasyki A verid rannsékud?
Notkun Hemlibra hefur verid rannsékud hja fullordnum og bérnum med dreyrasyki A.
Hvernig er Hemlibra notad hja sjuklingum med dreyrasyki A?

Hemlibra er sprautad undir hiid og ef pad er notad samkveemt fyrirmaelum laeknisins
helst péttni pess i blédinu stédug. Leeknir eda hjukrunarfreedingur munu syna pér og/
eda umoénnunaradila pinum hvernig & ad sprauta pig med Hemlibra. begar bl og/
eda uménnunaradili pinn hefur fengio pjalfun att pu ad geta sprautad pig med lyfinu
heima, upp 4 eigin spytur eda med adstod umdnnunaradila.

Lyfid er notad til ad koma i veg fyrir bleedingar eda draga ur fjolda bleedingatilvika hja
einstaklingum med pennan kvilla. Ekki & ad nota lyfid til ad bregdast vid bleedingu.

Get ég haldid afram ad nota hjaleidarlyf (svo sem NovoSeven eda FEIBA) til ad
koma i veg fyrir bleedingu ef ég nota Hemlibra?

Sjuklingar sem fa emicizumab geta notad hjaleidarlyf til ad medhondla
gegnumbrotsbleedingar, samkvaemt leidbeiningum um notkun hjaleidarlyfja i
upplysingum um lyfid.

Adur en pbu byrjar ad nota Hemlibra er mjog mikilveegt ad pu raedir vid laekninn um
hvenzer og hvernig & ad nota hjaleidarlyf medan pu feerd Hemlibra, par sem pad getur
verid frabrugdid fyrri notkun. Alvarlegar og hugsanlega lifshaettulegar aukaverkanir
hafa komid fram pegar aPCC (FEIBA) hefur verid notad hja sjuklingum sem einnig
fengu Hemlibra.

Hvad a ad gera ef ég fa2 gegnumbrotsbledingu medan ég nota Hemlibra?

Ef pu telur ad pu sért ad fa4 gegnumbrotsblaedingu

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um &Il dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.
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Notkun hjaleidarlyfja medan & notkun Hemlibra stendur

Adur en pu byrjar ad nota Hemlibra skaltu raeda vid laekninn og fylgja
vandlega fyrirmalum hans um hvenzr nota & hjéleidarlyf og hvada
skammta og skémmtunarazetlun a ad nota, ef pess gerist pérf 4 medan pu
feerd fyrirbyggjandi medferd med Hemlibra.

Heetta & medferd med hjaleidarlyfjum daginn 4dur en medferd med Hemlibra
er hafin.

Hemlibra eykur storknunargetu bléds pins. Pvi geeti verid unnt ad nota minni
skammta af hjaleidarlyfjum en 40ur en medferd med Hemlibra var hafin.
Skéommtun og medferdarlengd med hjaleidarlyfjum fer eftir stadsetningu og
umfangi bleedinga og klinisku dstandi pinu.

Vid notkun allra storkulyfja (aPCC, rFVlla, FVIIl 0.s.frv.) & ad ihuga ad stadfesta
bleedingar 40ur en endurteknir skammtar eru gefnir.

Fordast & notkun aPCC nema dnnur medferdardrraedi séu ekki tiltaek. Ef
naudsynlegt er ad nota aPCC skalt pu reeda vid leekninn ef pu telur ad pu purfir
steerri heildarskammt af aPCC en 50 einingar/kg.

Ekki hefur verid lagt formlegt mat & 6ryggi og verkun vid notkun Hemlibra vio
skurdadgerdir. Ef pu parft ad fa hjaleidarlyf & timabilinu kringum skurdadgerd er
radlagt ad fylgja skommtunarleidbeiningum fyrir aPCC hér fyrir ofan.

Hvada mikilvaeegu upplysingar & ég ad veita heilbrigdisstarfsfélki sem annast mig?

Segdu leekninum ad pu notir Hemlibra til medferdar vid dreyrasyki A.

Segdu leekninum ad pu notir Hemlibra a48ur en rannséknir eru gerdar til ad
meela storknunargetu blé3ds pins. betta er vegna pess ad Hemlibra i blédinu
getur truflad sum rannséknarstofupréf og valdid 6areidanlegum nidurstédum.
Leeknirinn geeti kallad pessi préf storkupréf eda moétefnamaelingar.
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HVAD ER SJUKLINGAKORTID?

A sjuklingakortinu eru mikilvaegar upplysingar sem pu parft ad pekkja til 4dur en
medferd med Hemlibra hefst, medan & henni stendur og eftir ad henni lykur.

Leeknir pinn, lyfjafreedingur eda hjikrunarfreedingur eiga ad athenda pér
Hemlibra sjuklingakort 48ur en medferd med Hemlibra hefst.

Berdu sjuklingakortid alltaf & pér — t.d. i veskinu.

Syndu 6llum sem veita pér heilbrigdisadstod sjuklingakortid. Pad & vid alla
leekna, lyfjafreedinga, starfsfolk & rannsoknarstofu, hjdkrunarfreedinga og
tannlaekna sem pu geetir leitad til — ekki eingdngu sérfreedinginn sem avisadi
Hemlibra handa pér.

Segou maka pinum eda umdnnunaradila fra medferdinni og syndu honum
sjuklingakortid, pvi hann geeti tekio eftir aukaverkunum sem pu finnur ekki fyrir.

Berdu sjuklingakortid & pér i 6 manudi eftir ad pu feerd sidasta skammtinn af
Hemlibra. betta er naudsynlegt vegna pess ad ahrif Hemlibra geta enst i marga
manudi, svo aukaverkanir geta jafnvel komid fram pegar pu feerd ekki lengur
medferd med Hemlibra.

Hvada annarra mikilveegra upplysinga parf ég ad pekkja til?

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir,
sem pu finnur fyrir, angra pig eda eru vidvarandi. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i fylgisedlinum. Upptalning aukaverkana af
Hemlibra i pessum beeklingi er ekki teemandi.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari
upplysingum um notkun lyfsins eda ef spurningar eda vandamal koma upp.

PU getur tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar samkvaemt leidbeiningum
a vefsioum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir

er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til umbodsadila Roche & [slandi,
Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000.

itarlegar upplysingar um allar hugsanlegar aukaverkanir eru i fylgisedli lyfsins,
sem er adgengilegur & heimasidu Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is

Utgafa 4.0.0



TENGILIDUR FYRIRTAKISINS

Vinsamlega hafi® samband vid umbodsadila Roche 4 [slandi,
Icepharma hf,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik,
simi 540 8000

ef spurningar vakna eda vandamal koma upp.
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