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Juurdepaas
veebiportaalile
ja sisselogimine

Arsti liidesesse on voimalik sisse logida veebibrauserist,
minnes aadressile app.hemonitor.ee. Liides on keskne koht
Hemlibrat (emitsizumab) kasutavate patsientide ravi haldamiseks.

Rohkem teavet esmakordse sisselogimise kohta saate Roche'i esindajalt.

Esimene sisselogimine

1 « Sisestage veebibrauserisse arsti liidese aadress https://app.hemonitor.ee.

[@ app.hemonitor.ee ]

2. Sisestage vialjale ,KASUTAJATUNNUS VOI MEILIAADRESS" Roche'i esindajalt saadud andmed ja viljale
,SALASONA" Roche'i esindajalt saadud esmakordse sisselogimise salas&na.

Hemonitor liidesesse sisselogimine

KASUTAJATUNNUS VOI MEILIAADRESS

SALASONA

Unustatud salaséna?

Kasutustingimused
Privaatsusteade

Kipsiste poliitika




3. Kuisisestasite andmed korrektselt, palutakse Teil ndustuda kasutustingimuste ja Teie isikuandmete Unustatud salasﬁna
tootlemisega ning sisestada plsisalasdna, mida kasutate edaspidi rakendusse sisse logimiseks. Pange see
endale kirja v&i jatke hasti meelde! Turvakaalutlustel peab salasdna koosnema vihemalt 8 tdhemérgist, Kui unustasite oma salasdna ja soovite seda ldhtestada, kldpsake sisselogimiskuva lingil ,Unustatud salaséna?”.
millest vihemalt {iks on suurtaht ja vahemalt tiks numbrimark. Sisestage oma meiliaadress ja Teile saadetakse e-kirja teel link uue salaséna sisestamiseks.

Uuesti sisselogimiseks muutke palun salasdna Rakenduse kasutaja ndusolek Hemonitor liidesesse sisselogimine

KASUTAJATUNNUS VOI MEILIAADRESS

Sisestage parool, mida hakkate kasutama
haldusliidesesse sisselogimiseks. Salas6na peab
sisaldama vahemalt 8 tahemarki, sh vahemalt
Uht suurtdhte ja Ght numbrit.

Jatkamiseks on vaja Teie ndusolekut

kasutustingimustele ja isikuandmete

tootlemiseks. Molemad dokumendid saate alla SALASONA
laadida, klépsates allolevatel linkidel:

SALASONA -
@ NOUSTUN KASUTUSTINGIMUSTEGA [4

Unustatud salaséna?
e000c0ece

° NOUSTUN ISIKUANDMETE TOOTLEMISEGA £

Kasutustingimused

SALASONA UUESTI
Q Jatka Privaatsusteade

XYY Y Yy Kiipsiste poliitika

Kasutustingimused
Muuda salaséna :
Privaatsusteade

Kipsiste poliitika

4. Jargmine kord slisteemi sisse logides kasutage eelmises etapis sisestatud plsisalasdna.

Valjalogimine

Kui Te ei ole veebirakenduses kaks tundi aktiivne olnud, logitakse Teid liidesest automaatselt valja.
Kui soovite rakendusest varem valja logida, klopsake ekraani vasakus servas oleval nupul ,Logi valja”.

‘g, @ Patsiendid
Hemonitor
Uhtegi patsienti ei ole veel lisatud.
[® Patsiendid
@ Arstlikud kontrollid
[[l Hemofiiliakeskused
& Oed
2 Arstid
® testarst

@ Logi valja




Selleks, et Teie patsiendid saaksid kasutada Hemonitori mobiilirakendust,
peate Te looma neile kontod ja koostama raviplaanid.

Patsiendi konto loomine

1 » Uuele patsiendile Hemonitor konto loomiseks kldpsake vaate ,Patsiendid” lileval paremas nurgas oleval nupul
.Lisa patsient”.

r
‘EV &) Patsiendid -— et

Hemonitor

@ Patsiendid

@ Arstlikud kontrollid

Uhtegi patsienti ei ole veel lisatud.

[l Hemofiiliakeskused
8 Oed

2 Arstid

® testarst

[ Logivalja

Kasutustingimused

ade

Kupsiste poliitika

O
=

2. Alustamiseks sisestage patsiendi kehakaal.

D [8 Lisa uus patsient

KEHAKAAL

0000000000000 68 kg

3. Nuud kuvatakse andmed, mille abil saab patsient rakendusse esimest korda sisse logida - patsiendi number
ja salasGna esmaseks sisselogimiseks.
Tahelepanu: kuna esmaseks sisselogimiseks mdéeldud salaséna kuvatakse ekraanil ainult korra, tuleb see kohe
Uiles kirjutada (patsiendile antavasse brosulri selleks ettenahtud valjale). Kui Te seda ei tee, peate Te salasdna
uuesti looma.

2 o SalasOna lahtestamise juhend on toodud alajaotuses 6 ,Patsiendi salasdna lahtestamine”.

. . & Patsiendid @ Dean . . . L
ainult patsiendi ja uue salaséna edastamisega patsiendile.
@ Arstlikud kontrollid
[l Hemofiiliakeskused ® patsient66 _ Muuda patsienti

-
‘E' Palun mérkige patsiendi andmed iiles. Patsiendi numbrit ei saa muuta.
Hemonitor Patsiendi number on: 66

Uue iendi esi isselogimise parool on: RWXJtYPt.

Palun edastage see info iendile, et ta saaks il esimest korda sisse logida. Seejarel saab parooli

8 Ged
8 Arstid KEHAKAAL ~ ARST
. 68 kg Test Arst
® testarst
® Logivalja
Raviplaan
Kehtiv raviplaan © Uus raviplaan
Kasutustingimused
Privaatsusteade Raviplaani ei ole veel loodud

Kupsiste poliitika
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Lisainfo

Isikuandmete kaitseks kuvatakse liideses ainult patsientide numbrid. Palun kandke patsiendi number
tema terviselukku, et oleks teada, millisele numbrile ta Hemonitori liideses vastab.

Palun markige iendi andmed ﬁles.|P iendi numbrit ei saa muuta.

Patsiendi number on: 66
Uue patsiendi esimese sisselogimise parool on: RWXJtYPt.

Palun edastage see info patsiendile, et ta saaks mobiilirakendusse esimest korda sisse logida. Seejarel saab parooli ldhtestada

ainult patsiendi muutmisega ja uue salasé d iendile.

Kuni patsient ei ole veel rakendusse sisse loginud, on tema numbri kdrval kuvatud marge
SJMITTEAKTIVNE". Kui patsient on esimest korda rakendusse sisse loginud, kuvatakse tema
juurde marge , AKTIIVNE".

KEHAKAAL ARST
68 kg Test Arst

Patsientide loetelus naete Te nii patsiente, kelle konto |6ite Teie, kui ka patsiente, kelle kontod on
loodud teiste Teiega samas tervishoiuasutuses tootavate arstide poolt. Samas asutuses tootavad
arstid vBivad muuta oma keskuse patsientide seadistusi, raviplaane, arstlikke kontrolle ja koduseks
raviks mdeldud ravimite varusid.

Raviplaani koostamine

1 . Raviplaani koostamise esimeses etapis palutakse Teil tapsustada raviplaani liksikasjad. Esmalt palutakse Teil
valida Hemlibra (emitsizumab) sailitusannuse soovitatav manustamissagedus (kas 1 kord nadalas, 1 kord 2
nadala jarel v8i 1 kord 4 nadala jarel).

Raviplaani tksikasjad

SAILITUSANNUSE MANUSTAMISSAGEDUS

:

2. Seejirel palutakse Teil sisestada info viljale ,JARGMISE ANNUSE KUUPAEV".

Loo uus raviplaan

Uldinfo

JARGMISE ANNUSE KUUPAEV

18. 09. 2023 =:]

JARGMISE ANNUSE TOUP

1. kiillastusannus

3. Jargmiseks mirkige viljal , JARGMISE ANNUSE TUUP*, kas jargmine annus on kiillastus- v&i séilitusannus
ning kui see on killastusannus, maarake selle jarjekorranumber (1.-4.).

Loo uus raviplaan

Uldinfo

JARGMISE ANNUSE KUUPAEV

18.09. 2023 =:]

JARGMISE ANNUSE TUUP

1. kiillastusannus

4. Te saate kalkuleeritud siilitus- ja kiillastusannuste valikuid muuta. Kui valisite valjal ,JARGMISE ANNUSE TUUP"
variandi ,Sailitusannus”, saate Te maarata ainult sailitusannuste osa.

1



5. Sisteem voimaldab Teil kasitsi valida erinevate ravimi kontsentratsioonide ja lahuse kogustega viaale,

12

mida soovite annustamiseks kasutada. Viaalide valiku aktiveerimiseks ja deaktiveerimiseks kl6psake viaali
ikoonist paremal asuval immargusel nupul ,VALIN". Aktiveeritud viaal on tahistatud oranzi ringiga, mille
sees on linnuke.

Kiillastusannus
Soovitatav kiillastusannus 204 mg
0.70 ml + 0.66 ml
105 MG / 0.7 ML 1.36 ml
VALIN

30 MG/ 1ML

Hoiatage patsienti, et selle kontsentratsiooniga viaale ei vGi {ihes koguannuses kombineerida teise kontsentratsiooniga viaalidega.

VALIN

60 MG /0.4 ML

é o “’f‘}"“"’ - 0.70 ml 0.66 ml §o—

VALIN
150 MG

Koguannus: 204 mg
Kogumaht: 1.36 ml

Sailitusannus

Soovitatav sailitusannus 102 mg

0.68 mL

105 MG /0.7 ML 0.68 ml
VALIN

30 MG /1 ML

Hoiatage patsienti, et selle kontsentratsiooniga viaale ei vi ihes koguannuses kombineerida teise kontsentratsiooniga viaalidega.

VALIN

60 MG /0.4 ML

é Q vaun ) 0.68 ml -
105 MG /0.7 ML

VALIN
150 MG/ 1 ML

Koguannus: 102 mg
Kogumaht: 0.68 ml

Patsiendi killlastus- ja sailitusannuse vaartuse seadete naide.

6. Annuse jaoks kasutatavate viaalide arvu saate Te muuta, kldpsates nupust ,VALIN" paremal oleval simbolil ,+/-".

Viaali lisamiseks klépsake simbolil ,+" ja eemaldamiseks siimbolil ,—". Igal klIdpsamisel kuvatakse voi
peidetakse vastaval real Uks kastike valitud viaali ja selles oleva ravimilahuse mahuga.

VALIN 0.70 ml 0.66 ml + -
105 MG/ 0.7 ML
VALIN 0.70 ml 0.66 ml + -
105 MG/ 0.7 ML

7. Igast konkreetsest viaalist vdetava ravimi mahtu saate Te muuta, sisestades vastavad vaartused
numbrivaljadele. Viaali mahust suuremat mahtu ei luba siisteem sisestada.

VALIN

0.70 ml 0.66 ml + -
105 MG /0.7 ML

13



8. Kalkuleerige kehakaalule vastavad ravimi optimaased annused HEMLIBRA (emitsizumab)

ravimi omaduste kokkuvdtte infole tuginedes.

9. Annuse kinnitamiseks kldpsake nupul ,Salvesta”.

VALIN
30MG/1ML

Hoi ienti, et selle atsiooniga viaale ei voi lihes i ida teise
VALIN

60 MG /0.4 ML

° VALIN 0.68 ml -
05 MG /0.7 ML
VALIN
150 MG/ 1 ML

Koguannus: 102 mg
Kogumaht: 0.68 ml

14

@ Salvesta

10. Kui annus on salvestatud, suunatakse Teid patsiendi tlevaatelehele, kus on kuvatud vastava patsiendi ravi

seadistused ja kalender jargmiste manustamiskordadega.

m patsient66 # Muuda patsienti

KEHAKAAL ARST
68 kg Test Arst
Raviplaan Ravi lilevaade Ravimi varud

Kehtiv alates 18. 09. 2023

JARGMIS!

NUSE TOUP

1. kiillastusannus

1 x nddalas
Kiillastusannus 204 mg E Bealiasel
1.36 ml
0.70 mL + 0.66 ml 25. 09. 2023 - Killastusannus
105 MG /0.7 ML
02. 10. 2023 - Killastusannus
Siilitusannus 102 mg 09. 10. 2023 - Killastusannus
0.68 ml
0.68 mlL 16. 10. 2023 - Sailitusannus

105 MG /0.7 ML

23. 10. 2023 - Sailitusannus

30. 10. 2023 - Sailitusannus

06. 11. 2023 - Sailitusannus

13. 11. 2023 - Sailitusannus

15



Raviplaani muutmine ja kustutamine 2. Kui uus raviplaan on salvestatud, suunatakse Teid patsiendi lilevaatelehele. Sektsioonist ,Varasemad

raviplaanid” leiate Ulevaate eelmistest raviplaanidest. Nende vaatamiseks kldpsake silmaikoonil.

Raviplaani muutmise viis soltub sellest, kas patsient on ravimi

manustamise kohta juba sissekandeid teinud voi mitte. G s B
Kui patsient ei ole ravimi manustamise kohta sissekandeid teinud Kehtiv alates 22. 09, 2023
1 kiillastvu‘sanr‘ms &
Alustage raviplaani muutmist, kiépsates nupul ,Muuda raviplaani”. Seejarel muutke raviplaani samamoodi, nagu raviplaani SAILITUSANNUSE MANUSTAMISSAGEDUS
kOOStadeS. 1 x kahe nadala jarel
Kiillastusannus 228 mg Eelseisvate manustamiste kalender

1.52 ml

: = = v 0-401ml+0.40:ml+ 0.40 mlr 29. 09. 2023 - Killlastusannus
|2| pat5|ent66 # Muuda patsienti (r)A3?VmF

06. 10. 2023 - Kiillastusannus

68 kg Test Arst Sailitusannus 228 mg 13. 10. 2023 - Killastusannus
1.52 ml
0.40 mlL + 0.40 ml + 0.40 ml + 27. 10. 2023 - Sailitusannus
0.32 ml
60 MG /0.4 ML
Raviplaan Ravi lilevaade Ravimi varud

10. 11. 2023 - Siilitusannus

Kehtiv raviplaan © Tiihista raviplaan © Uus raviplaan

Varasemad raviplaanid

KEHTIVUS LOODUD

Kui patsient on ravimi manustamise kohta sissekandeid teinud

Alates 21. 09. 2023 21.09. 2023, 21:09 (o]

Kui ravimi manustamise sissekandeid on juba tehtud, ei saa kehtivat raviplaani muuta ja tuleb luua uus
raviplaan.

. . , , , , Raviplaani kustutamine
Uue raviplaan loomisel salvestatakse varasem plaan ajalukku ja asendatakse uue plaaniga. Patsient saab

mobiilirakenduses teate uue raviplaani loomise kohta. Patsiendi raviplaani kustutamiseks kldpsake nupul ,Tlhista raviplaan”. Parast seda ei saa patsient enam Hemlibra

(emitsizumab) manustamiste kohta sissekandeid teha.
1 « Alustage uue plaani koostamist, kldpsates nupul ,Uus raviplaan”. Protsess on sama, nagu esmase raviplaani
koostamisel.

Raviplaan Ravi lilevaade Ravimi varud

Kehtiv alates 18. 09. 2023

1. kiillastusannus

1 x nadalas

16
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Kui Te kirjutate patsientidele Hemlibrat (emitsizumab) vilja, saate Te
teha vastava sissekande ka Hemonitori veebirakenduse arsti liidesesse.

| - Mobiilirakendus peab ravimi varude Ule arvestust, lahtudes patsiendi tehtud manustamiskordade sissekannetest.
Kui ravimi kogus langeb alla kahe annuse, teavitatakse Teid sellest e-kirja teel.

1 . Ulevaade ravimivarudest on esitatud patsiendi iilevaatelehe vahekaardil ,Ravimi varud”, kus on naha nii
- ravimivarude hetkeseis kui valjakirjutamiste ja/vdi paranduste ajalugu.

O & ptsenss

KEHAKAAL ARST
68 kg Test Arst

Raviplaan Ravi llevaade

E] Hetkeseis

Annuseid kokku Kokku viaale Kokku viaale Kokku viaale Kokku viaale
30mg/1mlL 60 mg /0.4 mL 105mg /0.7 mlL 150 mg /1 ml

0 0 0 0 0

® Tapne ilevaade © Vihenda varusid | @ Lisa valjakirjutamine

Ravimit pole veel véalja kirjutatud.

2. Ravimi valjakirjutamise registreerimiseks kldpsake nupul ,Lisa valjakirjutamine®”.

I E Téipne ulevaade @ Vihenda varusid © Lisa viljakirjutamine

I Ravimit pole veel valja kirjutatud.
I 3. Sisestage patsiendile valja kirjutatud viaalide arv ja nende tugevused.
® 0000060600600 06000 09000
I [& Lisa valjakirjutamine
LISA
105 MG /0.7 ML
Koguannus: 0 mg
Te saate registreerida vaid kehtivas raviplaanis sisalduvate viaalide valjakirjutamist. Kui soovite kirjutada valja muid
viaale, dokumenteerige palun ka raviplaani muutus.
3 Kui rakenduses kuvatav ravimivaru ei ole 6ige (nt valesti sisestatud vaartuste voéi ravimi kaotamise tottu),

kldpsake ravimi varu vahendamiseks nupul ,Vahenda varusid”. Varude vahendamine kaib samamoodi kui
valjastamine, kuid negatiivsete kogustega.

o o I
R av I m I va r u g Tapne llevaade © Lisa viljakirjutamine

Ravimit pole veel vélja kirjutatud.
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Ligipaas pa
andmetele

tsiendi

1.

Andmete nagemine patsiendi koostatud PDF-raportite kaudu

Oma raviandmete (ravimi manustamiste ja haigusnahtude sissekannete) edastamiseks peab patsient
genereerima PDF-raporti, kasutades mobiilirakenduse funktsiooni ,Raportid”.

Patsient saab edastada selliseid kokkuvétteid Teile Teie poolt eelistatud viisil, kas e-kirja teel voi
valjatrikitud koopiana.

Andmete nagemine Hemonitori arsti liidese kaudu

Juhul, kui patsient on andnud Teile 6iguse oma andmetele ligipaasuks ning kui arvuti, mida Te andmete
vaatamiseks kasutate, on autoriseeritud, saate Te raviandmeid vaadata ka otse veebirakenduse arsti liidesest
patsiendi andmete alt.

Arvuti autoriseerimine

Isikuandmete kaitse seaduse kohaselt tuleb patsientide andmed kriipteerida. Andmete dekriipteerimiseks
tuleb koik arvutid/veebibrauserid, mida Te liidesesse sisselogimiseks ja patsiendi andmetele ligipaasuks
kasutate, autoriseerida.

Kui Te logite arsti liidesesse sisse veebibrauserist, mis ei ole andmete nagemiseks autoriseeritud, palutakse
Teil edastada paring arvuti autoriseerimiseks. Kui olete paringu edastamisega ndustunud, genereeritakse arvuti
autoriseerimise paring.

Seda arvutit ei ole autoriseeritud patsiendi
andmetele ligipadsemiseks. Kas soovite lasta
selle arvuti autoriseerida?

© Klopsake arvuti autoriseerimiseks

Kui patsient on lubanud Teil oma andmetele ligi paaseda, edastatakse patsiendi mobiilseadmesse marguanne,
mis palub Tal avada mobiilirakenduse ja Teie arvuti autoriseerida.

Vaade , Ravi iilevaade”

Kui patsient on Teie arvuti autoriseerinud, on Teil v8imalik naha tema raviandmeid. Need on esitatud patsiendi
Ulevaatelehe jaotises ,Ravi lilevaade”. Andmed on esitatud ajajoone ja tabeli kujul.

@ patsientss R

Hemonitor

Test Arst
[® Patsiendid

@ Arstlikud kontrollid

[ Hemofiliakeskused Raviplaan Ravi llevaade Ravimi varud
[F] Hemofiiliakeskuse

8 Oed P =

S Arstid

@® testarst Alates  27.08.2023 kuni 25. 10. 2023 Eelistused

[ Logivalja

Annuseid kokku Gigeaegseid / hilinenud annustamisi  Valu kui haiguse simptom  Veritsus kui haiguse simptom I @ Q

8 7/1

Silitusannus
Ettenahtud 102 mg
manustamine

Tegelik manustamine

Veritsus
Veritsused Paranenud

9
september 2023
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Patsiendi salasona
ahtestamine

Kui patsient kaotab voi unustab oma salasona, saate Te selle oma
veebirakenduse liidese kaudu lahtestada.

1.

Salas®na lahtestamiseks kldpsake patsientide loetelus salas®na unustanud patsiendi rea 16pus oleval
silmaikoonil.

NIMI KEHAKAAL STAATUS
patsient65 68 kg
patsient66 68 kg (0]

2. Patsiendi Ulevaatelehel klopsake nupul ,Muuda patsienti” ja seejarel nupul ,Salasdna lahtestamine”.

m patsientGG M Kustuta patsient # Muuda patsienti

KEHAKAAL ARST
68 kg Test Arst

KEHAKAAL

68 kg

© Salvesta

Teil palutakse toiming kinnitada.
Salasdna lahtestamine muudab patsiendi varasema salasdna kehtetuks ja genereerib talle uue tihekordse
salasdna. Nild saab patsient mobiilirakendusse sisse logida ainult uue salasdnaga.

Patsiendi uus Gihekordne salasdna kuvatakse ekraanil nagu uue patsiendi konto loomisel. Edastage uus

tihekordne salas®na kohe patsiendile. Kui patsient logib jargmine kord rakendusse sisse, palutakse tal maarata
uuesti oma pusisalasGna. Patsiendi number jaadb ka parast salaséna muutmist samaks.

& Patsiendi salasdna lihtestamise kinnitus

Kas olete kindel, et soovite ldhtestada patsiendi patsient66 salasGna?

@ Kinnita salaséna lahtestamine

Palun markige iendi andmed iiles. iendi numbrit ei saa muuta.

Patsiendi number on: 66

Uue patsiendi esimese sisselogimise parool on: OHndmZiB.

Palun edastage see info patsiendile, et ta saaks mobiilirakendusse esimest korda sisse logida. Seejarel saab parooli lahtestada

ainult ja uue salasd d iendile.

m patsientGG # Muuda patsienti

KEHAKAAL ARST
68 kg Test Arst

23



| Arsti liideses saate Te hallata nii enda kui oma keskuse andmeid.

1 » Oma sisselogimis- ja kontaktandmete kuvamiseks kldpsake oma kasutajatunnusel, mis on esitatud
vasakpoolsel navigeerimisribal. Andmete muutmiseks klépsake nupul ,Muuda arsti”.

® © 0000006000060 00000000 0 0 00 ™
° N
1o, 2 Test Arst
. il
. Hemonitor
MEILIAADRESS SISSELOGIMISEKS HEMOFILIAKESKUS
o testarst@haigla.ce TOK ia ja Wuidi iooni osakond
@ Patsiendid
[ ) MEILIAADRESS KONTAKTEERUMISEKS ~ ASENDAJA NIMIJA PEREKONNANIMI
° P a— testarst@haigla.ce Test Asendaja
TeLEFoN ASENDAJA MEILIAADRESS
O [ Hemofiiliakeskused 50505050 testasendaja@haigla.ce
[ ]
8 OGed
[ )
o -
) & Arstid [ Patsiendid
.
O v KEHAKAAL sTaaTUS
(® Logivalja
(] patsientd3 75 kg @
[ )
[

2. Keskuse kontaktandmete nagemiseks kldpsake nupul ,Hemofiiliakeskused” ja seejarel keskuse rea I6pus
oleval silmaikoonil.

‘E' [f] Hemofiiliakeskused

Hemonitor

o
|

HAIGLA KESKUS PIIRKOND

[ Patsiendid SA Tartu Ulikooli Kliinikum TOK ia ja luuidi osakond

@ Arstlikud kontrollid

[l Hemofiitiakeskused

8 0Oed

S Arstid
@ testarst

[ Logi valja

— O
— O
— O

3. Ekraanil kuvatakse keskuse teabe Ulevaade ja keskusega seotud arstide loetelu.

Oma keskuse kontaktandmete muutmiseks klépsake nupul ,Muuda keskust".

°
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Arstlikud kontrollid

Hemonitori veebiliidesesse on voimalik sisestada Teie patsientidele
maaratud arstlike kontrollide kuupaevad. Patsiendid saavad teated
eesootavatest kontrollidest mobiilirakenduse kaudu.

1 « Arstliku kontrolli sisestamiseks kldpsake vasakpoolsel navigeerimisribal lingil ,Arstlikud kontrollid” ja seejarel
nupul ,Planeeri arstlik kontroll”.

-
‘g, 6 Arstlikud kontrollid

Hemonitor

Uhtegi arstlikku kontrolli ei ole veel lisatud.

[® Patsiendid

@ Arstlikud kontrollid

[ Hemofiiliakeskused
& Oed

2 Asstid

2. Arstliku kontrolli lisamiseks valige vastava patsiendi number, sisestage kontrolli kuupaev ja lisage soovi korral
tapsustused (nt ,Hematoloogi visiit”, ,Palun tulge kell 7:00 scémata”, ,MRT liigestest” vms). Patsient naeb
oma mobiilirakenduses arstliku kontrolli kuupaeva ning sisestatud lisainfot.

© Planeeri arstlik kontroll

PATSIENT MARGE

patsient43 v

KUUPAEV

19.09. 2023, 10:12 =:]

3. Salvestage arstlik kontroll, kldpsates nupul ,Salvesta”. Seejarel suunatakse Teid arstlike kontrollide
Ulevaatelehele.

@ Planeeri arstlik kontroll

PATSIENT MARGE

patsient43 .3

KUUPAEV

19. 09. 2023, 10:12 ®

@ Salvesta

4. Salvestatud arstlikke kontrolle on vdimalik muuta ja kustutada, kldpsates arstlike kontrollide tilevaatelehel
vastava arstliku kontrolli rea |I6pus oleval pliiatsi- voi prigikastiikoonil.

® Arstlikud kontrollid

KUUPAEV PATSIENT MARGE
18.02. 2021, 09:22 patsient43 MRT liigestest
19.09. 2023, 10:12 patsient43
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HEMLIBRA (emitsizumab) 30 mg/ml siistelahus, HEMLIBRA (emitsizumab)
150 mg/ml siistelahus. Ravimi omaduste kokkuvotte valjavote.

Toimeaine: emitsizumab

Miiiigiloa hoidja: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639
Grenzach-Wyhlen, Saksamaa

Miiligiloa numbrid: EU/1/18/1271/001-006

Naidustused: Hemlibra (emitsizumab) on naidustatud veritsuste tava-
paraseks proflilaktikaks patsientidel, kellel on A-hemofiilia (kaasastindinud
VIIl httbimisfaktori puudulikkus):
« VIl hGUbimisfaktori inhibiitoritega;
- VIl hGUbimisfaktori inhibiitoriteta ja kellel on
- raske haigus (FVIIl < 1%);
- mdddukas haigus (FVIIl = 1% ja < 5%), mille korral
esineb raskete veritsuste fenotidp.
Hemlibrat (emitsizumab) véib kasutada kdigis vanuserihmades.

Annustamine ja manustamisviis: Ravi tuleb alustada arsti jarelevalve
all, kes on kogenud hemofiilia ja/vOi veritsushairete ravis. Ravi (sh rutiinne
profulaktika) moddamineva aktiivsusega ainetega (nt aPCC ja rFVlla)
tuleb katkestada paev enne ravi alustamist Hemlibraga (emitsizumab).
Proftlaktikat VI hitbimisfaktoriga (FVII) voib jatkata esimese 7 ravipaeva
valtel Hemlibraga (emitsizumab). Soovitatav annus on 3 mg/kg Uks
kord nadalas esimese 4 nadala jooksul (kullastusannus), millele jargneb
sailitusannus kas 1,5 mg/kg Uks kord nadalas, 3 mg/kg iga kahe nadala
jarel vbi 6 mg/kg iga nelja nadala jarel, mis kdik manustatakse subkutaanse
ststina. *Kullastusannus on sdltumata kasutatavast sailitusannusest
alati sama. Manustatavas kogumahus ei tohi kasutada samas suUstlas
erinevaid Hemlibra (emitsizumab) kontsentratsioone (30 mg/ml ja 150 mg/
ml). Suuremat mahtu kui 2 ml sisti kohta ei tohi manustada. *Hemlibra
(emitsizumab) on naidustatud pikaajaliseks proftlaktiliseks raviks.
Hemlibra (emitsizumab) annuse kohandamine ei ole soovitatav. *Hemlibra
(emitsizumab) on ette nahtud ainult subkutaanseks kasutamiseks ja seda
tuleb manustada kasutades sobivat aseptilist tehnikat. Ravi ajal Hemlibraga
(emitsizumab) tuleb teisi subkutaanselt manustatavaid ravimeid eelistatavalt
sustida teistesse anatoomilistesse piirkondadesse. Hemlibra (emitsizumab)
on ette nahtud kasutamiseks tervishoiutootaja jarelevalve all. Parast
Oige subkutaanse ststimistehnika omandamist vdib patsient Hemlibrat
(emitsizumab) ise sUstida voi seda vdib manustada patsiendi hooldaja, kui
nende arst otsustab, et see on sobiv.

Vastuniidustused: Ulitundlikkus toimeaine v&i mis tahes abiainete suhtes.

M-EE-00001641 November 2025

Olulised koostoimed: Adekvaatseid voi hastikontrollitud ravimite koos-
toime uuringuid emitsizumabiga ei ole labi viidud. Kliiniline kogemus
viitab, et emitsizumabi ja aPCC puhul esineb ravimpreparaatide vaheline
koostoime. Emitsizumab suurendab hilbimise potentsiaali, seetdttu vdib
hemostaasi saavutamiseks vajalik FVlla voi FVIII annus olla vaiksem, kui
kasutamisel ilma Hemlibra (emitsizumab) proftilaktikata. Teave Hemlibraga
(emitsizumab) profulaktiliselt ravitud patsientidest, kes saavad samaaaegselt
fibrinollGUtikume ja aPCC voi rFVila-d, on piiratud. Peate silmas pidama,
et siiski esineb trombootiliste tisistuste tekkimise véimalus, kasutades
antifibrinoltGUtikume manustatuna intravenoosselt koos aPCC v&i rFVlla-ga
samaaegselt emitsizumabiga.

Peamised kliiniliselt olulised korvaltoimed:
Hemlibraga (emitsizumab) teatatud k&ige raskemad kérvaltoimed olid
trombootiline mikroangiopaatia (TMA) ja trombootilised stndmused,
sealhulgas kavernoossiinuse tromboos (CST) ja pindmiste veenide tromboos
koos nahanekroosiga. Kdige sagedamad kdérvaltoimed, millest teatati > 10%-
| patsientidest, keda raviti vahemalt Gihe Hemlibra (emitsizumab) annusega,
olid: stistekoha reaktsioonid (19,4%), liigesevalu (14,2%) ja peavalu (14,0%).
Kliinilistes uuringutes katkestas kokku kolm patsienti (0,7%), kes said
Hemlibra (emitsizumab) profilaktikat, ravi kdrvaltoimete tottu, milleks olid
TMA, nahanekroos koos pindmise tromboflebiidiga ning peavalu.

Kliinilistes uuringutes

Pakendi iseloomustus ja sisu: Hemlibra (emitsizumab) 30 mg/ml
ststelahus - 3 ml viaal sisaldab 12 mg emitsizumabi 0,4 ml sUstelahuses voi
30 mg emitsizumabi 1 ml sUstelahuses. Hemlibra (emitsizumab) 150 mg/ml
slistelahus - 3 ml viaal sisaldab 60 mg emitsizumabi 0,4 ml sistelahuses
v8i 105 mg emitsizumabi 0,7 ml sUstelahuses v3i 150 mg emitsizumabi 1 ml
sustelahuses v8i 300 mg emitsizumabi 2 ml sustelahuses. Iga karp sisaldab
Uhte viaali. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Sailitamistingimused: Hoida kilmkapis (2...8 °C). Mitte lasta kilmuda.
Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult. Parast kiilmikust valjavotmist
vBib avamata viaale hoida toatemperatuuril (alla 30 °C) kuni 7 paeva.

HEMLIBRA (emitsizumab) on retseptiravim.

Lisainfo ravimi kohta: Roche Eesti OU, L&&tsa 2, Tallinn 11415, Tel: 617 7380,
e-mail: tallinn.estonia@roche.com

Kehtiv Hemlibra (emitsizumab)

ravimi omaduste kokkuvéte

on leitav Ravimiameti kodulehelt Ravimiregistrist
www.ravimiregister.ee

Roche Eesti OU,
L&66tsa 2, Tallinn 11415

Tehniliste probleemide korral votke meiega (ihendust aadressil:
tallinn.hemonitor@roche.com



