Fletudhézuesi i paketimit: informacionet pér pacientin

Hepcludex 2 mg pluhur pér tretésiré pér injeksion
bulevirtid

va bar éshté objekt i monitorimit t€ métejshém. Kjo do té mundésojé identifikimin e shpejté té
informacioneve t€ reja té siguris€. Ju mund t€ ndihmoni duke raportuar té gjitha efektet e padéshiruara
q¢€ mund té€ keni. Shikoni né fund té pjesés 4 pér ményrén e raportimit t& efekteve t€ padéshiruara.

Lexojeni me kujdes té gjithé kété fletudhézues para se té filloni té pérdorni kété bar, sepse

pérmban informacione té réndésishme pér ju.

- Mbajeni kété fletudhézues. Mund t€ duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje té métejshme, pyetni mjekun ose infermierin tua;.

- Ky bar ésht€ dhéné me receté vetém pér ju. Mos ua jepni t€ tjeréve. Ai mund t’u b&jé dém atyre,
edhe nése shenjat e tyre t&€ sémundjes jané t€ njéjta me tuajat.

- Nése keni efekte té padéshiruara, flisni me mjekun ose infermierin tuaj. K&étu pérfshihen té gjitha
efektet e padéshiruara té mundshme gé nuk renditen né kété fletudhézues. Shikoni pjesén 4.

Cfaré pérmban ky fletudhézues

Cfaré éshté Hepcludex dhe pér ¢faré pérdoret
Cfaré duhet té dini para se té pérdorni Hepcludex
Si t€ p€rdorni Hepcludex

Efektet e padéshiruara t&€ mundshme

Si ta ruani Hepcludex

Pérmbajtja e kutis€ dhe informacione té€ tjera
Udhézuesi i injeksionit hap pas hapi
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Nése Hepcludex éshté dhéné me receté pér fémijén tuaj, ju lutemi vini re se i gjithé informacioni
né kété fletudhézues i drejtohet fémijés suaj (né kété rast, ju lutemi lexoni “fémija juaj” né vend
té “jll”).

1. Cfaré éshté Hepcludex dhe pér ¢faré pérdoret

Cfaré éshté Hepcludex
Hepcludex pérmban substancén aktive bulevirtid, i cili éshté njé bar antiviral.

Pér cfaré pérdoret Hepcludex

Hepcludex pérdoret pér t€ trajtuar infeksionin me virusin afatgjaté (kronik) t€ hepatitit delta (HDV) te
té rriturit dhe fémijét 3 vjeg e lart g€ peshojné t&€ paktén 10 kg me s€émundjen e kompensuar t€ mélgisé
(kur mél¢ia vazhdon té funksionojé mjaftueshém mirg).

Infeksioni me virusin e hepatitit delta shkakton inflamacion t& mélgis€.

Si funksionon Hepcludex

Virusi i1 hepatitit delta pérdor njé protein€ t€ vecanté né qelizat ¢ mélgisé pér t€ hyré né geliza.
Bulevirtidi, substanca aktive né kété bar, e bllokon proteinén dhe e pengon né kété ményré virusin e
hepatit delta g€ t&€ mos hyjé n€ gelizat e mélgis€. Kjo e zvogélon pérhapjen e virusit té hepatitit delta
né€ mél¢i dhe ul inflamacionin.

2. Cfaré duhet té dini para se té pérdorni Hepcludex

Mos pérdorni Hepcludex:
1. nése jeni alergjiké ndaj bulevirtidit ose ndaj cilitdo prej pérbérésve t€ tjeré t& kétij bari (té



renditur né€ pjesén 6).
Nése nuk jeni t€ sigurt, flisni me mjekun tuaj para se té pérdorni kété bar.

Paralajmérimet dhe masat paraprake
Mos ¢ ndaloni trajtimin tuaj me Hepcludex nése mjeku juaj nuk jua késhillon kété. Ndalimi 1 trajtimit
mund té riaktivizoj€ infeksionin dhe té pérkeqésojé s€mundjen tuaj.

Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj para se té pérdorni Hepcludex:

1. nése mél¢ia juaj nuk funksionon mjaftueshém mir€ - nuk dihet se sa miré funksionon Hepcludex
né kéto rrethana; nése mélgia juaj nuk po funksionon miré, nuk rekomandohet pérdorimi i
Hepcludex;

2. nése keni pasur sémundje mélgie ose nése analizat kané treguar probleme me veshkat tuaja. Para
dhe gjaté trajtimit, mjeku juaj mund t€ porosisé analiza gjaku pér t€ kontrolluar se sa miré
funksionojné veshkat tuaja;

3. nése keni infeksion me HIV ose hepatit C - nuk dihet se sa miré funksionon Hepcludex né kéto
rrethana; mjeku juaj mund té porosisé analiza gjaku pér té kontrolluar gjendjen e infeksionit tuaj
me HIV ose hepatit C.

Fémijét dhe adoleshentét
Fémijét nén moshén 3 vjeg, ose qé peshon mé pak se 10 kg, nuk duhen trajtuar me Hepcludex.

Barnat e tjeré dhe Hepcludex
Tregojini mjekut tuaj nése jeni duke pérdorur, keni pérdorur sé fundi, ose mund t€ pérdorni barna t&
tjeré.

Disa barna mund té rritin efektet e pad€shiruara t€ Hepcludex dhe nuk duhet t’i pérdorni ata
njékohésisht. Kjo &shté arsyeja pse duhet t’i tregoni mjekut tuaj nése po merrni cilindo nga kéta barna:

ciklosporing, njé bar q¢ dobéson sistemin imunitar;

ezetimib, pé€rdoret pér trajtimin e nivelit t€ larté t€ kolesterolit né gjak;

irbesartan, pérdoret pér trajtimin e tensionit t€ larté t€ gjakut dhe t€ sémundjes s€ zemrés;
ritonavir, pérdoret pér t€ trajtuar infeksionin me HIV;

sulfasalazing, pérdoret pér trajtimin e artritit reumatoid, kolitit ulceroz dhe s€mundjes s€ Crohn-
1t.
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Disa barna mund t€ rrisin ose té ulin efektet e Hepcludex kur pérdoren sé€ bashku. N€ disa raste, mund

té duhet t’i nénshtroheni analizave t€ caktuara ose mjeku juaj mund ta ndryshojé dozén ose t’ju

monitorojé€ rregullisht:

1. trajtimet pér kancerin (p.sh. dasatinib, docetaksel, ibrutinib, paklitaksel);

2. barnat antihistaminiké qé pé€rdoren pér alergjité (p.sh. ebastiné, feksofenading);

3. barnat pér sistemin imunitar (p.sh. everolimus, sirolimus, takrolimus);

4. barnat pér trajtimin e hepatitit C dhe HIV-it (p.sh. darunavir, glecaprevir, grazoprevir, indinavir,

maravirok, paritaprevir, sakuinavir, simeprevir, tipranavir, voksilaprevir);

barnat pér diabetin (p.sh. glibenklamid, nateglinid, repaglinid);

barnat pér ¢rregullimin e funksionit erektil (p.sh., avanafil, sildenafil, vardenafil);

7. barnat pér trajtimin e tensionit t€ lart€ t€ gjakut dhe sémundjes s€ zemrés (p.sh. olmesartan,
telmisartan, valsartan);

8. stating, barna q€ pérdoren pér nivelin e larté t& kolesterolit né gjak (p.sh. atorvastating,
fluvastating€, lovastating€, pitavastating, pravastatiné, rosuvastating, simvastating);

. hormonet tiroide q€ p€rdoren pér té trajtuar problemet e tiroides;
10. alfentanil, nj€ bar opioid g€ pérdoret pér trajtimin e dhimbjeve té forta;
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11. bosentan, pérdoret pér hipertensionin arterial pulmonar;

12. buspiron, nj€ bar pér ankthin;

13. budesonid, pérdoret pér astmén dhe s€émundjen pulmonare obstruktive kronike;

14. konivaptan dhe tolvaptan, pérdoren pér t€ trajtuar hiponatreminé (nivelet e uléta té natriumit);

15. darifenacing, pérdoret pér trajtimin e mosmbajtjes s€ urinés;

16. dronedaron, bar i zemrés pér aritmité kardiake;

17. eletriptan, pérdoret pér dhimbjet e kokés nga migrena;

18. eplerenon, pérdoret pér tensionin e larté té gjakut;

19. estron-3-sulfat, njé bar hormonal pér menopauzén;

20. felodipiné dhe nisoldipiné (barna t&é zemr€s);

21. lomitapid, pérdoret pér trajtimin e nivelit t& lart€ t€ kolesterolit né gjak;

22. lurasidon dhe kuetiaping, barna antipsikotiké pér ¢rregullimet psikiatrike;

23. midazolam dhe triazolam, barna pér té trajtuar pagjumésiné (pamundésin€ pér té fjetur) dhe pér
anestezin€ (p&r shmangien e dhimbjes gjaté ndérhyrjeve kirurgjike);

24. naloksegol, pérdoret pér té trajtuar varésiné nga barnat opioide pér dhimbjen e fortg;

25. tikagrelor, antikoagulant pér té parandaluar mpiksjen e gjakut.

Shtatzénia, ushqyerja me gji dhe fertiliteti

Nése jeni shtatzéné ose po ushgeni me gji, mendoni se mund té jeni shtatzéné ose po planifikoni té
béni njé€ fémij€, kérkoni késhillé nga mjeku juaj para se ta pérdorni kété bar. Nuk duhet ta p€rdorni
ké&t€ bar pérvecse nése mjeku juaj ju ka théné konkretisht ta pérdorni.

Nése jeni grua q€ mund t€ lindni fémij€, nuk duhet ta merrni kété bar pa pé€rdorur njé metod¢ t&
efektshme kontracepsioni.

Flisni me mjekun tuaj pér t€ vendosur nése duhet t€ ushqeni me gji ndérsa jeni duke marré Hepcludex.
Nuk dihet nése Hepcludex mund t€ kalojé né quméshtin e gjirit. Prandaj, duhet té merret né vendim
nése duhet t€ ndérpritet ushqyerja me gji apo t€ ndérpritet Hepcludex.

Drejtimi i automjeteve dhe pérdorimi i makinerive
Marramendja dhe lodhja jané efekte té padéshiruara q€ mund t€ dobésojné aftésin€ tuaj pér té drejtuar
automjetet dhe pér t€ pérdorur makinerité. Nése keni shqetésime, ké&shillohuni me mjekun tuaj.

Hepcludex pérmban natrium
Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér ml, g€ do té€ thot€ se né€ thelb &shté "pa
natrium".

3. Si té pérdorni Hepcludex

Pérdoreni gjithmoné két€ bar saktésisht si¢ ju ka théné mjeku juaj. Pyetni mjekun tuaj nése nuk jeni t&
sigurt.

Dozimi
Hepcludex duhet té jepet njé heré né dité, si nj€ injeksion nén 1€kuré (injeksion subkutan).

Mjeku dhe infermieri juaj do t’ju tregojné se si ta pérgatitni dhe ta injektoni Hepcludex. Ky
fletudhézues i paketimit pé€rmban njé udhézues injeksioni hap pas hapi pér t’ju ndihmuar ta injektoni
barin (shikoni pjesén 7).

Doza e rekomanduar
Doza e rekomanduar e Hepcludex pér t€ rriturit €shté 2 mg njé€ heré né€ dité.

Doza e rekomanduar e Hepcludex te pacientét e moshés 3 deri né mé pak se 18 vjec varet nga pesha,
si¢ pércaktohet né€ tabelén mé poshtg.



Mosha/pesha Doza Sasia pér t'u injektuar

Fémijét e moshés 3 vjec e lart

té cilét peshojné 35 kg ose mé | 2 mg, nj€ heré né€ dit€ 1,0 ml
shumé

Fémijét e moshés 3 vjec e lart

té cilét peshojné té paktén 1,5 mg, njé heré né dité 0,75 ml
25 kg, por mé pak se 35 kg

Fémijét e moshés 3 vjec e lart
té cilét peshojné té paktén 1 mg, njé heré né dité 0,5 ml
10 kg, por mé pak se 25 kg

Mjeku juaj do t'ju tregojé se sa koh& duhet ta pérdorni kété bar.

Nése pérdorni mé shumé Hepcludex sesa duhet
Nése mendoni se mund té keni pérdorur mé shumé sesa duhet, tregojini menjéheré mjekut.

Nése harroni té merrni Hepcludex

Nése kané kaluar mé pak se 4 oré nga koha kur duhet t€ merrnit dozén e harruar t&€ Hepcludex,
merreni at€ sa mé shpejt qé€ t€ jet€ e mundur dhe merrni dozén e ardhshme té€ planifikuar né orén e
zakonshme.

Nése kané kaluar mé shumé se 4 oré g€ nga doza juaj e harruar e Hepcludex, mos ¢ merrni dozén e
harruar. Merreni dozén tjetér dit€n e nesérme né orén e zakonshme. Mos merrni njé dozé t€ dyfishté
pér té kompensuar dozén g€ harruat. Tregojini mjekut n€se keni harruar njé doz¢€ té¢ Hepcludex.

Nése e ndaloni trajtimin me Hepcludex

Nése nuk déshironi t&€ mermi mé Hepcludex, flisni me mjekun tuaj para se ta ndaloni trajtimin.
Ndalimi 1 trajtimit mund t€ riaktivizojé infeksionin dhe t€ pérkeqésojé sémundjen tuaj. Tregojini
menjéheré mjekut tuaj rreth ¢do ndryshimi té€ simptomave pas ndalimit t€ trajtimit.

Nése keni pyetje t€ métejshme pér pérdorimin e Hepcludex, pyetni mjekun ose infermierin tuaj.
4. Efektet e padéshiruara t¢ mundshme

Ashtu si t€ gjithé barnat e tjeré, ky bar mund té shkaktojé efekte té€ pad€shiruara, megjithése ato nuk
shfagen tek té gjithé.

Tregojini mjekut tuaj nése ndodh ndonjé prej efekteve té€ padéshiruara, ose nése vini re efekte t&
padéshiruara q€ nuk renditen n€ kété fletudhézues.

Efekti i pad€shiruar né vijim &shté shumé i zakonshém (ai mund t€ preké mé shumé se 1 né 10

njeréz):

o dhimbje koke

e prurito (kruajtje)

e reaksjone né véndin e injektimiti té cilat mund t€ pérfshinjé énjtje, skuge, acarim, mavijoseje,
kruajtje, skuqgje, ngurtési, infeksion lokal ose dhimbje.

Efektet e padéshiruara n€ vijim jané té zakonshme (ato mund t€ prekin deri n€ 1 né 10 njeréz):
e  marramendje

o t€ pérziera

e lodhje

e sémundje e ngjashme me gripin



e  dhimbje muskujsh

Efektet e padéshiruara n€ vijim jané jo té zakonshme (ato mund té prekin deri n€ 1 n€ 100 njeréz):

e reaksione alergjike, duke pérfshiré reaksionet anafilaktike (reaksione alergjike t€ papritura me
rrezik pér jetén).

Simptomat e reaksioneve alergjike mund t€ pérfshijné:

e  mosmbushjen me frymé ose gulgimin

e ¢&njtjen e fytyrés, buzéve, gjuhés ose fytit (angioedemé)

e  shpérthimet né 1€kuré

e ndryshimet né€ tensionin e gjakut ose né rrahjet e zemrés.

Simptomat e reaksionit anafilaktik jané t€ ngjashme me ato t€ reaksionit alergjik, por mé t€ rénda dhe

kérkojné kujdes t&€ menjéhershém mjekésor.

Analizat e gjakut mund té tregojné gjithashtu:
e rritje t€ nivelit t€ acideve té t€mthit né gjak (shumé shpesh)
e rritje t€ numrit t€ gelizave té bardha t€ gjakut (eozinofilet) (shpesh).

Raportimi i efekteve té padéshiruara

Nése keni efekte t& padéshiruara, flisni me mjekun ose infermierin tuaj. Kétu pérfshihen té gjitha
efektet ¢ padéshiruara té mundshme qé nuk renditen né kété fletudhézues. Efektet ¢ padéshiruara
mund t’i raportoni edhe drejtpérdrejt népérmjet sistemit kombétar té raportimit:

Agjencia Italiane e Barnave
Fagja e internetit:
https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

Duke raportuar efektet e padéshiruara, mund t€ ndihmoni né dhénien ¢ mé shumé informacioneve pér
siguring e kétij bari.
5. Si ta ruani Hepcludex

Mbajeni kété bar né njé vend ku nuk shikohet dhe as preket nga fémijét.

Mos e pérdorni két€ bar pas datés sé skadimit, e cila deklarohet n€ kuti dhe né flakon pas "EXP". Data
e skadimit i referohet dités s¢ fundit té atij muaji.

Ruajeni né frigorifer (2°C—8°C). N€ ményré qé t’i mbroni nga drita, mbajini flakonét né kutin€ e
jashtme.

Tretésira e rikonstituuar duhet pérdorur menjéheré. Megjithaté, nése kjo nuk éshté e mundur, ajo
mund t€ ruhet pér deri né 2 oré n€ temperatura deri né 25°C.

Mos i hidhni barnat ose gjilpérat e p€rdorura nép€rmjet ujérave té zeza apo mbeturinave shtépiake.
Pyetni farmacistin tuaj se si t€ asgjésoni né ményré t€ sigurt barnat dhe gjilpérat e pérdorura.

6. Pérmbajtja e kutisé dhe informacione té tjera

Cfaré pérmban Hepcludex
Substanca aktive €shté bulevirtidi 2 mg. Cdo flakon pérmban acetat bulevirtidi t€ barasvlershém me
2 mg bulevirtid.

Pérbérésit e tjeré jané: karbonati i natriumit anhid€r, hidrokarbonati i natriumit, manitoli, acidi
klorhidrik, hidroksidi i natriumit.



Cfaré pamje ka Hepcludex dhe pérbérja e kutisé
Bulevirtidi éshté njé pluhur pér tretésiré pér injeksion dhe vjen si njé pluhur i bardhé né t€ bardhemé.
Cdo kuti pérmban 30 doza té vecanta.

Mbajtési i Autorizimit té Tregtimit

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irlandé

Prodhuesi
Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park

Carrigtohill
Co. Cork
Irlandé

Pér mé shumé informacione rreth kétij bari, kontaktoni pérfagésuesin lokal té Mbajtésit t&€ Autorizimit

té Tregtimit:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Bbbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Tem.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: + 420 (0) 910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: +353 (0) 1 686 1888

E)\ada
Gilead Sciences EALdg M.EIIE.
TnA: + 30 (0) 210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: + 34 (0) 91 378 98 30

Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: +353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: +353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: + 31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 (0) 22 262 8702



France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 1460941 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

sland
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvnpog
Gilead Sciences EALdg M.EIIE.
TmA: + 30 (0) 210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: +353 (0) 1 686 1888

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 (0) 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0) 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Ky bar u rishikua pér heré té fundit né néntor 2024.



7. Udhézuesi i injektimit hap pas hapi pér pacientét/kujdestarét

Para se té pérdorni Hepcludex, duhet té lexoni s€ pari pjesét 1-6 t&é kétij fletudhézuesi té paketimit.

Para se t€ filloni trajtimin me ké&t€ bar né€ shtépi, mjeku ose infermieri juaj do t’ju tregojé se si t&
pérgatisni dhe t€ injektoni Hepcludex. Ky udhézues tregon se si té pérgatitni dhe té injektoni barin.
Flisni me mjekun ose infermierin tuaj nése nuk jeni té qarté pér dicka ose nése keni pyetje ose nevojé
pér mé€ shumé informacione apo ndihmé. Kushtojini kohé pérgatitjes me kujdes dhe injektimit té

Hepcludex.

Nése fémijés suaj i éshté dhéné me receté Hepcludex, por nuk éshté né gjendje ta administrojé veté,
ju lutemi vini re se gjithé informacioni né€ kété€ udhézues injektimi hap pas hapi pér administrimin e

Hepcludex ju drejtohet juve, si kujdestari (personi g€ kujdeset) i fémijés.

Fémijét ose adoleshentét duhet ta injektojné barin veté vetém pasi t€ kené marré trajnim nga njé

profesionist shéndetésor dhe nén mbik&qyrjen e njé kujdestari té rritur.

Vendet e injektimit

Barku Ana e sipérme e
kofshéve

Vendet mé té mira pér injektim jané barku dhe
pjesa e sipérme e kofshéve, si¢ tregohet né
figura. Né ményré€ qé€ t&€ zvogéloni reaksionet né
vendin e injeksionit, mund ta ndryshoni
rregullisht vendin e injeksionit t&€ Hepcludex.

Mos e injektoni Hepcludex né zonat e
méposhtme: né gju, ij€, né pjesén ¢ poshtme ose
té brendshme t€ vitheve, direkt mbi njé ené
gjaku, rreth kérthizés, mbi indin e njé
cikatriceje, mbi njé vend t€ mavijosur, nishan,
cikatrice plage kirurgjike, tatuazh ose vend té
djegur, ose ku ka reaksion né vendin e
injeksionit.




1. Para se té injektoni
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Ruajtja Pérzierja e dozave Lani duart Pastroni flakonin

Flakonét e Hepcludex
duhen ruajtur né
ambalazhin origjinal
né frigorifer (2-8 °C),
né ményré qé€ ta ruani
Hepcludex nga drita.

Udhézimet né€ vijim
jané pér tretjen e njé
doze té vetme.

Lajini miré duart
duke pérdorur ujé té
ngrohté dhe sapun
dhe thajini ato me njé
peshgqir té pastér.

Pasi t’i pastroni
duart, mos prekni
asgjé tjetér pérveg
barit, pajisjeve dhe
materialeve dhe
zonés rreth vendit té
injeksionit.

Fshijeni tapén e
flakonit me njé
tampon té€ ri me alkool
dhe léreni tapén té
thahet.

Nése e prekni tapén
prej gome pasi ta
pastroni, pastrojeni
pérséri me njé tampon
té€ ri me alkool.



2. Pérgatisni solucionin

Térhigni ujin e sterilizuar

Merrni shiringén. Vendosni né té gjilpérén mé
té gjaté.

Me réndési! Sigurohuni qé gjilpéra e mbuluar
me kapak té shtréngohet miré duke e shtyré pak
poshté ndérsa e rrotulloni né€ drejtim t€
akrepave t¢ orés.

Higeni kapakun plastik duke e té€rhequr.

Hapni flakonin_e ujit t€ sterilizuar pér
preparatin e injektueshém. Futni gjilpérén né
flakon dhe kthejeni me kujdes pé&rmbys
flakonin me ujé. Sigurohuni g€ maja e gjilpérés
té jet€ gjithmoné nén sipérfagen e ujit pér té
mos lejuar hyrjen e flluskave té ajrit né
shiringg.

Térhigeni me ngadalé mbrapsht pistonin pér t&
marr€ 1,0 ml ujé té sterilizuar né€ shiringé.
Nxirreni me kujdes gjilpérén dhe shiringén nga
flakoni.

U
P
=
=
=

2B 2C
Injektoni ujin e Pérziejeni me
sterilizuar brenda kujdes Hepcludex
né pluhur
Goditni leht€ flakonin ~ Goditeni lehté
e Hepcludex pér té flakonin e Hepcludex
shkriftuar pluhurin. me majén e gishtit pér

Futeni pak pjerrét
gjilpérén me ujin e
sterilizuar né flakon.

Injektojeni me
ngadal€ ujin e
sterilizuar, né
ményré qé té pikojé
poshté mureve té
flakonit pér né
pluhur.

Higeni gjilpérén nga
flakoni dhe vendosni
shiringén dhe
gjilpérén né njé vend
té sigurt.
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10 sekonda qé t&
filloj€ t& tretet pluhuri.

ME pas rrotullojeni
midis duarve flakonin
pér t’u siguruar qé té
pérzihet plotésisht.
Sigurohuni q€ né
muret e flakonit t&
mos jeté ngjitur asnjé
piké pluhur.

Me réndési! Mos e
tundni flakonin. Nése
e tundni, bari do té
shkumézohet dhe
tretja e tij do t€ zgjasé
mé shumé.




e

2D 2E 2F
Kontrollojeni Hepcludex gati pér injeksion Pastroni flakonin
Hepcludex

Pasi pluhuri té fillojé
té tretet, 1€reni
ménjané dhe ai do té
tretet plotésisht.

Pasi ta goditni, mund
t& duhen deri né 3
minuta qé té tretet.

Kur té jeté pérzier plotésisht, tretésira
Hepcludex duhet t€ jeté e kthjellét.

Me réndési! Hepcludex i tretur plotésisht duhet
té jeté i kthjellét dhe pa shkumé.

Nése tretésira éshté e shkumézuar ose me
ngjyré té€ verdhé, 1€reni edhe pak qé té tretet.
Nése shikoni flluska, goditeni lehté flakonin
derisa t€ zhduken.

Nése shikoni grimca né tretésirén e pasi t€ jeté
tretur (plotésisht), mos e pérdorni até flakon.
Kontaktoni mjekun ose farmacistin qé jua dha
até.

Hepcludex i rikonstituuar duhet pérdorur
menjéheré.
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Fshijeni sé€rish tapén e
flakonit te Hepcludex

duke pérdorur pérséri

njé tampon t€ njomur

né alkool.

Léreni té thahet.



3. Injektoni njé dozé

TN

=

s
Q

3A
Futni gjilpérén né
flakon

3B
Nxirrni Hepcludex

3C
Pérfundimi i
pérgatitjes

3D Ndryshoni dhe
hidhni gjilpérén

Merrni shiringén.
Futeni gjilpérén né
flakonin e 1éngut té
Hepcludex.

Kthejeni me kujdes
pérmbys flakonin.

Sigurohuni q€ maja e
gjilpérés té jeté
gjithmoné nén
sipérfagen e tretésirés
sé Hepcludex pér t€
mos lejuar hyrjen e
flluskave t€ ajrit né
shiringg.

Kontrolloni dy heré
sasin€ pér t'u
injektuar, duke
pérdorur tabelén e
quajtur“Doza e
rekomanduar” né
pjesén 3 t&
fletudhézuesit té
paketimit.

Térhigeni me ngadalé
pistonin pér t€ marré
sasin€ e léngut g€ ju
nevojitet.

Goditni ose ¢okitni
lehté shiringén dhe
shtyjeni/té€rhigeni
pistonin pér t€ hequr
ajrin e tepért dhe
flluskat.

Pér t’u siguruar g€ do
té keni sasiné e duhur
té€ Hepcludex né
shiringé, mund té
duhet ta térhigni
pistonin pértej shenjés
né shiringé.

Nxirreni me kujdes
gjilpérén dhe
shiringén nga flakoni.

Me réndési! Hidhni
flakonin pas
pérdorimit, duke
pérfshiré ¢do léng té
tepért t€ papérdorur.
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Higeni gjilpérén mé
té gjaté nga shiringa
dhe asgjésojeni si¢
duhet, né ményré qé
t€ mos léndohet
askush.

Me réndési! Mos e
vendosni pérséri né
gjilpéré kapakun
plastik.



3F 3G 3H
Montoni gjilpérén Zgjidhni vendin e Pérgatitni vendin e Injektoni
pér injeksion injeksionit injeksionit Hepcludex
Vendoseni gjilpérén Zgjidhni njé vend té Kapni dhe mbani Shpojeni 1€kurén me
mé t€ shkurtér né ndryshém nga ai qé midis dy gishtave njé ~ njé kénd 45 gradé.
shiringg. pérdorét pér palé t€ 1ékurés rreth Gjilpéra duhet té futet
injeksionin tuaj té vendit t€ injeksionit. pothuajse e gjitha.
Me réndési! fundit.
Sigurohuni qé gjilpéra Shtyjeni me ngadalé

e mbuluar me kapak té
shtréngohet miré€ duke
e shtyré pak poshté
ndérsa e rrotulloni né
drejtim t€ akrepave t&
Orés.

Higeni kapakun
plastik duke e
térhequr.

Pastrojeni vendin e
injeksionit me njé

tampon té€ ri me alkool.

Filloni né gendér dhe
pastrojeni me 1évizje
rrethore duke ushtruar
pak forc€ dhe duke u
larguar nga gendra.

Me réndési! Léreni
vendin té thahet.
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pistonin deri né€ fund
pér té injektuar
Hepcludex.

Higeni gjilpérén nga
1ekura.

Higeni gjilpérén nga
shiringa dhe
asgjésojini t€ dyja sic
duhet, n€ ményré qé
té mos léndohet
askush (shikoni 3D).
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