Prospect: Informatii pentru pacient

Hepcludex 2 mg pulbere pentru solutie injectabila
bulevirtida

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Hepcludex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Hepcludex
Cum sa utilizati Hepcludex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Hepcludex

Continutul ambalajului si alte informatii

Ghid de injectare pas cu pas
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Daca Hepcludex a fost prescris pentru copilul dumneavoastra, va rugam sa retineti ca toate
informatiile din acest prospect se adreseaza copilului dumneavoastra (in acest caz, va rugam sa
cititi ,,copilul dumneavoastra” in loc de ,,dumneavoastri”).

1. Ce este Hepcludex si pentru ce se utilizeaza

Ce este Hepcludex
Hepcludex contine substanta activa bulevirtida, care este un medicament antiviral.

Pentru ce se utilizeaza Hepcludex

Hepcludex se utilizeaza pentru tratarea infectiei de lunga durata (cronice) cu virusul hepatitei delta
(VHD) la adulti si copii cu varsta de 3 ani si peste, care cantaresc cel putin 10 kg cu boala hepatica
compensata (cand ficatul Inca functioneaza suficient de bine).

Infectia cu virusul hepatitic delta cauzeaza inflamarea ficatului.

Cum actioneaza Hepcludex

VHD utilizeaza o proteina speciald din celulele ficatului pentru a intra in celule. Bulevirtida, substanta
activa din acest medicament, blocheaza proteina si astfel impiedica VHD sa intre 1n celulele ficatului.
Acest lucru reduce raspandirea VHD 1n ficat si reduce inflamatia.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Hepcludex

Nu utilizati Hepcludex:
1. daca sunteti alergic la bulevirtida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Inainte sa utilizati acest medicament, discutati cu medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Atentionari si precautii

Nu opriti tratamentul cu Hepcludex decét la recomandarea medicului dumneavoastra. Oprirea
tratamentului poate reactiva infectia si va poate agrava boala. Daca se intdmpla acest lucru, este
posibil sa fie nevoie sa reincepeti tratamentul cu Hepcludex.

Inainte sa utilizati Hepcludex, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului:

1. daci ficatul dumneavoastra nu functioneaza suficient de bine — nu se stie cat de bine actioneaza
Hepcludex in aceastd situatie; daca ficatul dumneavoastrd nu functioneaza bine, nu este
recomandat sa utilizati Hepcludex;

2. daca ati avut o boala de rinichi sau daca analizele au indicat ca aveti probleme cu rinichii.
Inainte de tratament i in timpul acestuia, medicul dumneavoastra poate solicita sd vi se faca
analize de sange pentru a verifica cat de bine va functioneaza rinichii;

3. daca aveti infectie cu HIV sau hepatita C — nu se stie cat de bine actioneaza Hepcludex in aceste
situatii; medicul dumneavoastra poate solicita s vi se faca analize de sdnge pentru a verifica
stadiul infectiei cu HIV sau hepatitei C;

Copii si adolescenti
Copiii cu varsta sub 3 ani sau care cantaresc mai putin de 10 kg nu trebuie tratati cu Hepcludex.

Hepcludex impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Unele medicamente pot spori reactiile adverse ale Hepcludex si nu trebuie sa le utilizati in acelasi
timp. Prin urmare, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati vreunul dintre
urmatoarele medicamente:

ciclosporind, un medicament care reduce activitatea sistemului imunitar;

ezetimib, utilizat pentru tratarea colesterolului crescut din sange;

irbesartan, utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale mari si a bolii de inima;

ritonavir, utilizat pentru tratarea infectiei cu HIV;

sulfasalazind, utilizatd pentru tratarea artritei reumatoide, a colitei ulcerative si a bolii Crohn.
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Unele medicamente pot spori sau pot reduce efectele Hepcludex cand sunt utilizate impreuna. In unele
cazuri, poate fi necesar sa vi se faca unele analize sau medicul dumneavoastra poate modifica doza sau
va poate monitoriza regulat:

1. tratamente impotriva cancerului (de exemplu, dasatinib, docetaxel, ibrutinib, paclitaxel);

2. medicamente antihistaminice utilizate pentru alergii (de exemplu, ebastind, fexofenadind);

3. medicamente care actioneaza asupra sistemului imunitar (de exemplu, everolimus, sirolimus,
tacrolimus);

4. medicamente pentru tratamentul hepatitei C si al HIV (de exemplu, darunavir, glecaprevir,
grazoprevir, indinavir, maraviroc, paritaprevir, saquinavir, simeprevir, tipranavir, voxilaprevir);

5. medicamente antidiabetice (de exemplu, glibenclamida, nateglinida, repaglinida);

6. medicamente pentru disfunctia erectila (de exemplu, avanafil, sildenafil, vardenafil);

7. medicamente pentru tratarea presiunii arteriale mari sau a bolii de inima (de exemplu,
olmesartan, telmisartan, valsartan);



8. statine, medicamente utilizate pentru colesterolul crescut din sange (de exemplu, atorvastating,
fluvastatina, lovastatina, pitavastatina, pravastatind, rosuvastatind, simvastatind);

9. hormoni tiroidieni utilizati pentru tratarea problemelor tiroidiene;

10.  alfentanil, un medicament opioid utilizat pentru tratarea durerii puternice;

11. bosentan, utilizat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale pulmonare;

12.  buspirond, un medicament impotriva anxietatii;

13.  budesonida, utilizat pentru astm si boala pulmonara obstructiva cronica;

14.  conivaptan si tolvaptan, utilizate pentru tratarea hiponatremiei (niveluri scazute de sodiu);

15.  darifenacin, utilizat pentru tratarea incontinentei urinare;

16.  dronedarona, un medicament pentru inima pentru aritmia cardiaca;

17.  eletriptan, utilizat pentru migrene;

18.  eplerenond, utilizat pentru tensiune arteriala mare;

19.  estrona-3-sulfat, un medicament hormonal pentru menopauza;

20. felodipina si nisoldipind (medicamente pentru inima);

21. lomitapida, utilizat pentru colesterolul crescut din sange;

22.  lurasidona si quetiapina, medicamente antipsihotice pentru tulburari psihice;

23.  midazolam si triazolam, medicamente pentru tratarea insomniei (incapacitatea de a dormi) si
pentru anestezie (pentru a evita durerea in timpul interventiilor chirurgicale);

24.  naloxegol, utilizat pentru tratarea dependentei de medicamente opioide pentru dureri puternice;

25.  ticagrelor, anticoagulant pentru prevenirea coagularii singelui.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament. Nu trebuie sa utilizati
acest medicament decat la recomandarea specifica a medicului dumneavoastra.

Daca sunteti o femeie aflata la véarsta fertila, nu trebuie sa utilizati acest medicament fara sa utilizati o
metoda de contraceptie eficace.

Discutati cu medicul dumneavoastra pentru a decide daca trebuie sa aldptati in timp ce utilizati
Hepcludex.

Nu se stie daca Hepcludex poate trece in laptele matern. Prin urmare, trebuie luatd o decizie, de a
intrerupe alaptarea sau de a intrerupe tratamentul cu Hepcludex.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ameteala si oboseala sunt reactii adverse care va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Daca aveti vreun motiv de Ingrijorare, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Hepcludex contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per ml, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Hepcludex

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Doza

Hepcludex trebuie utilizat o data pe zi, sub forma de injectie chiar sub piele (injectie subcutanatd).
Medicul dumneavoastra si asistenta medicala va vor ardta cum sa preparati si sa injectati Hepcludex.
Acest prospect contine un ghid de injectare pas cu pas pentru a va ajuta sa injectati medicamentul
(vezi pct. 7).

Doza recomandata
Doza recomandata de Hepcludex la adulti este de 2 mg o data pe zi.



Doza recomandata de Hepcludex la pacientii cu varsta cuprinsa intre 3 si mai putin de 18 ani depinde
de greutate, dupa cum apare in tabelul de mai jos.

Vérsta/greutate Doza Cantitate de injectat
Copii cu varsta de 3 ani sau
mai mult care cantaresc 35 kg 2 mg, o data pe zi 1,0 ml

sau mai mult

Copii cu varsta de 3 ani si
peste, care cantaresc cel putin 1,5 mg, o data pe zi 0,75 ml
25 kg, dar mai putin de 35 kg

Copii cu varsta de 3 ani si
peste, care cantaresc cel putin 1 mg, o data pe zi 0,5 ml
10 kg, dar mai putin de 25 kg

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa utilizati medicamentul.

Daca utilizati mai mult Hepcludex decat trebuie
Daca credeti ca este posibil sa fi utilizat mai mult decat trebuie, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Hepcludex
Daca au trecut mai putin de 4 ore de cand ati uitat doza de Hepcludex, luati doza uitata cat mai curand
posibil si luati urmétoarea doza programata la ora obisnuita.

Daca au trecut mai mult de 4 ore de cand ati uitat sa luati doza de Hepcludex, nu luati doza uitata.
Luati doza urmatoare in ziua urmétoare, la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata. Spuneti-i medicului dumneavoastra dacé ati uitat o doza de Hepcludex.

Daca incetati sa utilizati Hepcludex

Daca nu mai doriti sa utilizati Hepcludex, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a opri
tratamentul. Oprirea tratamentului poate reactiva infectia si va poate agrava boala. Spuneti imediat
medicului dumneavoastrd daca aveti orice modificari ale simptomelor dupa oprirea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea Hepcludex, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daci apare vreuna din reactiile adverse sau daca observati orice reactie adversa nementionata in acest
prospect, adresati-va medicului dumneavoastra.

Urmatoarele reactii adverse sunt foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10):

o durere de cap
. mancarimi
. reactii la locul de injectare, care pot include tumefiere, roseatd, iritatie, vanatai, mancarime,

eruptie trecatoare pe piele, Intdrire, infectie sau durere locala

Urmatoarele reactii adverse sunt frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 10):
. ameteala

. greata

. oboseala



o manifestiri asemanatoare gripei
o durere la nivelul articulatiilor

Urmatoarele reactii adverse sunt rare (pot afecta cel mult 1 persoand din 100):

o reactii alergice, care includ reactie anafilactica (reactie alergica brusca, care poate pune viata in
pericol).

Simptomele reactiilor alergice pot include:

o dificultati la respiratie sau respiratie suieratoare

. tumefiere a fetei, buzelor, limbii sau gatului (angioedem)

. eruptii trecdtoare pe piele

. modificare a tensiunii arteriale sau a pulsului.

Simptomele reactiei anafilactice sunt similare celor ale reactiei alergice, dar sunt mai severe si necesita
asistentd medicala de urgenta.

Analizele de sdnge pot, de asemenea, indica:
. nivel crescut de acizi biliari in sdnge (foarte frecventa)
. o crestere a numarului de celule albe in sange (eozinofile) (frecventd).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Italiand pentru Medicamente
Site web:
https://'www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Hepcludex

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C-8 °C). Pastrati flacoanele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Solutia reconstituita trebuie utilizata imediat. Cu toate acestea, daca acest lucru nu este posibil, aceasta
poate fi pastratd timp de pana la 2 ore la o temperatura de cel mult 25 °C.

Important: Nu reutilizati flacoanele, seringa, acele sau orice resturi de apa sterild pentru preparate
injectabile. Hepcludex si materialele auxiliare sunt destinate unei singure utilizari. Dupa utilizare,
aruncati toate componentele, inclusiv apa sterila pentru preparate injectabile neutilizata.

Nu aruncati niciun medicament sau ace folosite pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi si acele folosite.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Hepcludex

Substanta activa este bulevirtida 2 mg. Fiecare flacon contine acetat de bulevirtida, echivalentul a
2 mg de bulevirtida.


https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

Celelalte componente sunt: carbonat de sodiu anhidru, bicarbonat de sodiu, manitol, acid clorhidric,
hidroxid de sodiu.

Cum arata Hepcludex si continutul ambalajului
Bulevirtida este o pulbere pentru solutie injectabila cu aspect de pulbere de culoare alba sau aproape
alba.

Fiecare cutie contine 30 de doze unice.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irlanda

Fabricantul

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park

Carrigtohill
Co. Cork
Irlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Bbbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Temn.: + 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

EALGoo
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



Franta
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 09 41 00

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

Irlanda
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 EAAdc M.EIIE.
TmA: + 30 (0) 210 8930 100

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

Acest prospect a fost revizuit in 02/2026.

Portugalia
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



7. Ghid de injectare pas cu pas pentru pacienti/ingrijitori
Inainte de a utiliza Hepcludex, trebuie sa cititi mai inti punctele 1-6 din acest prospect.

Inainte de a incepe tratamentul cu acest medicament acasi, medicul dumneavoastra sau asistenta
medicald va va ardta cum sa preparati si sa injectati Hepcludex. Acest ghid va aratd cum sa preparati si
sd injectati Hepcludex. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicald daca aveti
neclaritati sau intrebari sau daca doriti mai multe informatii sau ajutor. Acordati-va timp pentru a
prepara si a administra cu grija injectia cu Hepcludex.

Daca copilului dumneavoastra i s-a prescris Hepcludex dar nu 1l poate administra singur, va rugam sa
retineti cd toate informatiile din acest ghid de injectare pas cu pas pentru administrarea Hepcludex va
sunt adresate dumneavoastra, in calitate de Ingrijitor al copilului.

Copiii sau adolescentii ar trebui sa 1si facd injectia numai dupa ce sunt instruiti de un profesionist din
domeniul sanatatii si sub supravegherea unui ingrijitor adult.

Notd: Accesoriile (acele, seringile, apa sterila pentru preparate injectabile) neincluse 1n cutia de
Hepcludex pot avea dimensiuni, forme si culori diferite fatd de imaginile prezentate in acest ghid de
injectare pas cu pas. Aceste instructiuni prezinta pasii ce trebuie urmati pentru a amesteca si a injecta
Hepcludex folosind un set de accesorii drept exemplu. Daca aveti orice intrebari, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Locuri de injectare Abdomen Partea superioara a
coapselor

Cele mai bune locuri de injectare sunt
abdomenul si coapsele superioare, prezentate in
imagini. Pentru a reduce reactiile la locul
injectarii, puteti schimba locul de injectare a
Hepcludex cu regularitate.

Nu injectati Hepcludex in urmatoarele zone:
genunchi, zona inghinala, partea inferioara sau
interioara a feselor, direct intr-un vas de sange,
in jurul ombilicului (buricului), pe un tesut
cicatricial, o vanataie, o alunita, o cicatrice
chirurgicala, un loc tatuat sau al unei arsuri sau
unde exista o reactie la locul injectérii.




1. inainte de injectie

2-8°C

L

1A
Pastrare

1B
Pregatirea dozelor

1C
Spilati-va mainile

1D
Curatati flaconul

Flacoanele cu
Hepcludex trebuie
pastrate in ambalajul
original, in frigider
(2-8 °C), pentru a
proteja Hepcludex de
lumina.

Urmatoarele sunt
instructiuni pentru
dizolvarea unei singure
doze.

Spalati-va bine
mainile cu sapun si
apd calda si uscati-le
Cu un prosop curat.

Dupa ce mainile sunt
curate, nu atingeti
nimic altceva in afara
de medicament, de
accesorii i de zona
din jurul locului de
injectare.

Stergeti partea
superioara a flaconului
cu un tampon nou cu
alcool si lasati-o sa se
usuce la aer.

Daca atingeti partea
superioara din cauciuc
dupa ce ati curatat-o,
curdtati-o din nou cu un
nou tampon cu alcool.



2. Amestecati injectia

'l

/S

2A
Extrageti apa sterila

N

2B
Injectati apa sterili in
pulbere

2C

Amestecati usor
Hepcludex

Luati seringa. Puneti-i acul mai lung.

Important! Asigurati-va ca acul cu capac este
bine fixat, Impingandu-1 usor in jos in timp ce il
rotiti in sensul acelor de ceasornic.

Scoateti capacul de plastic.

Deschideti flaconul cu apa sterild pentru
preparate injectabile. Introduceti acul in flacon
si intoarceti usor flaconul cu apa cu fundul in
sus. Asigurati-va ca varful acului raméne
permanent sub suprafata apei, ca sd nu patrunda
bule de aer in seringa.

Trageti incet pistonul Tnapoi pentru a introduce
1,0 ml de apa sterild in seringd. Scoateti cu grija
acul si seringa din flacon.

Bateti usor in flaconul
cu Hepcludex pentru a
afana pulberea.

Introduceti acul seringii
cu apa sterild pana la
capat in flaconul de
Hepcludex
impingandu-1 drept prin
centrul dopului de
cauciuc, inclinat in
unghi de 90°.

Injectati incet toata apa
sterila.

Scoateti acul din flacon

si asezati seringa si acul
intr-un loc sigur.
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Bateti usor flaconul cu
Hepcludex cu varful
degetului timp de

10 secunde pentru ca
pulberea sa inceapa sa
se dizolve.

Apoi, frecati usor
flaconul intre palme
pentru a asigura
amestecarea completa.
Asigurati-va ca nu
ramane pulbere prinsa
pe peretele flaconului.

Important! Nu
scuturati flaconul.
Scuturarea va
determina
medicamentul sa faca
spuma si dizolvarea va
dura mult mai mult.



2D
Verificati Hepcludex

2E
Pregititi Hepcludex pentru injectie

C,

2F
Curatati flaconul

Dupa ce pulberea
incepe sa se dizolve,
puneti flaconul
deoparte si aceasta se
va dizolva complet.

Dupa ce tapotati cu
degetele, dizolvarea
poate dura pana la
3 minute.

Dupa ce s-a amestecat complet, solutia de
Hepcludex trebuie sa fie limpede.

Important! Solutia de Hepcludex complet
dizolvat trebuie sa fie limpede si fara spuma.

Daca solutia prezintd spuma sau este galbuie,
lasati-o mai mult timp sa se dizolve. Daca vedeti
bule de aer, tapotati usor flaconul pana cand
acestea dispar.

Daca observati particule 1n solutie dupa ce
aceasta s-a dizolvat (complet), nu folositi
flaconul respectiv. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului care vi l-a
furnizat.

Hepcludex reconstituit trebuie utilizat imediat.
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Curatati din nou partea
superioara a flaconului
de Hepcludex, folosind
un tampon de alcool
nou.

Lasati-1 sa se usuce la
aer.



3. Injectati o doza

3A

Introduceti acul in
flacon

3B
Extrageti Hepcludex

Finalizati prepararea

Schimbati si
aruncati acul

Luati seringa.

Reintroduceti acul pana
la capét in flaconul de
Hepcludex
impingandu-1 drept prin
centrul dopului de
cauciuc, inclinat in
unghi de 90°.

Intoarceti usor flaconul
cu fundul in sus.

Asigurati-va ca varful
acului ramane
permanent sub
suprafata solutiei de
Hepcludex pentru a
impiedica patrunderea
bulelor de aer in
seringa.

Verificati de doua ori
cantitatea pentru
injectie, din tabelul
pentru

Doza recomandata din
sectiunea 3 a
prospectului.

Trageti incet de piston
pentru a extrage
cantitatea de lichid de
care aveti nevoie.
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Bateti usor sau dati un
bobarnac seringii si
impingeti/trageti
pistonul pentru a scoate
aerul si bulele de aer.

Pentru a va asigura ca
in seringa ramane
cantitatea corectad de
Hepcludex, este posibil
sa trebuiasca sa trageti
pistonul dincolo de
marcajul de pe seringa.

Scoateti cu grija acul si
seringa din flacon.

Scoateti acul mai lung
din seringa si
aruncati-l in mod
corespunzator Intr-un
recipient pentru
obiecte ascutite astfel
incét sd nu poata rani
pe nimeni.

Important! Nu puneti
capacul de plastic
inapoi pe ac.




Atasati acul pentru
injectie

3F

Alegeti locul de
injectare

Pliati inapoi
dispozitivul de
siguranta (daca este
cazul)

3H

Scoateti capacul
acului

Introduceti acul mai
scurt 1n seringa.

Important! Asigurati-
va ca acul cu capac
este bine fixat,
impingandu-1 usor in
jos in timp ce 1l rotiti
in sensul acelor de
ceasornic.

Nota: Este posibil ca
acul mai scurt sa aiba
sau nu un dispozitiv de
sigurantd pe partea
laterala.

Alegeti un loc diferit
de cel pe care l-ati
folosit la ultima
injectie.

Curétati locul de
injectare cu un tampon
nou cu alcool.

Incepeti dinspre
centru, aplicati
presiune si curatati
folosind o miscare
circulara, catre
exterior.

Important! Lasati
locul sa se usuce la
aer.

Nota: Daca acul pentru
injectie nu este prevazut
cu un dispozitiv de
sigurantd, treceti direct
la pasul 3H.

Tineti seringa cu o
mana si pliati
dispozitivul de
sigurantd Tnapoi spre
seringa.

Nu scoateti dispozitivul
de siguranta al acului
de pe acul pentru
injectie.
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Scoateti cu grija
capacul de plastic al
acului pentru injectie.

Nu atingeti acul sau nu
lasati acul sa atinga alte
suprafete.



E

S

31 3J 3K 3L

Pregititi locul de Injectati Hepcludex Dupa injectare, Eliminati acul in

injectare acoperiti acul cu conditii
dispozitivul de corespunzitoare
siguranta (daca este
cazul)

Prindeti cu doud degete  Strapungeti pielea Nota: Daca acul pentru ~ Scoateti acul din

si tineti un pliu de piele
curatata din jurul
locului de injectare.

intr-un unghi de
45 de grade. Acul
trebuie introdus
complet.

Apasati incet pistonul
pana la capat pentru a

injecta Hepcludex.

Scoateti acul din piele.

injectie nu este
prevazut cu un
dispozitiv de siguranta,
treceti direct la pasul
3L.

Puneti dispozitivul de
siguranta al acului
pentru injectie pe
suprafata de lucru.

Apasati acul inspre
dispozitivul de
siguranta pentru a
acoperi si a bloca
dispozitivul de
siguranta.

Nu atingeti acul.

seringa si aruncati
(eliminati) in
recipientul pentru
obiecte ascutite astfel
incat nimeni sa nu
poata fi ranit.

Eliminati seringa (fara
ac) separat si conform
reglementarilor locale.

Important! Nu
reutilizati flaconul de
Hepcludex, seringa,
acele sau orice resturi
de apa sterila pentru
preparate injectabile.

Dupa utilizare, aruncati
flaconul, inclusiv orice
lichid in exces
neutilizat.
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Flacoanele de
Hepcludex si alte
accesorii sunt
destinate unei singure
utilizdri. Dupd
utilizare, aruncati
(eliminati) toate
componentele, inclusiv
apa sterild pentru
preparate injectabile
neutilizata.
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