Folheto informativo: Informacdo para o doente

Hepcludex 2 mg p6 para solucédo injetavel
bulevirtida

‘W Este medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ird permitir a rapida identificacio de
nova informacg&o de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secg¢éo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Hepcludex e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Hepcludex
Como utilizar Hepcludex

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Hepcludex

Contetido da embalagem e outras informacdes
Guia de injecdo passo a passo

NookowhE

Se Hepcludex foi prescrito ao seu filho, queira por favor notar que todas as informagdes neste
folheto siao destinadas ao seu filho (neste caso, leia “o seu filho” em vez de “vocé”).

1. O que é Hepcludex e para que é utilizado

O que é Hepcludex
Hepcludex contém a substancia ativa bulevirtida, um medicamento antivirico.

Para que é utilizado Hepcludex

Hepcludex é utilizado para o tratamento de adultos e criangas com idade igual ou superior a 3 anos que
pesam pelo menos 10 kg com infeg&o pelo virus da hepatite delta (VHD) a longo prazo (cronica), com
doenca hepatica compensada (quando o figado ainda funciona suficientemente bem).

A infecdo pelo virus da hepatite delta causa inflamacéo do figado.

Como funciona Hepcludex

O VHD utiliza uma proteina especifica das células do figado para penetrar nas células. A bulevirtida, a
substancia ativa deste medicamento, bloqueia a proteina e, deste modo, impede que o VHD penetre
nas células do figado. Isto reduz a propagacdo do VHD no figado e reduz a inflamagcéo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Hepcludex

Na&o utilize Hepcludex

1. se tem alergia a bulevirtida ou a qualquer outro componente deste medicamento

(indicados na secgdo 6).

Se tiver dividas, fale com o seu médico antes de utilizar este medicamento.
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Adverténcias e precauctes

N&o interrompa o tratamento com Hepcludex, salvo recomendagdo em contrario do seu médico. A
interrupcdo do tratamento pode reativar a infe¢do e agravar a sua doencga. Se isto acontecer, é possivel
que tenha de reiniciar o tratamento com Hepcludex novamente.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Hepcludex

1. se 0 seu figado ndo estiver a funcionar suficientemente bem — desconhece-se até que ponto
Hepcludex funciona nestas circunstancias; se o seu figado nao estiver a funcionar bem, néo é
recomendado utilizar Hepcludex.

2. se teve doenca renal ou se as andlises indicaram problemas nos rins. Antes e durante o
tratamento, o seu médico pode solicitar anélises sanguineas para verificar se 0s rins estdo a
funcionar bem;

3. se tem infecdo por VIH ou hepatite C — desconhece-se até que ponto Hepcludex funciona nestas
circunstancias; o seu médico pode solicitar analises sanguineas para verificar o estado da sua
infecdo por VIH ou hepatite C.

Criancas e adolescentes
As criancas com menos de 3 anos de idade ou que pesam menos de 10 kg ndo devem ser tratadas com
Hepcludex.

Outros medicamentos e Hepcludex
Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos.

Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos indesejaveis de Hepcludex, ndo devendo ser
utilizados em simultaneo. Por este motivo, deve informar o seu médico se estiver a utilizar algum
destes medicamentos:

ciclosporina, um medicamento que suprime o sistema imunitario;

ezetimiba, utilizada no tratamento de niveis elevados de colesterol no sangue;

irbesartan, utilizado no tratamento da hipertensao arterial e de doenca cardiaca;

ritonavir, utilizado no tratamento da infecdo por VIH;

sulfassalazina, utilizada no tratamento da artrite reumatoide, da colite ulcerosa e da doenca de
Crohn.
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Alguns medicamentos podem aumentar ou diminuir os efeitos de Hepcludex quando utilizados em

simultaneo. Em alguns casos, pode necessitar de realizar determinados testes ou o seu médico pode

alterar a dose ou vigia-lo regularmente:

1. tratamentos contra o cancro (por exemplo, dasatinib, docetaxel, ibrutinib, paclitaxel);

2. medicamentos anti-histaminicos utilizados para as alergias (por exemplo, ebastina,

fexofenadina);

medicamentos para o sistema imunitério (por exemplo, everolimus, sirolimus, tacrolimus);

4. medicamentos para o tratamento da hepatite C e do VIH (por exemplo, darunavir, glecaprevir,

grazoprevir, indinavir, maraviroc, paritaprevir, saquinavir, simeprevir, tipranavir, voxilaprevir);

medicamentos para a diabetes (por exemplo, glibenclamida, nateglinida, repaglinida);

medicamentos para a disfuncdo erétil (por exemplo, avanafil, sildenafil, vardenafil);

7. medicamentos para o tratamento da hipertenséo arterial e doenca cardiovascular (por exemplo,
olmesartan, telmisartan, valsartan);

8. estatinas, medicamentos para o tratamento do colesterol elevado no sangue (por exemplo,
atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, pitavastatina, pravastatina, rosuvastatina, sinvastatina);

9. hormonas tiroideias utilizadas para tratar problemas na tiroide;

10. alfentanil, um medicamento opiaceo utilizado para tratar a dor intensa;

11. bosentano, utilizado para a hipertensédo arterial pulmonar;

12.  buspirona, um medicamento ansiolitico;
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13.  budesonida, utilizada para o tratamento da asma e da doenca pulmonar obstrutiva crénica;

14.  conivaptano e tolvaptano, utilizados no tratamento da hiponatremia (niveis baixos de sddio);

15.  darifenacina, utilizada no tratamento da incontinéncia urinaria;

16. dronedarona, medicamento cardiaco para arritmias cardiacas;

17.  eletriptano, utilizado para as enxaquecas;

18. eplerenona, utilizada para a hipertensdo arterial;

19.  estrona-3-sulfato de um medicamento hormonal utilizado na menopausa;

20. felodipina e nisoldipina (medicamentos para o coragao);

21. lomitapida, utilizada para o colesterol elevado no sangue;

22. lurasidona e quetiapina, medicamentos antipsicoticos para perturbacdes psiquiatricas;

23. midazolam e triazolam, medicamentos para o tratamento da insénia (ndo conseguir dormir) e da
anestesia (para evitar a dor durante uma cirurgia);

24. naloxegol, utilizado no tratamento da dependéncia de medicamentos opiaceos para dor intensa;

25. ticagrelor, anticoagulante para evitar a coagulacéo sanguinea.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de utilizar este medicamento. N&o deve utilizar este medicamento, salvo indicacdo especifica do
seu médico.

Se for uma mulher com potencial para engravidar, ndo deve utilizar este medicamento sem utilizar um
método contracetivo eficaz.

Fale com o seu médico para decidir se deve amamentar durante a utilizacdo de Hepcludex.
Desconhece-se se Hepcludex pode passar para o leite materno. Por conseguinte, deve ser tomada uma
decisédo sobre a interrupcao da amamentacdo ou a interrupgdo do tratamento com Hepcludex.

Condugcdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Tonturas e cansaco sdo efeitos indesejaveis que podem afetar a sua capacidade para conduzir e utilizar
méagquinas. Caso tenha dividas, consulte o seu médico.

Hepcludex contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ml, ou seja, é praticamente
«isento de sodio».

3. Como utilizar Hepcludex

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas.

Dosagem
Hepcludex deve ser administrado uma vez por dia, na forma de uma injecéo sob a pele (injecéo
subcutanea).

O seu médico e enfermeiro demonstrar-lhe-d0 como deve preparar e injetar Hepcludex. Este folheto
informativo contém um guia de inje¢do passo a passo para o ajudar a injetar o medicamento (ver
seccao 7).

Dose recomendada
A dose recomendada de Hepcludex em adultos é de 2 mg uma vez por dia.

A dose recomendada de Hepcludex em doentes com 3 a menos de 18 anos de idade depende do peso,
conforme detalhado na tabela abaixo.

23



Idade/ peso Dose Quantidade a injetar
Criancas com idade igual ou
superior a 3 anos que pesam 2 mg, uma vez por dia 1,0ml
35 kg ou mais

Criangas com idade igual ou
superior a 3 anos que pesam 1,5 mg, uma vez por dia 0,75 ml
pelo menos 25 kg, mas menos
de 35 kg

Criancas com idade igual ou
superior a 3 anos que pesam 1 mg, uma vez por dia 0,5 mi
pelo menos 10 kg, mas menos
de 25 kg

O seu médico ira dizer durante quanto tempo necessita de utilizar o medicamento.

Se utilizar mais Hepcludex do que deveria
Se pensa que podera ter utilizado mais do que deveria, fale de imediato com o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Hepcludex
Se tiverem decorrido menos de 4 horas desde a dose em falta de Hepcludex, administre a dose em falta
logo que possivel e administre a dose seguinte programada a hora habitual.

Se tiverem decorrido mais de 4 horas desde a dose em falta de Hepcludex, ndo administre a dose em
falta. Administre a préxima dose no dia seguinte a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose em falta. Informe o seu médico se tiver falhado uma dose de Hepcludex.

Se parar de utilizar Hepcludex

Se ndo pretende utilizar mais Hepcludex, fale com o seu médico antes de interromper o tratamento. A
interrupcdo do tratamento pode reativar a infegdo e agravar a sua doenca. Informe o seu médico
imediatamente sobre eventuais alteragdes nos sintomas apos a interrupcao do tratamento.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo de Hepcludex, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se tiver quaisquer efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico.

O seguinte efeito indesejavel é muito frequente (pode afetar mais de 1 pessoa em cada 10):

o dor de cabeca

o comichéo

o reacdes no local da injecdo que podem incluir inchaco, vermelhiddo, irritagcdo, nddoa negra,
comichdo, erupcdo na pele, endurecimento, infe¢do ou dor local

Os seguintes efeitos indesejaveis sao frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 10):
. tonturas

o nauseas

o cansago

o sindrome gripal

o dor nas articulaces
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Os seguintes efeitos indesejveis sdo pouco frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 100):
o reacOes alérgicas, incluindo reacdo anafilatica (reacéo alérgica subita com perigo de vida).
Os sintomas das reac@es alérgicas podem incluir:

falta de ar ou pieira

inchaco da face, labios, lingua ou garganta (angioedema)

erupcdes na pele

alteracBes na tensdo arterial ou na frequéncia cardiaca.

Os sintomas de reacdo anafilatica sdo iguais aos da reacdo alérgica, mas mais graves e requerem
tratamento médico imediato.

As analises sanguineas podem também mostrar:
o um aumento dos niveis dos &cidos biliares no sangue (muito frequente)
o um aumento dos glébulos brancos (eosindfilos) (frequente)

Comunicagéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente atraves do sistema nacional de notificagao:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcédo de Gestédo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacGes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Hepcludex

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no frasco
para injetaveis, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C). Para proteger da luz, manter os frascos para injetaveis na
embalagem exterior.

A solugdo reconstituida deve ser utilizada imediatamente. Contudo, caso isso ndo seja possivel, pode
ser conservada durante um periodo maximo de 2 horas a uma temperatura até 25 °C.

Importante: ndo reutilize os frascos para injetaveis, a seringa, as agulhas ou qualquer &gua esteril para
preparacOes injetaveis remanescente. Hepcludex e os materiais auxiliares destinam-se apenas a uma
utilizacdo Unica. Deite fora todos 0s componentes ap6s a utilizacdo, incluindo a agua estéril para
preparag0es injetaveis ndo utilizada.

Néo deite fora quaisquer medicamentos ou agulhas usadas na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar com seguranca os medicamentos e as agulhas utilizadas.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composigdo de Hepcludex
A substancia ativa ¢ bulevirtida 2 mg. Cada frasco para injetaveis contém acetato de bulevirtida
equivalente a 2 mg de bulevirtida.

Os outros componentes sdo: carbonato de sédio anidro, hidrogenocarbonato de sédio, manitol, acido
cloridrico e hidrdxido de sédio.

Qual o aspeto de Hepcludex e contetido da embalagem
A bulevirtida é um p6 para solugdo injetavel disponivel na forma de um pé branco a esbranquicado.
Cada embalagem contém 30 doses individuais.

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irlanda

Fabricante
Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park

Carrigtohill
Co. Cork
Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 3550

Buarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
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 EALag M.EIIE.
TnA: + 30 (0) 210 8930 100

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



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

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

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

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

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

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

Kvnpog
Gilead Sciences EALag M.EIIE.
TnA: + 30 (0) 210 8930 100

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

Polska

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

Tel.: + 48 (0) 22 262 8702

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

Romania
Gileasd 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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 02/2026.
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7. Guia de injecdo passo a passo para doentes/prestadores de cuidados
Antes de utilizar Hepcludex, deve ler primeiro as sec¢Ges 1-6 deste folheto informativo.

Antes de iniciar o tratamento com este medicamento em casa, o0 seu médico ou enfermeiro irdo
demonstrar como preparar e injetar Hepcludex. Este guia demonstra como preparar e injetar
Hepcludex. Fale com o seu médico ou enfermeiro se tiver davidas ou necessitar de informagées ou
ajuda adicionais. Leve o tempo que for necessario para preparar e injetar cuidadosamente Hepcludex.

Se o seu filho recebeu uma prescri¢do de Hepcludex, mas ndo é capaz de o administrar em si préprio,
gueira por favor notar que todas as informacg6es neste guia de inje¢do passo a passo para a
administracdo de Hepcludex sdo direcionadas a si, na qualidade de prestador de cuidados a crianca.

As criangas ou adolescentes apenas devem injetar-se a eles préoprios depois de receberem formacgédo
de um profissional de salde e sob a supervisdo de um prestador de cuidados adulto.

Nota: os consumiveis (agulhas, seringas, &gua estéril para preparacdes injetaveis) ndo incluidos na
embalagem de Hepcludex podem ser ligeiramente diferentes, no que respeita ao tamanho, a forma e a
cor, das figuras apresentadas neste guia de injecao passo a passo. Estas instrugdes fornecem os passos
para misturar e injetar Hepcludex utilizando um conjunto de consumiveis como exemplo. Caso tenha
alguma davida, contacte o seu prestador de cuidados de saude ou farmacéutico.

Locais de injecao Abdomen Parte superior das

coxas

Os melhores locais para injetar sdo o abdémen e
a parte superior das coxas, conforme mostrado
nas imagens. A fim de reduzir as reagdes no
local da injegdo, pode alterar regularmente o
local da injecdo de Hepcludex.

N&o injete Hepcludex nas seguintes areas:
joelho, virilha, parte inferior ou interior das
nadegas, diretamente sobre um vaso sanguineo,
a volta do umbigo, tecido cicatricial, uma nédoa
negra, um sinal, uma cicatriz cirtrgica, uma
tatuagem ou queimadura, ou onde exista uma
reacdo no local da injecéo.
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1. Antes de injetar

2-8°C
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1A
Conservacéo

1B
Preparacéo das doses

Lavagem das maos

ks

1D

Limpeza da parte
superior do frasco
para injetaveis

Os frascos para
injetaveis de
Hepcludex tém de ser
conservados no
frigorifico, na
embalagem original (2-
8 °C), para proteger
Hepcludex da luz.

As seguintes instrucdes
sdo para a dissolucéao
de uma dose Unica.

Lave bem as méos
com &gua morna e
sabdo e seque-as com
uma toalha limpa.

Quando as maos
estiverem limpas, néo
toque em mais nada
além do
medicamento, dos
consumiveis e da area
em torno do local da
injecdo.
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Limpe a parte superior
do frasco para
injetaveis com uma
compressa nova
embebida em &lcool e
deixe a parte superior
secar ao ar.

Se tocar na parte
superior de borracha
depois de a limpar,
limpe-a novamente
com uma nova
compressa embebida
em é&lcool.



2. Misturar a injecéo

Retirar a 4gua estéril

2B

Injetar 4gua estéril no
po

Misturar
cuidadosamente o
Hepcludex

Pegue na seringa. Coloque a agulha mais
comprida.

Importante! Certifique-se de que a agulha
tapada esté apertada, empurrando-a ligeiramente
para baixo enquanto a roda para a direita.

Retire a tampa de plastico.

Abra o frasco da &gua estéril para preparacoes
injetaveis. Insira a agulha no frasco de agua para
preparages injetaveis e, suavemente, vire-o ao
contrério. Certifique-se de que a ponta da agulha
se encontra sempre abaixo da superficie da dgua
para ajudar a impedir que entrem bolhas de ar na
seringa.

Puxe lentamente o émbolo para introduzir

1,0 ml de agua estéril na seringa. Retire
cuidadosamente a agulha e a seringa do frasco
para injetaveis.

Bata suavemente no
frasco para injetaveis
de Hepcludex para
soltar o pé.

Insira a agulha com
agua estéril totalmente
no frasco para
injetaveis de
Hepcludex,
empurrando-a a direito
através do centro da
rolha de borracha num
angulo de 90°.

Injete toda a agua
estéril lentamente.

Retire a agulha do
frasco para injetaveis e
coloque a seringa e a
agulha num local
seguro.
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Bata suavemente no
frasco para injetaveis
de Hepcludex com a
ponta do dedo durante
10 segundos para
iniciar a dissolugéo do
po.

Em seguida, role
suavemente o frasco
para injetaveis entre as
maos, para garantir
uma mistura completa.
Certifique-se de que 0
p6 ndo fica colado a
parede do frasco para
injetaveis.

Importante! Néo agite
o frasco para
injetaveis. Se agitar
fard espumae o
medicamento demorara
muito mais tempo a
dissolver.
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Inspecionar Hepcludex pronto para injecéo
Hepcludex

2F

Limpar o frasco para
injetaveis

Quando o p6 comecar a
dissolver-se, deixe-o de
lado para que se
dissolva
completamente.

Depois de bater no
frasco para injetaveis, o
p6 pode demorar até

3 minutos a dissolver-
se.

Quando completamente misturada, a solugao de
Hepcludex deve ser transparente.

Importante! Hepcludex completamente
dissolvido deve ser transparente e ndo ter
espuma.

Se a solugdo parecer espumosa ou amarelada,
aguarde mais tempo até dissolver. Se vir bolhas,
bata suavemente no frasco para injetaveis até
que desaparecam.

Se vir particulas na solucéo, depois de
(completamente) dissolvida, ndo utilize esse
frasco para injetaveis. Contacte o seu médico ou
farmacéutico que forneceu o medicamento.

Hepcludex reconstituido tem de ser utilizado de
imediato.
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Limpe novamente a
parte superior do frasco
para injetaveis de
Hepcludex, utilizando
uma nova compressa
embebida em &lcool.

Deixe secar ao ar.



3. Injetar uma dose

3A

Inserir a agulha no
frasco para injetaveis

|

Retirar Hepcludex

Concluir a
preparacao

Trocar e eliminar a
agulha

Pegue na seringa.

Volte a inserir a agulha
totalmente no frasco
para injetaveis de
Hepcludex,
empurrando-a a direito
através do centro da
rolha de borracha num
angulo de 90°.

Vire suavemente 0
frasco para injetaveis
ao contrario.

Certifique-se de que a
ponta da agulha se
encontra sempre abaixo
da solucdo de
Hepcludex para ajudar
a impedir que entrem
bolhas de ar na seringa.

Verifique de novo a
guantidade a injetar
utilizando a tabela
designada Dose
recomendada na
seccao 3 do folheto
informativo.

Puxe o émbolo
lentamente para retirar
a quantidade de liquido
de que precisa.
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Bata suavemente ou
aplique um toque na
seringa e empurre/puxe
0 émbolo para remover
0 ar e as bolhas extra.

Para garantir que acaba
com a quantidade certa
de Hepcludex na
seringa, € possivel que
tenha de puxar o
émbolo além da marca
na seringa.

Retire cuidadosamente
a agulha e a seringa do
frasco para injetaveis.

Retire a agulha mais
comprida da seringa e
elimine-a
corretamente num
contentor para objetos
cortantes para que
ninguém se magoe.

Importante! Nao
volte a colocar a
tampa de plastico na
agulha.



Colocar a agulha
para injecio

Escolher o local de
injecdo

Puxar para trés o selo
de seguranca (se
aplicavel)

3H

Retirar a tampa da
agulha

Coloque a agulha mais
curta na seringa.

Importante!
Certifique-se de que a
agulha tapada esta
apertada, empurrando-
a ligeiramente para
baixo enquanto a roda
para a direita.

Nota: a agulha mais
curta pode ou ndo ter
um selo de seguranga
na parte lateral.

Selecione um local
diferente do que
utilizou para a sua
dltima injecgao.

Limpe o local da
injecdo com uma nova
compressa embebida
em alcool.

Comece no centro,
aplique pressao e
limpe com um
movimento circular,
avancando para o
exterior.

Importante! Deixe o
local secar ao ar.

Nota: se ndo existir um
selo de seguranga na
agulha para injecéo,
avance diretamente
para o passo 3H.

Segure a seringa com
uma mao e puxe o selo
de seguranca para tras
na direcdo da seringa.

Nao retire o selo de

seguranca da agulha
para injecéo.
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Puxe cuidadosamente a
tampa de plastico da
agulha para injecéo.

N&o toque na agulha
nem permita que a
agulha toque em
qualquer superficie.



3l

Preparar o local de
injecao

3J
Injetar Hepcludex

3K

Apobs a injecdo, cobrir
a agulha com o selo de
seguranca (se
aplicavel)

3L

Eliminar a agulha
adequadamente

Aperte e segure uma
dobra de pele limpa ao
redor do local de
injec&o.

Perfure a pele num
angulo de 45 graus. A
agulha deve ser
introduzida na
totalidade.

Empurre lentamente o
émbolo até ao fim para
injetar Hepcludex.

Retire a agulha da pele.

Nota: se ndo existir um
selo de seguranga na
agulha para injecdo,
avance diretamente
para o passo 3L.

Coloque o selo de
seguranca da agulha
para injecdo na
superficie de trabalho.

Pressione a agulha na
direcdo do selo de
seguranca para cobrir a
agulha e bloquear o
selo de seguranca.

N&o toque na agulha.
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Retire a agulha da
seringa e deite-a fora
(elimine-a) no
contentor para objetos
cortantes para que
ninguém se magoe.

Elimine a seringa (sem
a agulha)
separadamente e de
acordo com as
orientagdes locais.

Importante! Nao
reutilize o frasco para
injetaveis de
Hepcludex, a seringa,
as agulhas ou
qgualquer &gua estéril
para preparacdes
injetaveis
remanescente.
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Elimine o frasco para
injetaveis apds a
utilizagdo, incluindo
qualquer excesso de
liquido néo utilizado.

Os frascos para
injetaveis de
Hepcludex e outros
materiais destinam-se
apenas a uma
utilizacdo Unica. Deite
fora (elimine) todos os
componentes apés a
utilizagéo, incluindo a
agua estéril para
preparacdes injetaveis
nao utilizada.



