PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRiIPRAVKU

Alhemo 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
Alhemo 60 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
Alhemo 150 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
Alhemo 300 mg/3 ml injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Alhemo 15 mg/1.5 ml injekéni roztok v predplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg koncizumabu*.
Jedno piedplnéné pero obsahuje 15 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (10 mg/ml).

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekéni roztok v piedplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje 40 mg koncizumabu*.
Jedno piedplnéné pero obsahuje 60 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (40 mg/ml).

Alhemo 150 mg/1.5 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu*.
Jedno piedplnéné pero obsahuje 150 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (100 mg/ml).

Alhemo 300 mg/3 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu*.
Jedno predplnéné pero obsahuje 300 mg koncizumabu v 3 ml roztoku (100 mg/ml).

*Koncizumab je humanizovana monoklondlni protilatka IgG4 vyrobena pomoci technologie
rekombinantni DNA v ovarialnich buiikach kiecika ¢inského (CHO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injek¢ni roztok (injekce).

Cira az mirn¢ opalizujici, bezbarvéa az nazloutla tekutina, prakticky bez viditelnych castic, které
mohou obsahovat prusvitné az bilé proteinové Castice.

Izotonicky roztok s pH pfiblizn€ 6. Osmolalita je 316-387 mosmol/kg.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Alhemo je indikovan k rutinni profylaxi krvaceni u pacientd ve véku 12 let a vice s:

. hemofilii A (vrozeny deficit faktoru VIII) s inhibitory FVIIL.

. tézka hemofilie A (vrozeny deficit faktoru VIII, FVIII < 1 %) bez inhibitort FVIIL.

. hemofilii B (vrozeny deficit faktoru IX) s inhibitory FIX.

. stiedné tézka/tézka hemofilie B (vrozeny deficit faktoru IX, FIX < 2 %) bez inhibitort FIX.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Lécba ma byt zahajena a monitorovana pod dohledem Iékate, ktery ma zkuSenosti s 1écbou hemofilie
anebo krvacivych poruch.

Dévkovéni
Léc¢ba ma byt zahajena ve stavu bez krvaceni.

Lécba rFVIla ma byt ukoncena nejméné 12 hodin pfed zah4jenim 1é€by koncizumabem a 1é¢ba aPCC
ma byt ukoncena nejméné 48 hodin pied zah4jenim 1écby. Profylaktické pouzivani ptipravkl

s faktorem VIII (FVIII) a faktorem IX (FIX) ma byt ukonceno dva poloc¢asy pied zahdjenim profylaxe
koncizumabem. Z klinickych hodnoceni nejsou k dispozici zadné tidaje, které by pomohly pievést
pacienty z jiné nez substitucni 1é€by na koncizumab. Ped zahajenim profylaxe koncizumabem ma byt
zvazen vymyvaci interval ptiblizné 5 polocast pfedchozi 1é¢by, na zakladé polo¢asu uvedeného

v prislusném SmPC. Béhem ptechodu z pripravki bez faktorit mize byt nutna hemostaticka podpora
pomoci pripravkl s faktorem nebo bypassovymi piipravky.

Doporuceny rezim davkovani je

. 1. den: jednorazova nasycovaci davka 1 mg/kg.

. 2. den a do individudlniho nastaveni udrzovaci davky (viz niZze): davkovéni 0,20 mg/kg jednou
denné.

. 4 tydny po zahajeni 1é¢by: méteni plazmatické koncentrace koncizumabu pred podanim dalsi
planované davky. Méfeni musi byt provedeno pomoci validovaného diagnostického testu in
vitro.

. Jakmile je k dispozici vysledek plazmatické koncentrace koncizumabu: je nastavena

individualni udrzovaci davka na zaklad¢ koncentrace koncizumabu v plazmé, jak je uvedeno
nize v tabulce 1.

Tabulka 1 Individudlni udrZovaci davka zaloZen4 na plazmatické koncentraci koncizumabu

Koncentrace koncizumabu v plazmé Davka ptipravku Alhemo jednou denné
<200 ng/ml 0,25 mg/kg
200—4 000 ng/ml 0,20 mg/kg
> 4 000 ng/ml 0,15 mg/kg

Individualni nastaveni udrzovaci davky ma byt provedeno co nejdiive (po ziskani vysledku
plazmatické koncentrace koncizumabu) a doporuc¢eno nejpozdéji 8 tydnd po zahajeni 1é¢by. Dalsi
mefeni plazmatické koncentrace koncizumabu Ize provést po 8 tydnech ve stejné udrzovaci davce
podle zdravotniho stavu pacienta. To mé byt zvazeno naptiklad v piipadé, Ze se u pacienta vyskytne
zvySena frekvence krvaceni, velka zména t€lesné hmotnosti, vynechani davky pted stanovenim
udrzovaci davky nebo dojde ke vzniku komorbidity, coz maze vést k nartstu celkového rizika
tromboembolie.

Vzhledem k tomu, Ze se koncizumab davkuje podle télesné hmotnosti (mg/kg), je dilezité prepocitat
davku (mg), pokud se télesnda hmotnost zméni.



Vypocet davky

Davka (v mg) se vypocita nasledovné:
Télesna hmotnost pacienta (kg) x davka (1; 0,15; 0,20 nebo 0,25 mg/kg) = celkové mnozstvi (mg)
koncizumabu, které ma byt podano.

Davka se nastavuje v pfirtistcich

. 0,1 mg na piedplnéném peru 15 mg/1,5 ml (modré),

. 0,4 mg na predplnéném peru 60 mg/1,5 ml (hnéd¢é) a

. 1,0 mg na predplnénych perech 150 mg/1,5 ml a 300 mg/3 ml (zlaté).

Vypocitana davka se zaokrouhli na nejblizsi injek¢éni davku na peru. Lékat nebo zdravotni sestra musi
pacientovi pomoci pfi zaokrouhlovani a identifikaci vhodné injekéni ddvky na peru. V idedlnim
ptipadé ma byt pacientiim predepsano pero, kterym lze podat poZzadovanou denni udrzovaci davku

v jedné injekci. Nejblizsi injekéni davku lze identifikovat ota¢enim voli¢e davky na peru nebo ji Ize
vypocitat nasledovné:

Vydeélte celkovou davku v mg davkou prirdstku.

Zaokrouhlete na nejblizsi celé ¢islo.

Vynasobte davkou piirtstku.

Priklady:

Té€lesna hmotnost pacienta je 42 kg, udrzovaci davka je 0,15 mg/kg.

1. den: podani nasycovaci davky 1 mg/kg:
e 42 kg x 1 mg/kg = 42 mg koncizumabu

2. den a do individualniho nastaveni udrzovaci davky s davkovanim 0,20 mg/kg:
e 42 kg x 0,20 mg/kg = 8,4 mg koncizumabu

Udrzovaci davka:
e 42 kg x 0,15 mg/kg = 6,3 mg koncizumabu

Pacientovi méa byt podano 6,3 mg koncizumabu pfedplnénym perem 0 objemu 60 mg/1,5 ml, aby byla
zajisténa nejdelsi doba pouziti pera (dny) pro télesnou hmotnost tohoto pacienta.

Identifikace nejblizsi injek¢ni davky:
e 6,3 mg déleno 0,4 mg/ptirastek = 15,75 prirastki
e 15,75 prirdstkt se zaokrouhli na 16 pfirastkt
e 16 nasobeno 0,4 mg/ptirtstek = 6,4 mg

6,4 mg je davka, kterou lze nastavit na pfedplnéném peru 0 objemu 60 mg/1,5 ml a jedna se o injek¢ni
davku nejblizsi k 6,3 mg.

T¢lesna hmotnost pacienta je 67 kg, udrzovaci davka je 0,2 mg/kg.

1. den: podani nasycovaci davky 1 mg/kg:
e 67 kg x 1 mg/kg = 67 mg koncizumabu

2. den a do individualniho nastaveni udrzovaci davky s davkovanim 0,20 mg/kg:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumabu

Udrzovaci davka:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumabu



Pacientovi ma byt podano 13,4 mg koncizumabu piedplnénym perem 0 objemu 300 mg/3 ml, aby byla
zajisténa nejdelsi doba pouziti pera (dny) pro télesnou hmotnost tohoto pacienta.

Identifikace nejblizsi injekéni davky:
e 13,4 mg déleno 1,0 mg/prirtstek = 13,4 piirdstkid
e 13,4 ptirtistkl se zaokrouhli na 13 piirastki
e 13 nasobeno 1,0 mg/piiristek = 13,0 mg

13 mg je davka, kterou lze nastavit na ptredplnéném peru 0 objemu 300 mg/3 ml a jedna se o injek¢ni
davku nejblizsi k 13,4 mg.

Volba sily a objemu pripravku

Na zaklad¢ technickych vlastnosti jsou predplnéna pera piipravku Alhemo vhodna pro nasledujici
rozsahy télesné hmotnosti:

Pro pacienty s denni ddvkou 0,15 mg/kg t€lesné hmotnosti

Sila piipravku Télesna hmotnost Pririastek davky Maximalni davka
na injekci

15mg/1,5ml 5-53 kg 0,1 mg 8 mg

60 mg/1,5ml 19-213 kg 0,4 mg 32 mg

150 mg/ 1,5 ml 47 kg a vice 1,0 mg 80 mg

300 mg /3 ml 73 kg a vice 1,0 mg 80 mg

Pro pacienty s denni davkou 0,20 mg/kg télesné hmotnosti

Sila piipravku Télesna hmotnost Priristek davky Maximalni davka
na injekci

15mg/1,5ml 4-40 kg 0,1 mg 8 mg

60 mg/ 1,5 ml 14-160 kg 0,4 mg 32 mg

150 mg/ 1,5 ml 35 kg a vice 1,0 mg 80 mg

300 mg /3 ml 55 kg a vice 1,0 mg 80 mg

Pro pacienty s denni davkou 0,25 mg/kg télesné hmotnosti

Sila piipravku Télesna hmotnost Priristek davky Maximalni davka
na injekci

15mg/1,5ml 3-32 kg 0,1 mg 8 mg

60 mg/ 1,5 ml 11-128 kg 0,4 mg 32 mg

150 mg/ 1,5 ml 28 kga vice 1,0 mg 80 mg

300 mg /3 ml 44 kg a vice 1,0 mg 80 mg

Pokud je na zaklad¢ rozsahu télesné hmotnosti mozné pouzit vice per pripravku Alhemo, ma se vybrat
pero s nejvyssi silou pfipravku. Pero s vyssi silou obsahuje vice davek, které 1ze podat, coz umoznuje
pero pouzivat vice dni.

Délka lecby

Piipravek Alhemo je ur¢en k dlouhodobé profylaktické 1é¢bé.

Vynechana davka

Koncizumab lze podat kdykoli béhem dne.

Je dulezité, aby kazdy pacient dodrzoval své denni davkovani. Dodrzovani pokyni je obzvlasté

dilezité béhem prvnich 4 tydnt, aby bylo zajisténo spravné stanoveni udrzovaci davky na zakladé
plazmatické koncentrace koncizumabu ve 4. tydnu (viz bod 4.2 Davkovani). Je tieba, aby pacienti,



ktefi vynechali davku pied stanovenim udrzovaci davky, co nejdiive obnovili 1é€bu pocatecni davkou
0,2 mg/kg denn¢ a informovali svého zdravotnického pracovnika.

Vynechané davky po stanoveni udrzovaci davky

Nasledujici pokyny pro davkovani plati POUZE v piipad¢, Ze pacient zapomnél nebo zanedbal podani
své udrzovaci davky jednou denné.

. 1 vynechana denni davka: pacient ma pokracovat v denni udrzovaci davce bez dodatecné
davky.
. 2 az 6 vynechanych po sob¢ jdoucich dennich davek: pacient si ma podat denni davku

dvakrat (jako dvé samostatné injekce, kazda odpovidajici denni davce) a poté pokraCovat
v podavani denni udrzovaci davky nasledujici den.

. 7 nebo vice vynechanych po sobé jdoucich dennich davek: Pacient musi ihned
kontaktovat svého 1ékate. Pacient mozna bude muset dostat novou nasycovaci davku, nez
bude pokracovat v denni udrzovaci davce nasledujici den, po peclivém zvazeni
klinického obrazu.

V piipadé€ pochybnosti ma pacient kontaktovat svého 1ékate.

Zvladani priulomového krvaceni

V piipadé prulomového krvaceni se nema provadét zadna uprava davky ptipravku Alhemo.

Lékati musi s pacientem anebo peCovatelem probrat davku a rozpis pouzivani bypassovych pripravk,
pokud je to nutné béhem profylaxe koncizumabem.

Lécba FVIII, FIX nebo bypassovymi piipravky (napt. rFVIla nebo aPCC) miiZe byt pouzita pro
pralomové krvaceni, davka a trvani budou zaviset na misté a zavaznosti krvaceni.

U lehkych a sttedné té€Zkych krvaceni, ktera vyzaduji dalsi 1é¢bu FVIIL, FIX nebo bypassovymi
ptipravky (napf. rFVIla nebo aPCC), se doporucuje nejnizsi schvalena davka a interval davek, jak je
uvedeno ve schvalené piibalové informaci. Kromé toho se u aPCC doporucuje maximalni

davka 100 U/kg télesné hmotnosti béhem 24 hodin.

U zavaznych krvaceni se doporucuje dodrzovat davkovaci schéma uvedené ve schvalené ptibalové
informaci pro konkrétni pfipravek na zaklad¢ klinického posouzeni.

Opatreni V perioperacnim prostredi
V ptipadé mensich chirurgickych vykond neni nutna Gprava davky ptipravku Alhemo.

Pted velkym chirurgickym vykonem se doporucuje konzultace s Iékafem, ktery ma zkuSenosti
s lé¢bou hemofilie anebo krvacivych poruch. Vzhledem k tomu, Ze existuji jen omezené klinické
zkusenosti s pouzivanim koncizumabu béhem velkych chirurgickych vykoni, obecné se doporucuje
4 dny pted planovanym velkym chirurgickym vykonem pierusit 1écbu koncizumabem. Lécba
koncizumabem ma byt obnovena 10-14 dni po operaci se stejnou udrzovaci davkou bez nové
nasycovaci davky, s ohledem na celkovy klinicky obraz pacienta.
Kritéria pro velky chirurgicky vykon jsou jakykoli invazivni operacni zakrok, ktery vyzaduje
> 3 davky lécby bypassovymi piipravky anebo pokud nastane jedna nebo vice z nasledujicich situaci:
- Vstup do télni dutiny
- Vstup pfes mezenchymalni bariéru (napf. pleura, peritoneum nebo dura mater)
- Vstup pres fascii
- Odstranéni organu
- Chirurgicky vykon ménici normalni anatomii



Indukce imunitni tolerance (ITI)

Bezpecnost a ucinnost soubézného pouziti s koncizumabem u pacientd, kteti podstupuji ITI,
desenzibilacni strategii s cilem eradikace inhibitoru, nebyly stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.
Pokud se zvazuje pokra¢ovani nebo zahajeni 1é¢by koncizumabem béhem ITI, je tieba peclive
posoudit potencialni piinosy a rizika.

Starsi pacienti

U pacientt ve véku > 65 let se nedoporucuje provadét zadné tipravy davky (kromée individudlniho
nastaveni udrzovaci davky). U pacientll ve v€ku 65 let a starSich jsou dostupné omezené tdaje. Dalsi
informace naleznete v bod¢ 5.2.

Porucha funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin se nedoporucuji zadné upravy davky (krom¢ individualniho
nastaveni udrzovaci davky). U pacientl s lehkou, stfedné tézkou a t€zkou poruchou funkce ledvin jsou
k dispozici omezené nebo zadné udaje, viz bod 5.2.

Porucha funkce jater

U pacientt s poruchou funkce jater se nedoporucuji zadné upravy davky (kromée individualniho
nastaveni udrzovaci davky). U pacientl s poruchou funkce jater jsou k dispozici omezené nebo zadné
udaje, viz bod 5.2.

Pediatricka populace

Utinnost a bezpeénost piipravku Alhemo u déti ve véku < 12 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tdaje.

Zptsob podani
Pripravek Alhemo je urcen pouze k subkutannimu podani.

Koncizumab se dodava v predplnéném peru piipraveném k aplikaci. Jehly nejsou soucasti baleni, viz
bod 6.5.

Koncizumab ma byt podavan jednou denné, kdykoli béhem dne. Neni nutné dodrzovat stejny ¢as
kazdy den.

Koncizumab muze aplikovat pacient, zdravotnicky pracovnik nebo jej miize podavat pecovatel pote,
co absolvuje prislusné Skoleni a piecte si navod k pouZiti.

Koncizumab mé byt podavan subkutanni injekci do bficha nebo stehna se zménou mista vpichu kazdy
den. Subkutanni injekce se nesmi podavat do mist, kde je kiize citliva, pohmozdéna, zarudla nebo
tvrda, ¢i v oblastech, kde jsou matetska znaménka nebo jizvy.

Pro kazdou injekci mé byt vzdy pouzita nova jehla.

Kazdé predplnéné pero Alhemo je urceno k pouziti jednim pacientem. Pfedplnéné pero piipravku
Alhemo nesmi byt sdileno vice pacienty, ani po vyméne¢ jehly.

Podrobné pokyny k podavani 1é¢ivého piipravku viz bod 6.6 a piibalova informace.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivni reakce

Alergické hypersenzitivni reakce se u koncizumabu vyskytly béhem prvnich tydnti 1é¢by, véetné
hospitalizace a trvalého ukonceni 1é¢by. Pacienti musi byt informovani o znamkéach akutnich
hypersenzitivnich reakci.

Pokud se objevi pfiznaky hypersenzitivity, pacient ma byt poucen, aby pfipravek Alhemo piestal
pouzivat a kontaktoval 1ékate, ktery ma zajistit vhodnou 1é¢bu.

Imunogenita

Tvorba neutralizacnich protilatek proti koncizumabu, pozorovana u n¢kterych pacientt, nevedla

ke ztraté ti¢innosti (viz bod 5.1). Pacienti s klinickymi znamkami ztraty ucinnosti (napf. zvyseny
vyskyt piihod prilomového krvaceni) vSak maji byt vySetieni k posouzeni etiologie a v pripadé
podezieni na neutraliza¢ni protilatky proti koncizumabu je tfeba zvazit dalsi terapeutické moznosti.

Tromboembolické prihody

V klinickych studiich s koncizumabem byly hlaseny ptipady nefatalnich arterialnich a ven6znich
tromboembolickych piihod. Tyto pripady se vyskytovaly u pacientii s vice rizikovymi faktory, véetné
vysokych nebo ¢astych davek 1é€by prulomového krvaceni (viz bod 4.8).

Pacienti 1é¢eni koncizumabem musi byt informovani a sledovani s ohledem na vyskyt znamek

a priznakt tromboembolickych piihod. V piipadé podezieni na tromboembolické prihody je tieba
koncizumab vysadit a zahajit dalsi Setfeni a vhodnou 1é¢bu. U pacientd s vysokym rizikem
tromboembolickych ptihod ma byt zvazeno, zda potencidlni ptinos 1écby koncizumabem prevazuje
nad potencialnim rizikem. Tento pfistup ma byt pravidelné prehodnocovan.

U stavi, kdy je nadmérné exprimovan tkanovy faktor (napt. pokrocilé aterosklerotické onemocnéni,
drtiva poranéni, rakovina nebo septikemie), miize existovat riziko tromboembolickych piihod nebo
diseminované intravaskularni koagulace (DIC). V téchto ptipadech je tieba zvazit potencidlni piinos
1é¢by koncizumabem oproti riziku takovychto komplikaci.

Utinky koncizumabu na koagulaéni testy

Lécba koncizumabem nevyvolava klinicky vyznamné zmény zakladnich koagulacnich testd, vcetné
aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu (aPTT) a protrombinového ¢asu (PT).

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,25 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mohou zpisobit
alergické reakce.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné klinické studie 1ékovych interakci. Byla provedena studie toxicity 1ékové
interakce s rFVIla u makak javskych lécenych koncizumabem. U normokoagulacnich opic nebyly
pozorovany zadné znamky trombozy ani jinych nezadoucich G¢inka pii pridavani tii po sobé jdoucich
davek az 1 mg/kg rFVIla navic ke koncizumabu v ustdleném stavu, viz bod 5.3.

Byly provedeny in vitro a ex vivo studie 1ékovych interakci s rFVIIa, aPCC, rFVIII nebo rFIX v krvi
u pacienti s hemofilii, ktefi podstupuji profylaktickou 1é¢bu koncizumabem. Tyto studie nenaznacily
klinicky relevantni Iékové interakce.

V plazmé pacientti s hemofilii, ktefi byli profylakticky 1é¢eni koncizumabem za souc¢asné pritomnosti
rFVIIL rFIX nebo bypassovych ptipravkil véetné rFVIla a aPCC, bylo pozorovano aditivni a n€kdy
synergické zvyseni vrcholu trombinu kvantifikovaného v trombin generacnim testu. V zavislosti na
koncentraci koncizumabu a hemostatickych latek se vliv na vrchol trombinu pohyboval od aditivniho
ucinku u v§ech hemostatickych latek az po extra 40% uc¢inek u rFVIla, extra 33% ucinek u aPCC,
extra 22% ucinek u rFVIII a méné nez 13% ucinek u rFIX.

Ptidani koncizumabu k plazmé obsahujici sekven¢né identicky analog (SIA) emicizumabu vedlo

k dosazeni 33% synergického ucinku bez zvySeni znamé pozitivni interakce mezi emicizumabem-SIA
a aPCC nebo negativni interakce mezi emicizumabem-SIA a rFVIII. Lékova interakce mezi
koncizumabem a rFVlIla pietrvavala i pii sou¢asném podani s emicizumabem-SIA.

Pokyny k pouziti bypassovych ptipravki k 1é¢bé epizod pralomového krvaceni u pacientt, ktefi
dostavaji profylaxi koncizumabem, viz bod 4.2.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku / antikoncepce u muzu a Zen

Zeny ve fertilnim véku, které pouzivaji koncizumab, musi pouZzivat béhem lécby koncizumabem a po
dobu 7 tydnl po ukonceni 1écby vysoce G¢innou antikoncepci. Pfinosy a tromboembolicka rizika
pouzivané antikoncepce musi vyhodnotit oSetiujici 1ékafr.

Te&hotenstvi

Udaje o podavani koncizumabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. S koncizumabem nebyly
provadény zadné reprodukcni studie na zvitatech. Neni znamo, zda koncizumab mtize zplsobit
poskozeni plodu, pokud je podavan téhotné Zen€, nebo zda mtize ovlivnit reprodukéni schopnost.
Koncizumab ma byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze, pokud potencialni piinos 1é¢by prevazi
potencialni riziko pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se koncizumab vylucuje do lidského matefského mléka. Je znamo, Ze huméanni [gG
jsou vylucovany do matetského mléka béhem prvnich né€kolika dnti po porodu a brzy poté jejich
koncentrace klesaji, proto nelze riziko pro kojené dit€¢ béhem daného kratkého obdobi vyloucit. Poté
lze koncizumab pouzit v obdobi kojeni, pokud je to klinicky nutné.

Fertilita

Studie na zviratech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky s ohledem na fertilitu, viz

bod 5.3. Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se fertility u lidi. U¢inek koncizumabu na muzskou

a zenskou fertilitu tedy neni znam.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Alhemo nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Celkovy bezpecnostni profil koncizumabu je zaloZen na tdajich z klinickych hodnoceni.

wrvr

tromboembolické piihody (0,9 %) a hypersenzitivita (0,3 %).

Seznam nezadoucich uéinku v tabulce

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou zalozeny na udajich z postmarketingového sledovani a souhrnnych
udajich z klinickych hodnoceni NN7415-4159 (faze 1b), NN7415-4310 (faze 2), NN7415-

4255 (faze 2), NN7415-4311 (faze 3) a NN7415-4307 (faze 3), ve kterych celkem 320 pacientti
muzského pohlavi s hemofilii A s inhibitory a bez nich a s hemofilii B s inhibitory a bez nich dostalo
alespon jednu davku koncizumabu jako rutinni profylaxi. Pacienti byli vystaveni celkové 475 roklim
expozice v klinickych hodnocenich.

Tabulka 2 uvedena nize odpovida klasifikaci dle téid organovych systémi podle databaze MedDRA
(TOS a preferované terminy frekvenci). Frekvence vyskytu jsou definovany podle nasledujici
konvence: velmi Casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Tabulka 2 NeZadouci icinky z kombinovanych sdruZenych klinickych studii s koncizumabem

Trida organovych systémii NezZadouci u¢inek Frekvence
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita Casté
Cévni poruchy Tromboembolické piihody* Méng Casté
Celkové poruchy a reakce Reakce v misté vpichu injekce Velmi Casté
v mist¢ aplikace

Popis vybranych nezddoucich u¢inku

Reakce v misté vpichu injekce

Reakce v misté vpichu injekce byly hlaseny v klinickych hodnocenich s vice davkami. Nejcastéji
hlasenymi priznaky byly erytém v misté vpichu injekce (5,9 %), modfina v misté vpichu injekce
(4,4 %) a hematom v misté vpichu injekce (4,1 %). VéEtSina byla hlasena jako mirna.

Pediatrickd populace

Celkem 78 tcastnikt klinického hodnoceni byli dospivajici (= 12 az < 18 let). Bezpe¢nostni profil byl
u dospivajicich a dospélych pacientl podobny a dle o¢ekavani pro danou vékovou skupinu.

Bezpecnost a u¢innost koncizumabu u déti ve véku do 12 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tdaje.

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Existuji jen omezené zkuSenosti s pfedavkovanim koncizumabem. Byly hlaseny piipady az
pétinasobku zamyslené davky bez klinickych nasledkti. Nahodné predavkovani mize vést
k hyperkoagulabilité a pacienti se maji obratit na svého 1ékare kvli monitorovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, jina systémova hemostatika; ATC kod: B02BX10.

Mechanismus U¢inku

Koncizumab je protilatka proti inhibitoru tkanového faktoru (anti-TFPI). TFPI je inhibitor faktoru Xa
(FXa). Vazba koncizumabu na TFPI zabraiiuje inhibici FXa TFPI. Zvysena aktivita FXa prodluzuje
zahajovaci fazi koagulace a umoznuje dostate¢nou tvorbu trombinu pro G¢innou hemostazu.
Koncizumab plisobi nezavisle na FVIII a FIX.

Farmakodynamické uéinky

V klinickych hodnocenich NN7415-4311 a NN7415-4307 se stfedni hodnota volného TFPI (TFPI

v plazmé nevazany na koncizumab) u pacientl 1é¢enych profylaxi koncizumabem snizila

b&hem 24 hodin po podani nasycovaci davky koncizumabu o 87 %, respektive o0 86 % a v pribéhu
¢asu zustala stabilni. Obnovena schopnost tvorby trombinu u koncizumabu se projevila prumérnym
vrcholem trombinu v rozmezi normalni plazmy a u 94 % pacientii s vrcholovymi hodnotami trombinu
v rozmezi normalni plazmy (26—147 nM) pii 56tydenni mezni hodnoté v obou hodnocenich. U 37,6 %
pacientd v klinickém hodnoceni NN7415-4311 a 22,1 %pacientti v klinickém hodnoceni
NN7415-4307 byly hlaSeny prechodné mirné zvySené maximalni hladiny trombinu, aniz by byly
zaznamenany bezpecnostni obavy.

Byly hlaseny zvySené hladiny fibrin D-dimeru a fragmentu 1.2 protrombinu béhem klinickych
hodnoceni s vice davkami. Plazmaticka koncentrace koncizumabu je pozitivné korelovéana s hladinami
fibrin D-dimeru a fragmentu 1.2 protrombinu, coz naznacuje hemostaticky ti¢inek koncizumabu.
Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné zmény v hladinach fibrinogenu, antitrombinu a krevnich
desticek.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Hemofilie A a B s inhibitory (HAwI a HBwl) ve véku 12 let a vice (NN7415-4311)

Klinické hodnoceni NN7415-4311 bylo mezinarodni, multicentrické, oteviené klinické hodnoceni
faze 3 hodnotici Gcinnost a bezpecnost koncizumabu pfi profylaxi krvacivych epizod u 91 dospélych
(58 HAwI a 33 HBwI) a 42 dospivajicich (22 HAwI a 20 HBwlI) pacientd muzského pohlavi

s hemofilii A nebo B s inhibitory.

Klinické hodnoceni se skladalo ze 4 ramen, véetné dvou nerandomizovanych ramen:

. Ramena 1 a 2: 52 pacientl diive 1é¢enych v piipad¢ potieby bylo randomizovano do skupiny
bez profylaxe (1écba v ptipad¢ potieby bypassovymi pripravky; rameno 1) nebo profylaxe
koncizumabem (rameno 2), s > 6 1é€enymi krvacenimi za poslednich 24 tydni nebo > 12
1é¢enymi krvacenimi za poslednich 52 tydnt pred screeningem, nebo ktefi byli prevedeni ze
studie NN7415-4322

. Ramena 3 a 4: dal$ich 81 pacientti (53 HAwI a 28 HBwI) 1é¢enych profylaxi koncizumabem
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Pacienti byli ve véku > 12 let a s télesnou hmotnosti > 25 kg s vrozenou hemofilii A nebo B jakékoli
zavaznosti se zdokumentovanou anamnézou inhibitoru (> 0,6 BU), kterym byla pfedepsana 1é¢ba nebo
kteti potfebuji 1écbu bypassovymi piipravky béhem poslednich 24 tydnii pred screeningem.

Pacienti dostavali davkovaci rezim v souladu s doporu¢enimi SmPC.

Primarnim cilem studie bylo porovnat G¢inek profylaxe koncizumabem s nulovou profylaxi (I1é€ba

v ptipad¢ potieby bypassovymi piipravky) pfi snizovani poctu krvacivych epizod u dospélych

a dospivajicich pacientt s hemofilii A nebo B s inhibitory (viz tabulka 3). Pfi pouZiti negativniho
binomického modelu byl odhadnut pomér ro¢ni miry krvaceni (ABR) na 0,14 (p < 0,001), coz
odpovida snizeni ABR o 86 % u subjektl na profylaktické 1écbé koncizumabem ve srovnani s zddnou
profylaxi. Dal$i analyza zahrnujici vSechny dostupné informace podle principu ITT ukazuje
odhadovany pomér ABR 0,20 (95% CI [0,09;0,45], p<0,001).

Dale byl vypocitan pocet pacientil s nulovym krvacenim.
Median ABR a pocet pacienti s nulovym krvacenim jsou uvedeny v tabulce 3.

Uginnost byla také hodnocena, kdyZ vsichni pacienti v ramenu 2, 3 a 4 dokon¢ili nejméné 56 tydnt
1é¢by a vysledky byly konzistentni s vysledky uvedenymi v tabulce 3.

Tabulka 3 Ro¢ni mira krvaceni s profylaxi koncizumabem versus nulova profylaxe u pacienti
s hemofilii A s inhibitory a hemofilii B s inhibitory ve véku > 12 let (studie NN7415-4311,

ramena 1 a 2)

HAwI a HBwl HAwI a HBwl Pomér ABR
profylaxe Zadna profylaxe [95% CI]
koncizumabem n=19
n=33
Lécba spontanniho a traumatického krvaceni
Odhadovany primér ABR [95% 2,1 14,8 0,14
CI] [1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
Median (min; max) ABR 0,00 9,76
(0,0; 66,4) (0,0; 94,7)

# pacient s 0 krvacenimi, ktefi 17 1
dokoncili 24tydenni [éCbu (%) (51,5%) (5,3%)
# pacient s 0 krvacenimi, ktefi 4 1
nedokon¢ili 24tydenni 1é¢bu (%) (12,1%) (5,3%)
Lécené krvaceni do kloubu
Odhadovany primér ABR [95% 1,7 11,4 0,15
CI] [1,00; 2,97] [6,60; 19,68] [0,07; 0,32]
Lécené krvaceni do cilovych kloubt
Odhadovany primér ABR [95% 1,4 6.8 0,21
CI] [0,40; 4,80] [2,00; 22,87] [0,04; 1,17]
Lécena a nelécena krvaceni
Odhadovany prumér ABR [95% 5,2 15,8 0,33
CI] [3,43; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17; 0,64]

# — pocet; HAwI — hemofilie A s inhibitory; HBwI — hemofilie B s inhibitory; ABR — ro¢ni mira krvaceni; definice krvaceni

byly podle kritérii Svétové federace hemofilie.

Utinnost byla hodnocena u pacientti s hemofilii A a B s inhibitory, kdyZ viichni pacienti v ramenech 1 a 2 dokongili hlavni
¢ast klinického hodnoceni (nejméné 24, resp. nejméné 32 tydnii), porovnanim poctu 1é¢enych krvacivych epizod mezi
profylaxi koncizumabem (rameno 2) a zadnou profylaxi (rameno 1).
Odhadovana primérna ABR a souvisejici poméry ABR jsou zaloZeny na negativné binomické regresi, kde pocet krvaceni
pacienta je analyzovan jako funkce randomizovaného lé¢ebného rezimu, typu hemofilie (HAwI nebo HBwI) a frekvenci
krvaceni (< 9 nebo > 9 epizod krvaceni béhem poslednich 24 tydnti pted screeningem) a logaritmu délky observa¢niho
obdobi, ktery je zahrnut jako offset v modelu. Odhadované priméry ABR jsou marginalni odhady zaloZené na kovaria¢ni
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distribuci pfitomné ve studované populaci. Model je zalozen na vSech randomizovanych pacientech a zohlediuje pouziti
dopliikové 1é¢by. Statisticky model pro 1é¢ena krvaceni do cilovych kloubi je uréen pouze pro pacienty s cilovymi klouby ve
vychozim stavu.

Hemofilie A a B (HA a HB) ve véku 12 let a vice (NN7415-4307)

Klinické hodnoceni NN7415-4307 bylo mezinarodni, multicentrické, oteviené klinické hodnoceni
faze 3 hodnotici G¢innost a bezpe¢nost koncizumabu pii profylaxi krvacivych epizod u 118 dospélych
(67 HA a 51 HB) a 38 dospivajicich (23 HA a 15 HB) pacienti muzského pohlavi s hemofilii

A nebo B bez inhibitoru.

Klinické hodnoceni se skladalo ze 4 ramen, véetné dvou nerandomizovanych ramen:

. Ramena 1 a 2: 63 pacientli (27 HA a 36 HB) dfive 1é¢enych v piipadé potieby bylo
randomizovano do skupiny bez profylaxe (1écba v ptipadé¢ potieby FVIII/FIX, rameno 1) nebo
profylaxe koncizumabem (rameno 2), se stratifikaci podle typu hemofilie (HA, HB) a piedchozi
24tydenni miry krvaceni (< 9 nebo > 9)

. Ramena 3 a 4: dalsich 93 pacientt (63 HA a 30 HB) lécenych profylaxi koncizumabem, z toho

0 Ve studii NN7415-4322 bylo 29 pacientti s HA a 22 pacientt s HB, kteti diive byli
1éceni profylaxi piipravkem s faktorem (neintervencni, 1é¢eno dle bézné klinické praxe),
pouzito pro porovnani v ramci jednoho pacienta.

0 34 pacientii s HA a 8 pacientii s HB bylo zatazeno do 1é¢by profylaxi koncizumabem.

Pacienti byli ve véku > 12 let a s télesnou hmotnosti > 25 kg, s vrozenou tézkou hemofilii A
(FVIII<1%) nebo stiedné té€Zkou, tézkou hemofilii B (FIX<2%), kterym byla pfedepsana 1é¢ba nebo
ktefi pottebovali 1é€bu koagulaénim faktorem b&hem poslednich 24 tydni pied screeningem.
Pacienti dostavali davkovaci rezim v souladu s doporu¢enimi SmPC.

Primérnim cilem studie bylo porovnat u¢inek profylaxe koncizumabem s nulovou profylaxi (1écba
v pripad¢ potieby piipravky FVIII/FIX) pii snizovani poétu krvacivych epizod u dospélych

a dospivajicich pacientt s tézkou hemofilii A nebo stfedné t¢zkou/tézkou hemofilii B (viz

tabulka 4 a 5). U¢innost byla hodnocena zvlast u pacienti s HA a HB bez inhibitort, kdyz vsichni
pacienti v ramenech 1, 2 a 4 dokon¢ili hlavni ¢ast studie (24 tydnti v rameni 1, nejméné 32 tydnt
v ramenech 2 a 4).

Pti porovnani snizeni poctu krvacivych epizod v rameni 1 a v rameni 2 u dospélych a dospivajicich
pacientti s HA nebo HB byla potvrzena superiorita profylaxe koncizumabem oproti 1é¢bé s nulovou
profylaxi. Pti pouziti negativniho binomického modelu byl odhadnut pomér ro¢ni miry krvaceni
(ABR) na 0,14 (p< 0,001) pro pacienty s HA, coz odpovida snizeni ABR o 86 % u subjektii na
profylaktické 1é¢bé koncizumabem ve srovnani s zadnou profylaxi. Pfi pouZiti stejného modelu pro
pacienty s HB byl pomér odhadnut na 0,21 (p< 0,001), coz odpovida snizeni ABR o 79 % u subjektt
na profylaktické 1é€bé koncizumabem ve srovnani s zadnou profylaxi.

Tabulka 4 Ro¢ni mira krvaceni s profylaxi koncizumabem versus nulova profylaxe u pacienti
s hemofilii A bez inhibitori ve véku > 12 let (studie NN7415-4307, ramena 1 a 2)

HA HA Pomér ABR
profylaxe Zadna profylaxe [95% CI]
koncizumabem n=9
n=18

Lécba spontanniho a traumatického krvaceni
Odhadovany prumér ABR [95% 3,5 24,5 0,14
CI] [2,18; 5,54] [14,50; 41,48] [0,07; 0,29]
Median (min; max) ABR 2,92 19,57

(0,0; 29,5) (3,3;71,7)
# pacientt s 0 krvacenimi, ktefi 6 0
dokong¢ili 24tydenni 1é¢bu (%) (33,3%) (0.0%)
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CI]

[1,71; 4,56]

[10,19; 30,39]

HA HA Pomér ABR
profylaxe Zadna profylaxe [95% CI]
koncizumabem n=9
n=18
# pacientt s 0 krvacenimi, ktefi 0 0
nedokondili 24tydenni 1é¢bu (%) (0,0%) (0,0%)
Lécené krvaceni do kloubt
Odhadovany primér ABR [95% 2.8 17,6 0,16

[0,08; 0,33]

Lécené krvaceni do cilovych klo

ubi

Odhadovany prumér ABR [95%
CI]

2,0
[1,19; 3,47]

8,8
[4,84; 15,91]

0,23
[0,11; 0,48]

Lécena a nelécena krvaceni

Odhadovany primér ABR [95%

CI]

6,2
[4,03; 9,48]

26,8
[15,37;46,72]

0,23
[0,11; 0,47]

# — pocet; HA — hemofilie A, ABR — ro¢ni mira krvaceni; definice krvaceni byly podle kritérii Svétové federace hemofilie.
Utinnost byla hodnocena u pacientti s hemofilii A, kdyZ v§ichni pacienti v ramenech 1 a 2 dokonéili hlavni &st klinického
hodnoceni (nejméné 24, resp. nejméné 32 tydnit), porovnanim poctu 1écenych krvacivych epizod mezi profylaxi

koncizumabem (rameno 2) a zadnou profylaxi (rameno 1).
Odhadovana primérna ABR a souvisejici poméry ABR jsou zalozeny na negativné binomické regresi, kde pocet krvaceni

pacienta je analyzovan jako funkce randomizovaného 1é¢ebného rezimu a frekvenci krvaceni (< 9 nebo > 9 epizod krvaceni
béhem poslednich 24 tydnt pred screeningem) a logaritmu délky observa¢niho obdobi, ktery je zahrnut jako offset v modelu.
Odhadované priméry ABR jsou marginalni odhady zalozené na kovariac¢ni distribuci pfitomné ve studované populaci. Model
je zaloZen na vSech randomizovanych pacientech a zohlediiuje pouziti dopliikové 1écby. Statisticky model pro 1écena
krvaceni do cilovych kloubi je uren pouze pro pacienty s cilovymi klouby ve vychozim stavu.

Tabulka 5 Roc¢ni mira krvaceni s profylaxi koncizumabem versus nulova profylaxe u pacienti
s hemofilii B bez inhibitori ve véku > 12 let (studie NN7415-4307, ramena 1 a 2)

HB HB Pomér ABR
profylaxe Zadna profylaxe [95% CI]
koncizumabem n=12
n=24
Lécba spontanniho a traumatického krvaceni
Odhadovany prumér ABR [95% 3,2 15,4 0,21
CI] [2,00; 5,22] [8,55;27,78] [0,10; 0,45]
Median (min; max) ABR 1,62 14,92
(0,0;11,9) (0.0; 50.9)

# pacientt s 0 krvacenimi, ktefi 10 1
dokong¢ili 24tydenni 1é¢bu (%) (41,7%) (8,3%)
# pacientti s 0 krvacenimi, ktefi 1 0
nedokon¢ili 24tydenni 1é¢bu (%) (4,2%) (0,0%)
Lécené krvaceni do kloubu
Odhadovany prumér ABR [95% 2,7 131 0,21
CI] [1,58; 4,72] [6,63;26,01] [0,09; 0,50]
Lécené krvaceni do cilovych kloubt
Odhadovany primér ABR [95% 19 5,4 0,34
CI] [0,95; 3,67] [2,22; 13,21] [0,11; 1,06]
Lécena a nelécena krvaceni
Odhadovany prumér ABR [95% 42 20,2 0,21
CI] [2,71; 6,37] [11,90; 34,17] [0,10; 0,41]

# — pocet; HB — hemofilie B, ABR — ro¢ni mira krvaceni; definice krvaceni byly podle kritérii Svétové federace hemofilie.
Ukinnost byla hodnocena u pacientii s hemofilii B, kdyz viichni pacienti v ramenech 1 a 2 dokong¢ili hlavni ¢ast klinického
hodnoceni (nejméné 24, resp. nejméné 32 tydnit), porovnanim poctu 1écenych krvacivych epizod mezi profylaxi

koncizumabem (rameno 2) a zadnou profylaxi (rameno 1).
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Odhadovana priimérna ABR a souvisejici poméry ABR jsou zaloZeny na negativné binomické regresi, kde pocet krvaceni
pacienta je analyzovan jako funkce randomizovaného 1é¢ebného rezimu a frekvenci krvaceni (< 9 nebo > 9 epizod krvaceni
béhem poslednich 24 tydni pted screeningem) a logaritmu délky observaéniho obdobi, ktery je zahrnut jako offset v modelu.
Odhadované priméry ABR jsou marginalni odhady zaloZené na kovariac¢ni distribuci pfitomné ve studované populaci. Model
je zaloZen na vSech randomizovanych pacientech a zohledfiuje pouziti dopliikové 1é¢by. Statisticky model pro 1écena
krvaceni do cilovych kloubi je uréen pouze pro pacienty s cilovymi klouby ve vychozim stavu.

Sekundarnim cilem studie bylo porovnat G¢inek profylaxe koncizumabem s piedchozi profylaktickou
1éEbou pacientt pripravky FVIII a FIX se standardnim polo¢asem nebo prodlouzenym polo¢asem ve
snizeni poctu krvacivych epizod u dospélych a dospivajicich pacientii s HA nebo HB bez inhibitort
(viz tabulka 6 a 7). Odhadovany pomér ¢etnosti (95% CI) pro ABR byl 1,39 (0,73; 2,63) pro HA

a 1,75 (0,81; 3,78) pro HB.

Tabulka 6 Intra-pacientské porovnani roéni miry krvaceni s profylaxi koncizumabem versus
predchozi profylaxi FVIII u pacienti s hemofilii A bez inhibitori ve véku > 12 let (NN7415-4307,
rameno 4 versus NN7415-4322)

HA HA Pomér ABR
profylaxe predchozi [95% CTI]
koncizumabem profylaxe FVIII
n=29 n=29
Lécba spontanniho a traumatického krvaceni
Odhadovany primér 51 3,7 1,39
ABR [95% CI] [2,71; 9,65] [2,51; 5,42] [0,73; 2,63]
Median (min; max) ABR 2,33 2,17
(0,0; 46,7) (0,0; 13,5)
# pacientti s 0 krvacenimi, ktefi 11 10
dokon¢ili prvnich 24 tydnt (37,9%) (34,5%)
stabilni 1&¢by (%)
# pacientti s 0 krvacenimi, ktefi 0
nedokon¢ili 24tydenni stabilni (0,0%)
1é¢bu (%)
Lécené krvaceni do kloubu
Odhadovany primér ABR 3.9 2,6 1,50
[95% CI] [1,35; 7,58] [1,80; 3,72] [0,69; 3,28]
Lécena a nelécena krvaceni
Odhadovany primér ABR 5,5 3.9 1,43
[95% CI] [3,13; 9,79] [2,68; 5,57] [0,80; 2,55]

# — pocet; HA — hemofilie A, ABR — ro¢ni mira krvaceni; definice krvaceni byly podle kritérii Svétové federace hemofilie.
Utinnost byla hodnocena u pacientti s hemofilii A, kdyZ v§ichni pacienti v ramenech 1 a 2 dokonéili hlavni &st klinického
hodnoceni (nejméné 24, resp. nejméné 32 tydnit), porovnanim poctu 1écenych krvacivych epizod mezi profylaxi
koncizumabem (rameno 4) a piedchozi profylaxi (NN7415-4322).

Odhadovana priimérna ABR a souvisejici poméry ABR jsou zalozeny na negativné binomické regresi, kde pocet krvaceni
pacienta je analyzovan jako funkce randomizovaného 1é¢ebného rezimu a logaritmu délky observacniho obdobi, ktery je
zahrnut jako offset v modelu a na opakovanych méfenich v ramci pacienta zaclenénych pomoci nestrukturované kovariacni
matice. Non-inferiorita byla potvrzena, pokud horni hranice 95% CI ABR pomeéru byla nizsi nez 2,0.

Tabulka 7 Intra-pacientské porovnani ro¢ni miry krvaceni s profylaxi koncizumabem versus
predchozi profylaxi FIX u pacientii s hemofilii A bez inhibitori ve véku > 12 let (NN7415-4307,
rameno 4 versus NN7415-4322)

HB HB PomérABR
profylaxe predchozi [95% CTI]
koncizumabem profylaxe FIX
n=22 n=22

Lécba spontanniho a traumatického krvaceni
Odhadovany prumér ABR [95% 5,4 3,1 1,75
CI] [2,27;12.91] [2,07; 4,62] [0,81; 3,78]
Median (min; max) ABR 1,44 2,07

(0,0; 50,6) (0,0; 10,6)
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HB HB PomérABR
profylaxe predchozi [95% CTI]
koncizumabem profylaxe FIX
n=22 n=22

# pacientt s 0 krvacenimi, ktefi 9 7
dokon¢ili prvnich 24 tydnt (40,9%) (31,8%)
stabilni 1éCby (%)
# pacientti s 0 krvacenimi, ktefi 1
nedokon¢ili 24tydenni stabilni (4,5%)
1é¢bu (%)
Lécené krvaceni do kloubu
Odhadovany primér ABR 42 2,6 1,58
[95% CI] [1,94; 8,95] [1,69; 4,13] [0,80; 3,11]
Lécena a nelécena krvaceni
Odhadovany primér ABR 6,4 3,4 1,89
[95% CI] [2,94; 13,68] [2,22; 5,10] [0,90; 3,95]

# — pocet; HB — hemofilie B, ABR — ro¢ni mira krvaceni; definice krvaceni byly podle kritérii Svétové federace hemofilie.
Ukinnost byla hodnocena u pacientii s hemofilii B, kdyz viichni pacienti v ramenech 1 a 2 dokongili hlavni ¢ast klinického
hodnoceni (nejméné 24, resp. nejméné 32 tydnii), porovnanim poctu 1écenych krvacivych epizod mezi profylaxi
koncizumabem (rameno 4) a pfedchozi profylaxi (NN7415-4322).

Odhadovana primérna ABR a souvisejici poméry ABR jsou zalozeny na negativné binomické regresi, kde pocet krvaceni
pacienta je analyzovan jako funkce randomizovaného 1é¢ebného rezimu a logaritmu délky observaéniho obdobi, ktery je
zahrnut jako offset v modelu a na opakovanych méfenich v ramci pacienta zaclenénych pomoci nestrukturované kovariaéni
matice. Non-inferiorita byla potvrzena, pokud horni hranice 95% CI ABR pomeéru byla nizsi nez 2,0.

Studie také hodnotila u¢innost profylaxe koncizumabem u pacientti s HA a HB bez inhibitord pii
sniZzovani poctu lécenych spontannich krvaceni, lé¢enych krvaceni do kloubi, 1é¢enych krvaceni

do cilovych kloubti a vSech krvaceni (IéCenych i neléCenych). Median ABR a pocet pacientti

s nulovym krvacenim jsou uvedeny v tabulkach 4 a 5 (randomizovana ramena 1 a 2) a v tabulkach 6
a 7 (intra-pacientské porovnani v rameni 4).

Uginnost byla také hodnocena, kdyz vichni pacienti v ramenech 2, 3 a 4 dokongili alespoti 56 tydnti
1é¢by a vysledky byly konzistentni s vysledky uvedenymi v tabulkadch 4 a 5.

Lécba pralomového krvaceni v klinickych hodnocenich

Pti pouziti davkovaciho rezimu koncizumabu a pokynt pro prulomové krvaceni v bod¢ 4.2 byla
krvaceni G¢inn¢€ a bezpecn¢ 1éCena bez pozorovanych tromboembolickych pfihod. Bezpecnost

a uéinnost soub&zného pouzivani profylaktického rezimu koncizumabu a 1é¢by prilomového krvaceni
byly potvrzeny v klinickych hodnocenich NN7415-4311 a NN7415-4307 (> 56 tydnd pro 1é¢ebna
ramena s koncizumabem). Celkem 408 krvaceni v klinickém hodnoceni NN7415-4311 bylo léceno
ptipravkem rFVIla (vétSina) a ptipravkem FEIBA, zatimco celkem 662 krvacivych epizod v klinickém
hodnoceni NN7415-4307 bylo 1é¢eno FVIII a FIX.

Imunogenita

Béhem 1é¢ebnych obdobi v klinickych hodnocenich NN7415-4159 (11 tydnii), NN7415-4310

a NN7415-4255 (= 76 tydnit), NN7415-4311 (> 56 tydni v 1é¢ebnych ramenech s koncizumabem)

a NN7415-4307 (> 56 tydnti v 1é€ebnych ramenech s koncizumabem) bylo 71 z 320 pacienti (22,2 %)
1é¢enych koncizumabem pozitivné testovano na protilatky proti koncizumabu, z nichZ 18 pacientt
(5,6 %) bylo pozitivné testovano na neutraliza¢ni protilatky in vitro. U 2 (2,8 %) ze 71 pacientt

s pozitivnim testem na protilatky proti koncizumabu se neutraliza¢ni protilatky in vitro vyskytovaly
spole¢né s obnovenim volnych hladin TFPI. U zbyvajicich 69 pacient (97,2,5 %) nebyl zjistén
klinicky vyznamny G¢inek protilatek na farmakokinetiku, farmakodynamiku, bezpecnost nebo
ucinnost koncizumabu.
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Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii

s koncizumabem u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pii 1é¢be vrozené hemofilie A
s inhibitory nebo bez inhibitort a pfi 16cbé vrozené hemofilie B s inhibitory nebo bez inhibitorl
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Farmakokinetick4 klinicka hodnoceni prokazala, Ze systémova expozice koncizumabu méfena pomoci
AUC a Cnax se s rostouci davkou zvySovala vice neZ umérné davce. Toto nelinearni farmakokinetické
chovani je zptsobeno cilovou dispozici l1éku (target-mediated drug disposition, TDD), ke které
dochazi, kdyz se koncizumab vaze na endotelialni TFPI s naslednou eliminaci komplexu 1ék-cil. Jedna
se o saturovatelny proces a rozsah eliminace koncizumabu TMDD je ur¢en mnozstvim endotelidlniho
TFPI. Vysledkem je rychla eliminace / vysoka clearance pii nizkych koncentracich koncizumabu (kde
je dominantni nelinearni draha) a pomalejsi eliminace / niz$i clearance pii vyssich koncentracich
koncizumabu (kde je dominantni linearni draha).

Expozice koncizumabu byla podobné u hemofilie A a B s inhibitory nebo bez inhibitord.

Geometricky primér koncentraci koncizumabu v ustaleném stavu ve 24. tydnu je uveden v tabulce 4.
Plazmatické koncentrace pied podanim davky (minimalni) ztstaly stabilni po dobu 56 tydnt 1éCby.

Tabulka 8 Plazmatické koncentrace koncizumabu v ustaleném stavu béhem 24hodinového
intervalu davkovani ve 24. tydnu

Parametry HA HB HAwIl HBwI
n=73* n =54* n =62* n=37*

Chnax,ss (ng/ml), 1028,7 (129%) 721,8 (164%) 1165,9 (147%) 1168,9 (103%)

geometricky

pramér (CV%)

Cirough,ss (ng/ml), 724,4 (153%) 554,9 (216%) 652,1 (256%) 689,6 (172%)

geometricky

pramér (CV%)

Pomér Ciax / 1,4 (0,4) 1,6 (0,6) 2,6 (6,.6) 1,5 (0,5)

Cirough, pramer

(SD)

Cmax,ss = maximalni koncentrace v plazmé v ustaleném stavu.
Cirough,ss = koncentrace v plazmé pfed podanim davky (minimalni) v ustaleném stavu.
*na davkovacim rezimu koncizumabu.

Absorpce

Po subkutannim podani jedné davky 0,05-3 mg/kg koncizumabu zdravym pacientim a pacientiim

s hemofilii byla doba do maximalni plazmatické koncentrace koncizumabu (tmax) v rozmezi od 8 hodin
do 99 hodin (4,1 dne).

Biotransformace

Koncizumab je protilatka a stejn€ jako jiné velké proteiny se zejména katabolizuje lysozomalni
proteolyzou na aminokyseliny, které jsou nasledné vylu¢ovany nebo opétovné vyuzivany télem.
Ocekava se, ze koncizumab bude dodrzovat katabolickou drahu jak pro nelinearni drahu eliminace
prostiednictvim TMDD, tak pro linearni dréhu eliminace prostfednictvim vazby Fc receptoru, ktera je
béZna pro protilatky.

17



Eliminace

Linearni i nelinearni drahy pfispivaji k eliminaci koncizumabu. Termindlni poloc¢as u zdravych
subjektti a subjektt s hemofilii, kterym byla podéana jedna subkutanni davka 0,25-3 mg/kg, byl méten
v rozmezi od 39 hodin (1,6 dne) do 195 hodin (8,1 dne). V ustaleném stavu, kde dominuje linearni
eliminace, muze byt celkovy polocas delsi.

Zvl1astni populace

Vek
Vék nemél zadny vliv na expozici koncizumabu u pacientti s hemofilii A nebo B s inhibitory nebo bez
inhibitort. Studovana populace byla ve vékovém rozmezi 12-68 let.

Porucha funkce ledvin

Udaje o poruse funkce ledvin jsou omezené. Z 256 pacienti 1é¢enych davkovacim rezimem
koncizumabu ve studiich NN7415-4311 a NN7415-4307 mé&lo 19 pacientll v dob& podani nasycovaci
davky lehkou poruchu funkce ledvin (eGFR mezi 60 a 90 ml/min/1,73 m?) a 1 pacient mél stfedné
t&zkou poruchu funkce ledvin (¢GFR mezi 30 a 60 ml/min/1,73 m?). Nebyl pozorovan zadny dopad na
expozici koncizumabu. Udaje o t&7ké poruse funkce ledvin nejsou k dispozici.

Porucha funkce jater

Udaje o poruse funkce jater jsou omezené nebo zadné. Z 256 pacientt lé¢enych davkovacim rezimem
koncizumabu ve studiich NN7415-4311 a NN7415-4307 mélo 9 pacientl zvySené jaterni enzymy
(ALT nebo AST > 1,5 x ULN) v dob¢€ podani nasycovaci davky. Nebyl pozorovan zadny dopad na
expozici koncizumabu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéeka.

Farmakologicky zprostiedkovana tvorba trombt byla pozorovana v 52tydenni toxikologické studii na

makacich javskych pti subkutannich davkach > 1 mg/kg/den (coz odpovida 300nasobku expozice
u ¢lovéka na zakladé AUCq-p4n).

Karcinogenita

Studie na zvitatech hodnotici karcinogenni potencial koncizumabu nebo studie ke stanoveni G¢inka
koncizumabu na genotoxicitu nebyly provedeny.

Fertilita

Ve 26tydenni studii toxicity u sexualné zralych makaku javskych se subkutannimi davkami az

do 9 mg/kg/den (coz odpovida 3 400nasobku expozice u ¢lovéka na zakladé AUCo.24n) nemél
koncizumab vliv na fertilitu (velikost varlat, funk¢nost spermatu nebo trvani menstrua¢niho cyklu)

a nezpusobil zadné zmény samcich nebo samiéich reproduk¢nich organi.

Teratogenita

Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se moznych nezadoucich ucinkti koncizumabu na
embryofetalni vyvoj.

Lékové interakce

Ve 28denni studii toxicity 1ékové interakce u makakti javskych s dennim davkovanim 1 mg/kg
koncizumabu k dosaZeni ustaleného stavu byly zvifatim, kterym byl podavan koncizumab, podany tii
po sobé jdouci intravendzni davky az 1 mg/kg rFVIla v 2hodinovych intervalech. Nebyly pozorovany
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zadné nezadouci nalezy pii expozici koncizumabu odpovidajici 200nasobku expozice u ¢lovéka na
zékladé AUC0.24h.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Arginin-hydrochlorid

Histidin

Chlorid sodny

Sacharo6za

Polysorbat 80 (E 433)

Fenol

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH) (E 507)
Hydroxid sodny (k upravé pH) (E 524)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Pred prvnim pouzitim

3 roky.

Po prvnim pouziti

Uchovavejte az 4 tydny pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana po dobu 28 dni pfi teploté

do 30 °C nebo v chladnicce. Z mikrobiologického hlediska mtze byt piipravek po otevieni uchovavan
maximalné po dobu 28 dnti pii teploté do 30 °C nebo v chladnicce. Jina doba a podminky uchovavani
ptipravku po otevieni pied pouZzitim jsou v odpovédnosti uZivatele.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pfed prvnim pouzitim

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem. Uchovavejte mimo dosah chladiciho zafizeni v chladnicce.

Po prvnim pouziti

Uchovavejte predplnéné pero s nasazenym uzavérem, aby byl roztok chranén pred svétlem.

Predplnéné pero uchovavejte bez nasazené jehly. Tim se zajisti pfesné davkovani a zabrani se
kontaminaci, infekci a tniku.

Chrante pred mrazem. Uchovavejte mimo dosah chladiciho zatfizeni v chladnicce.

Ptipravek Alhemo ma byt chranén pied teplem a svétlem a nema byt uchovavan na pfimém slune¢nim
svetle.
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Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Alhemo se dodava v pfenosném vicedavkovém jednordzovém predplnéném peru, které se
sklada ze sklenéné zasobni vlozky o objemu 1,5 ml nebo 3 ml uzaviené v injekénim peru, vyrobené

z plastovych soucasti a kovovych pruzin. Zasobni vlozka je dole uzaviena pryZzovym diskem a nahofe
laminatovym pryzovym diskem utésnénym hlinikovym uzavérem. PryZové disky nejsou vyrobeny

z ptirodniho latexu.

Predplnéné pero je baleno v krabicce. Pripravek Alhemo je k dispozici v nésledujicich velikostech
baleni a davkovaci tlacitko a drzék zasobni vlozky na injekénim peru jsou barevné oznaceny podle
sily:

. 15 mg/1,5 ml (modré): jednotliva baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero a vice¢etna baleni
obsahujici 5 (5 baleni po 1) pfedplnénych per.

. 60 mg/1,5 ml (hnédé): jednotliva baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero a vicedetna baleni
obsahujici 5 (5 baleni po 1) predplnénych per.

. 150 mg/1,5 ml (zlaté): jednotliva baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero a viceCetna baleni

obsahujici 5 (5 baleni po 1) predplnénych per.
. 300 mg/3 ml (zlaté): jednotliva baleni obsahujici 1 pedplnéné pero.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Injekeni jehly nejsou soucasti baleni. Pripravek Alhemo je urcen pro pouziti s jehlami NovoFine Plus
nebo NovoFine o velikosti 32 gauge a délce 4 mm. Pokud se pouzivaji jehly delsi nez 4 mm, je tfeba
pouzit injek¢ni techniky, které minimalizuji riziko intramuskularni injekce, napft. injekce do volné
drzené kozni fasy.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pokud byl 1éCivy ptipravek uchovavan v chladnicce, nechte jej zahtat na pokojovou teplotu pro
pohodInéjsi (méné bolestivou) injekci. Nepouzivejte umélé zdroje tepla.

Pted pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. Pfipravek Alhemo je v okénku pera ¢ird az mirn¢
opalizujici, bezbarva az nazloutl4 tekutina a prakticky bez viditelnych ¢astic. Prasvitné az bilé
proteinové Castice jsou piijatelné.

Nepouzivejte, pokud ptipravek zménil zabarveni.

Podrobné pokyny pro piipravu a podavani 1é¢ivého piipravku jsou uvedeny v ,,Navodu k pouziti®.

Dospivajici a pacienti s nizkou té€lesnou hmotnosti maji byt pouceni, aby pouzivali injek¢ni techniky,
které minimalizuji riziko intramuskularni injekce, napt. injekci do volné drzené kozni fasy.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd
Déansko
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8.  REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/001
EU/1/24/1881/002
EU/1/24/1881/003
EU/1/24/1881/004
EU/1/24/1881/005
EU/1/24/1881/006
EU/1/24/1881/007

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. prosince 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA

BE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO’LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcee biologické 1é¢ivé latky

Patheon Biologics LLC
4766 LaGuardia Drive,
St. Louis, MO 63134
USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Dansko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékarsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajti
0 piipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1éCivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované €innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1éCivé piipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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o DalSi opatieni k minimalizaci rizik

Edukac¢ni materialy pro zdravotnické pracovniky musi obsahovat:

. Souhrn udajii o ptipravku,

. Pruvodce pro zdravotnické pracovniky s nasledujicimi klicovymi prvky:
- Stru¢ny tvod ke koncizumabu a riziku tromboembolickych piihod.
- Pokyny k pouziti koncizumabu v¢. nasledujicich informaci:

0 Lékaii musi s pacientem anebo peCovatelem probrat davku a rozpis pouzivani
bypassovych ptipravki, pokud je to nutné béhem profylaxe koncizumabem.

0 Pokud je u pacienta vysoké riziko rozvoje tromboembolickych piihod, je tfeba
postupovat opatrné.

0 Pacienti musi byt informovani o vyskytu zndmek a ptiznakti tromboembolickych
ptihod a méli by byt sledovani.

0 V pfipad¢ podezfeni na tromboembolické ptihody ma byt 1é€ba koncizumabem
pferusena a je tieba zah4jit dalsi vySetfeni a vhodnou 1é¢bu.

Ptipomenuti distribuce edukacnich materiald vS§em pacientiim a zajisténi toho, aby si tyto
materialy precetli a porozuméli jim.

Pfipomenuti, ze vSichni pacienti, ktefi jsou 1éceni koncizumabem, maji obdrzet vystraznou
kartu pacienta a maji ji mit u sebe a ukazovat ji zdravotnickym pracovniktm, kteti je mohou
1€cit.

Ptipomenuti hlasit jakékoli nezadouci ucinky spojené s pouzivanim koncizumabu.

Edukacni materialy pro pacienty/pecovatele obsahuji:

. Ptibalovou informaci
. Priivodce pro pacienty/pecovatele s nasledujicimi klicovymi sdélenimi:

Struény tivod ke koncizumabu a riziku tromboembolickych piihod.

Popis znamek a piiznakti tromboembolickych piihod.

Pfipomenuti, aby pacienti prestali pouzivat koncizumab, pokud se objevi ptiznaky, a aby
okamzit¢ kontaktovali 1€kafte.

Pfipomenuti, aby vzdy nosili kartu pacienta a ukazovali ji zdravotnickym pracovnikiim,
kteti je mohou 1écit.

Pfipomenuti, aby hlésili jakékoli nezadouci €inky svému oSettujicimu lékafi.

. Karta pacienta s nasledujicimi klicovymi prvky:

Pfipomenuti, ze je tfeba nosit kartu pacienta stale u sebe a ukazat ji zdravotnickym
pracovniklim, aby byli informovani o 1é¢bé koncizumabem a riziku tromboembolickych
prihod.

Kontaktni idaje na 1€kate, ktery predepisuje pacientovi koncizumab.

24



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
koncizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 15 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (10 mg/ml)
1 ml roztoku obsahuje 10 mg koncizumabu,

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekei.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 ptedplnéné pero

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

Jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Prectéte si pokyny

Ptibalovou informaci naleznete pod perem

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim pouziti: spotiebujte do 4 tydnt
Otevieno dne:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim: uchovavejte v chladni¢ce. Chraite pied mrazem.

Po prvnim pouziti: uchovavejte v chladni¢ce nebo mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem a neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl chranén pied svétlem.

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Alhemo 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL PRO ViICECETNE BALENI (s blue boxem)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
koncizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 15 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (10 mg/ml)
1 ml roztoku obsahuje 10 mg koncizumabu,

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekei.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Vicecetné baleni: 5 (5 baleni po 1) predplnénych per

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

Jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Prectéte si pokyny

Ptibalovou informaci naleznete pod perem

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim pouziti: spotiebujte do 4 tydnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim: uchovavejte v chladni¢ce. Chraite pied mrazem.

Po prvnim pouziti: uchovavejte v chladni¢ce nebo mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem a neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Neuchovaveijte pero s nasazenou jehlou.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Alhemo 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - VICECETNE BALENI (bez blue boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alhemo 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
koncizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 15 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (10 mg/ml)
1 ml roztoku obsahuje 10 mg koncizumabu,

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sachardza, polysorbat 80, fenol, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekei.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 predpInéné pero. Soucést vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

Jehly nejsou soucasti baleni

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci
Prectéte si pokyny

Ptibalovou informaci naleznete pod perem

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim pouZziti: spotiebujte do 4 tydni
Otevieno dne:

31



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim: uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pied mrazem.

Po prvnim pouziti: uchovavejte v chladni¢ce nebo mimo chladnic¢ku pfi teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem a neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekce
koncizumab
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5 ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
koncizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 60 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (40 mg/ml)
1 ml roztoku obsahuje 40 mg koncizumabu,

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekei.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 ptedplnéné pero

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

Jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Prectéte si pokyny

Ptibalovou informaci naleznete pod perem

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim pouziti: spotiebujte do 4 tydnt
Otevieno dne:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim: uchovavejte v chladni¢ce. Chraite pied mrazem.

Po prvnim pouziti: uchovavejte v chladni¢ce nebo mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem a neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Neuchovaveijte pero s nasazenou jehlou.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Alhemo 60 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL PRO ViICECETNE BALENI (s blue boxem)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
koncizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 60 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (40 mg/ml)
1 ml roztoku obsahuje 40 mg koncizumabu,

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekei.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Vicecetné baleni: 5 (5 baleni po 1) predplnénych per

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

Jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Prectéte si pokyny

Ptibalovou informaci naleznete pod perem

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim pouziti: spotiebujte do 4 tydnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim: uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pied mrazem.

Po prvnim pouziti: uchovavejte v chladni¢ce nebo mimo chladnic¢ku pfi teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem a neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/004

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Alhemo 60 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - VICECETNE BALENI (bez blue boxu)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
koncizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 60 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (40 mg/ml)
1 ml roztoku obsahuje 40 mg koncizumabu,

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekei.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 ptedplnéné pero. Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatné

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

Jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Prectéte si pokyny

Ptibalovou informaci naleznete pod perem

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim pouziti: spotiebujte do 4 tydnt
Otevieno dne:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim: uchovavejte v chladni¢ce. Chrante pied mrazem.

Po prvnim pouziti: uchovavejte v chladni¢ce nebo mimo chladnic¢ku pfi teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem a neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/004

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekce
koncizumab
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5 ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alhemo 150 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
koncizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 150 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (100 mg/ml)
1 ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu,

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekei.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 ptedplnéné pero

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

Jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Prectéte si pokyny

Ptibalovou informaci naleznete pod perem

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim pouziti: spotiebujte do 4 tydnt
Otevieno dne:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim: uchovavejte v chladni¢ce. Chraite pied mrazem.

Po prvnim pouziti: uchovavejte v chladni¢ce nebo mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem a neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Neuchovaveijte pero s nasazenou jehlou.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/005

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Alhemo 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL PRO ViICECETNE BALENI (s blue boxem)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alhemo 150 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
koncizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 150 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (100 mg/ml)
1 ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu,

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekei.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
Vicecetné baleni: 5 (5 baleni po 1 ks) predplnénych per

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

Jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Prectéte si pokyny

Ptibalovou informaci naleznete pod perem

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim pouziti: spotiebujte do 4 tydnt

43



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim: uchovavejte v chladni¢ce. Chraite pied mrazem.

Po prvnim pouziti: uchovavejte v chladni¢ce nebo mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C.
Chrante pred mrazem a neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Neuchovaveijte pero s nasazenou jehlou.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/006

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Alhemo 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - VICECETNE BALENI (bez blue boxu)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alhemo 150 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
koncizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 150 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (100 mg/ml)
1 ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu,

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 ptedplnéné pero. Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

Jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Prectéte si pokyny

Ptibalovou informaci naleznete pod perem

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim pouziti: spotiebujte do 4 tydnt
Otevieno dne:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim: uchovavejte v chladni¢ce. Chraite pied mrazem.

Po prvnim pouziti: uchovavejte v chladni¢ce nebo mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem a neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Neuchovaveijte pero s nasazenou jehlou.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/006

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Alhemo 150 mg/1,5 ml injekce
koncizumab
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5 ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alhemo 300 mg/3 ml injekéni roztok v predplnéném peru
koncizumab

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 300 mg koncizumabu v 3 ml roztoku (100 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu,

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekei.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
1 ptedplnéné pero

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

Jehly nejsou soucasti baleni

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Prectéte si pokyny

Ptibalovou informaci naleznete pod perem

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Po prvnim pouziti: spotiebujte do 4 tydnt
Otevieno dne:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred pouzitim: uchovavejte v chladni¢ce. Chraite pied mrazem.

Po prvnim pouziti: uchovavejte v chladni¢ce nebo mimo chladni¢ku pfi teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem a neuchovavejte na pfimém slune¢nim svétle.

Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Neuchovaveijte pero s nasazenou jehlou.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1881/007

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Alhemo 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

Alhemo 300 mg/3 ml injekce
koncizumab
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

subkutanni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Alhemo 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
koncizumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sd€lte to svému Iékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Alhemo a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Alhemo pouzivat
3. Jak se ptipravek Alhemo pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Alhemo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Alhemo a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Alhemo

Ptipravek Alhemo obsahuje 1é¢ivou latku koncizumab, kterd patii do skupiny 1€k nazyvanych
»monoklonalni protilatky*. Koncizumab je protein (bilkovina), ktery rozpoznava a vaze se na cil
v krvi, ktery se podili na procesu srazeni krve.

K ¢emu se pripravek Alhemo pouziva

Pripravek Alhemo se pouziva k prevenci nebo snizeni ¢etnosti krvaceni u dospélych a dospivajicich

od 12 let s:

. hemofilii A s inhibitory.

. tézkou hemofilii A (kdyz je hladina faktoru VIII v krvi nizsi nez 1 %) bez inhibitort.

. hemofilii B s inhibitory.

. stitedné tézkou/tézkou hemofilii B (kdyz je hladina faktoru IX v krvi niz8i nebo rovna 2 %) bez
inhibitord.

Hemofilie A je vrozeny nedostatek faktoru srazeni krve VIII a hemofilie B je vrozeny nedostatek
faktoru srazeni krve IX.

Jak pripravek Alhemo funguje
Koncizumab blokuje pfirozeny faktor v krvi, ktery brani sraZeni krve. Tento faktor se nazyva inhibitor

tkanového faktoru. Tento blokujici uc¢inek zptisobuje, Ze srazeni krve je €inn¢jsi a tim pomaha
predchazet nebo snizovat krvaceni, pokud Vam chybi faktor srazeni krve.
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Pripravek Alhemo pilsobi nezavisle na faktoru VIII a faktoru IX a nezavisle na jejich inhibitorech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Alhemo pouZzivat

NepouZivejte pripravek Alhemo
. jestlize jste alergicky(a) na koncizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Alergické reakce

Existuje riziko, Ze se u Vas muze vyskytnout alergicka reakce. Pferuste 1écbu a kontaktujte svého
1ékate, pokud se u Vas objevi ptiznaky alergickych reakci, jako je vyrazka, zarudnuti, kopfivka

a svédeéni. Mizete také zaznamenat piiznaky zavaznych alergickych reakci, jako jsou:

. svédeéni na velkych plochach ktize

. zarudnuti anebo otok rtll, jazyka, obli¢eje nebo rukou
. potize s polykanim

. dusnost

. sipot

. tlak na prsou

. bleda a chladna pokozka
. zrychleny srdecni tep
. zavrat’ v disledku nizkého krevniho tlaku.

Pokud se u Vés objevi ptiznaky zavaznych alergickych reakci, prestaiite piipravek Alhemo
pouzivat a okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc.

Krevni srazeniny
Krevni srazeniny se mohou tvorit kdekoli v téle.

Piestaiite pripravek Alhemo pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi
ptiznaky krevnich srazenin, jako jsou:

. Otok, teplo, bolest nebo zarudnuti kiize — mohou to byt pfiznaky krevni sraZeniny v nohou nebo
pazich.

. Pocit dusnosti, silné bolest na hrudi — mohou to byt piiznaky krevnich srazenin v srdci nebo
plicich.

. Bolest hlavy, zmatenost, potize s fe¢i nebo pohybem, necitlivost obli¢eje, bolest nebo otok oka
nebo problémy se zrakem — mohou to byt ptiznaky krevni srazeniny v mozku nebo ocich.

. Nahla bolest biicha nebo bederni oblasti — mohou to byt piiznaky krevnich sraZenin ve stfevech

nebo ledvinach.
Déti a dospivajici

Piipravek Alhemo se nedoporucuje pro déti mladsi 12 let. Bezpe¢nost a pifinos tohoto pfipravku u této
populace nejsou dosud znamy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alhemo

Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Béhem 1é¢by pripravkem Alhemo a po dobu 7 tydni po posledni injekci pouZzivejte vysoce uc¢innou

metodu antikoncepce. Promluvte si se svym lékafem o typu antikoncepce, kterou mate pouzivat.
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Alhemo ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,25 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mohou zptisobit
alergické reakce. Informujte svého lékate, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Alhemo pouziva

Pted pouzitim piedplnéného pera piipravku Alhemo si prectéte podrobny navod k pouziti na druhé
stran¢ této pribalové informace. Porad’te se se svym lékafem, pokud potiebujete pouzit alternativni
techniky injekce, napt. pacienti s nizkou té€lesnou hmotnosti a dospivajici mohou potiebovat injekci
aplikovat do volné drzené kozni fasy, aby nedoslo k aplikaci injekce piilis hluboko (do svalu).

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zvladani prilomového krvaceni

Béhem uzivani ptipravku Alhemo mozna budete muset pouzit k 1é¢bé epizod prulomového krvaceni
ptipravky s faktorem VIII, faktorem IX nebo bypassové ptipravky. Peclivé dodrzujte pokyny svého
1ékate ohledné toho, kdy a jak tyto pripravky s faktorem VIII nebo faktorem IX nebo bypassové

pfipravky pouzivat.

Doporucena davka pripravku pro dospélé a dospivajici je

. Pocate¢ni davka 1. den: 1 mg na kg télesné hmotnosti.
. Od 2. dne do nastaveni udrzovaci davky: 0,20 mg na kg télesné hmotnosti jednou denn¢.
. Individualni udrzovaci davka dle rozhodnuti 1ékate: 0,15, 0,20 nebo 0,25 mg na kg télesné

hmotnosti jednou denné.
Ptipravek Alhemo se podava injekci pod ktizi bficha nebo stehna a 1ze jej pouzit kdykoli béhem dne.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Alhemo, neZ jste mél(a)
Ihned kontaktujte svého 1¢kate.
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Alhemo
Ptipravek Alhemo lze pouzit kdykoli béhem dne.
Jedna nebo vice vynechanych davek ptipravku Alhemo ovliviiuje jeho G¢innost. Je dulezité pouzivat
ptipravek Alhemo kazdy den.

Pokud vynechate denni davku piipravku Alhemo:

Pokud vynechate davku béhem prvnich 4 tydni 1é¢by, obrat'te se na svého 1ékare a porad’te se s nim,
jak pokracovat.
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Pokud vynechate davku po nastaveni udrzovaci davky:

. Pokud jste vynechal(a) 1 denni davku, obnovte svou denni davku.

. Pokud jste vynechal(a) 2 az 6 dennich davek, podejte si svou denni davku dvakrat (jako dvé
samostatn¢ injekce, z nichz kazda odpovida denni davce) a poté pokracujte v podavani své
denni davky nasledujici den.

. Pokud jste vynechal(a) 7 nebo vice dennich davek, kontaktujte ihned svého 1ékare, protoze
budete muset dostat novou nasycovaci davku, nez budete pokracovat v denni davce nasledujici
den.

Pokud si nejste jisty(a), kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Alhemo

Jiz nemusite byt chranén(a) proti krvaceni. Neptestavejte ptipravek Alhemo pouZzivat bez porady
s lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite pripravek Alhemo pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékaie, pokud se u Vas objevi
jakékoli priznaky zavaznych alergickych reakci nebo priznaku krevnich sraZenin.
Viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®.

DalSi nezZadouci u¢inky

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob

. reakce v misteé vpichu injekce, jako je zarudnuti, krvaceni, svédéni, koptivka, otok, bolest,
necitlivost.

Casté: mohou postihovat az 1 z 10 osob
. alergické reakce

Méné ¢asté: mohou se projevit az u 1 ze 100 osob

. Krevni srazeniny

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutzete hlasit také piimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Alhemo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera a krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze ma roztok zménénou barvu.
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Pied pouzitim

. Nepouzita pera pripravku Alhemo uchovavejte pfi teploté 2 °C — 8 °C v chladnicce.

. Nové nepouzité pero uchovavejte s nasazenym uzavérem pera.

. Pti uchovavani v chladni¢ce neuchovavejte pero piimo vedle chladiciho zafizeni.

. Pripravek Alhemo nepouzivejte, pokud byl zmrazen nebo uchovavan pii teploté nad 30 °C.

Po prvnim pouZiti
. Pero ptipravku Alhemo, které v sou¢asné dob¢ pouzivate, uchovavejte bez nasazené jehly po
dobu az 28 dnti (4 tydny), bud”:
- V chladnicce pii teplote 2 °C — 8 °C.
Neuchovavejte pero piimo vedle chladiciho zafizeni. Pfipravek Alhemo nepouZzivejte,
pokud byl zmrazen.
nebo
- Pii pokojové teploté pod 30 °C.
Pokud bylo pero uchovavano pii teploté nad 30 °C, zlikvidujte jej. Pero neuchovavejte
na ptimém slunecnim svétle.
. Uchovavejte pouzivané pero ptipravku Alhemo s nasazenym uzavérem pera.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alhemo obsahuje

. Lécivou latkou je koncizumab.
Jeden mililitr pfipravku Alhemo 15 mg/1,5 ml obsahuje 10 mg koncizumabu.
. Dalsimi slozkami jsou arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sacharéza, polysorbat 80,

fenol, kyselina chlorovodikova / hydroxid sodny (pro tpravu pH) a voda pro injekci. Viz také
bod 2 ,,Ptipravek Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty*.

Jak piipravek Alhemo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Alhemo je ¢iry az mirné zakaleny a bezbarvy az nazloutly injekéni roztok v predplnéném
jednorazovém peru. Prithledné az bilé proteinové ¢astice jsou piijatelné.

Ptipravek Alhemo 15 mg/1,5 ml je dostupny jako jednotkové baleni obsahujici bud’ 1 pedplnéné pero,
nebo jako vicecetné baleni obsahujici 5 (5 baleni po 1) ptedplnénych per. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Injekeni jehly nejsou soucasti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé piipravky https:// www.ema.europa.cu
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Navod k pouziti
Alhemo 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

koncizumab
Obrazek pera
a priklad jehly
Vnéjsi
Uzavér kryt
pera jehly
Vnitini
kryt
jehly
Stupnice
pera Jehla
Okénko
pera
Papirovy
kryt

Stitek pera

Pocitadlo davky
Ukazatel davky

Voli¢ davky

Davkovaci
tlacitko
Co obsahuje toto baleni?

. 1 predpInéné pero piipravku Alhemo
. ptibalovou informaci

Jehly nejsou soucasti baleni.

Pred pouzitim pera si prectéte pokyny a ujistéte se, ze jste absolvoval(a) $koleni od svého 1ékare
nebo zdravotni sestry.

Dodrzujte pokyny svého lékate nebo zdravotni sestry ohledné pouzivani ptipravku Alhemo a jak Casto
si mate ptipravek Alhemo aplikovat.

Pero je ptedplnéno 15 mg pripravku Alhemo pouze k subkutannimu podani (podkozni injekce).
Pero obsahuje nékolik davek ptipravku Alhemo.

Perem lze podat maximalné 8 mg v jedné injekcei. Interval na pocitadle davek je 0,1 mg. Pokud

potiebujete vice nez 8 mg, musite si injekci aplikovat vicekrat. K dispozici jsou dalsi pera, kterymi lze
podat Vasi denni davku v jedné injekci. Zeptejte se svého 1ékafe nebo zdravotni sestry.
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& Informace o bezpecnosti

Pero je uréeno pouze pro jednoho pacienta a nesmi byt sdileno. Sdileni pera nebo jehel miize vést
k infekci a pfenosu onemocnéni.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu. Jehly nepouzivejte opakované, protoze by to mohlo vést
k ucpani jehly, infekci a nespravnému davkovani.

Jehla je zakryta dvéma kryty. Musite sejmout oba kryty. Pokud zapomenete sejmout oba kryty,
nevstiiknete zadny roztok.

Kam si mam na téle aplikovat injekci?

Injekci si muzete aplikovat do klize na:
. btise (oblast bficha kolem pupku) NEBO
. stehné.

Injekei si aplikujte pod tthlem 90°. Sed4 mista na obrazku vpravo ukazuji mista vpichu. Pro kazdou
injekci vyberte nové misto vpichu nejméné 5 centimetrii od mista, kam jste injekci podal(a) naposledy.

ZKkontrolujte pero 1

Zkontrolujte Stitek pera
Podivejte se na nazev a barvu, abyste se ujistil(a), Ze mate spravny ptipravek.

Kontrola piipravku

Sejméte uzaver pera a zkontrolujte, zda je ptipravek Alhemo v okénku pera Ciry az mirn¢ zakaleny

a bezbarvy az nazloutly roztok. Prithledné az bilé proteinové Castice jsou piijatelné. Pokud u piipravku
Alhemo doslo ke zméné zabarveni, pero nepouzivejte.

Zkontrolujte datum pouZitelnosti
Zkontrolujte datum pouZitelnosti na Stitku pera a ujistéte se, Ze neuplynulo. Nepouzivejte pero
po uplynuti doby pouZitelnosti.

Pokud je pero studené

Pripravek Alhemo si mizete aplikovat pfimo po vyjmuti z chladni¢ky nebo pockat, az dosahne
pokojové teploty. Pero miZete zahtat v dlanich. NepouZivejte zadné jiné zdroje tepla.
Nasad’te novou jehlu 2

Vezméte si novou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

. Nasad’te jehlu rovné na pero. Nasroubujte ji na doraz. Viz A.
. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej. Viz B.
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. Sejméte vnitini kryt jehly a zlikvidujte jej. Viz B.
Nikdy nepouzivejte ohnutou nebo poskozenou jehlu.

Pouzivejte pouze jehly doporucené 1ékafem nebo zdravotni sestrou. Toto pero je uréeno k pouziti
s injek¢nimi jehlami NovoFine Plus 32G x 4 mm nebo NovoFine 32G x 4 mm. Pokud pouZzivate jehly
delsi nez 4 mm, promluvte si se svym lékafem nebo zdravotni sestrou o tom, jak si injekci aplikovat.

Vnéjsi
kryt jehly
(ponechte
si jej)

Vnitini
kryt jehly
(zlikvidujte
jej)

Testovani pritoku 3

Na hrotu jehly se miize objevit kapka pfipravku Alhemo, ale piesto mate pied kaZzdou injekci
otestovat pratok pfipravku Alhemo, aby se zabranilo poddavkovani:

a. Otacejte volicem davky, abyste nastavil(a) davku 0,1 mg. Viz A na obrazku nize. Drzte pero
s jehlou smérem vzhiru.

b. Stisknéte davkovaci tlac¢itko. Viz B.

c. Sledujte, zda proud ptipravku Alhemo vytéka z hrotu jehly. Viz B.

Pokud se zadny proud neobjevi, ptejdéte k ¢asti Odstrariovani problémii, pokud se pri testovani
pritoku neobjevi Zadny proud.

Nastaveno 0,1 mg
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Nastaveni davky 4

Otacenim volice davky vyberte piedepsanou davku.

Zkontrolujte, zda jste zvolil(a) spravnou davku.

Davku mtizete nastavit otacenim volic¢e davky v kterémkoli sméru.

Pokud potiebujete veétsi davku, nez lze zvolit, musite si ji aplikovat nékolikrat, abyste si podal(a) celou
davku. K dispozici jsou dalsi pera, kterymi si 1ze podat denni davku v jedné injekci. Zeptejte se svého
lékate nebo zdravotni sestry. Pro vice informaci viz krok 6.

Pero obsahuje 15 mg ptipravku Alhemo.

Perem lze podat maximalné 8 mg v jedné injekci.

Priklad 2,4 mg

Aplikace davky 5

Pted zahajenim aplikace injekce si prectéte kroky a. az e.
Cilem je zajistit, abyste si aplikoval(a) celou davku.

Vyberte misto injekce. Viz ¢ast, Kam si mam na téle aplikovat injekci?

Zaved'te jehlu rovné do bficha (oblast biicha kolem pupku) nebo stehna pod tthlem 90°.
Stisknéte a podrzte davkovaci tla¢itko, dokud se pocitadlo davky nevrati na <0>.

S jehlou stale v kizi pocitejte pomalu do 6 od okamzZiku, kdy se po¢itadlo davky vratilo
na <0>.

e. Vytahnéte jehlu z klize.

/o o

Pero béhem davkovani cvakne a mtizete také uslySet nebo pocitit cvaknuti, kdyz se pocitadlo davky
vrati na <0>.
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Odstranéni jehly 6

Po kazdé injekci odstraiite jehlu z pera tak, ze hrot jehly zasunete do vnéjsiho krytu jehly, aniz byste
se dotkl(a) jehly nebo krytu.

Jakmile je jehla uvnitf, opatrné vnéjsi kryt jehly zcela dotlaéte. Odsroubujte jehlu. Nedotykejte se
zadniho konce jehly.

Jehlu zlikvidujte dle pokynil svého 1ékate, zdravotni sestry, Iékarnika nebo mistnich urada.

Potiebujete vétsi davku, neZ miiZete nastavit?

Lékat Vam ma dat pero, kterym Ize podat denni davku v jedné injekci. Pokud potiebujete vétsi davku,
neZ muzete nastavit, musite si ji aplikovat vicekrat, abyste si podal(a) celou davku.

Opakujte kroky 1 az 6, dokud si nepodate celou davku. Po podani celé davky piejdéte ke kroku 7.

. Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu.

. Pred kazdou injekci vyzkousejte prutok piipravku Alhemo.

. Presné vypocitejte, kolik si mate aplikovat v kazdé injekci, abyste si podal(a) celou davku.
Po aplikaci davky 7

Nasad'te uzaver pera zpét na pero, aby byl ptipravek Alhemo chranén pred svétlem.
Nyni je pero piipraveno k ulozeni, dokud jej nebudete potfebovat priste.

Po prvnim pouZiti pero nepouzivejte déle nez 28 dni.
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Kolik pripravku Alhemo zbyva v peru?
Stupnice pera priblizné ukazuje, kolik roztoku v peru pripravku Alhemo zbyva.

Priklad: zbyva 6 mg

Pokud chcete ptesnéji vidét, kolik pripravku Alhemo zbyva v peru, otacejte voli¢em davky, dokud
se nezastavi. Ukazatel davky bude zarovnan s poctem miligrami zbyvajicich v peru. Cislo uvedené
na pocitadle davky je pocet miligrami zbyvajicich v peru.

Pokud pocitadlo davky ukazuje 8, zbyva v peru 8 mg nebo vice. Nize uvedeny piiklad ukazuje,
Ze v peru zbyva 3,4 mg piipravku Alhemo.

En

Priklad: Q

zbyva 3,4 mg

\.

r v

Odstraiiovani problémi, pokud se p¥i testovani pritoku neobjevi Zadny proud (krok 3)

. Pokud se zadny proud neobjevi, opakujte krok 3 az Sestkrat, dokud nespattite prutok.

. Pokud se stale neobjevi zadny proud, pfipravte novou jehlu (krok 2) a znovu proved'te test
(krok 3).

. Pokud se po pouziti nové jehly stale neobjevi zadny proud, pero nepouzivejte. PouZzijte nové
pero.

Uchovavani

Viz bod 5 ,,Jak ptipravek Alhemo uchovévat® na druhé strané této ptibalové informace.

O pero se dobfe starejte

S perem zachazejte opatrn€. Hrubé zachazeni nebo nespravné pouzivani mohou vést k nepfesnému
davkovani. V takovém ptipade se mize stat, Ze nedosahnete pozadovaného ti¢inku tohoto pripravku.

Nevystavujte pero prachu, $pin¢ ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. V pripade potieby jej ocistéte hadiikem
navlhcenym slabym Cisticim prostiedkem.

Pero vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.
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Likvidace per piipravku Alhemo, jehel a obalového materialu
Kdyz je pero prazdné, musite jej zlikvidovat v souladu s mistnimi piedpisy.

Pero nelze znovu naplnit.

Aby se sniZilo riziko poranéni jehlou, zlikvidujte ihned pouzité jehly podle pokynt svého lékaie,
zdravotni sestry, Iékarnika nebo mistnich aradu.

[Text pro piedni stranu slozené piibalové informace]
Ptibalova informace a navod k pouziti
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Alhemo 60 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
koncizumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sd€lte to svému Iékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Alhemo a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Alhemo pouzivat
3. Jak se ptipravek Alhemo pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Alhemo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Alhemo a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Alhemo

Ptipravek Alhemo obsahuje 1é¢ivou latku koncizumab, kterd patii do skupiny 1€k nazyvanych
»monoklonalni protilatky*. Koncizumab je protein (bilkovina), ktery rozpoznava a vaze se na cil
v krvi, ktery se podili na procesu srazeni krve.

K ¢emu se pripravek Alhemo pouziva

Pripravek Alhemo se pouziva k prevenci nebo snizeni ¢etnosti krvaceni u dospélych a dospivajicich

od 12 let s:

. hemofilii A s inhibitory.

. tézkou hemofilii A (kdyz je hladina faktoru VIII v krvi nizsi nez 1 %) bez inhibitort.

. hemofilii B s inhibitory.

. stitedné tézkou/tézkou hemofilii B (kdyz je hladina faktoru IX v krvi niz8i nebo rovna 2 %) bez
inhibitord.

Hemofilie A je vrozeny nedostatek faktoru srazeni krve VIII a hemofilie B je vrozeny nedostatek
faktoru srazeni krve IX.

Jak pripravek Alhemo funguje
Koncizumab blokuje pfirozeny faktor v krvi, ktery brani sraZeni krve. Tento faktor se nazyva inhibitor

tkanového faktoru. Tento blokujici uc¢inek zptisobuje, Ze srazeni krve je G€inn¢jsi a tim pomaha
predchazet nebo snizovat krvaceni, pokud Vam chybi faktor srazeni krve.
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Pripravek Alhemo pilsobi nezavisle na faktoru VIII a faktoru IX a nezavisle na jejich inhibitorech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Alhemo pouZzivat

NepouZivejte piipravek Alhemo
. jestlize jste alergicky(a) na koncizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Alergické reakce

Existuje riziko, Ze se u Vas muze vyskytnout alergicka reakce. Pferuste 1écbu a kontaktujte svého
1ékate, pokud se u Vas objevi ptiznaky alergickych reakci, jako je vyrazka, zarudnuti, kopfivka

a svédeéni. Mizete také zaznamenat piiznaky zavaznych alergickych reakci, jako jsou:

. svédeéni na velkych plochach ktize

. zarudnuti anebo otok rtll, jazyka, obli¢eje nebo rukou
. potize s polykanim

. dusnost

. sipot

. tlak na prsou

. bleda a chladna pokozka

. zrychleny srdecni tep

. zavrat’ v disledku nizkého krevniho tlaku.

Pokud se u Vés objevi ptiznaky zavaznych alergickych reakci, prestaiite piipravek Alhemo
pouZivat a okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc.

Krevni srazeniny
Krevni srazeniny se mohou tvorit kdekoli v téle.

Piestaiite pripravek Alhemo pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi
ptiznaky krevnich srazenin, jako jsou:

. Otok, teplo, bolest nebo zarudnuti kiize — mohou to byt pfiznaky krevni sraZeniny v nohou nebo
pazich.

. Pocit dusnosti, silné bolest na hrudi — mohou to byt piiznaky krevnich srazenin v srdci nebo
plicich.

. Bolest hlavy, zmatenost, potize s fe¢i nebo pohybem, necitlivost obli¢eje, bolest nebo otok oka
nebo problémy se zrakem — mohou to byt ptiznaky krevni srazeniny v mozku nebo ocich.

. Nahla bolest biicha nebo bederni oblasti — mohou to byt piiznaky krevnich sraZenin ve stfevech

nebo ledvinach.
Déti a dospivajici

Piipravek Alhemo se nedoporucuje pro déti mladsi 12 let. Bezpe¢nost a pifinos tohoto pfipravku u této
populace nejsou dosud znamy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alhemo

Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Béhem 1é¢by pripravkem Alhemo a po dobu 7 tydni po posledni injekci pouZzivejte vysoce uc¢innou

metodu antikoncepce. Promluvte si se svym lékafem o typu antikoncepce, kterou mate pouzivat.
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Alhemo ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,25 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mohou zptisobit
alergické reakce. Informujte svého lékate, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Alhemo pouziva

Pted pouzitim piedplnéného pera piipravku Alhemo si prectéte podrobny navod k pouziti na druhé
strang této pribalové informace. Porad’te se se svym lékafem, pokud potiebujete pouzit alternativni
techniky injekce, napft. pacienti s nizkou télesnou hmotnosti a dospivajici mohou potiebovat injekci
aplikovat do volné drzené kozni fasy, aby nedoslo k aplikaci injekce ptilis hluboko (do svalu).

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zvladani prilomového krvaceni

Béhem uzivani ptipravku Alhemo mozna budete muset pouzit k 1é¢be epizod prilomového krvaceni
ptipravky s faktorem VIII, faktorem IX nebo bypassové ptipravky. Peclivé dodrzujte pokyny svého
1ékate ohledné toho, kdy a jak tyto ptripravky s faktorem VIII nebo faktorem IX nebo bypassové

ptipravky pouzivat.

Doporucena davka pripravku pro dospélé a dospivajici je

. Pocate¢ni davka 1. den: 1 mg na kg télesné hmotnosti.
. Od 2. dne do nastaveni udrzovaci davky: 0,20 mg na kg télesné hmotnosti jednou denn¢.
. Individualni udrzovaci davka dle rozhodnuti 1ékate: 0,15, 0,20 nebo 0,25 mg na kg télesné

hmotnosti jednou denné.
Ptipravek Alhemo se podava injekci pod ktizi bficha nebo stehna a lze jej pouzit kdykoli béhem dne.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Alhemo, neZ jste mél(a)
Ihned kontaktujte svého 1¢kate.
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Alhemo
Pripravek Alhemo lze pouzit kdykoli béhem dne.
Jedna nebo vice vynechanych davek ptipravku Alhemo ovliviiuje jeho G¢innost. Je dulezité pouzivat
ptipravek Alhemo kazdy den.

Pokud vynechate denni davku piipravku Alhemo:

Pokud vynechate davku béhem prvnich 4 tydni 1é¢by, obrat'te se na svého 1ékate a porad’te se s nim,
jak pokracovat.
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Pokud vynechate davku po nastaveni udrzovaci davky:

. Pokud jste vynechal(a) 1 denni davku, obnovte svou denni davku.

. Pokud jste vynechal(a) 2 az 6 dennich davek, podejte si svou denni davku dvakrat (jako dvé
samostatn¢ injekce, z nichz kazda odpovida denni davce) a poté pokracujte v podavani své
denni davky nasledujici den.

. Pokud jste vynechal(a) 7 nebo vice dennich davek, kontaktujte ihned svého 1ékare, protoze
budete muset dostat novou nasycovaci davku, nez budete pokracovat v denni davce nasledujici
den.

Pokud si nejste jisty(a), kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Alhemo

Jiz nemusite byt chranén(a) proti krvaceni. Nepfestavejte ptipravek Alhemo pouzivat bez porady
s lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite pi'ipravek Alhemo pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi
jakékoli priznaky zavaznych alergickych reakci nebo priznaku krevnich sraZenin.
Viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®.

DalSi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob

. reakce v miste vpichu injekce, jako je zarudnuti, krvaceni, svédéni, koptivka, otok, bolest,
necitlivost.

Casté: mohou postihovat az 1 z 10 osob
. alergické reakce

Méné ¢asté: mohou se projevit az u 1 ze 100 osob

. Krevni srazeniny

Hlaseni neZadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Alhemo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera a krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze ma roztok zménénou barvu.
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Pied pouzitim

. Nepouzita pera pripravku Alhemo uchovavejte pfi teploté 2 °C — 8 °C v chladnicce.

. Nové nepouzité pero uchovavejte s nasazenym uzavérem pera.

. Pti uchovavani v chladni¢ce neuchovavejte pero piimo vedle chladiciho zafizeni.

. Pripravek Alhemo nepouzivejte, pokud byl zmrazen nebo uchovavan pii teploté nad 30 °C.

Po prvnim pouZiti
. Pero ptipravku Alhemo, které v sou¢asné dobé pouzivate, uchovavejte bez nasazené jehly po
dobu az 28 dnti (4 tydny), bud”:
- V chladnicce pii teplote 2 °C — 8 °C.
Neuchovavejte pero piimo vedle chladiciho zafizeni. Ptipravek Alhemo nepouZzivejte,
pokud byl zmrazen.
nebo
- Pii pokojové teploté pod 30 °C.
Pokud bylo pero uchovavano pii teploté nad 30 °C, zlikvidujte jej. Pero neuchovavejte
na ptimém slunecnim svétle.
. Uchovavejte pouzivané pero ptipravku Alhemo s nasazenym uzavérem pera.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alhemo obsahuje

. Lécivou latkou je koncizumab.
Jeden mililitr pfipravku Alhemo 60 mg/1,5 ml obsahuje 40 mg koncizumabu.
. Dalsimi slozkami jsou arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sacharéza, polysorbat 80,

fenol, kyselina chlorovodikova / hydroxid sodny (pro tpravu pH) a voda pro injekci. Viz také
bod 2 ,,Ptipravek Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty*.

Jak pripravek Alhemo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Alhemo je ¢iry az mirné zakaleny a bezbarvy az nazloutly injek¢ni roztok v pfedplnéném
jednorazovém peru. Pruhledné az bilé ¢astice proteinu jsou piijatelné.

Ptipravek Alhemo 60 mg/1,5 ml je dostupny jako jednotkové baleni obsahujici 1 predplnéné pero,
nebo jako vicecetné baleni obsahujici 5 (5 baleni po 1) ptedplnénych per. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Injekeni jehly nejsou soucasti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Déansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu
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Navod k pouziti

Alhemo 60 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

koncizumab
Obrazek pera
a priklad jehly
Vnéjsi
Uzavér l(el;l)/lt
pera Jenly
Vnitini
kryt
jehly
Stupnice
pera Jehla
Okénko
pera
Papirovy
kryt

Stitek pera

Pocitadlo davky
Ukazatel davky

Voli¢ davky

Davkovaci
tladitko

Co obsahuje toto baleni?

. 1 ptedplnéné pero pripravku Alhemo
. ptibalovou informaci

Jehly nejsou soucasti baleni.

Pted pouzitim pera si ptrectéte pokyny a ujistcte se, ze jste absolvoval(a) Skoleni od svého I1ékate
nebo zdravotni sestry.

Postupujte podle pokynii svého 1€kaie nebo zdravotni sestry ohledné pouzivani ptipravku Alhemo
a jak Casto si mate piipravek Alhemo aplikovat.

Pero je ptedplnéno 60 mg pripravku Alhemo pouze k subkutannimu podani (podkozni injekce). Pero
obsahuje n¢kolik davek ptipravku Alhemo.

Perem Ize podat maximalné 32 mg v jedné injekci. Interval na pocitadle davek je 0,4 mg. Pokud

potiebujete vice nez 32 mg, musite si injekci aplikovat vicekrat. K dispozici jsou dal$i pera, kterymi
lze podat Vasi denni davku v jedné injekci. Zeptejte se svého lékare nebo zdravotni sestry.
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A Informace o bezpec¢nosti

Pero je urceno pouze pro jednoho pacienta a nesmi byt sdileno. Sdileni pera nebo jehel mize vést
k infekci a pfenosu onemocnéni.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu. Jehly nepouzivejte opakované, protoze by to mohlo vést
k ucpani jehly, infekci a nespravnému davkovani.

Jehla je zakryta dvéma kryty. Musite sejmout oba kryty. Pokud zapomenete sejmout oba kryty,
nevstiiknete zadny roztok.

Kam si mam na téle aplikovat injekci?
Injekci si mtzete aplikovat do ktize na:
. biiSe (oblast bficha kolem pupku) NEBO

. stehné.

Injekci si aplikujte pod uhlem 90°. Sed4 mista na obrazku vpravo ukazuji mista vpichu. Pro kazdou
injekci vyberte nové misto vpichu nejméné 5 centimetrii od mista, kam jste injekci naposledy podal(a).

Zkontrolujte pero 1

Zkontrolujte Stitek pera
Podivejte se na nazev a barvu, abyste se ujistil(a), Ze mate spravny ptipravek.

Kontrola piipravku

Sejméte uzaver pera a zkontrolujte, zda je ptipravek Alhemo v okénku pera Ciry az mirn¢ zakaleny
a bezbarvy az nazloutly roztok. Prithledné az bilé proteinové Castice jsou piijatelné. Pokud u piipravku
Alhemo doslo ke zméné zabarveni, pero nepouzivejte.

Zkontrolujte datum pouZitelnosti

Zkontrolujte datum pouZitelnosti na Stitku pera a ujistéte se, Ze neuplynulo. Nepouzivejte pero

po uplynuti doby pouZitelnosti.

Pokud je pero studené

Pripravek Alhemo si mizete aplikovat pfimo po vyjmuti z chladni¢ky nebo pockat, az dosahne
pokojové teploty. Pero miZete zahtat v dlanich. NepouZivejte zadné jiné zdroje tepla.

Nasad’te novou jehlu 2

Vezméte si novou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

. Nasad’te jehlu rovné na pero. Nasroubujte ji na doraz. Viz A.
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. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej. Viz B.
. Sejméte vnitini kryt jehly a zlikvidujte jej. Viz B.

Nikdy nepouzivejte ohnutou nebo poskozenou jehlu.

Pouzivejte pouze jehly doporucené 1ékafem nebo zdravotni sestrou. Toto pero je uréeno k pouziti
s injek¢nimi jehlami NovoFine Plus 32G x 4 mm nebo NovoFine 32G x 4 mm. Pokud pouzivate jehly
delsi nez 4 mm, promluvte si se svym lékafem nebo zdravotni sestrou o tom, jak si injekci aplikovat.

Vnéjsi kryt
jehly
(ponechte
si jej)

Vnitini
kryt jehly
(zlikvidujte
iej)

Testovani pritoku 3

Na hrotu jehly se miize objevit kapka pripravku Alhemo, ale presto mate pred kaZdou injekei
otestovat pratok pfipravku Alhemo, aby se zabranilo poddavkovani:

a. Otacejte volicem davky, abyste nastavil(a) davku 0,4 mg. Viz A na obrazku nize. Drzte pero
s jehlou smérem vzhiru.

b. Stisknéte davkovaci tlacitko. Viz B.
c. Sledujte, zda proud ptipravku Alhemo vytéka z hrotu jehly. Viz B.

Pokud se zadny proud neobjevi, ptejdéte k ¢asti Odstraniovani problémii, pokud se pri testovani
priitoku neobjevi zZadny proud.

Nastaveno 0,4 mg
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Nastaveni davky 4

Otacenim volice davky vyberte piedepsanou davku.

Zkontrolujte, zda jste zvolil(a) spravnou davku.

Davku muizete nastavit otacenim volic¢e davky v kterémkoli sméru.

Pokud potiebujete vétsi davku, nez lze zvolit, musite si ji aplikovat n¢kolikrat, abyste si podal(a) celou
davku. K dispozici jsou dalsi pera, kterymi lze podat denni davku v jedné injekci. Zeptejte se svého
lékate nebo zdravotni sestry. Pro vice informaci viz krok 6.

Pero obsahuje 60 mg piipravku Alhemo.

Perem Ize podat maximaln¢ 32 mg v jedné injekci.

Priklad 9,6 mg

Aplikace davky 5

Pted zahajenim aplikace injekce si prectcte kroky a. az e.
Cilem je zajistit, abyste si aplikoval(a) celou davku.

Vyberte misto injekce. Viz ¢ast, Kam si mdam na tele aplikovat injekci?

Zaved'te jehlu piimo do bricha (oblast bficha kolem pupku) nebo stehna pod tthlem 90°.
Stisknéte a podrzte davkovaci tla¢itko, dokud se pocitadlo davky nevrati na <0>.

S jehlou stale v kizi pocitejte pomalu do 6 od okamziku, kdy se po¢itadlo davky vratilo
na <0>.

e. Vytahnéte jehlu z kuze.

fao o

Pero béhem davkovani cvakne a muzete také uslySet nebo pocitit cvaknuti, kdyz se pocitadlo davky
vrati na <0>.
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Odstranéni jehly 6

Po kazdé injekci odstante jehlu z pera tak, ze hrot jehly zasunete do vnéjsiho krytu jehly, aniz byste
se dotkl(a) jehly nebo krytu.

Jakmile je jehla uvnitf, opatrné vnéjsi kryt jehly zcela dotlaéte. Odsroubujte jehlu. Nedotykejte se
zadniho konce jehly.

Jehlu zlikvidujte dle pokynil svého 1ékate, zdravotni sestry, Iékarnika nebo mistnich urada.

Potirebujete vétsi davku, neZ miiZete nastavit?

Lékat Vam ma dat pero, kterym Ize podat denni davku v jedné injekci. Pokud potiebujete vétsi davku,
neZ muzete nastavit, musite si ji aplikovat vicekrat, abyste si podal(a) celou davku.

Opakujte kroky 1 az 6, dokud si nepodate celou davku. Po podani celé davky piejdéte ke kroku 7.

. Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu.

. Pted kazdou injekci vyzkousejte prutok piipravku Alhemo.

. Presné vypocitejte, kolik si mate aplikovat v kazdé injekci, abyste si podal(a) celou davku.
Po aplikaci davky 7

Nasad'te uzaver pera zpét na pero, aby byl ptipravek Alhemo chranén pred svétlem.
Nyni je pero piipraveno k ulozeni, dokud jej nebudete potfebovat priste.

Po prvnim pouziti pero nepouzivejte déle nez 28 dni.

Kolik pripravku Alhemo zbyva v peru?
Stupnice pera priblizné ukazuje, kolik roztoku v peru pripravku Alhemo zbyva.
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Priklad: zbyva 24 mg

Pokud cheete pfesnéji vidét, kolik piipravku Alhemo zbyva v peru, otacejte volicem davky, dokud
se nezastavi. Ukazatel davky bude zarovnan s po¢tem miligrami zbyvajicich v peru. Cislo uvedené
na pocitadle davky je pocet miligrami zbyvajicich v peru.

Pokud pocitadlo davky ukazuje 32, v peru zbyva 32 mg nebo vice. Nize uvedeny piiklad ukazuje,
ze v peru zbyva 13,6 mg ptipravku Alhemo.

Priklad: zbyva
13,6 mg

Odstranovani problémii, pokud se p¥i testovani priitoku neobjevi Zadny proud (krok 3)

. Pokud se zadny proud neobjevi, opakujte krok 3 az Sestkrat, dokud nespatfite prutok.

. Pokud se stale neobjevi zadny proud, pfipravte novou jehlu (krok 2) a znovu proved'te test
(krok 3).

. Pokud se po pouziti nové jehly stale neobjevi zadny proud, pero nepouzivejte. PouZzijte nové
pero.

Uchovavani

Viz bod 5 ,,Jak ptipravek Alhemo uchovavat™ na druhé strané této ptibalové informace.

O pero se dobfie starejte

S perem zachazejte opatrn€. Hrubé zachazeni nebo nespravné pouzivani mohou vést k nepfesnému
davkovani. V takovém pripad¢ se muze stat, Ze nedosahnete poZzadovaného t¢inku tohoto piipravku.

Nevystavujte pero prachu, $pin¢€ ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. V pripade potieby jej oCistéte hadiikem
navlh¢enym slabym cisticim prostfedkem.

Pero vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.

Likvidace per pripravku Alhemo, jehel a obalového materidlu
Kdyz je pero prazdné, musite jej zlikvidovat v souladu s mistnimi piedpisy.

Pero nelze znovu naplnit.

Aby se sniZilo riziko poranéni jehlou, zlikvidujte ihned pouzité jehly podle pokynt svého Iékaie,
zdravotni sestry, I€karnika nebo mistnich uradu.

[Text pro piedni stranu slozené piibalové informace]
Ptibalova informace a navod k pouziti
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Alhemo 150 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
koncizumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sd€lte to svému Iékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Alhemo a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Alhemo pouZivat
3. Jak se ptipravek Alhemo pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Alhemo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Alhemo a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Alhemo

Ptipravek Alhemo obsahuje 1é¢ivou latku koncizumab, kterd patii do skupiny 1€k nazyvanych
»monoklonalni protilatky*. Koncizumab je protein (bilkovina), ktery rozpoznava a vaze se na cil
v krvi, ktery se podili na procesu srazeni krve.

K ¢emu se pripravek Alhemo pouziva

Pripravek Alhemo se pouziva k prevenci nebo snizeni ¢etnosti krvaceni u dospélych a dospivajicich

od 12 let s:

. hemofilii A s inhibitory.

. tézkou hemofilii A (kdyz je hladina faktoru VIII v krvi nizsi nez 1 %) bez inhibitort.

. hemofilii B s inhibitory.

. sttedné tézkou/tézkou hemofilii B (kdyz je hladina faktoru IX v krvi niz8i nebo rovna 2 %) bez
inhibitort.

Hemofilie A je vrozeny nedostatek faktoru srazeni krve VIII a hemofilie B je vrozeny nedostatek
faktoru srazeni krve IX.

Jak pripravek Alhemo funguje
Koncizumab blokuje pfirozeny faktor v krvi, ktery brani sraZeni krve. Tento faktor se nazyva inhibitor

tkanového faktoru. Tento blokujici uc¢inek zptisobuje, Ze srazeni krve je €inn¢€jsi a tim pomaha
pfedchazet nebo snizovat krvaceni, pokud Vam chybi faktor srazeni krve.
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Pripravek Alhemo pilsobi nezavisle na faktoru VIII a faktoru IX a nezavisle na jejich inhibitorech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Alhemo pouZzivat

NepouZivejte piipravek Alhemo
. jestlize jste alergicky(a) na koncizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Alergické reakce

Existuje riziko, Ze se u Vas muze vyskytnout alergicka reakce. Pferuste 1écbu a kontaktujte svého
1ékate, pokud se u Vas objevi ptiznaky alergickych reakci, jako je vyrazka, zarudnuti, kopfivka

a sveédeéni. Mizete také zaznamenat piiznaky zavaznych alergickych reakci, jako jsou:

. svédeéni na velkych plochach ktize

. zarudnuti anebo otok rtll, jazyka, obli¢eje nebo rukou
. potize s polykanim

. dusnost

. sipot

. tlak na prsou

. bleda a chladna pokozka
. zrychleny srdecni tep
. zavrat’ v disledku nizkého krevniho tlaku.

Pokud se u Vés objevi ptiznaky zavaznych alergickych reakci, prestaiite piipravek Alhemo
pouzivat a okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc.

Krevni srazeniny
Krevni srazeniny se mohou tvorit kdekoli v téle.

Piestaiite pripravek Alhemo pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi
ptiznaky krevnich srazenin, jako jsou:

. Otok, teplo, bolest nebo zarudnuti kiize — mohou to byt pfiznaky krevni sraZeniny v nohou nebo
pazich.

. Pocit dusnosti, silné bolest na hrudi — mohou to byt piiznaky krevnich srazenin v srdci nebo
plicich.

. Bolest hlavy, zmatenost, potize s fe¢i nebo pohybem, necitlivost obli¢eje, bolest nebo otok oka
nebo problémy se zrakem — mohou to byt ptiznaky krevni srazeniny v mozku nebo ocich.

. Nahla bolest biicha nebo bederni oblasti — mohou to byt piiznaky krevnich sraZenin ve stfevech

nebo ledvinach.
Déti a dospivajici

Piipravek Alhemo se nedoporucuje pro déti mladsi 12 let. Bezpe¢nost a pifinos tohoto pfipravku u této
populace nejsou dosud znamy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alhemo

Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Béhem 1é¢by pripravkem Alhemo a po dobu 7 tydni po posledni injekci pouZzivejte vysoce uc¢innou

metodu antikoncepce. Promluvte si se svym lékafem o typu antikoncepce, kterou mate pouzivat.
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Alhemo ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,25 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mohou zptisobit
alergické reakce. Informujte svého lékate, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Alhemo pouziva

Pted pouzitim piedplnéného pera piipravku Alhemo si prectéte podrobny navod k pouziti na druhé
strang této pribalové informace. Porad’te se se svym lékafem, pokud potiebujete pouzit alternativni
techniky injekce, napft. pacienti s nizkou télesnou hmotnosti a dospivajici mohou potiebovat injekci
aplikovat do volné drzené kozni fasy, aby nedoslo k aplikaci injekce ptilis hluboko (do svalu).

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zvladani prilomového krvaceni

Béhem uzivani ptipravku Alhemo mozna budete muset pouzit k 1é¢be epizod prilomového krvaceni
ptipravky s faktorem VIII, faktorem IX nebo bypassové ptipravky. Peclivé dodrzujte pokyny svého
l1ékate ohledné toho, kdy a jak tyto pripravky s faktorem VIII nebo faktorem IX nebo bypassové

ptipravky pouzivat.

Doporucena davka pripravku pro dospélé a dospivajici je

. Pocate¢ni davka 1. den: 1 mg na kg télesné hmotnosti.
. Od 2. dne do nastaveni udrzovaci davky: 0,20 mg na kg télesné hmotnosti jednou denn¢.
. Individualni udrzovaci davka dle rozhodnuti 1ékate: 0,15, 0,20 nebo 0,25 mg na kg télesné

hmotnosti jednou denné.
Ptipravek Alhemo se podava injekci pod ktizi bficha nebo stehna a lze jej pouzit kdykoli béhem dne.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Alhemo, neZ jste mél(a)
Ihned kontaktujte svého 1¢kate.
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Alhemo
Pripravek Alhemo lze pouzit kdykoli béhem dne.
Jedna nebo vice vynechanych davek ptipravku Alhemo ovliviiuje jeho G¢innost. Je dulezité pouzivat
ptipravek Alhemo kazdy den.

Pokud vynechate denni davku piipravku Alhemo:

Pokud vynechate davku béhem prvnich 4 tydni 1é¢by, obrat'te se na svého 1ékate a porad’te se s nim,
jak pokracovat.
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Pokud vynechate davku po nastaveni udrzovaci davky:

. Pokud jste vynechal(a) 1 denni davku, obnovte svou denni davku.

. Pokud jste vynechal(a) 2 az 6 dennich davek, podejte si svou denni davku dvakrat (jako dvé
samostatn¢ injekce, z nichz kazda odpovida denni davce) a poté pokracujte v podavani své
denni davky nasledujici den.

. Pokud jste vynechal(a) 7 nebo vice dennich davek, kontaktujte ihned svého 1ékare, protoze
budete muset dostat novou nasycovaci davku, nez budete pokracovat v denni davce nasledujici
den.

Pokud si nejste jisty(a), kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Alhemo

Jiz nemusite byt chranén(a) proti krvaceni. Nepfestavejte ptipravek Alhemo pouzivat bez porady
s lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite pi'ipravek Alhemo pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi
jakékoli priznaky zavaznych alergickych reakci nebo priznaku krevnich sraZenin.
Viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®.

DalSi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob

. reakce v miste vpichu injekce, jako je zarudnuti, krvaceni, svédéni, koptivka, otok, bolest,
necitlivost.

Casté: mohou postihovat az 1 z 10 osob
. alergické reakce

Méné ¢asté: mohou se projevit az u 1 ze 100 osob

. Krevni srazeniny

Hlaseni neZadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Alhemo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera a krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze ma roztok zménénou barvu.
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Pied pouzitim

. Nepouzita pera pripravku Alhemo uchovavejte pfi teploté 2 °C — 8 °C v chladnicce.

. Nové nepouzité pero uchovavejte s nasazenym uzavérem pera.

. Pti uchovavani v chladni¢ce neuchovavejte pero piimo vedle chladiciho zafizeni.

. Pripravek Alhemo nepouzivejte, pokud byl zmrazen nebo uchovavan pii teploté nad 30 °C.

Po prvnim pouZiti
. Pero ptipravku Alhemo, které v sou¢asné dobé pouzivate, uchovavejte bez nasazené jehly po
dobu az 28 dnti (4 tydny), bud”:
- V chladnicce pii teplote 2 °C — 8 °C.
Neuchovavejte pero piimo vedle chladiciho zafizeni. Ptipravek Alhemo nepouZzivejte,
pokud byl zmrazen.
nebo
- Pii pokojové teploté pod 30 °C.
Pokud bylo pero uchovavano pii teploté nad 30 °C, zlikvidujte jej. Pero neuchovavejte
na ptimém slunecnim svétle.
. Uchovavejte pouzivané pero ptipravku Alhemo s nasazenym uzavérem pera.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alhemo obsahuje

. Lécivou latkou je koncizumab.
Jeden mililitr pfipravku Alhemo 150 mg/1,5 ml obsahuje 100 mg koncizumabu.
. Dalsimi slozkami jsou arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sacharéza, polysorbat 80,

fenol, kyselina chlorovodikova / hydroxid sodny (pro tpravu pH) a voda pro injekci. Viz také
bod 2 ,,Ptipravek Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty*.

Jak pripravek Alhemo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Alhemo je ¢iry az mirné zakaleny a bezbarvy az nazloutly injek¢ni roztok v pfedplnéném
jednorazovém peru. Pruhledné az bilé proteinové Castice jsou prijatelné.

Pripravek Alhemo 150 mg/1,5 ml je dostupny jako jednotkové baleni obsahujici 1 predplnéné pero,
nebo jako vicecetné baleni obsahujici 5 (5 baleni po 1) ptedplnénych per. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Injekeni jehly nejsou soucasti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Déansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu
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Navod k pouziti
Piipravek Alhemo 150 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
koncizumab

Obriazek pera
a priklad jehly

Vnéjsi
Uzavér kryt
pera jehly
Vnitini
kryt
jehly
Stupnice
pera Jehla
Okénko
pera
Papirovy
kryt
Stitek pera

Pocitadlo davky
Ukazatel davky

Voli¢ davky

Davkovaci
tlacitko

Co obsahuje toto baleni?

. 1 ptedplnéné pero pripravku Alhemo
. ptibalovou informaci

Jehly nejsou soucasti baleni.

Pted pouzitim pera si pfectéte pokyny a ujistcte se, ze jste absolvoval(a) Skoleni od svého Iékate
nebo zdravotni sestry.

Postupujte podle pokynil svého l€kaie nebo zdravotni sestry ohledné pouzivani ptipravku Alhemo
a jak Casto si mate piipravek Alhemo aplikovat.

Pero je ptedplnéno 150 mg piipravku Alhemo pouze k subkutannimu podani (podkozni injekce). Pero
obsahuje n¢kolik davek piipravku Alhemo.

Perem lze podat maximalné 80 mg v jedné injekci. Interval na pocitadle davky je 1 mg. Pokud
potiebujete vice nez 80 mg, musite si injekei aplikovat vicekrat.

A Informace o bezpec¢nosti

Pero je urceno pouze pro jednoho pacienta a nesmi byt sdileno. Sdileni pera nebo jehel mize vést
k infekci a pfenosu onemocnéni.
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Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu. Jehly nepouZivejte opakované, protoze by to mohlo vést
k ucpani jehly, infekci a nespravnému davkovani.

Jehla je zakryta dvéma kryty. Musite sejmout oba kryty. Pokud zapomenete sejmout oba kryty,
nevstiiknete Zadny roztok.

Kam si mam na téle aplikovat injekci?
Injekci si mizete aplikovat do kiize na:
. btise (oblast bficha kolem pupku) NEBO

. stehné.

Injekei si aplikujte pod tthlem 90°. Sed4 mista na obrazku vpravo ukazuji mista vpichu. Pro kazdou
injekci vyberte nové misto vpichu nejméné 5 centimetrd od mista, kam jste injekci podal(a) naposledy.

ZKkontrolujte pero 1

Zkontrolujte Stitek pera
Podivejte se na nazev a barvu, abyste se ujistil(a), Ze mate spravny piipravek.

Kontrola piipravku

Sejméte uzavér pera a zkontrolujte, zda je pripravek Alhemo v okénku pera ¢iry az mirné zakaleny

a bezbarvy az nazloutly roztok. Prithledné az bilé proteinové Castice jsou piijatelné. Pokud u piipravku
Alhemo doslo ke zméné zabarveni, pero nepouzivejte.

Zkontrolujte datum pouZitelnosti

Zkontrolujte datum pouZitelnosti na Stitku pera a ujistéte se, Ze neuplynulo. Nepouzivejte pero

po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pokud je pero studené

Ptipravek Alhemo si mizete aplikovat pfimo po vyjmuti z chladni¢ky nebo pockat, az dosahne
pokojové teploty. Pero mizete zahtat v dlanich. Pero mazete zahiat do dlani. Nepouzivejte Zadné jiné

zdroje tepla.

Nasad’te novou jehlu 2

Vezméte si novou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

. Nasad'te jehlu rovné na pero. Nasroubujte ji na doraz. Viz A.
. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej. Viz B.

. Sejméte vnitini kryt jehly a zlikvidujte jej. Viz B.

Nikdy nepouzivejte ohnutou nebo poskozenou jehlu.
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Pouzivejte pouze jehly doporucené 1ékafem nebo zdravotni sestrou. Toto pero je uréeno k pouziti
s injek¢nimi jehlami NovoFine Plus 32G x 4 mm nebo NovoFine 32G x 4 mm. Pokud pouzivate jehly
delsi nez 4 mm, promluvte si se svym lékafem nebo zdravotni sestrou o tom, jak si injekci aplikovat.

Vnéjsi

kryt jehly

(ponechte

si jej)
Vnitini
kryt jehly
(zlikvidujte
iej)

Testovani pritoku 3

Na hrotu jehly se miize objevit kapka pripravku Alhemo, ale presto mate pred kaZdou injekei
otestovat pritok ptipravku Alhemo, aby se zabranilo poddavkovani:

a. Otacejte volicem davky, abyste nastavil(a) davku 1 mg. Viz A na obrazku nize. DrzZte pero
s jehlou smérem vzhiru.

b. Stisknéte davkovaci tlacitko. Viz B.

c. Sledujte, zde proud pfipravku Alhemo vytéka z hrotu jehly. Viz B.

Pokud se zadny proud neobjevi, ptejdéte k ¢asti Odstraniovani problémii, pokud se pri testovani
priitoku neobjevi Zadny proud.

Nastaven 1 mg

Nastaveni davky 4

Otacenim volice davky vyberte piedepsanou davku.
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Zkontrolujte, zda jste zvolil(a) spravnou davku.
Déavku mtizete nastavit otacenim volic¢e davky v kterémkoli sméru.

Pokud potiebujete vEétsi davku, nez lze zvolit, musite si ji aplikovat nékolikrat, abyste si podal(a) celou
davku. Pro vice informaci viz krok 6.

Pero obsahuje 150 mg piipravku Alhemo.

Perem lze podat maximaln¢ 80 mg v jedné injekci.

Priklad 24 mg

Aplikace davky 5

Pred zahajenim aplikace injekce si prectéte kroky a. az e.
Cilem je zajistit, abyste si aplikoval(a) celou davku.

Vyberte misto injekce. Viz ¢ast, Kam si mdam na téle aplikovat injekci?

Zaved'te jehlu pfimo do bficha (oblast bficha kolem pupku) nebo stehna pod uhlem 90°.
Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko, dokud se pocitadlo davky nevrati na <0>.

S jehlou stale v kazi pocitejte pomalu do 6 od okamzZiku, kdy se po¢itadlo davky vratilo
na <0>.

e. Vytahnéte jehlu z ktize.

po o

Pero béhem davkovani cvakne a muzete také uslySet nebo pocitit cvaknuti, kdyz se pocitadlo davky
vrati na <0>,
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Odstranéni jehly 6

Po kazdé injekci odstraiite jehlu z pera tak, ze hrot jehly zasunete do vnéjsiho krytu jehly, aniz byste
se dotkl(a) jehly nebo krytu.

Jakmile je jehla uvnitf, opatrné vnéjsi kryt jehly zcela dotlaéte. Odsroubujte jehlu. Nedotykejte se
zadniho konce jehly.

Jehlu zlikvidujte dle pokynil svého 1ékate, zdravotni sestry, Iékarnika nebo mistnich urada.

Potiebujete vétsi davku, neZ miiZete nastavit?

Pokud potiebujete vEétsi davku, nez mizete nastavit, musite si ji aplikovat vicekrat, abyste si podal(a)
celou davku. Opakujte kroky 1 az 6, dokud si nepodate celou davku. Po podani celé davky piejdéte
ke kroku 7.

. Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu.

. Pted kazdou injekci vyzkousSejte prutok piipravku Alhemo.

. Presné€ vypocitejte, kolik si mate aplikovat v kazdé injekci, abyste si podal(a) celou davku.
Po aplikaci davky 7

Nasad’te uzavér pera zpét na pero, aby byl ptipravek Alhemo chranén pied svétlem.
Nyni je pero pfipraveno k ulozeni, dokud jej nebudete pottebovat priste.

Po prvnim pouZiti pero nepouzivejte déle nez 28 dni.

Kolik piipravku Alhemo zbyva v peru?
Stupnice pera priblizné ukazuje, kolik roztoku v peru pripravku Alhemo zbyva.
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Priklad:
zbyva 60 mg

Pokud cheete pfesnéji videt, kolik piipravku Alhemo zbyva v peru, otacejte volicem davky, dokud
se nezastavi. Ukazatel davky bude zarovnan s po¢tem miligrami zbyvajicich v peru. Cislo uvedené
na pocitadle davky je pocet miligrami zbyvajicich v peru.

Pokud pocitadlo davky ukazuje 80, v peru zbyva 80 mg nebo vice. Nize uvedeny piiklad ukazuje,
ze v peru zbyva 34 mg ptipravku Alhemo.

s &

Priklad: zbyva Q
34 mg

Odstraiiovani problémi, pokud se pfi testovani pritoku neobjevi Zadny proud (krok 3)

. Pokud se zadny proud neobjevi, opakujte krok 3 az Sestkrat, dokud nespattite prutok.

. Pokud se stale neobjevi Zadny proud, pfipravte novou jehlu (krok 2) a znovu proved'te test
(krok 3).

. Pokud se po pouziti nové jehly stale neobjevi zadny proud, pero nepouzivejte. PouZzijte nové
pero.

Uchovavani

Viz bod 5 ,,Jak ptipravek Alhemo uchovévat® na druhé strané této ptibalové informace.

O pero se dobre starejte

S perem zachazejte opatrn€. Hrubé zachazeni nebo nespravné pouzivani mohou vést k nepfesnému
davkovani. V takovém ptipade se mize stat, Ze nedosadhnete pozadovaného ti¢inku tohoto ptipravku.

Nevystavujte pero prachu, $pin¢€ ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. V pripade potieby jej oCistéte hadiikem
navlhéenym slabym ¢isticim prostiedkem.

Pero vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.

Likvidace per pripravku Alhemo, jehel a obalového materidlu
Kdyz je pero prazdné, musite jej zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

Pero nelze znovu naplnit.

Aby se sniZilo riziko poranéni jehlou, zlikvidujte ihned pouzité jehly podle pokynt svého Iékaie,
zdravotni sestry, Iékarnika nebo mistnich Gradu.

[Text pro predni stranu slozené ptibalové informace]
Ptibalova informace a navod k pouZiti
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Alhemo 300 mg/3 ml injekéni roztok v piredplnéném peru
koncizumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Alhemo a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Alhemo pouZivat
3. Jak se ptipravek Alhemo pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Alhemo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Alhemo a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Alhemo

Ptipravek Alhemo obsahuje 1é¢ivou latku koncizumab, kterd patii do skupiny 1€kl nazyvanych
»monoklonalni protilatky*. Koncizumab je protein, ktery rozpozndva a vaze se na cil v krvi, ktery
se podili na procesu srazeni krve.

K ¢emu se piipravek Alhemo pouZiva

Pripravek Alhemo se pouziva k prevenci nebo snizeni ¢etnosti krvaceni u dospélych a dospivajicich

od 12 let s:

. hemofilii A s inhibitory.

. tézkou hemofilii A (kdyz je hladina faktoru VIII v krvi nizsi nez 1 %) bez inhibitort.

. hemofilii B s inhibitory.

. stitedné tézkou/tézkou hemofilii B (kdyz je hladina faktoru IX v krvi niz8i nebo rovna 2 %) bez
inhibitord.

Hemofilie A je vrozeny nedostatek faktoru srazeni krve VIII a hemofilie B je vrozeny nedostatek
faktoru srazeni krve IX.

Jak pripravek Alhemo funguje
Koncizumab blokuje pfirozeny faktor v krvi, ktery brani sraZeni krve. Tento faktor se nazyva inhibitor

tkanového faktoru. Tento blokujici uc¢inek zptisobuje, Ze srazeni krve je G€inn¢jsi a tim pomaha
predchazet nebo snizovat krvaceni, pokud Vam chybi faktor srazeni krve.
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Pripravek Alhemo pilsobi nezavisle na faktoru VIII a faktoru IX a nezavisle na jejich inhibitorech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Alhemo pouZzivat

NepouZivejte piipravek Alhemo
. jestlize jste alergicky(a) na koncizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Alergické reakce

Existuje riziko, Ze se u Vas muze vyskytnout alergicka reakce. Preruste 1écbu a kontaktujte svého
1ékate, pokud se u Vas objevi ptiznaky alergickych reakci, jako je vyrazka, zarudnuti, kopfivka

a svédeéni. Muzete také zaznamenat piiznaky zavaznych alergickych reakci, jako jsou:

. svédeéni na velkych plochach ktize

. zarudnuti anebo otok rtil, jazyka, obli¢eje nebo rukou
. potize s polykanim

. dusnost

. sipot

. tlak na prsou

. bleda a chladna pokozka
. zrychleny srdecni tep
. zavrat’ v disledku nizkého krevniho tlaku.

Pokud se u Vés objevi ptiznaky zavaznych alergickych reakci, prestaiite piipravek Alhemo
pouZivat a okamzZité vyhledejte l1ékai'skou pomoc.

Krevni srazeniny
Krevni srazeniny se mohou tvorit kdekoli v téle.

Piestaiite pripravek Alhemo pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi
ptiznaky krevnich srazenin, jako jsou:

. Otok, teplo, bolest nebo zarudnuti kiize — mohou to byt pfiznaky krevni sraZeniny v nohou nebo
pazich.

. Pocit dusnosti, silné bolest na hrudi — mohou to byt piiznaky krevnich srazenin v srdci nebo
plicich.

. Bolest hlavy, zmatenost, potize s fe¢i nebo pohybem, necitlivost obli¢eje, bolest nebo otok oka
nebo problémy se zrakem — mohou to byt ptiznaky krevni srazeniny v mozku nebo ocich.

. Nahla bolest biicha nebo bederni oblasti — mohou to byt piiznaky krevnich sraZenin ve stfevech

nebo ledvinach.
Déti a dospivajici

Piipravek Alhemo se nedoporucuje pro déti mladsi 12 let. Bezpe¢nost a pifinos tohoto pfipravku u této
populace nejsou dosud znamy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alhemo

Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Béhem 1é¢by pripravkem Alhemo a po dobu 7 tydni po posledni injekci pouZzivejte vysoce uc¢innou

metodu antikoncepce. Promluvte si se svym lékafem o typu antikoncepce, kterou mate pouzivat.
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Alhemo ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,25 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mohou zptisobit
alergické reakce. Informujte svého lékate, pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek Alhemo pouziva

Pted pouzitim piedplnéného pera Alhemo si piectéte podrobny naved k pouZiti na druhé strané této
ptibalové informace. Porad’te se se svym lékatem, pokud potiebujete pouzit alternativni techniky
injekce, napt. pacienti s nizkou té€lesnou hmotnosti a dospivajici mohou potiebovat injekei aplikovat
do voln¢ drzené kozni fasy, aby nedoslo k aplikaci injekce ptilis hluboko (do svalu).

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zvladani prilomového krvaceni

Béhem uzivani ptipravku Alhemo mozna budete muset pouzit k 1é¢bé epizod prulomového krvaceni
ptipravky s faktorem VIII, faktorem IX nebo bypassové ptipravky. Peclivé dodrzujte pokyny svého
l1ékate ohledné toho, kdy a jak tyto pripravky s faktorem VIII nebo faktorem IX nebo bypassové

pfipravky pouzivat.

Doporucena davka pripravku pro dospélé a dospivajici je

. Pocate¢ni davka 1. den: 1 mg na kg télesné hmotnosti.
. Od 2. dne do nastaveni udrzovaci davky: 0,20 mg na kg télesné hmotnosti jednou denn¢.
. Individualni udrzovaci davka dle rozhodnuti 1ékate: 0,15, 0,20 nebo 0,25 mg na kg télesné

hmotnosti jednou denné.
Ptipravek Alhemo se podava injekci pod ktizi bficha nebo stehna a 1ze jej pouzit kdykoli béhem dne.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Alhemo, neZ jste mél(a)
Ihned kontaktujte svého 1¢kate.
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Alhemo
Ptipravek Alhemo lze pouzit kdykoli béhem dne.
Jedna nebo vice vynechanych davek ptipravku Alhemo ovliviiuje jeho G¢innost. Je dulezité pouzivat
ptipravek Alhemo kazdy den.

Pokud vynechate denni davku piipravku Alhemo:

Pokud vynechate davku béhem prvnich 4 tydni 1é¢by, obrat'te se na svého 1ékare a porad’te se s nim,
jak pokracovat.
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Pokud vynechate davku po nastaveni udrzovaci davky:

. Pokud jste vynechal(a) 1 denni davku, obnovte svou denni davku.

. Pokud jste vynechal(a) 2 az 6 dennich davek, podejte si svou denni davku dvakrat (jako dvé
samostatn¢ injekce, z nichz kazda odpovida denni davce) a poté pokracujte v podavani své
denni davky nasledujici den.

. Pokud jste vynechal(a) 7 nebo vice dennich davek, kontaktujte ihned svého 1ékare, protoze
budete muset dostat novou nasycovaci davku, nez budete pokracovat v denni davce nasledujici
den.

Pokud si nejste jisty(a), kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Alhemo

Jiz nemusite byt chranén(a) proti krvaceni. Nepfestavejte ptipravek Alhemo pouzivat bez porady
s lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite pi'ipravek Alhemo pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi
jakékoli priznaky zavaznych alergickych reakci nebo priznaku krevnich sraZenin.
Viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®.

Dalsi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob

. reakce v miste vpichu injekce, jako je zarudnuti, krvaceni, svédéni, koptivka, otok, bolest,
necitlivost.

Casté: mohou postihovat az 1 z 10 osob
. alergické reakce

Méné ¢asté: mohou se projevit az u 1 ze 100 osob

. Krevni srazeniny

Hlaseni neZadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutzete hlasit také piimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Alhemo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera a krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze ma roztok zménénou barvu.
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Pied pouzitim

. Nepouzita pera pripravku Alhemo uchovavejte pfi teploté 2 °C — 8 °C v chladnicce.

. Nové nepouzité pero uchovavejte s nasazenym uzavérem pera.

. Pti uchovavani v chladni¢ce neuchovavejte pero piimo vedle chladiciho zafizeni.

. Pripravek Alhemo nepouzivejte, pokud byl zmrazen nebo uchovavan pii teploté nad 30 °C.

Po prvnim pouZiti
. Pero ptipravku Alhemo, které v sou¢asné dobé pouzivate, uchovavejte bez nasazené jehly po
dobu az 28 dnti (4 tydny), bud”:
- V chladnicce pii teplote 2 °C — 8 °C.
Neuchovavejte pero piimo vedle chladiciho zafizeni. Ptipravek Alhemo nepouZzivejte,
pokud byl zmrazen.
nebo
- Pii pokojové teploté pod 30 °C.
Pokud bylo pero uchovavano pii teploté nad 30 °C, zlikvidujte jej. Pero neuchovavejte
na ptimém slunecnim svétle.
. Uchovavejte pouzivané pero ptipravku Alhemo s nasazenym uzavérem pera.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alhemo obsahuje

. Lécivou latkou je koncizumab.
Jeden mililitr pfipravku Alhemo 300 mg/3 ml obsahuje 100 mg koncizumabu.
. Dalsimi slozkami jsou arginin-hydrochlorid, histidin, chlorid sodny, sacharéza, polysorbat 80,

fenol, kyselina chlorovodikova / hydroxid sodny (pro tpravu pH) a voda pro injekci. Viz také
bod 2 ,,Ptipravek Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty*.

Jak pripravek Alhemo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Alhemo je ¢iry az mirné zakaleny a bezbarvy az nazloutly injek¢ni roztok v pfedplnéném
jednorazovém peru. Pruhledné az bilé proteinové Castice jsou prijatelné.

Pripravek Alhemo 300 mg/3 ml je dostupny jako jednotkové baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero.
Injekeni jehly nejsou soucésti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu
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Navod k pouziti
Piipravek Alhemo 300 mg/3 ml injeké¢ni roztok v piedplnéném peru

koncizumab
Obrazek pera
a priklad jehly
Uzavér
pera Vnéjsi
kryt
jehly
Vnitini
kryt
Stupnice jehly
era
P Jehla
Okénko
pera
Papirovy
kryt
z
g“
=]
°© ~
Stitek pera

Pocitadlo davky
Ukazatel davky

Voli¢ davky

Davkovaci
tlacitko

Co obsahuje toto baleni?

. 1 ptedpInéné pero piipravku Alhemo
. ptibalovou informaci

Jehly nejsou soucasti baleni.

Pred pouzitim pera si prectéte pokyny a ujistéte se, ze jste absolvoval(a) Sskoleni od svého 1ékare
nebo zdravotni sestry.

Postupujte podle pokynii svého lékaie nebo zdravotni sestry ohledné pouzivani ptipravku Alhemo
a jak Casto si mate piipravek Alhemo aplikovat.

Pero je ptedplnéno 300 mg piipravku Alhemo pouze k subkutannimu podani (podkozni injekce). Pero
obsahuje n¢kolik davek ptipravku Alhemo.

Perem lze podat maximalné 80 mg v jedné injekci. Interval na pocitadle davky je 1 mg. Pokud
potfebujete vice nez 80 mg, musite si injekei aplikovat vicekrat.

91



& Informace o bezpec¢nosti

Pero je urceno pouze pro jednoho pacienta a nesmi byt sdileno. Sdileni pera nebo jehel mize vést
k infekci a pfenosu onemocnéni.

Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu. Jehly nepouzivejte opakované, protoze by to mohlo vést
k ucpani jehly, infekci a nespravnému davkovani.

Jehla je zakryta dvéma kryty. Musite sejmout oba kryty. Pokud zapomenete sejmout oba kryty,
nevstiiknete zadny roztok.

Kam si mam na téle aplikovat injekci?
Injekci si mtzete aplikovat do ktize na:
. btise (oblast bficha kolem pupku) NEBO

. stehné.

Injekei si aplikujte pod thlem 90°. Sed4 mista na obrazku vpravo ukazuji mista vpichu. Pro kazdou
injekci vyberte nové misto vpichu nejméné 5 centimetrii od mista, kam jste injekci podal(a) naposledy.

Zkontrolujte pero 1

Zkontrolujte Stitek pera
Podivejte se na ndzev a barvu, abyste se ujistil(a), Ze mate spravny piipravek.

Kontrola piipravku

Sejméte uzaver pera a zkontrolujte, zda je ptipravek Alhemo v okénku pera Ciry az mirn€ zakaleny
a bezbarvy az nazloutly roztok. Prithledné az bilé proteinové Castice jsou pfijatelné. Pokud u pfipravku
Alhemo doslo ke zméné zabarveni, pero nepouzivejte.

Zkontrolujte datum pouZitelnosti

Zkontrolujte datum pouZitelnosti na Stitku pera a ujistéte se, Ze neuplynulo. Nepouzivejte pero

po uplynuti doby pouZitelnosti.

Pokud je pero studené

Pripravek Alhemo si mizete aplikovat pfimo po vyjmuti z chladni¢ky nebo pockat, az dosahne
pokojové teploty. Pero mizete zahtat v dlanich. Nepouzivejte zadné jiné zdroje tepla.

Nasad’te novou jehlu 2

Vezméte si novou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

. Nasad’te jehlu rovné na pero. Nasroubujte ji na doraz. Viz A.
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. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechejte si jej. Viz B.
. Sejméte vnitini kryt jehly a zlikvidujte jej. Viz B.

Nikdy nepouzivejte ohnutou nebo poskozenou jehlu.

Pouzivejte pouze jehly doporucené 1ékafem nebo zdravotni sestrou. Toto pero je uréeno k pouziti
s injek¢nimi jehlami NovoFine Plus 32G x 4 mm nebo NovoFine 32G x 4 mm. Pokud pouzivate jehly
delsi nez 4 mm, promluvte si se svym lékafem nebo zdravotni sestrou o tom, jak si injekci aplikovat.

Vnéjsi
kryt jehly
(ponechte
si jiej)
Vnitini
kryt jehly

(zlikvidujte
iei)

Testovani pritoku 3

Na hrotu jehly se mize objevit kapka ptipravku Alhemo, ale presto mate pred kaZdou injekei
otestovat pritok ptipravku Alhemo, aby se zabranilo poddavkovani:

a. Otacejte volicem davky, abyste nastavil(a) davku 1 mg. Viz A na obrazku nize. DrZte pero
s jehlou smérem vzhiru.

b. Stisknéte davkovaci tlacitko. Viz B.

c. Sledujte, zda proud ptfipravku Alhemo vytéka z hrotu jehly. Viz B.

Pokud se zadny proud neobjevi, ptejdéte k ¢asti Odstraniovani problémii, pokud se pri testovani
priitoku neobjevi Zadny proud.

Nastaven 1 mg
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Nastaveni davky 4

Otacenim volice davky vyberte piedepsanou davku.

Zkontrolujte, zda jste zvolil(a) spravnou davku.

Davku mutizete nastavit ota¢enim volice davky v kterémkoli sméru.

Pokud potiebujete vétsi davku, nez lze zvolit, musite si ji aplikovat nékolikrat, abyste si podal(a) celou
davku. Pro vice informaci viz krok 6.

Pero obsahuje 300 mg piipravku Alhemo.

Perem lze podat maximalné 80 mg v jedné injekci.

Priklad 24 mg

Aplikace davky 5

Pred zahajenim aplikace injekce si prectéte kroky a. az e.
Cilem je zajistit, abyste si aplikoval(a) celou davku.

Vyberte misto injekce. Viz ¢ast, Kam si mam na téle aplikovat injekci?

Zaved'te jehlu pfimo do bficha (oblast bricha kolem pupku) nebo stehna pod uhlem 90°.
Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko, dokud se pocitadlo davky nevrati na <0>.

S jehlou stale v kazi pocitejte pomalu do 6 od okamziku, kdy se po¢itadlo davky vratilo
na <0>.

e. Vytahnéte jehlu z ktize.

/o o

Pero béhem davkovani cvakne a muzete také uslySet nebo pocitit cvaknuti, kdyz se pocitadlo davky
vrati na <0>,
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Odstranéni jehly 6

Po kazdé injekci odstraiite jehlu z pera tak, ze hrot jehly zasunete do vnéjsiho krytu jehly, aniz byste
se dotkl(a) jehly nebo krytu.

Jakmile je jehla uvnitf, opatrné vnéjsi kryt jehly zcela dotlaéte. Odsroubujte jehlu. Nedotykejte se
zadniho konce jehly.

Jehlu zlikvidujte dle pokynil svého 1ékate, zdravotni sestry, Iékarnika nebo mistnich urada.

Potiebujete vétsi davku, neZ miiZete nastavit?

Pokud potiebujete vEétsi davku, nez mizete nastavit, musite si ji aplikovat vicekrat, abyste si podal(a)
celou davku. Opakujte kroky 1 az 6, dokud si nepodate celou davku. Po podani celé davky prejdéte
ke kroku 7.

. Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu.

. Pted kazdou injekci vyzkousejte prutok piipravku Alhemo.

. Presné vypocitejte, kolik si mate aplikovat v kazdé injekci, abyste si podal(a) celou davku.
Po aplikaci davky 7

Nasadte uzaver pera zpét na pero, aby byl ptipravek Alhemo chranén pred svétlem.
Nyni je pero ptipraveno k ulozeni, dokud jej nebudete potfebovat priste.

Po prvnim pouziti pero nepouzivejte déle nez 28 dni.

Kolik pripravku Alhemo zbyva v peru?
Stupnice pera piiblizné ukazuje, kolik roztoku v peru ptipravku Alhemo zbyva.
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Priklad:
zbyva 200 mg

Pokud chcete ptesnéji vidét, kolik pripravku Alhemo zbyva v peru, otacejte voli¢em davky, dokud
se nezastavi. Ukazatel davky bude zarovnan s po¢tem miligrami zbyvajicich v peru. Cislo uvedené
na pocitadle davky je pocet miligrami zbyvajicich v peru.

Pokud pocitadlo davky ukazuje 80, v peru zbyva 80 mg nebo vice. Nize uvedeny piiklad ukazuje,
ze v peru zbyva 34 mg piipravku Alhemo.

s &

Priklad: Q
zbyvad 34 mg

Odstranovani problémii, pokud se p¥i testovani priitoku neobjevi Zadny proud (krok 3)

. Pokud se zadny proud neobjevi, opakujte krok 3 az Sestkrat, dokud nespattite prutok.

. Pokud se stale neobjevi Zadny proud, pfipravte novou jehlu (krok 2) a znovu proved'te test
(krok 3).

. Pokud se po pouziti nové jehly stale neobjevi zadny proud, pero nepouzivejte. Pouzijte nové
pero.

Uchovavani

Viz bod 5 ,,Jak ptipravek Alhemo uchovavat™ na druhé strané této ptibalové informace.

O pero se dobfie starejte

S perem zachdzejte opatrné. Hrubé zachazeni nebo nespravné pouzivani mohou vést k nepiesnému
davkovani. V takovém pripad¢ se muze stat, Ze nedosahnete pozadovaného t¢inku tohoto pifipravku.

Nevystavujte pero prachu, $pin¢ ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. V ptipade potieby jej ocistéte hadiikem
navlh¢enym slabym Cisticim prostfedkem.

Pero vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.

Likvidace per piipravku Alhemo, jehel a obalového materialu
Kdyz je pero prazdné, musite jej zlikvidovat v souladu s mistnimi piedpisy.

Pero nelze znovu naplnit.

Aby se sniZilo riziko poranéni jehlou, zlikvidujte ihned pouzité jehly podle pokynti svého Iékate,
zdravotni sestry, 1€karnika nebo mistnich uradu.

[Text pro piedni stranu slozené piibalové informace]
Ptibalova informace a navod k pouZziti
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