BILAG I

PRODUKTRESUME



vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvaeske, oplagsning i fyldt pen
Alhemo 300 mg/3 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Alhemo 15 ma/1,5 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

En ml oplgsning indeholder 10 mg concizumab*.
Hver fyldt pen indeholder 15 mg concizumab i 1,5 ml oplgsning (10 mg/ml).

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

En ml oplgsning indeholder 40 mg concizumab*.
Hver fyldt pen indeholder 60 mg concizumab i 1,5 ml oplagsning (40 mg/ml).

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen

En ml oplgsning indeholder 100 mg concizumab*.
Hver fyldt pen indeholder 150 mg concizumab i 1,5 ml oplgsning (100 mg/ml).

Alhemo 300 mg/3 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

En ml oplgsning indeholder 100 mg concizumab*.
Hver fyldt pen indeholder 300 mg concizumab i 3 ml oplgsning (100 mg/ml).

*Concizumab er et humaniseret 1gG4 monoklonalt antistof, som er fremstillet ved rekombinant
DNA-teknologi i ovarieceller fra kinesiske hamstere (CHO).

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, oplgsning (injektion).

Klar til let opaliserende, farvelgs til let gul vaeske og praktisk taget fri for synlige partikler, der kan
indeholde delvist gennemsigtige til hvide proteinpartikler.

Isotonisk oplgsning med en pH-veerdi pa ca. 6. Osmolaliteten er 316-387 mOsmol/kg.



4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Alhemo er indiceret til rutinemassig profylakse af blgdning hos patienter i alderen 12 ar eller derover
med:

. haemofili A (medfgdt faktor VVII1-mangel) med FVIII-inhibitorer.

. sveer hemofili A (medfgdt faktor VVII1-mangel, FVIII <1%) uden FVIII-inhibitorer.

. hemofili B (medfadt faktor 1X-mangel) med FIX-inhibitorer.

. moderat/sveer haemofili B (medfadt faktor 1X-mangel, FIX <2%) uden FIX-inhibitorer.

4.2 Dosering og administration

Behandling skal indledes under opsyn af en leege med erfaring i behandling af heemofili og/eller
blgdersygdomme.

Dosering

Behandlingen skal pabegyndes i en ikke-blgdende tilstand.

Behandling med rFVIla skal seponeres mindst 12 timer for behandling med concizumab igangseettes,
og behandling med aPCC skal seponeres mindst 48 timer fgr. Den profylaktiske brug af faktor Vi1
(FV1) og faktor IX (FIX) produkter bgr seponeres to halveringstider far opstart af profylakse med
concizumab. Der foreligger ingen data fra kliniske studier til at vejlede om at skifte patienter fra
non-erstatningsterapier til concizumab. Et wash-out-interval pa ca. 5 halveringstider af den tidligere
behandling, baseret pa halveringstiden angivet i det respektive produktresumé, bar overvejes far
opstart af profylakse med concizumab. Der kan veere behov for heemostatisk statte med
faktor-produkter eller bypassing agents ved skiftet fra ikke-faktorbaserede produkter.

Det anbefalede doseringsregime er

. Dag 1: en startdosis pa 1 mg/kg én gang.

. Dag 2 og indtil individuel fastsaettelse af vedligeholdelsesdosis (se nedenfor): dosering én gang
dagligt pa 0,20 mg/kg.

. 4 uger efter behandlingsstart: maling af plasmakoncentration af concizumab inden
administration af den naste planlagte dosis. Malingen skal udfgres ved hjalp af en valideret in
vitro diagnostisk test.

. Nar resultatet for plasmakoncentrationen af concizumab foreligger: individuel
vedligeholdelsesdosis fastsaettes én gang baseret pa plasmakoncentrationen af concizumab som
angivet nedenfor i tabel 1.

Tabel 1 Individuel vedligeholdelsesdosis baseret pa plasmakoncentration af concizumab

Plasmakoncentration af concizumab En daglig dosis Alhemo
< 200 ng/ml 0,25 mg/kg
200-4.000 ng/ml 0,20 mg/kg
> 4.000 ng/ml 0,15 mg/kg

Individuel fastsattelse af vedligeholdelsesdosis skal udfares sa tidligt som muligt (efter at resultatet
for plasmakoncentrationen af concizumab foreligger) og anbefales senest 8 uger efter behandlingsstart.
Yderligere maling(er) af plasmakoncentration af concizumab kan foretages efter 8 uger pa den samme
vedligeholdelsesdosis i henhold til patientens medicinske tilstand. Dette bgr f.eks. overvejes, hvis en
patient oplever en gget bladningshyppighed, en starre endring i legemsvagt, har glemt doser far
fastseettelse af vedligeholdelsesdosis eller far en komorbiditet, som kan fare til en stigning i den
samlede tromboemboliske risiko.

Da concizumab doseres ifglge legemsveegt (mg/kg), er det vigtigt at genberegne dosis (mg), nar
legemsvagten andrer sig.




Beregning af dosis

Dosis (i mg) beregnes som falger:
Patientens legemsveegt (kg) x dosis (1, 0,15, 0,20 eller 0,25 mg/kg) = samlet mangde (mg)
concizumab, der skal administreres.

Dosis indstilles i trin pa

. 0,1 mg pa 15 mg/1,5 ml fyldt pen (bl3)

. 0,4 mg pa 60 mg/1,5 ml fyldt pen (brun) og

. 1,0 mg pa 150 mg/1,5 ml og 300 mg/3 ml fyldte penne (guld).

Den beregnede dosis afrundes til naermeste injicerbare dosis pa pennen. Laegen eller sygeplejersken
skal hjaelpe patienten med at afrunde og identificere den passende injicerbare dosis pa pennen. Ideelt
set skal patienter have ordineret en pen, der kan levere den ngdvendige daglige vedligeholdelsesdosis i
én injektion. Den nzrmeste injicerbare dosis kan identificeres ved at dreje dosisveelgeren pa pennen
eller kan beregnes som falger:

Dividér den samlede dosis i mg med dosis pr. trin.
Afrund til neermeste hele tal.

Multiplicer med dosis pr. trin.

Eksempler:

En patient med en legemsvagt pa 42 kg bruger en vedligeholdelsesdosis pa 0,15 mg/kg.

Dag 1 bruges en startdosis pa 1 mg/kg:
e 42 Kkgx 1 mg/kg =42 mg concizumab.

Dag 2 og indtil fastsettelse af individuel vedligeholdelsesdosis med en dosis pa 0,20 mg/kg:
e 42 kg x 0,20 mg/kg = 8,4 mg concizumab.

Vedligeholdelsesdosis:
e 42 Kkg x 0,15 mg/kg = 6,3 mg concizumab.

En patient skal have 6,3 mg concizumab med en 60 mg/1,5 ml fyldt pen, for at pennen raekker laengst
muligt (dage) for denne patients legemsvaegt.

Identifikation af nermeste injicerbare dosis:
¢ 6,3 mg delt med 0,4 mg/trin = 15,75 trin
e 15,75 trin afrundes til 16 trin
e 16 trin multipliceret med 0,4 mg/trin = 6,4 mg.

6,4 mg er en dosis, der kan indstilles pa 60 mg/1,5 ml fyldt pen, og det er den injicerbare dosis, der er
teettest pa 6,3 mg.

En patient med en legemsvagt pa 67 kg bruger en vedligeholdelsesdosis pa 0,20 mg/kg.

Dag 1 bruges en startdosis pa 1 mg/kg:
e 67 kg x 1 mg/kg =67 mg concizumab.

Dag 2 og indtil fastszttelse af individuel vedligeholdelsesdosis med en dosis pa 0,20 mg/kg:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg concizumab.

Vedligeholdelsesdosis:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg concizumab.



Patienten skal have 13,4 mg concizumab med en 300 mg/3 ml fyldt pen, for at pennen raekker laengst
muligt (dage) for denne patients legemsvaegt.

Identifikation af neermeste injicerbare dosis:
e 13,4 mg delt med 1,0 mg/trin = 13,4 trin
e 13,4 trin afrundes til 13 trin
e 13 trin multipliceret med 1,0 mg/trin = 13,0 mg.

13,0 mg er en dosis, der kan indstilles pa 300 mg/3 ml fyldt pen, og det er den injicerbare dosis, der er
teettest pa 13,4 mg.

Valg af produktstyrke og volumen
Baseret pa tekniske egenskaber kan Alhemo fyldte penne tilpasses fglgende legemsveegtintervaller:

For patienter, der far en daglig dosis pa 0,15 mg/kg legemsveegt

Produktstyrke Legemsveegt Dosisstigning Maksimum dosis
pr. injektion

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

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

150 mg/1,5 ml 47 kg og derover 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 73 kg og derover 1,0 mg 80 mg

Til patienter, som far en daglig dosis pa 0,20 mg/kg legemsvagt

Produktstyrke Legemsveegt Dosisstigning Maksimum dosis
pr. injektion

15 mg/1,5 mi 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 og derover 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 55 kg og derover 1,0 mg 80 mg

Til patienter, som far en daglig dosis pa 0,25 mg/kg legemsvagt

Produktstyrke Legemsveegt Dosisstigning Maksimum dosis
pr. injektion

15 mg/1,5 mi 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 kg og derover 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 44 kg og derover 1,0 mg 80 mg

Hvis mere end én Alhemo pen er relevant pa baggrund af legemsvaegtintervallet, skal pennen med
hgjeste styrke af produktet veelges. Pennen med den hgjeste styrke indeholder flere doser, end der kan
administreres, hvilket gar det muligt at anvende pennen i flere dage.

Behandlingsvarighed

Alhemo er beregnet til langvarig profylaktisk behandling.

Glemt dosis

Concizumab kan administreres nar som helst i lgbet af dagen.

Det er vigtigt, at hver patient overholder deres daglige dosering. Overholdelse er isar vigtigt i de
farste 4 uger for at sikre, at en korrekt vedligeholdelsesdosis er ordentligt fastlagt baseret pa
plasmakoncentrationen af concizumab i uge 4 (se pkt. 4.2 om dosering). Patienter, der glemmer doser

for vedligeholdelsesdosis er blevet fastlagt, skal genoptage behandlingen sa hurtigt som muligt ved
den indledende dosis pa 0,2 mg/kg dagligt og informere sundhedspersonalet.



Glemte doser, nar vedligeholdelsesdosen er blevet fastlagt

Felgende doseringsretningslinjer gaelder KUN, nar en patient har glemt eller forsgmt at tage sin
vedligeholdelsesdosis én gang dagligt.

. 1 glemt daglig dosis: Patienten skal genoptage den daglige vedligeholdelsesdosis uden en
yderligere dosis.
. 2 til 6 pa hinanden fglgende glemte daglige doser: Patienten skal tage den daglige dosis to

gange (som to separate injektioner hver svarende til en daglig dosis) og derefter fortseette
med at tage den daglige vedligeholdelsesdosis den naste dag.

. 7 eller flere pa hinanden fglgende glemte daglige doser: Patienten skal straks kontakte
sundhedspersonalet. Patienten skal muligvis have en ny startdosis, far den daglige
vedligeholdelsesdosis fortseettes naeste dag, efter ngje overvejelse af det kliniske billede.

| tvivistilfelde skal patienten kontakte sundhedspersonalet.

Handtering af gennembrudsblgdninger
Der bar ikke foretages dosisjustering af Alhemo i tilfeelde af gennembrudsblgdninger.

Leeger ber drafte dosis og tidsplan for bypassing agents med patienten og/eller omsorgspersonen, hvis
det er ngdvendigt, mens de far profylakse med concizumab.

Behandling med FVIII, FIX eller bypassing agents (f.eks. rFVIla eller aPCC) kan bruges til
gennembrudsblgdninger, og dosis og varighed afhanger af blgdningens placering og sveerhedsgrad.

Ved milde og moderate blgdninger, der kreever yderligere behandling med FVIII, FIX eller bypassing
agents (f.eks. rFVIla eller aPCC), anbefales den laveste godkendte dosis og dosisintervallet som
angivet i den godkendte produktinformation. For aPCC anbefales desuden en maksimal dosis pa

100 E/kg legemsveegt inden for 24 timer.

Ved alvorlige blgdninger anbefales det at falge doseringsplanen, der er angivet i den godkendte
produktinformation for det specifikke produkt, baseret pa klinisk vurdering.

Handtering under perioperative omstendigheder
Dosisjustering af Alhemo er ikke ngdvendig i tilfelde af mindre operationer.

Far stgrre operationer skal man radfere sig med sundhedspersonale, der har erfaring i behandling af
haemofili og/eller blgdersygdomme. Da der er begranset klinisk erfaring med brug af concizumab
under starre operationer, anbefales det generelt at pausere concizumab i mindst 4 dage far starre
planlagt operation. Behandling med concizumab kan genoptages 10-14 dage efter operationen pa
samme vedligeholdelsesdosis uden en ny startdosis under hensyntagen til det overordnede kliniske
billede af patienten.
Kriterierne for sterre operationer er ethvert invasivt kirurgisk indgreb, der kraever >3 doser bypassing
agent behandling, og/eller hvor en eller flere af falgende forekommer:

- En adgang til en kropskavitet etableres

- En mesenkymalbarriere (f.eks. pleura, peritoneum eller dura mater) krydses

- Et fasciaplan abnes

- Et organ fjernes

- Normal anatomi a&ndres operativt.

Induktion af immuntolerance (ITI)

Sikkerheden og virkningen af samtidig behandling med concizumab hos patienter, der samtidig
modtager ITI, en desensibiliserende strategi til eradikation af inhibitorer, er ikke klarlagt. Der
foreligger ingen data. Der ber foretages en omhyggelig vurdering af potentielle fordele og risici, hvis
fortseettelse eller initiering af concizumab under ITI overvejes.



/ldre

Der anbefales ingen dosisjusteringer (ud over individuel fastsettelse af vedligeholdelsesdosis) hos
patienter > 65 ar. Der foreligger begraenset data hos patienter i alderen 65 ar og derover. Se pkt. 5.2 for
yderligere oplysninger.

Nedsat nyrefunktion

Der anbefales ingen dosisjusteringer (ud over individuel fastsattelse af vedligeholdelsesdosis) hos
patienter med nedsat nyrefunktion. Der er begraensede eller ingen data til radighed hos patienter med
let, moderat og svart nedsat nyrefunktion, se pkt. 5.2.

Nedsat leverfunktion

Der anbefales ingen dosisjusteringer (ud over individuel fastseettelse af vedligeholdelsesdosis) hos
patienter med nedsat leverfunktion. Der er begransede eller ingen data til radighed hos patienter med
nedsat leverfunktion, se pkt. 5.2.

Padiatriske patienter

Sikkerheden og virkningen af Alhemo hos bgrn < 12 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration
Alhemo er kun til subkutan anvendelse.
Concizumab leveres i en fyldt pen, der er klar til administration. Nale medfalger ikke, se pkt. 6.5.

Concizumab skal administreres dagligt pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen, ikke ngdvendigvis
det samme tidspunkt hver dag.

Concizumab kan selvadministreres eller administreres af en omsorgsperson efter at have modtaget
passende trening af en sundhedsperson og lest brugervejledningen.

Concizumab skal administreres ved subkutan injektion i maven eller laret, og injektionsstedet skal
skiftes hver dag. Subkutane injektioner bar ikke gives i omrader, hvor huden er gm, har bla maerker, er
rad eller hard, eller omréader, hvor der er modermaerker eller ar.

Der skal altid bruges en ny nal til hver injektion.

Hver Alhemo fyldt pen er beregnet til individuel brug. En Alhemo fyldt pen ma ikke deles mellem
patienter, selv om nalen udskiftes.

For omfattende instruktioner om administration af laegemidlet, se pkt. 6.6 og indlaegssedlen.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.



Overfglsomhedsreaktioner

Der er forekommet allergiske overfglsomhedsreaktioner med concizumab inden for de farste uger af
behandlingen, herunder nogle, der medfarte hospitalsindlaeggelse og permanent behandlingsopher.
Patienterne skal informeres om tegn pa akutte overfalsomhedsreaktioner.

Hvis der opstar symptomer pé overfglsomhed, skal patienten rades til at ophgre med brug af Alhemo
og kontakte leegen, som skal sikre passende behandling.

Immunogenicitet

Udvikling af neutraliserende anti-concizumab antistoffer, som er observeret hos nogle patienter, har
ikke medfart tab af virkning (se pkt. 5.1). Dog bar patienter med kliniske tegn pa tab af virkning
(f.eks. gget forekomst af gennembrudsblgdninger) evalueres for at vurdere etiologien og andre
terapeutiske muligheder bar overvejes, hvis neutraliserende anti-concizumab antistoffer mistenkes.

Tromboemboliske hendelser

Tilfelde af ikke-fatale arterielle og vengse tromboemboliske handelser er rapporteret i kliniske studier
med concizumab. Disse tilfeelde forekom hos patienter med multiple risikofaktorer, herunder hgje eller
hyppige doser af behandling for gennembrudsblgdning (se pkt. 4.8).

Patienter behandlet med concizumab skal informeres om og overvages for forekomsten af tegn og
symptomer pa tromboemboliske handelser. I tilfalde af mistanke om tromboemboliske haendelser skal
concizumab seponeres, og yderligere undersggelser og passende medicinsk behandling skal
pabegyndes. Det skal overvejes ngje, om den potentielle fordel ved behandling med concizumab
opvejer den potentielle risiko hos patienter, der anses for at have hgj risiko for tromboemboliske
heendelser. Denne overvejelse skal reevalueres regelmaessigt.

Ved tilstande, hvor vaevsfaktoren overudtrykkes (f.eks. fremskreden aterosklerotisk sygdom,
knusningsskade, cancer eller septikeemi), kan der veere risiko for tromboemboliske haendelser eller
dissemineret intravaskuler koagulation (DIC). | alle disse situationer skal fordelen ved behandling
med concizumab opvejes mod risikoen for disse komplikationer.

Virkninger af concizumab pé koagulationstests

Behandling med concizumab producerer ikke klinisk relevante andringer i standardmalinger af
koagulation, herunder aktiveret Partiel Tromboplastin Tid (aPTT) og Protrombin Tid (PT).

Hjeelpestoffer

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 0,25 mg polysorbat 80 i hver ml. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen Kkliniske undersggelser af leegemiddelinteraktion er blevet udfart. Der blev udfart et
toksicitetsstudie for leegemiddelinteraktion med rFVIla hos cynomolgusaber behandlet med
concizumab. Der blev ikke observeret tegn pa trombose eller andre ugnskede fund hos
normokoagulerende aber ved tilsetning af tre pa hinanden falgende doser pa op til 1 mg/kg rFVIla
oven pa concizumab ved steady state, se pkt. 5.3.



In vitro og ex vivo leegemiddelinteraktionsstudier blev udfert med rFVl1la, aPCC, rFVIII eller rFIX i
blod fra haemofilipatienter, som er i profylaktisk behandling med concizumab. Disse studier antydede
ikke klinisk relevante leegemiddelinteraktioner.

Additiv og nogle gange synergistisk stigning i trombin-peak, som kvantificeret i trombingenererings-
assayet, er blevet observeret i plasma fra haemofili-patienter, der var i profylaktisk behandling med
concizumab med samtidig tilstedeveerelse af rFVIII, rFIX eller bypassing agents, herunder rFVI1la og
aPCC. Afhangigt af koncentrationerne af concizumab og haemostatiske midler var pavirkningen af
trombin-peak varierende fra at veere additiv med alle heemostatiske midler til en ekstra effekt pa 40%
med rFV1la, en ekstra effekt pa 33% med aPCC, en ekstra effekt pa 22% med rFVIII og mindre end
13% med rFIX.

Nar concizumab blev tilfgjet til plasma indeholdende en sekvens-identisk analog (SIA) af
emicizumab, resulterede det i en synergistisk effekt pa 33%, uden at forsteerke den kendte positive
interaktion mellem emicizumab-SIA og aPCC, eller den negative interaktion mellem emicizumab-SIA
og rFVIII. Leegemiddelinteraktionen mellem concizumab og rFVIla varede ved, nar det blev
kombineret med emicizumab-SIA.

For vejledning om brug af bypassing agents til behandling af gennembrudsblgdningsepisoder hos
patienter, der far profylakse med concizumab, se pkt. 4.2.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder/kontraception hos mand og kvinder

Kvinder i den fertile alder, som far concizumab, skal bruge hgjeffektiv pravention under behandling
med concizumab og indtil 7 uger efter behandlingsafslutning. Fordelene og de tromboemboliske risici
ved den anvendte type preevention bgr evalueres af den behandlende lage.

Graviditet

Der er ingen tilgengelige data fra brug af concizumab til gravide kvinder. Der er ikke udfart
reproduktionsstudier hos dyr med concizumab. Det vides ikke, om concizumab kan forarsage
fosterskader, nar det gives til en gravid kvinde, eller om det kan pavirke reproduktionsevnen.
Concizumab bgr kun anvendes under graviditet, hvis den potentielle fordel opvejer den potentielle
risiko for fosteret.

Amning

Det er ukendt, om concizumab udskilles i human melk. Man ved, at humane IgG'er udskilles i
brystmeelk i de farste fa dage efter fadslen, og at koncentrationen falder til et lavt niveau kort tid
derefter; derfor kan en risiko for det ammede barn saledes ikke udelukkes i denne korte periode.
Derefter kan concizumab anvendes under amning, hvis det er klinisk ngdvendigt.

Fertilitet

Dyrestudier indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angar fertilitet, se
pkt. 5.3. Der er ingen tilgeengelige data om fertilitet hos mennesker. Virkningen af concizumab pa
mandlig og kvindelig fertilitet er saledes ukendit.

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Alhemo pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.



4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Den overordnede sikkerhedsprofil for concizumab er baseret pa data fra kliniske studier. De mest
alvorlige bivirkninger i de kliniske studier med concizumab var tromboemboliske handelser (0,9%)
og overfglsomhed (0,3%).

Tabel over bivirkninger

Falgende bivirkninger er baseret pa data fra overvagning efter markedsfering og samlede data fra de
Kliniske studier NN7415-4159 (fase 1b), NN7415-4310 (fase 2), NN7415-4255 (fase 2),
NN7415-4311 (fase 3) og NN7415-4307 (fase 3), hvor i alt 320 mandlige patienter med hamofili A
med og uden inhibitorer og heemofili B med og uden inhibitorer modtog mindst én dosis concizumab
som rutinemaessig profylakse. Patienterne blev eksponeret samlet i 475 eksponeringsar i kliniske
studier.

Nedenstaende tabel 2 er opstillet i henhold til MedDRA-systemorganklassifikationen (SOC og
Preferred Term Level). Hyppigheden er angivet efter folgende konvention: meget almindelig (>1/10),
almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til <.1/100), sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000),
meget sjeelden (<1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).

Tabel 2 Bivirkninger fra samlede kliniske studier med concizumab

Systemorganklasse Bivirkning Hyppighed
Immunsystemet Overfglsomhed Almindelig
Vaskulzre sygdomme Tromboemboliske handelser Ikke almindelig
Almene symptomer og reaktioner | Reaktioner pa injektionsstedet Meget almindelig
pa administrationsstedet

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Reaktioner pa injektionsstedet

Reaktioner pa injektionsstedet blev rapporteret pa tvaers af de kliniske studier med flere doser. De
hyppigst rapporterede symptomer var erytem pa injektionsstedet (5,9%), bla maerker pa
injektionsstedet (4,4%) og heematom pa injektionsstedet (4,1%). De fleste blev rapporteret som milde.

Padiatrisk population

78 af de Kliniske studiedeltagere var unge (>12 til <18 ar). Sikkerhedsprofilen var den samme for unge
og voksne patienter og som forventet for aldersgruppen.

Sikkerheden og virkningen af concizumab hos bgrn i alderen under 12 ar er endnu ikke klarlagt. Der
foreligger ingen data.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.
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4.9 Overdosering

Der er begraenset erfaring med overdosering med concizumab. Tilfelde pa op til 5 gange den tilsigtede
dosis er blevet rapporteret uden kliniske konsekvenser. Utilsigtet overdosering kan resultere i
hyperkoagulabilitet, og patienter skal kontakte deres leege med henblik pa monitorering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: anti-heemostatika andre systemiske haemostatika, ATC-kode:
B02BX10.

Virkningsmekanisme

Concizumab er et anti-veevsfaktor pathway inhibitor (anti-TFPI) antistof. TFPI er en inhibitor af faktor
Xa (FXa). Binding af concizumab til TFPI forhindrer TFPI-inhibition af FXa. Den ggede
FXa-aktivitet forleenger initieringsfasen af koagulationen og muliggar tilstreekkelig trombindannelse
til effektiv haemostase. Concizumab virker uafhangigt af FVIII og FIX.

Farmakodynamisk virkning

I NN7415-4311 og NN7415-4307-studierne faldt den gennemsnitlige frie TFPI (plasma TFPI, der ikke
var bundet til concizumab) for patienter pa concizumab-profylakse med henholdsvis 87% og 86%
inden for 24 timer efter administration af concizumab startdosis og forblev stabil over tid. Concizumab
genoprettede trombingenereringskapaciteten afspejlet ved gennemsnitlig trombin-peak inden for
omradet for normalt plasma, og 94% af patienterne havde trombin-peak verdier inden for omradet for
normalt plasma (26-147 nM) ved cut-off efter 56 uger i begge studier. Forbigdende moderat forhgjede
trombin-peak-niveauer blev rapporteret hos 37,6% af patienterne i NN7415-4311-studiet og hos
22,1% af patienterne i NN7415-4307-studiet uden nogen associerede sikkerhedsbekymringer.

Der blev rapporteret om forhgjede niveauer af fibrin D-dimer og fragment 1.2 pa tveers af multiple
dosis-studier. Plasmakoncentrationen for concizumab er positivt korreleret med fibrin D-dimer og
protrombinfragmenter 1.2, hvilket indikerer heemostatisk effekt af concizumab. Der blev ikke set
nogen klinisk signifikante a&ndringer i fibrinogen, antitrombin og trombocytter.

Klinisk virkning og sikkerhed

Heamofili A og B med inhibitorer (HAwl og HBwI) i alderen 12 ar og derover (NN7415-4311)

Studiet NN7415-4311 var et multinationalt, multicenter, ikke-blindet fase 3-studie til undersggelse af
virkningen og sikkerheden af concizumab til profylakse af blgdningsepisoder hos 91 voksne

(58 HAwI og 33 HBwI) og 42 unge (22 HAwI og 20 HBwI) mandlige patienter med haemofili A eller
B med inhibitorer.

Studiet bestod af 4 grupper, herunder to ikke-randomiserede grupper:

. Gruppe 1 og 2: 52 patienter, der tidligere blev behandlet on-demand, blev randomiseret til ingen
profylakse (on-demand behandling med bypassing agents, gruppe 1) eller
concizumab-profylakse (gruppe 2), med >6 behandlede bladninger i de seneste 24 uger eller
>12 behandlede blgdninger i de seneste 52 uger inden screening, eller som blev overfort fra
NN7415-4322

. Gruppe 3 og 4: 81 yderligere patienter (53 HAwl og 28 HBwI) behandlet med profylaktisk
concizumab
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Patienterne var i alderen >12 ar og legemsvaegt >25 kg, med medfgdt haeemofili A eller B af enhver
sveerhedsgrad med dokumenteret anamnese med inhibitor (>0,6 BU), som havde faet ordineret eller
havde behov for behandling med bypassing agents i de sidste 24 uger far screening.

Patienterne fik et dosisregime i overensstemmelse med anbefalingerne i produktresuméet.

Studiets primere formal var at ssmmenligne virkningen af profylaktisk concizumab med ingen
profylakse (on-demand behandling med bypassing agents) til reduktion af antallet af
blgdningsepisoder hos voksne og unge patienter med haemofili A eller B med inhibitorer (se tabel 3).
Ved hjlp af en negativ binomial model blev et forhold mellem de arlige blgdningsrater (ABR)
estimeret til 0,14 (p<0,001), svarende til en reduktion i ABR pa 86% for forsggspersoner pa
profylaktisk concizumab sammenlignet med ingen profylakse. En yderligere analyse, der inkluderer
alle tilgeengelige oplysninger efter ITT-princippet, viser et estimeret ABR-forhold pa 0,20 (95% ClI

[0,09;0,45], p<0,001).

Derudover er antallet af patienter med nul blagdninger blevet beregnet.

Median ABR og antal patienter med nul blgdninger er vist i tabel 3.

Virkningen blev ogsa vurderet, da alle patienter i gruppe 2, 3 og 4 havde fuldfart mindst 56 ugers
behandling, og resultaterne var i overensstemmelse med resultaterne i tabel 3.

Tabel 3 Arlig blgdningsrate med profylaktisk concizumab versus ingen profylakse hos patienter
med hamofili A med inhibitorer og hzemofili B med inhibitorer >12 ar (NN7415-4311, gruppe 1

09 2)

HAwI og HBwI HAwI og HBwI ABR-forhold
profylaktisk ingen profylakse [95% ClI]
concizumab N=19

N=33

Behandlede spontane og traumatiske blgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 2,1 14,8 0,14
[95% CI] [1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
Median (Min.; Maks.) ABR 0,00 9,76

(0,0; 66,4) (0,0; 94,7)
# Patienter med 0 blgdninger, 17 1
som har fuldfert 24 ugers (51,5%) (5,3%)
behandling (%)
# Patienter med 0 blgdninger, 4 1
som ikke har fuldfart 24 ugers (12,1%) (5,3%)
behandling (%)
Behandlede ledblgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 1,7 11,4 0,15
[95% CI] [1,00; 2,97] [6,60; 19,68] [0,07; 0,32]
Behandlede blgdninger i malled
Estimeret gennemsnitlig ABR 1,4 6,8 0,21
[95% CI] [0,40; 4,80] [2,00; 22,87] [0,04; 1,17]
Behandlede og ubehandlede blgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 5,2 15,8 0,33
[95% CI] [3,43; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17; 0,64]

# — Antal; HAwl — Hemofili A med inhibitorer; HBwl — Hemofili B med inhibitorer; ABR — Arlig blgdningsrate;
Blgdningsdefinitioner var i overensstemmelse med kriterierne fra World Federation of Haemophilia.
Virkning blev evalueret hos heemofili A- og B-patienter med inhibitorer, da alle patienter i gruppe 1 og 2 havde fuldfart
hoveddelen af studiet (henholdsvis mindst 24 eller mindst 32 uger) ved at sammenligne antallet af behandlede

blgdningsepisoder mellem concizumab-profylakse (gruppe 2) og ingen profylakse (gruppe 1).
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Estimerede gennemsnitlige ABR'er og tilknyttede ABR-forhold er baserede pa en negativ binomial regression med patientens
antal blgdninger analyseret som en funktion af det randomiserede behandlingsregime, type haemofili (HAwI eller HBwl) og
bladningshyppighed (<9 eller >9 blgdningsepisoder i lgbet af de sidste 24 uger far screening) og logaritmen af leengden af
observationsperioden inkluderet som en offset i modellen. De estimerede gennemsnitlige ABR'er er marginale estimater
baseret pa kovariatfordelingen, der er til stede i studiepopulationen. Modellen er baseret pa alle randomiserede patienter og
tager hgjde for brugen af supplerende behandling. Den statistiske model for de behandlede mélledsblgdninger er kun tilpasset
de patienter, der har malled ved baseline.

Heaemofili A og B (HA og HB) i alderen 12 og derover (NN7415-4307)

Studiet NN7415-4307 var et multinationalt, multicenter, ikke-blindet fase 3-studie der undersggte
virkning og sikkerhed af concizumab til profylaktisk behandling af blgdningsepisoder hos 118 voksne
(67 HA og 51 HB) og 38 unge (23 HA og 15 HB) mandlige patienter med haemofili A eller B uden
inhibitorer.

Studiet bestod af 4 grupper, herunder to ikke-randomiserede grupper:

. Gruppe 1 og 2: 63 patienter (27 HA og 36 HB), der tidligere blev behandlet on-demand, blev
randomiseret til ingen profylakse (on-demand FVIII/FIX, gruppe 1) eller
concizumab-profylakse (gruppe 2) stratificeret efter haemofili type (HA, HB) og tidligere
24-ugers blgdningsrate (<9 or >9).

. Gruppe 3 og 4: 93 yderligere patienter (63 HA og 30 HB) behandlet med
concizumab-profylakse, hvoraf

0 29 HA-patienter og 22 HB-patienter tidligere modtog profylakse med faktor-produkt i
NN7415-4322 (non-interventionelt, behandlet i henhold til rutinemaessig klinisk
praksis), brugt til intra-patient sammenligning

0 34 HA-patienter og 8 HB-patienter tildelt profylaktisk behandling med concizumab.

Patienterne var i alderen >12 ar og legemsvagt >25 kg med medfadt svaer haemofili A (FVIII <1%)
eller moderat/svaer haemofili B (FIX <2%), som havde fiet ordineret eller havde behov for behandling
med produkter indeholdende koagulationsfaktor i de sidste 24 uger for screening.

Patienterne fik et dosisregime i overensstemmelse med anbefalingerne i produktresuméet.

Studiets primzre formal var at sammenligne virkningen af profylaktisk concizumab med ingen
profylakse (on-demand behandling med FVIII/FIX-produkter) til reduktion af antallet af
blgdningsepisoder hos voksne og unge patienter med svaer haemofili A eller moderat/sveaer heemofili B
(se tabel 4 og 5). Virkningen blev evalueret separat hos HA- og HB-patienter uden inhibitorer, da alle
patienter i gruppe 1, 2 og 4 havde gennemfart hoveddelen af studiet (24 uger i gruppe 1, mindst

32 uger i gruppe 2 og 4).

Superioriteten af concizumab givet profylaktisk i forhold til ingen profylakse blev bekraeftet ved
sammenligning af reduktionen i antallet af blgdningsepisoder i gruppe 1 og gruppe 2 hos voksne og
unge patienter med HA og HB. Ved brug af en negativ binomial model blev et forhold mellem de
arlige blgdningsrater (ABR) estimeret til 0,14 (p<0,001) for patienter med HA, svarende til en
reduktion i ABR pa 86% for forsggspersoner pa profylaktisk concizumab sammenlignet med ingen
profylakse. Ved brug af den samme model for patienter med HB blev et forhold estimeret til 0,21
(p<0,001), svarende til en reduktion i ABR pa 79% for forsggspersoner behandlet med profylaktisk
concizumab sammenlignet med ingen profylakse.

Tabel 4 Arlig blgdningsrate med profylaktisk concizumab versus ingen profylakse hos patienter
med haemofili A uden inhibitorer >12 ar (NN7415-4307, gruppe 1 og 2)

HA HA ABR-forhold
profylaktisk ingen profylakse [95% CI]
concizumab N=9

N=18
Behandlede spontane og traumatiske blgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 3,5 245 0,14
[95% CI] [2,18; 5,54] [14,50; 41,48] [0,07; 0,29]
Median (Min.; Maks.) ABR 2,92 19,57
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HA HA ABR-forhold
profylaktisk ingen profylakse [95% CI]
concizumab N=9

N=18

(0,0; 29,5) (3,3; 71,7)
# Patienter med 0 blgdninger, 6 0
som har fuldfert 24 ugers (33,3%) (0,0%)
behandling (%)
# Patienter med 0 blgdninger, 0 0
som ikke har fuldfgrt 24 ugers (0,0%) (0,0%)
behandling (%)
Behandlede ledblgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 2,8 17,6 0,16
[95% CI] [1,71; 4,56] [10,19; 30,39] [0,08; 0,33]
Behandlede blgdninger i malled
Estimeret gennemsnitlig ABR 2,0 8,8 0,23
[95% CI] [1,19; 3,47] [4,84; 15,91] [0,11; 0,48]
Behandlede og ubehandlede blgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 6,2 26,8 0,23
[95% CI] [4,03; 9,48] [15,37; 46,72] [0,11; 0,47]

# — Antal; HA — Hemofili A; ABR - Arlig blgdningsrate; Blgdningsdefinitioner var i overensstemmelse med kriterierne fra

World Federation of Haemophilia.

Virkning blev evalueret hos haemofili-A patienter, da alle patienter i gruppe 1 og 2 havde fuldfgrt hoveddelen af studiet
(henholdsvis mindst 24 eller mindst 32 uger) ved at sammenligne antallet af behandlede blgdningsepisoder mellem
concizumab-profylakse (gruppe 2) og ingen profylakse (gruppe 1).
Estimerede gennemsnitlige ABR'er og tilknyttede ABR-forhold er baserede pa en negativ binomial regression med patientens
antal blgdninger analyseret som en funktion af det randomiserede behandlingsregime og blgdningshyppighed (<9 eller >9
blgdningsepisoder i lgbet af de sidste 24 uger far screening) og logaritmen af leengden af observationsperioden inkluderet
som en offset i modellen. De estimerede gennemsnitlige ABR'er er marginale estimater baseret pa kovariatfordelingen, der er
til stede i studiepopulationen. Modellen er baseret pa alle randomiserede patienter og tager hgjde for brugen af supplerende
behandling. Den statistiske model for de behandlede malledsblgdninger er kun tilpasset de patienter, der har mélled ved

baseline.

Tabel 5 Arlig blgdningsrate med profylaktisk concizumab versus ingen profylakse hos patienter
med haemofili B uden inhibitorer >12 ar (NN7415-4307, gruppe 1 og 2)

HB HB ABR-forhold
profylaktisk ingen profylakse [95% CI]
concizumab N=12

N=24

Behandlede spontane og traumatiske blgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 3,2 15,4 0,21
[95% CI] [2,00; 5,22] [8,55; 27,78] [0,10; 0,45]
Median (Min.; Maks.) ABR 1,62 14,92

(0,0; 11,9) (0,0; 50,9)
# Patienter med 0 blgdninger, 10 1
som har fuldfert 24 ugers (41,7%) (8,3%)
behandling (%)
# Patienter med 0 blgdninger, 1 0
som ikke har fuldfgrt 24 ugers (4,2%) (0,0%)
behandling (%)
Behandlede ledblgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 2,7 13,1 0,21
[95% CI] [1,58; 4,72] [6,63; 26,01] [0,09; 0,50]
Behandlede blgdninger i malled
Estimeret gennemsnitlig ABR 19 54 0,34
[95% CI] [0,95; 3,67] [2,22; 13,21] [0,11; 1,06]
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HB HB ABR-forhold

profylaktisk ingen profylakse [95% CI]
concizumab N=12
N=24
Behandlede og ubehandlede blgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 472 20,2 0,21
[95% CI] [2,71; 6,37] [11,90; 34,17] [0,10; 0,41]

# — Antal; HB — Hamofili B; ABR - Arlig blgdningsrate; Blgdningsdefinitioner var i overensstemmelse med kriterierne fra
World Federation of Haemophilia.

Virkning blev evalueret hos heemofili B patienter, da alle patienter i gruppe 1 og 2 havde fuldfgrt hoveddelen af studiet
(henholdsvis mindst 24 eller mindst 32 uger) ved at sammenligne antallet af behandlede blgdningsepisoder mellem
concizumab-profylakse (gruppe 2) og ingen profylakse (gruppe 1).

Estimerede gennemsnitlige ABR'er og tilknyttede ABR-forhold er baserede pa en negativ binomial regression med patientens
antal blgdninger analyseret som en funktion af det randomiserede behandlingsregime og bladningshyppighed (<9 eller >9
blgdningsepisoder i lgbet af de sidste 24 uger far screening) og logaritmen af leengden af observationsperioden inkluderet
som en offset i modellen. De estimerede gennemsnitlige ABR'er er marginale estimater baseret pa kovariatfordelingen, der er
til stede i studiepopulationen. Modellen er baseret pa alle randomiserede patienter og tager hgjde for brugen af supplerende
behandling. Den statistiske model for de behandlede mélledsbladninger er kun tilpasset de patienter, der har malled ved
baseline.

Studiets sekundaere mal var at sammenligne effekten af profylaktisk concizumab med patientens
tidligere profylaktiske behandling med standard half-life eller extended half-life FVIII- og
FIX-produkter for at reducere antallet af bladningsepisoder hos voksne og unge patienter med HA
eller HB uden inhibitorer (se tabel 6 og 7). Estimeret ratio (95% CI) for ABR var 1,39 (0,73; 2,63) for
HA og 1,75 (0,81; 3,78) for HB.

Tabel 6 Intra-patient sammenligning af arlig blgdningsrate med profylaktisk concizumab versus
tidligere FVI11-profylakse hos patienter med haemofili A uden inhibitorer >12 ar (NN7415-4307,
gruppe 4 versus NN7415-4322)

HA HA ABR-forhold
profylaktisk tidligere [95% CI]
concizumab FVIl1-profylakse

N=29 N=29
Behandlede spontane og traumatiske blgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 51 3,7 1,39
[95% CI] [2,71; 9,65] [2,51; 5,42] [0,73; 2,63]
Median (Min.; Maks.) ABR 2,33 2,17

(0,0; 46,7) (0,0; 13,5)

# Patienter med 0 blgdninger, 11 10
som har fuldfert de farste (37,9%) (34,5%)
24 uger af stabil behandling (%)
# Patienter med 0 blgdninger, 0
som ikke har fuldfgrt 24 uger af (0,0%)
stabil behandling (%)
Behandlede ledblgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 3,9 2,6 1,50
[95% CI] [1,35; 7,58] [1,80; 3,72] [0,69; 3,28]
Behandlede og ubehandlede blgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 55 3,9 1,43
[95% CI] [3,13; 9,79] [2,68; 5,57] [0,80; 2,55]

# — Antal; HA — Hamofili A; ABR - Arlig blgdningsrate; Bladningsdefinitioner var i overensstemmelse med kriterierne fra
World Federation of Haemophilia.

Virkning blev evalueret hos heemofili A patienter, da alle patienter i gruppe 1 og 2 havde fuldfart hoveddelen af studiet
(henholdsvis mindst 24 eller mindst 32 uger) ved at sammenligne antallet af behandlede blgdningsepisoder mellem
concizumab-profylakse (gruppe 4) og tidligere profylakse (NN7415-4322).

Estimerede gennemsnitlige ABR'er og tilknyttede ABR-forhold er baserede pa en negativ binomial regression med patientens
antal blgdninger analyseret som en funktion af det randomiserede behandlingsregime og logaritmen af leengden af
observationsperioden inkluderet som en offset i modellen, og der er ogsa indarbejdet gentagne intra-individuelle-patient
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malinger ved hjelp af en ustruktureret kovariansmatrix. Non-inferioritet blev bekraftet, hvis den gvre graense for 95% CI for
ABR-forholdet var under 2,0.

Tabel 7 Intra-patient sammenligning af arlig blgdningsrate med profylaktisk concizumab versus
tidligere FIX-profylakse hos patienter med haemofili B uden inhibitorer >12 ar (NN7415-4307,
gruppe 4 versus NN7415-4322)

HB HB ABR-forhold
profylaktisk tidligere [95% CI]
concizumab FIX-profylakse

N=22 N=22
Behandlede spontane og traumatiske blgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 54 3,1 1,75
[95% CI] [2,27;12,91] [2,07; 4,62] [0,81; 3,78]
Median (Min.; Maks.) ABR 1,44 2,07

(0,0; 50,6) (0,0; 10,6)

# Patienter med 0 blgdninger, 9 7
som har fuldfert de farste (40,9%) (31,8%)
24 uger af stabil behandling (%)
# Patienter med 0 blgdninger, 1
som ikke har fuldfgrt 24 uger af (4,5%)
stabil behandling (%)
Behandlede ledblgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 4,2 2,6 1,58
[95% CI] [1,94; 8,95] [1,69; 4,13] [0,80; 3,11]
Behandlede og ubehandlede blgdninger
Estimeret gennemsnitlig ABR 6,4 3,4 1,89
[95% CI] [2,94; 13,68] [2,22; 5,10] [0,90; 3,95]

# — Antal; HB — Hamofili B; ABR - Arlig blgdningsrate; Blgdningsdefinitioner var i overensstemmelse med kriterierne fra
World Federation of Haemophilia.

Virkning blev evalueret hos heemofili B patienter, da alle patienter i gruppe 1 og 2 havde fuldfgrt hoveddelen af studiet
(henholdsvis mindst 24 eller mindst 32 uger) ved at sammenligne antallet af behandlede blgdningsepisoder mellem
concizumab-profylakse (gruppe 4) og tidligere profylakse (NN7415-4322).

Estimerede gennemsnitlige ABR'er og tilknyttede ABR-forhold er baserede pa en negativ binomial regression med patientens
antal blgdninger analyseret som en funktion af det randomiserede behandlingsregime og logaritmen af leengden af
observationsperioden inkluderet som en offset i modellen, og der er ogsa indarbejdet gentagne intra-individuelle-patient
malinger ved hjzlp af en ustruktureret kovariansmatrix. Non-inferioritet blev bekreftet, hvis den gvre graense for 95% Cl for
ABR-forholdet var under 2,0.

Studiet evaluerede ogsa virkningen af profylaktisk concizumab hos patienter med HA og HB uden
inhibitorer, i forhold til at reducere antallet af behandlede spontane blgdninger, behandlede
ledblgdninger, behandlede malledsblgdninger og alle blgdninger (behandlede og ubehandlede).
Gennemsnitlige ABR'er og antal af patienter med nul blgdninger er vist i tabel 4 og 5 (randomiseret
gruppe 1 og 2) og tabel 6 og 7 (intra-patient sammenligning i gruppe 4).

Virkningen blev ogsa vurderet, da alle patienter i gruppe 2, 3 og 4 havde fuldfert mindst 56 ugers
behandling, og resultaterne var i overensstemmelse med resultaterne praesenteret i tabel 4 og 5.

Behandling af gennembrudsblgdninger i kliniske studier

Under anvendelse af concizumab doseringsregimet og vejledningen for gennembrudsbladninger i

pkt. 4.2 blev blgdninger behandlet effektivt og sikkert, uden at der blev observeret nogen
tromboemboliske handelser. Sikkerheden og virkningen af samtidig brug af doseringsregimet for
profylaktisk concizumab og behandling af gennembrudsblgdninger blev bekreeftet i studie
NN7415-4311 og NN7415-4307 (=56 uger for concizumab behandlingsgrupper). | alt 408 blgdninger i
NN7415-4311 blev behandlet med rFVl1la (stgrstedelen) og FEIBA, mens i alt 662 blgdningsepisoder i
NN7415-4307 blev behandlet med FVIII og FIX.
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Immunogenicitet

I behandlingsperioderne i studierne NN7415-4159 (11 uger), NN7415-4310 og

NN7415-4255 (>76 uger), NN7415-4311 (>56 uger for concizumab behandlingsgrupper) og
NN7415-4307 (>56 uger for concizumab behandlingsgrupper), blev 71 ud af 320 patienter behandlet
med concizumab (22,2%) testet positive for anti-concizumab antistoffer, hvoraf 18 patienter (5,6%)
blev testet positive for in vitro-neutraliserende antistoffer. Hos 2 (2,8%) af de 71 patienter, der blev
testet positive for anti-concizumab antistoffer, forekom de in vitro-neutraliserende antistoffer samtidig
med genoprettelse af frie TFPI-niveauer. Hos de gvrige 69 patienter (97,2%) var der ingen
identificeret klinisk signifikant virkning af antistofferne pa farmakokinetik, farmakodynamik,
sikkerhed eller effektivitet for concizumab.

Padiatrisk population

Det Europeiske Laeegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at indsende resultaterne af studier med
concizumab i en eller flere undergrupper af den padiatriske population til behandling af medfadt
haemofili A med eller uden inhibitorer og behandling af medfgdt haemofili B med eller uden inhibitorer
(se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetiske studier har vist, at systemisk eksponering for concizumab malt ved AUC 0g Crmax
steg ved stigende dosis pa en mere end dosisproportionel made. Denne ikke-linezre farmakokinetiske
adfzerd skyldes malmedieret leegemiddeldisposition (TMDD), som forekommer, nar concizumab
binder sig til endotelcelleforankret TFPI med efterfglgende eliminering af legemiddelmalkomplekset.
Dette er en matningsproces, og omfanget af eliminering af concizumab ved TMDD bestemmes af
mangden af endotelcelleforankret TFPI. Dette resulterer i en hurtig eliminering/hgj clearance ved
lave concizumab koncentrationer (hvor den ikke-linezre eliminationsvej er dominerende) og en
langsommere eliminering/lavere clearance ved hgjere concizumab koncentrationer (hvor den linegere
eliminationsvej er dominerende).

Eksponeringen for concizumab var ens for haemofili A og B med eller uden inhibitorer.

Geometriske gennemsnitlige steady state koncentrationer af concizumab i uge 24 er vist i tabel 8.
Plasmakoncentrationerne far dosis (trough-niveauer) forblev stabile i lgbet af 56 ugers behandling.

Tabel 8 Steady state plasmakoncentrationer af concizumab under 24 timers doseringsinterval i

uge 24

Parametre HA HB HAwI HBwI
N=73* N=54* N=62* N=37*

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

geometrisk

middelveerdi (CV%)

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

geometrisk

middelveerdi (CV%)

Chmax/ Crrough-ratio, 1,4 (0,4) 1,6 (0,6) 2,6 (6,6) 1,5(0,5)

middelverdi (SD)

Cmax,ss = maksimal plasmakoncentration ved steady state.
Cirough,ss = prae-dosis (trough) plasmakoncentration ved steady state.
*med concizumab-doseringsregimet.

Absorption

Efter administration af en subkutan enkeltdosis pa 0,05-3 mg/kg concizumab hos raske
forsggspersoner og forsggspersoner med haeemofili var tiden til maksimal plasmakoncentration af
concizumab (tmax) i intervallet fra 8 timer til 99 timer (4,1 dage).
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Biotransformation

Concizumab er et antistof, og som andre store proteiner kataboliseres disse hovedsageligt ved
lysosomal proteolyse til aminosyrer, som efterfalgende udskilles eller genbruges af kroppen.
Concizumab forventes at falge denne kataboliske eliminationsvej bade for den ikke-lineaere
eliminationsvej via TMDD og for den lineaere eliminationsvej via Fc-receptorbinding, som er
almindelig for antistoffer.

Elimination

Bade lineare og ikke-lineare eliminationsveje bidrager til elimineringen af concizumab. En terminal
halveringstid hos raske forsggspersoner og forsggspersoner med haemofili doseret med en enkelt
subkutan dosis pa 0,25-3 mg/kg blev malt i intervallet fra 39 timer (1,6 dage) til 195 timer (8,1 dage).
Ved steady state-niveauer, hvor den lineare eliminering bliver dominerende, kan den samlede
halveringstid veere leengere.

Searlige populationer

Alder
Alder havde ingen indvirkning pa eksponeringen for concizumab hos patienter med haemofili A eller B
med eller uden inhibitorer. Studiepopulationen var i aldersgruppen 12-68 ér.

Nedsat nyrefunktion

Der foreligger begreensede data om nedsat nyrefunktion. Af de 256 patienter, der blev behandlet med
concizumab-doseringsregime i NN7415-4311 og NN7415-4307, havde 19 patienter let nedsat
nyrefunktion (eGFR mellem 60 og 90 ml/min/1,73 m?), og 1 patient havde moderat nedsat
nyrefunktion (eGFR mellem 30 og 60 ml/min/1,73 m?) pa det tidspunkt, hvor startdosis blev
administreret. Der blev ikke observeret nogen indvirkning pa eksponering for concizumab. Der er
ingen tilgaengelige data om svaert nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Der foreligger begransede eller ingen data om nedsat leverfunktion. Af de 256 patienter, der blev
behandlet med concizumab-doseringsregime i NN7415-4311 og NN7415-4307, havde 9 patienter
forhgjede leverenzymer (ALT eller AST >1,5 x ULN) pé det tidspunkt, hvor startdosis blev
administreret. Der blev ikke observeret nogen indvirkning pa eksponering for concizumab.

5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Preekliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
toksicitet ved gentagen dosering.

Farmakologisk medieret dannelse af trombi blev observeret i et 52-ugers toksikologisk studie med
cynomolgusaber ved subkutane doser pa >1 mg/kg/dag (svarende til 300 gange den humane
eksponering baseret pa AUCo.241).

Karcinogenicitet

Der er ikke udfert studier med dyr til evaluering af det karcinogene potentiale ved concizumab eller
studier til bestemmelse af effekten af concizumab pa genotoksicitet.

Fertilitet
| et 26-ugers toksicitetsstudie med seksuelt modne han- og huncynomolgusaber med subkutane doser

pa op til 9 mg/kg/dag (svarende til 3.400 gange den humane eksponering baseret pa AUCo-2a1)
pavirkede concizumab ikke fertiliteten (testikelstarrelse, seedfunktion eller
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menstruationscyklusvarighed) og forarsagede ikke nogen andringer i de mandlige eller kvindelige
kgnsorganer.

Teratogenicitet

Der foreligger ingen data med hensyn til potentielle bivirkninger af concizumab pa embryofatal
udvikling.

Interaktion med andre legemidler

| et 28-dages toksicitetsstudie for leegemiddelinteraktion hos cynomolgusaber med daglig dosering pa
1 mg/kg concizumab for at opna steady state blev tre pa hinanden falgende intravengse doser pa op til
1 mg/kg rFVIla indgivet med 2-timers intervaller i dyr doseret med concizumab. Der blev ikke
observeret ugnskede fund ved en eksponering af concizumab svarende til 200 gange den humane
eksponering baseret pd AUCo.24t.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

L-argininhydrochlorid

L-histidin

Natriumchlorid

Saccharose

Polysorbat 80 (E 433)

Phenol

Saltsyre (til justering af pH) (E 507)
Natriumhydroxid (til justering af pH) (E 524)
Vand til injektionsvaesker

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Far ibrugtagning

3ar

Efter ibrugtagning

Opbevares i op til 4 uger ved en temperatur pa op til 30°C eller i kaleskab.

Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er pavist til 28 dage ved 30°C eller i kaleskab. Fra et
mikrobiologisk synspunkt kan produktet efter dbning opbevares i hgjst 28 dage ved 30°C eller i
koleskab. Andre opbevaringstider og -betingelser efter abning er brugerens ansvar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Far ibrugtagning

Opbevares i kgleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke fryses. Holdes vaek fra kaleelementet i kaleskabet.
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Efter ibrugtagning

Opbevar den fyldte pen med heatten pa for at beskytte oplgsningen mod lys.

Opbevar ikke den fyldte pen med pasat nal. Dette sikrer ngjagtig dosering og forhindrer
kontaminering, infektion og lekage.

Ma ikke fryses. Holdes vaek fra kaleelementet i kaleskabet.

Alhemo skal beskyttes mod varme og lys og ma ikke opbevares i direkte sollys.
For opbevaringsforhold efter ibrugtagning af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Alhemo leveres i en barbar fyldt engangspen med flere doser, som bestar af en 1,5 ml eller 3 ml
cylinderampul af glas forseglet i en injektionspen, fremstillet af plastkomponenter og metalfjedre.
Cylinderampullen er lukket i bunden med en gummiskive og gverst med en laminatgummiskive
forseglet med et aluminiumslag. Gummiskiverne er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Den fyldte pen er pakket i en karton. Alhemo fas i falgende pakningsstgrrelser og dosisknappen og

cylinderampullen pa peninjektoren er farvekodet efter styrke:

. 15 mg/1,5 ml (bld): Enkeltpakninger indeholdende 1 fyldt pen og multipakninger indeholdende
5 (5 pakker med 1) fyldte penne.

. 60 mg/1,5 ml (brun): Enkeltpakninger indeholdende 1 fyldt pen og multipakninger
indeholdende 5 (5 pakker med 1) fyldte penne.

. 150 mg/1,5 ml (guld): Enkeltpakninger indeholdende 1 fyldt pen og multipakninger
indeholdende 5 (5 pakker med 1) fyldte penne.

. 300 mg/3 ml (guld): Enkeltpakninger indeholdende 1 fyldt pen.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Injektionsnale medfalger ikke. Alhemo er designet til brug med NovoFine Plus eller NovoFine 32G
nale med en leengde pa 4 mm. Hvis der anvendes nale, der er leengere end 4 mm, skal der anvendes
injektionsteknikker, der minimerer risikoen for intramuskuler injektion, f.eks. injektion i en lgst holdt
hudfold.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Lad leegemidlet varme op til stuetemperatur, hvis det har veeret opbevaret i kgleskabet, for en mere
bekvem injektion. Brug ikke kunstige varmekilder.

Inspicer oplasningen visuelt far brug. Alhemo i penvinduet er en Klar til let opaliserende og farvelgs til
let gul vaeske og praktisk talt fri for synlige partikler. Delvist gennemsigtige til hvide partikler af
protein er acceptable.

Brug ikke, hvis leegemidlet er misfarvet.

Omfattende instruktioner for forberedelse og administration af lsegemidlet findes i ‘Brugervejledning’.

Unge og slanke patienter skal instrueres i at bruge injektionsteknikker, der minimerer risikoen for
intramuskulaer injektion, f.eks. ved at injicere i en lgst holdt hudfold.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFARINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 13 december 2024

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG I

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVT STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRYRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af det biologisk aktive stof

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

Navn og adresse pé den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Danmark

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSURer for dette leegemiddel fremgar af listen over
EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfalgende opdateringer offentliggjort pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.
https://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fremsende den farste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgar af modul 1.8.2 i markedsfgringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. P& anmodning fra Det Europziske Lagemiddelagentur

. Nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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o Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Uddannelsesmaterialet til sundhedspersonale skal inkludere:

. Produktresumé.
. Guide til sundhedspersonale med faglgende vigtige elementer:

Kort introduktion til concizumab og risikoen for tromboemboliske handelser.
Vejledning i brugen af concizumab inkl. falgende information:

0 Leger bar drafte dosis og tidsplan for bypassing agents med patienten og/eller
omsorgspersonen, hvis det er ngdvendigt under behandling med
concizumab-profylakse.

o Forsigtighed ber udvises, nar patienten har hgj risiko for at udvikle
tromboemboliske handelser.

o Patienter ber informers om og overvages for tegn og symptomer pa
tromboemboliske haendelser.

o |tilfeelde af mistanke om tromboemboliske haendelser bar concizumab seponeres,
og yderligere undersggelser og passende medicinsk behandling skal initieres.

Pamindelse om at distribuere uddannelsesmaterialet til alle patienter og sikre, at de leeser og
forstar materialet.

Pamindelse om, at alle patienter, der modtager behandling med concizumab, skal have
udleveret et Patientkort og mindes om at baere det til enhver tid og vise det til
sundhedspersonale, som kan behandle dem.

Pamindelse om at rapportere eventuelle bivirkninger forbundet med brugen af concizumab.

Uddannelsesmaterialet til patienter/omsorgspersoner skal inkludere:

. Indlaegssedlen.
. Guide til patienter/omsorgspersoner med fglgende vigtige elementer:

Kort introduktion til concizumab og risikoen for tromboemboliske haendelser.
Beskrivelse af tegn og symptomer pa tromboemboliske handelser.

Pamindelse om at stoppe med at bruge concizumab, hvis symptomer opstar, og kontakte
leegen straks.

Pamindelse om altid at bere deres patientkort og vise det til sundhedspersonale, der kan
behandle dem.

Pamindelse om at rapportere bivirkninger til deres behandlende leege.

. Patientkort med falgende vigtige elementer:

Pamindelse om at baere kortet til enhver tid og vise det til sundhedspersonale for at
informere om behandling med concizumab og risikoen for tromboemboliske handelser.
Kontaktoplysninger pa patientens concizumab-ordinerende lage.
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 15 mg concizumab i 1,5 ml oplgsning (10 mg/ml)
1 ml oplgsning indeholder 10 mg concizumab,

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose, polysorbat 80, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
1 fyldt pen

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse

Nale medfalger ikke

Las indlaegssedlen inden brug
Les instruktionerne

Find indlaegssedlen under pennen

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter ibrugtagning: Anvendes inden 4 uger
Dato for dbning:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kagleskab. Ma ikke fryses.

Efter ibrugtagning: Opbevares i kaleskab eller uden for kaleskab, men under 30°C.
Ma ikke fryses eller opbevares i direkte sollys.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke pennen med pasat nal.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/24/1881/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Alhemo 15 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON MULTIPAKNING (med bla boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 15 mg concizumab i 1,5 ml oplgsning (10 mg/ml)
1 ml oplgsning indeholder 10 mg concizumab,

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose, polysorbat 80, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
Multipakning: 5 (5 pakker med 1) fyldte penne

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse

Nale medfalger ikke

Las indlaegssedlen inden brug
Les instruktionerne

Find indlaegssedlen under pennen

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter ibrugtagning: Anvendes inden 4 uger
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kagleskab. Ma ikke fryses.

Efter ibrugtagning: Opbevares i kaleskab eller uden for kaleskab, men under 30°C.
Ma ikke fryses eller opbevares i direkte sollys.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke pennen med pasat nal.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/24/1881/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Alhemo 15 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON MULTIPAKNING (uden bla boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 15 mg concizumab i 1,5 ml oplgsning (10 mg/ml)
1 ml oplgsning indeholder 10 mg concizumab,

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose, polysorbat 80, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
1 fyldt pen. Komponent i en multipakning, ma ikke salges separat

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

subkutan anvendelse

Nale medfalger ikke

Laes indlaegssedlen inden brug
Laes instruktionerne

Find indlaegssedlen under pennen

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter ibrugtagning: Anvendes inden 4 uger
Dato for dbning:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kagleskab. Ma ikke fryses.

Efter ibrugtagning: Opbevares i kaleskab eller uden for kaleskab, men under 30°C.
Ma ikke fryses eller opbevares i direkte sollys.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke pennen med pasat nal.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/24/1881/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektion
concizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

subkutan anvendelse

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,5ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 60 mg concizumab i 1,5 ml oplagsning (40 mg/ml)
1 ml oplgsning indeholder 40 mg concizumab,

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose, polysorbat 80, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
1 fyldt pen

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse

Nale medfalger ikke

Las indlaegssedlen inden brug
Les instruktionerne

Find indlaegssedlen under pennen

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter ibrugtagning: Anvendes inden 4 uger
Dato for dbning:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kagleskab. Ma ikke fryses.

Efter ibrugtagning: Opbevares i kaleskab eller uden for kaleskab, men under 30°C.
Ma ikke fryses eller opbevares i direkte sollys.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke pennen med pasat nal.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/24/1881/003

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Alhemo 60 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON MULTIPAKNING (med bla boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 60 mg concizumab i 1,5 ml oplagsning (40 mg/ml)
1 ml oplgsning indeholder 40 mg concizumab,

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose, polysorbat 80, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
Multipakning: 5 (5 pakker med 1) fyldte penne

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse

Nale medfalger ikke

Las indlaegssedlen inden brug
Les instruktionerne

Find indlaegssedlen under pennen

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter ibrugtagning: Anvendes inden 4 uger
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kagleskab. Ma ikke fryses.

Efter ibrugtagning: Opbevares i kaleskab eller uden for kaleskab, men under 30°C.
Ma ikke fryses eller opbevares i direkte sollys.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke pennen med pasat nal.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/24/1881/004

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Alhemo 60 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON MULTIPAKNING (uden bla boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 60 mg concizumab i 1,5 ml oplagsning (40 mg/ml)
1 ml oplgsning indeholder 40 mg concizumab,

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose, polysorbat 80, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
1 fyldt pen. Komponent i en multipakning, ma ikke s&lges separat

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse

Nale medfalger ikke

Leaes indleegssedlen inden brug
Lees instruktionerne

Find indlaegssedlen under pennen

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter ibrugtagning: Anvendes inden 4 uger
Dato for dbning:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kagleskab. Ma ikke fryses.

Efter ibrugtagning: Opbevares i kaleskab eller uden for kaleskab, men under 30°C.
Ma ikke fryses eller opbevares i direkte sollys.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke pennen med pasat nal.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/24/1881/004

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektion
concizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

subkutan anvendelse

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,5ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 150 mg concizumab i 1,5 ml oplgsning (100 mg/ml)
1 ml oplgsning indeholder 100 mg concizumab,

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose, polysorbat 80, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
1 fyldt pen

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse

Nale medfalger ikke

Las indlaegssedlen inden brug
Les instruktionerne

Find indlaegssedlen under pennen

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter ibrugtagning: Anvendes inden 4 uger
Dato for dbning:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kagleskab. Ma ikke fryses.

Efter ibrugtagning: Opbevares i kaleskab eller uden for kaleskab, men under 30°C.
Ma ikke fryses eller opbevares i direkte sollys.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke pennen med pasat nal.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/24/1881/005

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Alhemo 150 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON MULTIPAKNING (med bla boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 150 mg concizumab i 1,5 ml oplgsning (100 mg/ml)
1 ml oplgsning indeholder 100 mg concizumab,

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose, polysorbat 80, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
Multipakning: 5 (5 pakker med 1) fyldte penne

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse

Nale medfalger ikke

Las indlaegssedlen inden brug
Les instruktionerne

Find indlaegssedlen under pennen

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter ibrugtagning: Anvendes inden 4 uger
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kagleskab. Ma ikke fryses.

Efter ibrugtagning: Opbevares i kaleskab eller uden for kaleskab, men under 30°C.
Ma ikke fryses eller opbevares i direkte sollys.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke pennen med pasat nal.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/24/1881/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Alhemo 150 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON MULTIPAKNING (uden bla boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 150 mg concizumab i 1,5 ml oplgsning (100 mg/ml)
1 ml oplgsning indeholder 100 mg concizumab,

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose, polysorbat 80, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
1 fyldt pen. Komponent i en multipakning, ma ikke s&lges separat

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

subkutan anvendelse

Nale medfalger ikke

Leaes indleegssedlen inden brug
Lees instruktionerne

Find indlaegssedlen under pennen

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter ibrugtagning: Anvendes inden 4 uger
Dato for dbning:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kagleskab. Ma ikke fryses.

Efter ibrugtagning: Opbevares i kaleskab eller uden for kaleskab, men under 30°C.
Ma ikke fryses eller opbevares i direkte sollys.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke pennen med pasat nal.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/24/1881/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektion
concizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

subkutan anvendelse

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,5ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Alhemo 300 mg/3 ml injektionsvaeske, oplasning i fyldt pen
concizumab

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver fyldt pen indeholder 300 mg concizumab i 3 ml oplgsning (100 mg/ml)
1 ml oplgsning indeholder 100 mg concizumab,

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose, polysorbat 80, phenol, saltsyre og
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning
1 fyldt pen

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ]

subkutan anvendelse

Nale medfalger ikke

Las indlaegssedlen inden brug
Les instruktionerne

Find indlaegssedlen under pennen

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Efter ibrugtagning: Anvendes inden 4 uger
Dato for dbning:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Far ibrugtagning: Opbevares i kagleskab. Ma ikke fryses.

Efter ibrugtagning: Opbevares i kaleskab eller uden for kaleskab, men under 30°C.
Ma ikke fryses eller opbevares i direkte sollys.

Opbevar pennen med penhatten pasat for at beskytte mod lys.

Opbevar ikke pennen med pasat nal.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/24/1881/007

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15.  INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Alhemo 300 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Alhemo 300 mg/3 ml injektion
concizumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

subkutan anvendelse

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET

Novo Nordisk A/S
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lzegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Alhemo
Sédan skal du bruge Alhemo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ whE

1. Virkning og anvendelse
Hvad er Alhemo

Alhemo indeholder det aktive stof concizumab, som tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet
‘monoklonale antistoffer’. Concizumab er et protein, der genkender og binder sig til et molekyle i
blodet, der er involveret i koagulationsprocessen.

Hvad Alhemo bruges til

Alhemo bruges til at forebygge eller reducere hyppigheden af blgdninger hos voksne og unge fra 12 ar

med:

. haemofili A med inhibitorer.

. svaer haemofili A (ndr faktor VIII-niveauet i blodet er mindre end 1%) uden inhibitorer.

. hemofili B med inhibitorer.

. moderat/sveer haemofili B (nar faktor 1X-niveauet i blodet er mindre end eller lig med 2%) uden
inhibitorer.

Haemofili A er medfadt blodkoagulationsfaktor VI1I-mangel, og heemofili B er medfgdt
blodkoagulationsfaktor 1X-mangel.

Sadan virker Alhemo

Concizumab blokerer en naturlig faktor i blodet, som forhindrer blodet i at starkne. Denne faktor
kaldes veevsfaktor pathway inhibitor. Denne blokering gar, at blodet starkner mere effektivt og hjeelper
derfor med at forebygge eller reducere blgdninger, nar du mangler en koagulationsfaktor.

Alhemo virker uafhangigt af faktor VIII og faktor I1X og uafhangigt af inhibitorer mod disse.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Alhemo

Brug ikke Alhemo
. Hvis du er allergisk over for concizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i leegemidlet
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Allergiske reaktioner

Der er risiko for, at du kan opleve en allergisk reaktion. Stop behandlingen og kontakt din laege, hvis
du har symptomer pa allergiske reaktioner sasom udslzt, redme, neldefeber og klge. Du kan ogsa
opleve symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner, sdsom:

Klge pa store hudomrader

Redme og/eller haevelse af leber, tunge, ansigt eller heender

Synkebesveer

Kortandethed

Hveesende vejrtreekning

Stramhed i brystet

Bleg og kold hud

Hurtig puls

Svimmelhed pa grund af lavt blodtryk.

Stop med at bruge Alhemo og sgg straks leegehjeelp, hvis du har symptomer pa alvorlige allergiske
reaktioner.

Blodpropper
Blodpropper kan dannes hvor som helst i kroppen.

Stop med at bruge Alhemo, og kontakt straks din laeege, hvis du har symptomer pa blodpropper,

sasom:

. Heevelse, varme, smerter eller redme af huden — det kan vaere symptomer pa en blodprop i dine
ben eller arme.

. Andengd, svaere brystsmerter — det kan vaere symptomer pé blodpropper i hjertet eller lungerne.

. Hovedpine, falelse af at veere forvirret, problemer med tale eller bevagelse, falelseslgshed i
ansigtet, gjensmerter eller haevelse eller problemer med dit syn — det kan vare symptomer pa en
blodprop i hjernen eller gjnene.

. Pludselige smerter i maven eller leendeomradet — det kan veere symptomer pa blodpropper i din
mave eller nyrer.

Bgrn og unge

Alhemo anbefales ikke til barn under 12 ar. Sikkerheden og fordelene ved dette laegemiddel er endnu
ikke kendt i denne patientgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Alhemo

Fortael det altid til lzegen, hvis du bruger andre laeegemidler, for nylig har brugt andre lsegemidler eller
planlazgger at bruge andre laegemidler.

Graviditet og amning

Brug en yderst effektiv praeventionsmetode under behandling med Alhemo og i 7 uger efter din sidste
injektion. Tal med din leege om, hvilken type praevention der skal bruges.
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Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, far du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alhemo forventes ikke at pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
Alhemo indeholder natrium og polysorbater

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 0,25 mg polysorbat 80 i hver ml. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Alhemo

Se den detaljerede brugervejledning pa den anden side af denne indlaegsseddel, fer du bruger Alhemo
fyldt pen. Sparg din lege, hvis du har brug for alternative injektionsteknikker, f.eks. skal tynde
patienter og unge muligvis injicere i en lgst holdt hudfold for at undga at injicere for dybt (ind i
musklen).

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Handtering af gennembrudsblgdninger

Det kan veere ngdvendigt at bruge faktor V111, faktor IX eller bypassing agents til behandling af

episoder med gennembrudsblgdning, mens du bruger Alhemo. Fglg ngje din laeges anvisninger om,

hvornar og hvordan du bruger disse faktor VI11- eller faktor 1X-produkter eller bypassing agents.

Den anbefalede dosis til voksne og unge er

. Startdosis pa dag 1: 1 mg pr. kg legemsvaegt

. Fra dag 2 indtil vedligeholdelsesdosis er fastsat: 0,20 mg pr. kg legemsveegt én gang dagligt

. Individuel vedligeholdelsesdosis som bestemt af laegen: 0,15, 0,20 eller 0,25 mg pr. kg
legemsvagt én gang dagligt.

Alhemo injiceres under huden pa maven eller laret og kan bruges nar som helst pa dagen.

Hvis du har brugt for meget Alhemo

Kontakt straks din lzege.

Hvis du har glemt at bruge Alhemo

Alhemo kan bruges nar som helst pa dagen.

En eller flere glemte doser af Alnemo pavirker, hvor godt leegemidlet virker. Det er vigtigt at tage

Alhemo hver dag.

Hvis du glemmer din daglige dosis Alhemo:

Hvis du glemmer en dosis i lgbet af de farste 4 uger af behandlingen, skal du kontakte din leege for at
drgfte, hvordan du skal genoptage behandlingen.
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Hvis du glemmer en dosis efter fastsettelse af vedligeholdelsesdosis:
. Hvis du har glemt 1 daglig dosis, skal du genoptage din daglige dosis.

. Hvis du har glemt 2 til 6 daglige doser, skal du tage din daglige dosis to gange (som to separate
injektioner hver svarende til en daglig dosis) og derefter fortsaette med at tage din daglige dosis
neeste dag.

. Hvis du har glemt 7 eller flere daglige doser, skal du straks kontakte din leege, da du skal have

en ny startdosis, fgr du fortseetter din daglige dosis naste dag.
Sparg leegen, hvis du er i tvivl.

Hvis du holder op med at bruge Alhemo

Du er muligvis ikke lzengere beskyttet mod blgdning. Du ma ikke holde op med at bruge Alhemo uden
farst at have talt med din lzege om det.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Alhemo og kontakt straks din lzege, hvis du har symptomer pa alvorlige
allergiske reaktioner eller symptomer pa blodpropper. Se "Advarsler og forsigtighedsregler" i
punkt 2.

Andre bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

. Reaktioner pa injektionsstedet, sasom radme, blgdning, klge, neldefeber, haevelse, smerte,
folelseslgshed.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
. Allergisk reaktion

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
. Blodpropper

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pennens etiket og kartonen efter 'EXP'.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at oplgsningen er misfarvet.
Far ibrugtagning
. Opbevar ubrugte Alhemo penne ved 2°C-8°C i kaleskab.

. Opbevar din nye, ubrugte pen med penhztten pa.
. Ved opbevaring i kaleskabet ma pennen ikke opbevares direkte ved siden af kaleelementet.
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. Brug ikke Alhemo, hvis det har vaeret frosset eller opbevaret ved temperaturer over 30°C.

Efter ibrugtagning
. Opbevar den Alhemo pen, du bruger i gjeblikket, uden at der er pasat en nal, i op til 28 dage
(4 uger), enten:
- | kaleskabet ved 2°C-8°C.
Opbevar ikke pennen direkte ved siden af kaleelementet. Brug ikke Alhemo, hvis det har
veeret frosset.
eller
- Ved stuetemperaturer under 30°C.
Bortskaf pennen, hvis den har veeret opbevaret over 30°C. Pennen ma ikke opbevares i
direkte sollys.
. Opbevar Alhemo pennen, der er i brug, med penhatten pa.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Alhemo indeholder:

. Aktivt stof: concizumab.
En milliliter Alhemo 15 mg/1,5 ml indeholder 10 mg concizumab.

. De gvrige indholdsstoffer er L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose,
polysorbat 80, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsveesker.
Se ogsa punkt 2 “Alhemo indeholder natrium og polysorbater”.

Udseende og pakningsstarrelser

Alhemo er en Klar til let uklar og farvelgs til let gul injektionsveeske, oplasning i fyldt engangspen.
Gennemsigtige til hvide proteinpartikler er acceptable.

Alhemo 15 mg/1,5 ml fas som en enkeltpakning indeholdende 1 fyldt pen eller en multipakning med
5 (5 pakker med 1) fyldte penne. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Nale til injektion medfalger ikke.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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Brugervejledning
Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

Oversigt over
pen og nal,
eksempel

Ydre
Penhztte nalehatte

Indre
nalehatte

Penskala Nal

Penvindue

Papir-
forsegling

Penetiket

Dosisteeller
Dosismarkgr

Dosisveelger

Dosisknap

Hvad er der i denne pakke?

. 1 Alhemo fyldt pen
. Indleegsseddel

Nale medfalger ikke.

Laes instruktionerne, og sarg for, at du har modtaget opleering af din laeege eller sygeplejerske, for du
bruger pennen.

Falg lzegens eller sygeplejerskens anvisninger om, hvordan du skal bruge Alhemo, og hvor ofte du
skal injicere Alhemo.

Pennen er fyldt med 15 mg Alhemo udelukkende til subkutan anvendelse (injektion i huden). Pennen
indeholder flere doser af Alhemo.

Pennen kan hgijst levere 8 mg i én injektion. Intervallet pa dosistzlleren er 0,1 mg. Hvis du har brug

for mere end 8 mg, skal du injicere flere gange. Der findes andre penne, som kan give din daglige
dosis i én injektion. Sparg din laege eller sygeplejerske.

57



& Oplysninger om sikkerhed

Pennen er kun til individuel brug og ma ikke deles med andre. Deling af din pen eller nale kan fare til
infektion og overfarsel af sygdom.

Brug altid en ny nal til hver injektion. Nale ma ikke genbruges, da dette kan fare til blokering af nalen,
infektion og forkert dosering.

Nalen er beskyttet af to heetter. Du skal fjerne begge hetter. Hvis du glemmer at fjerne begge hatter,
vil du ikke injicere nogen oplgsning.

Hvor pa kroppen skal jeg injicere min dosis?
Du kan injicere i huden pa:
. din mave (abdomen) ELLER

. dit lar.

Injicér i en vinkel pa 90°. De gra omrader pa billedet til hgjre viser injektionsstederne. For hver
injektion skal du veaelge et nyt injektionssted mindst 5 centimeter fra det sted, hvor du sidst injicerede.

Kontrollér din pen 1

Kontrollér pennens etiket
Se pa navnet og farven for at sikre, at du har det rigtige laegemiddel.

Kontrollér leegemidlet

Treek penhatten af, og kontrollér, at Alnemo i penvinduet er en klar til let uklar og farvelgs til let gul
oplasning. Gennemsigtige til hvide proteinpartikler er acceptable. Brug ikke pennen, hvis Alhemo ser
misfarvet ud.

Kontrollér udlgbsdatoen
Kontrollér udlgbsdatoen pa pennens etiket for at sikre, at den ikke er overskredet. Brug ikke pennen,
hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Hvis din pen er kold

Du kan injicere Alhemo direkte fra kaleskabet eller lade det fa stuetemperatur, far du injicerer. Du kan
varme pennen i handfladerne. Brug ikke andre varmekilder.
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Paseaetning af en ny nal 2
Tag en ny nal, og riv papirforseglingen af.

. Skub nalen lige ind pa pennen. Drej, indtil den sidder godt fast. Se A.
. Traek den ydre nalehztte af, og gem den. Se B.
. Traek den indre nalehatte af og kassér den. Se B.

Brug aldrig en bgjet eller beskadiget nal.

Brug kun nale, der er anbefalet af din laege eller sygeplejerske. Denne pen er beregnet til brug sammen
med NovoFine Plus 32G x 4 mm eller NovoFine 32G x 4 mm injektionsnale. Hvis du bruger nale, der
er leengere end 4 mm, skal du tale med din lzege eller sygeplejerske om, hvordan du skal udfare din
injektion.

Ydre
nalehztte
(gemmes)

Indre
nalehaette
(kasseres)

Kontrollér gennemlgbet 3

En drabe Alhemo kan komme til syne pa nalens spids, men du skal stadig kontrollere gennemlgbet af
Alhemo fer hver injektion for at undga underdosering:

a. Drej dosisveelgeren et trin for at veelge 0,1 mg. Se A i figuren nedenfor. Hold pennen med
nalen opad.

b. Tryk pa dosisknappen. Se B.

c. Hold gje med, at en strale Alhemo kommer ud fra nalespidsen. Se B.

Hvis der ikke kommer en strale til syne, skal du ga til Fejlfinding, hvis der ikke kommer en strale til
syne, nar du kontrollerer gennemlgbet.
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0,1 mg valgt

Indstil din dosis 4

Drej dosisvelgeren for at vaelge din ordinerede dosis.

Du skal sikre dig, at du har valgt den korrekte dosis.

Du kan justere din dosis ved at dreje dosisvalgeren i begge retninger.

Hvis du har brug for en starre dosis, end du kan dreje frem til, skal du injicere dig selv flere gange for
at fa din fulde dosis. Der findes andre penne, som kan give din daglige dosis i én injektion. Sperg din
leege eller sygeplejerske. Se trin 6 for flere oplysninger.

Pennen indeholder 15 mg Alhemo.

Pennen kan hgjst levere 8 mg i én injektion.

Eksempel 2,4 mg

Injicér din dosis 5

Lees trin a. til e., far du begynder at injicere.
Dette er for at sikre, at du far din fulde dosis.

Velg dit injektionssted. Se Hvor pa kroppen skal jeg injicere min dosis?

Stik nalen lige ind i din mave (abdomen) eller dit Iar i en vinkel pa 90°.

Tryk pa dosisknappen, og hold den inde, indtil dosistelleren er tilbage pa <0>.

Lad nalen forblive i huden, og teel langsomt til 6, efter dosistelleren er vendt tilbage
til <0>.

e. Fjern ndlen fra huden.

oo
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Pennen klikker under dosering, og du hgrer eller maerker maske ogsa et klik, nar dosistzlleren vender
tilbage til <0>.

Fjern nalen 6

Fjern nalen fra pennen efter hver injektion ved at indsztte nalespidsen i den ydre nalehatte uden at
rgre ved nalen eller hatten.

Nar nalen er skjult, skal du forsigtigt trykke den ydre nalehtte helt pa. Skru nalen af. Rer ikke ved
nalens bagerste ende.

Kassér nalen i henhold til de anvisninger, du har faet fra leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet
eller de lokale myndigheder.

Har du brug for en starre dosis, end du kan dreje frem til?

Din leege bar give dig en pen, der kan give dig din daglige dosis i én injektion. Hvis du har brug for en
starre dosis, end du kan dreje frem til, skal du injicere dig selv flere gange for at fa din fulde dosis.
Gentag trin 1 til 6, indtil du har faet din fulde dosis. Nar du har faet din fulde dosis, skal du ga videre

til trin 7.

. Brug en ny nal til hver injektion.
. Kontrollér gennemlgbet af Alhemo far hver injektion.
. Beregn ngjagtigt, hvor meget du skal injicere ved hver injektion for at fa din fulde dosis.
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Efter din dosis 7
Seet penhatten tilbage pa pennen for at beskytte Alhemo mod lys.
Nu er din pen Klar til opbevaring, indtil naeste gang du skal bruge den.

Brug ikke pennen i mere end 28 dage efter ibrugtagning.

Hvor meget Alhemo er der tilbage i din pen?
Penskalaen viser, hvor meget Alhemo der cirka er tilbage i pennen.

Eksempel: 6 mg tilbage

Hvis du vil se mere ngjagtigt, hvor meget Alhemo der er tilbage i pennen, skal du dreje dosisvelgeren,
indtil den stopper. Dosismarkaren vil vaere pa linje med antallet af milligram, der er tilbage i pennen.
Det tal, der vises pa dosistelleren, er antallet af milligram, der er tilbage i din pen.

Hvis dosistalleren viser 8, er der 8 mg eller mere tilbage i pennen. Eksemplet nedenfor viser 3,4 mg
Alhemo tilbage i pennen.

. ©
(o

Eksempel:
3,4 mg tilbage

.

Fejlfinding, hvis der ikke kommer en stréle til syne, nar du kontrollerer gennemlgbet (trin 3)

. Hvis der ikke kommer en stréle til syne, gentag trin 3 op til seks gange, indtil du ser en strale.

. Hvis der stadig ikke kommer en strale til syne, klargar en ny nal (trin 2) og kontrollér igen
(trin 3).

. Hvis der stadig ikke kommer en strale til syne efter brug af en ny nal, ma pennen ikke bruges.

Brug en ny pen.
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Opbevaring
Se punkt 5 “Opbevaring” pa bagsiden af denne brugervejledning.

Pas godt pa din pen
Sgrg for at handtere pennen forsigtigt. Hardheaendet handtering eller forkert brug kan fare til ungjagtig
dosering. Hvis det sker, opnar du muligvis ikke den tilsigtede virkning af laegemidlet.

Udszat ikke din pen for stav, snavs eller veeske.

Pennen ma ikke vaskes, iblgdsettes eller smares. Hvis det er ngdvendigt, kan den renggres med et
mildt renggringsmiddel pa en fugtig klud.

Opbevar altid pennen utilgaengeligt for andre, is&r barn.

Bortskaffelse af Alnemo penne, nale og emballagemateriale
Nar din pen er tom, skal du bortskaffe den i henhold til lokale bestemmelser.

Du ma ikke genfylde din pen.

For at reducere risikoen for, at du stikker dig pa nalen, skal brugte nale straks bortskaffes som anvist af
leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet eller de lokale myndigheder.

[Tekst til forsiden af den foldede indleegsseddel]
Indleegsseddel og Brugervejledning
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lzegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Alhemo
Sédan skal du bruge Alhemo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ whE

1. Virkning og anvendelse
Hvad er Alhemo

Alhemo indeholder det aktive stof concizumab, som tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet
‘monoklonale antistoffer’. Concizumab er et protein, der genkender og binder sig til et molekyle i
blodet, der er involveret i koagulationsprocessen.

Hvad Alhemo bruges til

Alhemo bruges til at forebygge eller reducere hyppigheden af blgdninger hos voksne og unge fra 12 ar

med:

. haemofili A med inhibitorer.

. svaer haemofili A (ndr faktor VIII-niveauet i blodet er mindre end 1%) uden inhibitorer.

. hemofili B med inhibitorer.

. moderat/sveer haemofili B (nar faktor 1X-niveauet i blodet er mindre end eller lig med 2%) uden
inhibitorer.

Haemofili A er medfadt blodkoagulationsfaktor VIl1I-mangel, og heemofili B er medfgdt
blodkoagulationsfaktor 1X-mangel.

Sadan virker Alhemo

Concizumab blokerer en naturlig faktor i blodet, som forhindrer blodet i at starkne. Denne faktor
kaldes veevsfaktor pathway inhibitor. Denne blokering gar, at blodet starkner mere effektivt og hjeelper
derfor med at forebygge eller reducere blgdninger, nar du mangler en koagulationsfaktor.

Alhemo virker uafhangigt af faktor VIII og faktor 1X og uafhangigt af inhibitorer mod disse.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Alhemo

Brug ikke Alhemo
. Hvis du er allergisk over for concizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i leegemidlet
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Allergiske reaktioner

Der er risiko for, at du kan opleve en allergisk reaktion. Stop behandlingen og kontakt din laege, hvis
du har symptomer pa allergiske reaktioner sasom udslzt, redme, neldefeber og klge. Du kan ogsa
opleve symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner, sdsom:

Klge pa store hudomrader

Redme og/eller haevelse af leber, tunge, ansigt eller heender

Synkebesveer

Kortandethed

Hveesende vejrtreekning

Stramhed i brystet

Bleg og kold hud

Hurtig puls

Svimmelhed pa grund af lavt blodtryk.

Stop med at bruge Alhemo og sgg straks leegehjaelp, hvis du har symptomer pa alvorlige allergiske
reaktioner.

Blodpropper
Blodpropper kan dannes hvor som helst i kroppen.

Stop med at bruge Alhemo, og kontakt straks din laeege, hvis du har symptomer pa blodpropper,

sasom:

. Heevelse, varme, smerter eller redme af huden — det kan vaere symptomer pa en blodprop i dine
ben eller arme.

. Andengd, svaere brystsmerter — det kan vaere symptomer pé blodpropper i hjertet eller lungerne.

. Hovedpine, falelse af at veere forvirret, problemer med tale eller beveagelse, falelseslgshed i
ansigtet, gjensmerter eller haevelse eller problemer med dit syn — det kan vare symptomer pa en
blodprop i hjernen eller gjnene.

. Pludselige smerter i maven eller leendeomradet — det kan veere symptomer pa blodpropper i din
mave eller nyrer.

Bgrn og unge

Alhemo anbefales ikke til barn under 12 ar. Sikkerheden og fordelene ved dette laegemiddel er endnu
ikke kendt i denne patientgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Alhemo

Fortael det altid til lzegen, hvis du bruger andre laeegemidler, for nylig har brugt andre lsegemidler eller
planlazgger at bruge andre laegemidler.

Graviditet og amning

Brug en yderst effektiv praeventionsmetode under behandling med Alhemo og i 7 uger efter din sidste
injektion. Tal med din leege om, hvilken type praevention der skal bruges.

65



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, far du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alhemo forventes ikke at pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
Alhemo indeholder natrium og polysorbater

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 0,25 mg polysorbat 80 i hver ml. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Alhemo

Se den detaljerede brugervejledning pa den anden side af denne indlaegsseddel, fer du bruger Alhemo
fyldt pen. Sparg din lege, hvis du har brug for alternative injektionsteknikker, f.eks. skal tynde
patienter og unge muligvis injicere i en lgst holdt hudfold for at undga at injicere for dybt (ind i
musklen).

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Handtering af gennembrudsblgdninger

Det kan veere ngdvendigt at bruge faktor V111, faktor IX eller bypassing agents til behandling af

episoder med gennembrudsblgdning, mens du bruger Alhemo. Fglg ngje din laeges anvisninger om,

hvornar og hvordan du bruger disse faktor VI11- eller faktor 1X-produkter eller bypassing agents.

Den anbefalede dosis til voksne og unge er

. Startdosis pa dag 1: 1 mg pr. kg legemsvaegt

. Fra dag 2 indtil vedligeholdelsesdosis er fastsat: 0,20 mg pr. kg legemsveegt én gang dagligt

. Individuel vedligeholdelsesdosis som bestemt af laegen: 0,15, 0,20 eller 0,25 mg pr. kg
legemsvagt én gang dagligt.

Alhemo injiceres under huden pa maven eller laret og kan bruges nar som helst pa dagen.

Hvis du har brugt for meget Alhemo

Kontakt straks din lzege.

Hvis du har glemt at bruge Alhemo

Alhemo kan bruges nar som helst pa dagen.

En eller flere glemte doser af Alhemo pavirker, hvor godt leegemidlet virker. Det er vigtigt at tage

Alhemo hver dag.

Hvis du glemmer din daglige dosis Alhemo:

Hvis du glemmer en dosis i lgbet af de farste 4 uger af behandlingen, skal du kontakte din leege for at
drgfte, hvordan du skal genoptage behandlingen.
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Hvis du glemmer en dosis efter fastsettelse af vedligeholdelsesdosis:
. Hvis du har glemt 1 daglig dosis, skal du genoptage din daglige dosis.

. Hvis du har glemt 2 til 6 daglige doser, skal du tage din daglige dosis to gange (som to separate
injektioner hver svarende til en daglig dosis) og derefter fortseette med at tage din daglige dosis
neeste dag.

. Hvis du har glemt 7 eller flere daglige doser, skal du straks kontakte din lzege, da du skal have

en ny startdosis, fgr du fortseetter din daglige dosis naste dag.
Sparg leegen, hvis du er i tvivl.

Hvis du holder op med at bruge Alhemo

Du er muligvis ikke lzengere beskyttet mod blgdning. Du ma ikke holde op med at bruge Alhemo uden
farst at have talt med din lzege om det.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Alhemo og kontakt straks din lzege, hvis du har symptomer pa alvorlige
allergiske reaktioner eller symptomer pa blodpropper. Se "Advarsler og forsigtighedsregler" i
punkt 2.

Andre bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

. Reaktioner pa injektionsstedet, sasom radme, blgdning, klge, neldefeber, haevelse, smerte,
folelseslgshed.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
. Allergisk reaktion

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
. Blodpropper

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pennens etiket og kartonen efter 'EXP'.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at oplgsningen er misfarvet.
Far ibrugtagning
. Opbevar ubrugte Alhemo penne ved 2°C-8°C i kaleskab.

. Opbevar din nye, ubrugte pen med penhztten pa.
. Ved opbevaring i kaleskabet ma pennen ikke opbevares direkte ved siden af kaleelementet.
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. Brug ikke Alhemo, hvis det har vaeret frosset eller opbevaret ved temperaturer over 30°C.

Efter ibrugtagning
. Opbevar den Alhemo pen, du bruger i gjeblikket, uden at der er pasat en nal, i op til 28 dage
(4 uger), enten:
- | kaleskabet ved 2°C-8°C.
Opbevar ikke pennen direkte ved siden af kaleelementet. Brug ikke Alhemo, hvis det har
veeret frosset.
eller
- Ved stuetemperaturer under 30°C.
Bortskaf pennen, hvis den har veeret opbevaret over 30°C. Pennen ma ikke opbevares i
direkte sollys.
. Opbevar Alhemo pennen, der er i brug, med penhztten pa.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Alhemo indeholder:

. Aktivt stof: concizumab.
En milliliter Alhemo 60 mg/1,5 ml indeholder 40 mg concizumab.

. De gvrige indholdsstoffer er L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose,
polysorbat 80, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsveesker.
Se ogsa punkt 2 “Alhemo indeholder natrium og polysorbater”.

Udseende og pakningsstarrelser

Alhemo er en Klar til let uklar og farvelgs til let gul injektionsveeske, oplasning i fyldt engangspen.
Gennemsigtige til hvide proteinpartikler er acceptable.

Alhemo 60 mg/1,5 ml fas som en enkeltpakning indeholdende 1 fyldt pen eller en multipakning med
5 (5 pakker med 1) fyldte penne. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Nale til injektion medfalger ikke.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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Brugervejledning

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

Oversigt over
pen og nal,
eksempel

Ydre
Penhztte ndleheette

Indre
nalehatte

Penskala Nal

Penvindue

Papir-
forsegling

Penetiket

Dosisteeller
Dosismarkar

Dosisveelger

Dosisknap

Hvad er der i denne pakke?

. 1 Alhemo fyldt pen
. Indleegsseddel

Nale medfalger ikke.

Lees instruktionerne, og serg for, at du har modtaget oplaering af din leege eller sygeplejerske, far du
bruger pennen.

Folg leegens eller sygeplejerskens anvisninger om, hvordan du skal bruge Alhemo, og hvor ofte du
skal injicere Alhemo.

Pennen er fyldt med 60 mg Alhemo udelukkende til subkutan anvendelse (injektion i huden). Pennen
indeholder flere doser af Alhemo.

Pennen kan hgjst levere 32 mg i én injektion. Intervallet pa dosistzlleren er 0,4 mg. Hvis du har brug

for mere end 32 mg, skal du injicere flere gange. Der findes andre penne, som kan give din daglige
dosis i én injektion. Spgrg din laege eller sygeplejerske.
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A Oplysninger om sikkerhed

Pennen er kun til individuel brug og ma ikke deles med andre. Deling af din pen eller nale kan fare til
infektion og overfarsel af sygdom.

Brug altid en ny nal til hver injektion. Nale ma ikke genbruges, da dette kan fare til blokering af nalen,
infektion og forkert dosering.

Nalen beskyttes af to heetter. Du skal fjerne begge hztter. Hvis du glemmer at fjerne begge hetter, vil
du ikke injicere nogen oplgsning.

Hvor pa kroppen skal jeg injicere min dosis?
Du kan injicere i huden pa:
. din mave (abdomen) ELLER

. dit Iar.

Injicér i en vinkel pa 90°. De gra omrader pa billedet til hgjre viser injektionsstederne. For hver
injektion skal du veaelge et nyt injektionssted mindst 5 centimeter fra det sted, hvor du sidst injicerede.

Kontrollér din pen 1

Kontrollér pennens etiket
Se pa navnet og farven for at sikre, at du har det rigtige leegemiddel.

Kontrollér leegemidlet

Traek penhatten af, og kontrollér, at Alhemo i penvinduet er en klar til let uklar og farvelgs til let gul
oplgsning. Gennemsigtige til hvide proteinpartikler er acceptable. Brug ikke pennen, hvis Alhemo ser
misfarvet ud.

Kontrollér udlgbsdatoen

Kontrollér udlgbsdatoen pa pennens etiket for at sikre, at den ikke er overskredet. Brug ikke pennen,
hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Hvis din pen er kold

Du kan injicere Alhemo direkte fra kaleskabet eller lade det fa stuetemperatur, far du injicerer. Du kan
varme pennen i handfladerne. Brug ikke andre varmekilder.

Pasetning af en ny nal 2

Tag en ny nal, og riv papirforseglingen af.

. Skub nalen lige ind pa pennen. Drej, indtil den sidder godt fast. Se A.
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. Traek den ydre nalehztte af, og gem den. Se B.
. Traek den indre nalehatte af og kassér den. Se B.

Brug aldrig en bgjet eller beskadiget nal.

Brug kun nale, der er anbefalet af din laege eller sygeplejerske. Denne pen er beregnet til brug sammen
med NovoFine Plus 32G x 4 mm eller NovoFine 32G x 4 mm injektionsnale. Hvis du bruger nale, der
er leengere end 4 mm, skal du tale med din lzege eller sygeplejerske om, hvordan du skal udfgre din
injektion.

Ydre
nalehztte
(gemmes)

Indre
nalehztte
(kasseres)

Kontrollér gennemlgbet 3

En drabe Alhemo kan komme til syne pa nalens spids, men du skal stadig kontrollere gennemlgbet af
Alhemo far hver injektion for at undga underdosering:

a. Drej dosisveelgeren et trin for at veelge 0,4 mg. Se A i figuren nedenfor. Hold pennen med
nalen opad.

b. Tryk pa dosisknappen. Se B.

c. Hold gje med, at en strale Alhemo kommer ud fra nalespidsen. Se B.

Hvis der ikke kommer en strale til syne, skal du ga til Fejlfinding, hvis der ikke kommer en strale til
syne, nar du kontrollerer gennemlgbet.
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0,4 mg valgt

Indstil din dosis 4

Drej dosisveelgeren for at valge din ordinerede dosis.

Du skal sikre dig, at du har valgt den korrekte dosis.

Du kan justere din dosis ved at dreje dosisvalgeren i begge retninger.

Hvis du har brug for en starre dosis, end du kan dreje frem til, skal du injicere dig selv flere gange for
at fa din fulde dosis. Der findes andre penne, som kan give din daglige dosis i én injektion. Sperg din
leege eller sygeplejerske. Se trin 6 for flere oplysninger.

Pennen indeholder 60 mg Alhemo.

Pennen kan hgjst levere 32 mg i én injektion.

Eksempel 9,6 mg

Injicér din dosis 5

Lees trin a. til e., far du begynder at injicere.
Dette er for at sikre, at du far din fulde dosis.

Vealg dit injektionssted. Se Hvor pa kroppen skal jeg injicere min dosis?

Stik nalen lige ind i din mave (abdomen) eller dit Iar i en vinkel pa 90°.

Tryk pa dosisknappen, og hold den inde, indtil dosistelleren er tilbage pa <0>.

Lad nalen forblive i huden, og teel langsomt til 6, efter dosisteelleren er vendt tilbage
til <0>.

e. Fjern nalen fra huden.

cooe
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Pennen klikker under dosering, og du hgrer eller maerker maske ogsa et klik, nar dosistzlleren vender
tilbage til <0>.

Fjernnalen 6

Fjern nalen fra pennen efter hver injektion ved at indsztte nalespidsen i den ydre nalehatte uden at
rere ved nalen eller hatten.

Nar nalen er skjult, skal du forsigtigt trykke den ydre nalehatte helt pa. Skru nalen af. Rar ikke ved
nalens bagerste ende.

Kassér nalen i henhold til de anvisninger, du har faet fra leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet
eller de lokale myndigheder.

Har du brug for en starre dosis, end du kan dreje frem til?

Din leege bar give dig en pen, der kan give dig din daglige dosis i én injektion. Hvis du har brug for en
starre dosis, end du kan dreje frem til, skal du injicere dig selv flere gange for at fa din fulde dosis.
Gentag trin 1 til 6, indtil du har faet din fulde dosis. Nar du har faet din fulde dosis, skal du ga videre
til trin 7.

. Brug en ny nal til hver injektion.

. Kontrollér gennemlgbet af Alhemo far hver injektion.

. Beregn ngjagtigt, hvor meget du skal injicere ved hver injektion for at fa din fulde dosis.
Efter din dosis 7

Seet penhatten tilbage pa pennen for at beskytte Alhemo mod lys.

Nu er din pen Klar til opbevaring, indtil naeste gang du skal bruge den.
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Brug ikke pennen i mere end 28 dage efter ibrugtagning.

Hvor meget Alhemo er der tilbage i din pen?
Penskalaen viser, hvor meget Alhemo der cirka er tilbage i pennen.

Eksempel:
24 mg tilbage

Hvis du vil se mere ngjagtigt, hvor meget Alhemo der er tilbage i pennen, skal du dreje dosisvelgeren,
indtil den stopper. Dosismarkaren vil veere pa linje med antallet af milligram, der er tilbage i pennen.
Det tal, der vises pa dosistelleren, er antallet af milligram, der er tilbage i din pen.

Hvis dosistalleren viser 32, er der 32 mg eller mere tilbage i pennen. Eksemplet nedenfor viser
13,6 mg Alhemo tilbage i pennen.

Eksempel:
13,6 mg tilbage

Fejlfinding, hvis der ikke kommer en stréle til syne, nar du kontrollerer gennemlgbet (trin 3)

. Hvis der ikke kommer en stréle til syne, gentag trin 3 op til seks gange, indtil du ser en strale.

. Hvis der stadig ikke kommer en strale til syne, klargar en ny nal (trin 2) og kontrollér igen
(trin 3).

. Hvis der stadig ikke kommer en strale til syne efter brug af en ny nal, ma pennen ikke bruges.

Brug en ny pen.

Opbevaring
Se punkt 5 “Opbevaring” pa bagsiden af denne brugervejledning.

Pas godt pa din pen
Sgrg for at handtere pennen forsigtigt. Hardhandet handtering eller forkert brug kan fere til ungjagtig
dosering. Hvis det sker, opnar du muligvis ikke den tilsigtede virkning af leegemidlet.

Udsat ikke din pen for stav, snavs eller veeske.

Pennen ma ikke vaskes, iblgdsattes eller smares. Hvis det er ngdvendigt, kan den renggres med et
mildt renggringsmiddel pa en fugtig klud.
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Opbevar altid pennen utilgaengeligt for andre, iser bagrn.

Bortskaffelse af Alhnemo penne, nale og emballagemateriale
Nar din pen er tom, skal du bortskaffe den i henhold til lokale bestemmelser.

Du ma ikke genfylde din pen.

For at reducere risikoen for at du stikker dig pa nalen, skal brugte nle straks bortskaffes som anvist af
leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet eller de lokale myndigheder.

[Tekst til forsiden af den foldede indleegsseddel]
Indleegsseddel og Brugervejledning
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsveske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lzegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Alhemo
Sédan skal du bruge Alhemo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ whE

1. Virkning og anvendelse
Hvad er Alhemo

Alhemo indeholder det aktive stof concizumab, som tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet
‘monoklonale antistoffer’. Concizumab er et protein, der genkender og binder sig til et molekyle i
blodet, der er involveret i koagulationsprocessen.

Hvad Alhemo bruges til

Alhemo bruges til at forebygge eller reducere hyppigheden af blgdninger hos voksne og unge fra 12 ar

med:

. haemofili A med inhibitorer.

. svaer haemofili A (ndr faktor VIII-niveauet i blodet er mindre end 1%) uden inhibitorer.

. hemofili B med inhibitorer.

. moderat/sveer haemofili B (nar faktor 1X-niveauet i blodet er mindre end eller lig med 2%) uden
inhibitorer.

Haemofili A er medfadt blodkoagulationsfaktor VIl1I-mangel, og heemofili B er medfgdt
blodkoagulationsfaktor 1X-mangel.

Sadan virker Alhemo

Concizumab blokerer en naturlig faktor i blodet, som forhindrer blodet i at starkne. Denne faktor
kaldes veevsfaktor pathway inhibitor. Denne blokering gar, at blodet starkner mere effektivt og hjeelper
derfor med at forebygge eller reducere blgdninger, nar du mangler en koagulationsfaktor.

Alhemo virker uafhangigt af faktor VIII og faktor 1X og uafhangigt af inhibitorer mod disse.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Alhemo

Brug ikke Alhemo
. Hvis du er allergisk over for concizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i leegemidlet
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Allergiske reaktioner

Der er risiko for, at du kan opleve en allergisk reaktion. Stop behandlingen og kontakt din laege, hvis
du har symptomer pa allergiske reaktioner sasom udslzt, redme, neldefeber og klge. Du kan ogsa
opleve symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner, sdsom:

Klge pa store hudomrader

Redme og/eller haevelse af leber, tunge, ansigt eller heender

Synkebesveer

Kortandethed

Hveesende vejrtreekning

Stramhed i brystet

Bleg og kold hud

Hurtig puls

Svimmelhed pa grund af lavt blodtryk.

Stop med at bruge Alhemo og sgg straks leegehjaelp, hvis du har symptomer pa alvorlige allergiske
reaktioner.

Blodpropper
Blodpropper kan dannes hvor som helst i kroppen.

Stop med at bruge Alhemo, og kontakt straks din laeege, hvis du har symptomer pa blodpropper,

sasom:

. Heevelse, varme, smerter eller redme af huden — det kan vaere symptomer pa en blodprop i dine
ben eller arme.

. Andengd, svaere brystsmerter — det kan vaere symptomer pé blodpropper i hjertet eller lungerne.

. Hovedpine, falelse af at veere forvirret, problemer med tale eller beveagelse, falelseslgshed i
ansigtet, gjensmerter eller haevelse eller problemer med dit syn — det kan vare symptomer pa en
blodprop i hjernen eller gjnene.

. Pludselige smerter i maven eller leendeomradet — det kan veere symptomer pa blodpropper i din
mave eller nyrer.

Bgrn og unge

Alhemo anbefales ikke til barn under 12 ar. Sikkerheden og fordelene ved dette laegemiddel er endnu
ikke kendt i denne patientgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Alhemo

Fortael det altid til lzegen, hvis du bruger andre laeegemidler, for nylig har brugt andre lsegemidler eller
planlazgger at bruge andre laegemidler.

Graviditet og amning

Brug en yderst effektiv praeventionsmetode under behandling med Alhemo og i 7 uger efter din sidste
injektion. Tal med din leege om, hvilken type praevention der skal bruges.
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Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, far du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alhemo forventes ikke at pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
Alhemo indeholder natrium og polysorbater

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 0,25 mg polysorbat 80 i hver ml. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Alhemo

Se den detaljerede brugervejledning pa den anden side af denne indlaegsseddel, fer du bruger Alhemo
fyldt pen. Sparg din lege, hvis du har brug for alternative injektionsteknikker, f.eks. skal tynde
patienter og unge muligvis injicere i en lgst holdt hudfold for at undga at injicere for dybt (ind i
musklen).

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Handtering af gennembrudsblgdninger

Det kan veere ngdvendigt at bruge faktor V111, faktor IX eller bypassing agents til behandling af

episoder med gennembrudsblgdning, mens du bruger Alhemo. Fglg ngje din laeges anvisninger om,

hvornar og hvordan du bruger disse faktor VI11- eller faktor 1X-produkter eller bypassing agents.

Den anbefalede dosis til voksne og unge er

. Startdosis pa dag 1: 1 mg pr. kg legemsvaegt

. Fra dag 2 indtil vedligeholdelsesdosis er fastsat: 0,20 mg pr. kg legemsveegt én gang dagligt

. Individuel vedligeholdelsesdosis som bestemt af laegen: 0,15, 0,20 eller 0,25 mg pr. kg
legemsvagt én gang dagligt.

Alhemo injiceres under huden pa maven eller laret og kan bruges nar som helst pa dagen.

Hvis du har brugt for meget Alhemo

Kontakt straks din lzege.

Hvis du har glemt at bruge Alhemo

Alhemo kan bruges nar som helst pa dagen.

En eller flere glemte doser af Alhemo pavirker, hvor godt leegemidlet virker. Det er vigtigt at tage

Alhemo hver dag.

Hvis du glemmer din daglige dosis Alhemo:

Hvis du glemmer en dosis i lgbet af de farste 4 uger af behandlingen, skal du kontakte din leege for at
drgfte, hvordan du skal genoptage behandlingen.

Hvis du glemmer en dosis efter fastsattelse af vedligeholdelsesdosis:
. Hvis du har glemt 1 daglig dosis, skal du genoptage din daglige dosis.

78



. Hvis du har glemt 2 til 6 daglige doser, skal du tage din daglige dosis to gange (som to separate
injektioner hver svarende til en daglig dosis) og derefter fortsaette med at tage din daglige dosis
naste dag.

. Hvis du har glemt 7 eller flere daglige doser, skal du straks kontakte din laege, da du skal have
en ny startdosis, far du fortsaetter din daglige dosis naste dag.

Sparg leegen, hvis du er i tvivl.

Hvis du holder op med at bruge Alhemo

Du er muligvis ikke leengere beskyttet mod blgdning. Du ma ikke holde op med at bruge Alhemo uden
farst at have talt med din leege om det.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Alhemo og kontakt straks din leege, hvis du har symptomer pa alvorlige
allergiske reaktioner eller symptomer pa blodpropper. Se "Advarsler og forsigtighedsregler" i
punkt 2.

Andre bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

. Reaktioner pa injektionsstedet, sasom ragdme, bladning, klge, neldefeber, hevelse, smerte,
falelseslashed.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
. Allergisk reaktion

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
. Blodpropper

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pennens etiket og kartonen efter 'EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker, at oplgsningen er misfarvet.

For ibrugtagning

. Opbevar ubrugte Alhemo penne ved 2°C-8°C i kaleskab.

. Opbevar din nye, ubrugte pen med penhztten pa.

. Ved opbevaring i kaleskabet ma pennen ikke opbevares direkte ved siden af kaleelementet.
. Brug ikke Alhemo, hvis det har veaeret frosset eller opbevaret ved temperaturer over 30°C.
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Efter ibrugtagning
. Opbevar den Alhemo pen, du bruger i gjeblikket, uden at der er pasat en nal, i op til 28 dage
(4 uger), enten:
- | kgleskabet ved 2°C-8°C.
Opbevar ikke pennen direkte ved siden af kaleelementet. Brug ikke Alhemo, hvis det har
veeret frosset.
eller
- Ved stuetemperaturer under 30°C.
Bortskaf pennen, hvis den har veret opbevaret over 30°C. Pennen ma ikke opbevares i
direkte sollys.
. Opbevar Alhemo pennen, der er i brug, med penhatten pa.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Alhemo indeholder:

. Aktivt stof: concizumab.
En milliliter Alhemo 150 mg/1,5 ml indeholder 100 mg concizumab.

. De gvrige indholdsstoffer er L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose,
polysorbat 80, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.
Se ogsa punkt 2 “Alhemo indeholder natrium og polysorbater”.

Udseende og pakningsstarrelser

Alhemo er en Klar til let uklar og farvelgs til let gul injektionsveeske, oplgsning i fyldt engangspen.
Gennemsigtige til hvide proteinpartikler er acceptable.

Alhemo 150 mg/1,5 ml fas som en enkeltpakning indeholdende 1 fyldt pen eller en multipakning med
5 (5 pakker med 1) fyldte penne. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Nale til injektion medfalger ikke.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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Brugervejledning
Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

Oversigt over
pen og nal,
eksempel

Ydre
Penheette nalehaette

Indre
nalehatte

Penskala Nal

Penvindue

Papir-
forsegling

Penetiket

Dosisteeller
Dosismarkar

Dosisveelger

Dosisknap

Hvad er der i denne pakke?

. 1 Alhemo fyldt pen
. Indleegsseddel

Nale medfalger ikke.

Laes instruktionerne, og sarg for, at du har modtaget opleering af din laeege eller sygeplejerske, for du
bruger pennen.

Falg lzegens eller sygeplejerskens anvisninger om, hvordan du skal bruge Alhemo, og hvor ofte du
skal injicere Alhemo.

Pennen er fyldt med 150 mg Alhemo udelukkende til subkutan anvendelse (injektion i huden). Pennen
indeholder flere doser af Alhemo.

Pennen kan hgijst levere 80 mg i én injektion. Intervallet pa dosistzlleren er 1 mg. Hvis du har brug for
mere end 80 mg, skal du injicere flere gange.

& Oplysninger om sikkerhed

Pennen er kun til individuel brug og ma ikke deles med andre. Deling af din pen eller nale kan fare til
infektion og overfarsel af sygdom.
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Brug altid en ny nal til hver injektion. Nale ma ikke genbruges, da dette kan fare til blokering af nalen,
infektion og forkert dosering.

Nalen beskyttes af to heetter. Du skal fjerne begge hztter. Hvis du glemmer at fjerne begge hatter, vil
du ikke injicere nogen oplgsning.

Hvor pa kroppen skal jeg injicere min dosis?
Du kan injicere i huden pa:
. din mave (abdomen) ELLER

. dit lar.

Injicér i en vinkel pa 90°. De gra omrader pa billedet til hgjre viser injektionsstederne. For hver
injektion skal du velge et nyt injektionssted mindst 5 centimeter fra det sted, hvor du sidst injicerede.

Kontrollér din pen 1

Kontrollér pennens etiket
Se pa navnet og farven for at sikre, at du har det rigtige laegemiddel.

Kontrollér leegemidlet

Treek penhatten af, og kontrollér, at Alhnemo i penvinduet er en klar til let uklar og farvelgs til let gul
oplasning. Gennemsigtige til hvide proteinpartikler er acceptable. Brug ikke pennen, hvis Alhemo ser
misfarvet ud.

Kontrollér udlgbsdatoen

Kontrollér udlgbsdatoen pa pennens etiket for at sikre, at den ikke er overskredet. Brug ikke pennen,
hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Hvis din pen er kold

Du kan injicere Alhemo direkte fra kaleskabet eller lade det fa stuetemperatur, far du injicerer. Du kan
varme pennen i handfladerne. Brug ikke andre varmekilder.

Pasaetning af en ny nal 2

Tag en ny nal, og riv papirforseglingen af.

. Skub nalen lige ind pa pennen. Drej, indtil den sidder godt fast. Se A.
. Traek den ydre nalehztte af, og gem den. Se B.

. Traek den indre nalehatte af og kassér den. Se B.

Brug aldrig en bgjet eller beskadiget nal.
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Brug kun nale, der er anbefalet af din laege eller sygeplejerske. Denne pen er beregnet til brug sammen
med NovoFine Plus 32G x 4 mm eller NovoFine 32G x 4 mm injektionsnale. Hvis du bruger nale, der
er leengere end 4 mm, skal du tale med din leege eller sygeplejerske om, hvordan du skal udfare din

injektion.

Ydre
nalehaette
(gemmes)

Indre
nalehaette
(kasseres)

Kontrollér gennemlgbet 3

En drabe Alhemo kan komme til syne pa nalens spids, men du skal stadig kontrollere gennemlgbet af
Alhemo far hver injektion for at undga underdosering:

a. Drej dosisveelgeren et trin for at veelge 1 mg. Se A i figuren nedenfor. Hold pennen med

nalen opad.
b. Tryk pa dosisknappen. Se B.
c. Hold gje med, at en strale Alhemo kommer ud fra nalespidsen. Se B.

Hvis der ikke kommer en strale til syne, skal du ga til Fejlfinding, hvis der ikke kommer en strale til
syne, nar du kontrollerer gennemlgbet.

1 mg valgt

Indstil din dosis 4

Drej dosisveelgeren for at valge din ordinerede dosis.

Du skal sikre dig, at du har valgt den korrekte dosis.
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Du kan justere din dosis ved at dreje dosisvelgeren i begge retninger.

Hvis du har brug for en starre dosis, end du kan dreje frem til, skal du injicere dig selv flere gange for
at fa din fulde dosis. Se trin 6 for flere oplysninger.

Pennen indeholder 150 mg Alhemo.

Pennen kan hgjst levere 80 mg i én injektion.

Eksempel 24 mg

Injicér din dosis 5

Laes trin a. til e., far du begynder at injicere.
Dette er for at sikre, at du far din fulde dosis.

Velg dit injektionssted. Se Hvor pa kroppen skal jeg injicere min dosis?

Stik nalen lige ind i din mave (abdomen) eller dit Iar i en vinkel pa 90°.

Tryk pa dosisknappen, og hold den inde, indtil dosistelleren er tilbage pa <0>.

Lad nalen forblive i huden, og teel langsomt til 6, efter dosisteelleren er vendt tilbage
til <0>.

e. Fjern ndlen fra huden.

oo o

Pennen klikker under dosering, og du hgrer eller maerker maske ogsa et klik, nar dosistealleren vender
tilbage til <0>.

Fjern nalen 6

Fjern nalen fra pennen efter hver injektion ved at indsztte nalespidsen i den ydre nalehatte uden at
rgre ved nalen eller hatten.
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Nar nalen er skjult, skal du forsigtigt trykke den ydre nalehatte helt pa. Skru nalen af. Rar ikke ved
nalens bagerste ende.

Kassér nalen i henhold til de anvisninger, du har faet fra leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet
eller de lokale myndigheder.

Har du brug for en starre dosis, end du kan dreje frem til?

Hvis du har brug for en starre dosis, end du kan dreje frem til, skal du injicere dig selv flere gange for
at fa din fulde dosis. Gentag trin 1 til 6, indtil du har faet din fulde dosis. Nar du har faet din fulde
dosis, skal du ga videre til trin 7.

. Brug en ny nal til hver injektion.

. Kontrollér gennemlgbet af Alhemo far hver injektion.

. Beregn ngjagtigt, hvor meget du skal injicere ved hver injektion for at fa din fulde dosis.
Efter din dosis 7

Seet penhatten tilbage pa pennen for at beskytte Alhemo mod lys.
Nu er din pen Klar til opbevaring, indtil naeste gang du skal bruge den.

Brug ikke pennen i mere end 28 dage efter ibrugtagning.

Hvor meget Alhemo er der tilbage i din pen?
Penskalaen viser, hvor meget Alhemo der cirka er tilbage i pennen.

Eksempel:
60 mg tilbage
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Hvis du vil se mere ngjagtigt, hvor meget Alhemo der er tilbage i pennen, skal du dreje dosisveelgeren,
indtil den stopper. Dosismarkaren vil veere pa linje med antallet af milligram, der er tilbage i pennen.
Det tal, der vises pa dosistelleren, er antallet af milligram, der er tilbage i din pen.

Hvis dosistalleren viser 80, er der 80 mg eller mere tilbage i pennen. Eksemplet nedenfor viser 34 mg
Alhemo tilbage i pennen.

s &

@

Eksempel: Q
\34 mg tilbage

Fejlfinding, hvis der ikke kommer en stréle til syne, nar du kontrollerer gennemlgbet (trin 3)

. Hvis der ikke kommer en stréle til syne, gentag trin 3 op til seks gange, indtil du ser en strale.

. Hvis der stadig ikke kommer en strale til syne, klargar en ny nal (trin 2) og kontrollér igen
(trin 3).

. Hvis der stadig ikke kommer en strale til syne efter brug af en ny nal, ma pennen ikke bruges.

Brug en ny pen.

Opbevaring
Se punkt 5 “Opbevaring” pa bagsiden af denne brugervejledning.

Pas godt pa din pen
Sgrg for at handtere pennen forsigtigt. Hardhaendet handtering eller forkert brug kan fare til ungjagtig
dosering. Hvis det sker, opnar du muligvis ikke den tilsigtede virkning af leegemidlet.

Udsat ikke din pen for stav, snavs eller veeske.

Pennen ma ikke vaskes, iblgdsattes eller smares. Hvis det er ngdvendigt, kan den renggres med et
mildt renggringsmiddel pa en fugtig klud.

Opbevar altid pennen utilgengeligt for andre, is&r barn.

Bortskaffelse af Alhnemo penne, nale og emballagemateriale
Nar din pen er tom, skal du bortskaffe den i henhold til lokale bestemmelser.

Du ma ikke genfylde din pen.

For at reducere risikoen for at du stikker dig pa nalen, skal brugte nale straks bortskaffes som anvist af
leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet eller de lokale myndigheder.

[Tekst til forsiden af den foldede indleegsseddel]
Indleegsseddel og Brugervejledning
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Alhemo 300 mg/3 ml injektionsveske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lzegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Alhemo
Sédan skal du bruge Alhemo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ whE

1. Virkning og anvendelse
Hvad er Alhemo

Alhemo indeholder det aktive stof concizumab, som tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet
‘monoklonale antistoffer’. Concizumab er et protein, der genkender og binder sig til et molekyle i
blodet, der er involveret i koagulationsprocessen.

Hvad Alhemo bruges til

Alhemo bruges til at forebygge eller reducere hyppigheden af blgdninger hos voksne og unge fra 12 ar

med:

. haemofili A med inhibitorer.

. svaer haemofili A (ndr faktor VIII-niveauet i blodet er mindre end 1%) uden inhibitorer.

. hemofili B med inhibitorer.

. moderat/sveer haemofili B (nar faktor 1X-niveauet i blodet er mindre end eller lig med 2%) uden
inhibitorer.

Haemofili A er medfadt blodkoagulationsfaktor VIl1I-mangel, og heemofili B er medfgdt
blodkoagulationsfaktor 1X-mangel.

Sadan virker Alhemo

Concizumab blokerer en naturlig faktor i blodet, som forhindrer blodet i at starkne. Denne faktor
kaldes veevsfaktor pathway inhibitor. Denne blokering gar, at blodet starkner mere effektivt og hjeelper
derfor med at forebygge eller reducere blgdninger, nar du mangler en koagulationsfaktor.

Alhemo virker uafhangigt af faktor VIII og faktor 1X og uafhangigt af inhibitorer mod disse.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Alhemo

Brug ikke Alhemo
. Hvis du er allergisk over for concizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i leegemidlet
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Allergiske reaktioner

Der er risiko for, at du kan opleve en allergisk reaktion. Stop behandlingen og kontakt din laege, hvis
du har symptomer pa allergiske reaktioner sasom udslzt, redme, neldefeber og klge. Du kan ogsa
opleve symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner, sdsom:

Klge pa store hudomrader

Redme og/eller haevelse af leber, tunge, ansigt eller heender

Synkebesveer

Kortandethed

Hveesende vejrtreekning

Stramhed i brystet

Bleg og kold hud

Hurtig puls

Svimmelhed pa grund af lavt blodtryk.

Stop med at bruge Alhemo og sgg straks leegehjaelp, hvis du har symptomer pa alvorlige allergiske
reaktioner.

Blodpropper
Blodpropper kan dannes hvor som helst i kroppen.

Stop med at bruge Alhemo, og kontakt straks din laeege, hvis du har symptomer pa blodpropper,

sasom:

. Heevelse, varme, smerter eller redme af huden — det kan vaere symptomer pa en blodprop i dine
ben eller arme.

. Andengd, svaere brystsmerter — det kan vaere symptomer pé blodpropper i hjertet eller lungerne.

. Hovedpine, falelse af at veere forvirret, problemer med tale eller beveagelse, falelseslgshed i
ansigtet, gjensmerter eller haevelse eller problemer med dit syn — det kan vare symptomer pa en
blodprop i hjernen eller gjnene.

. Pludselige smerter i maven eller leendeomradet — det kan veere symptomer pa blodpropper i din
mave eller nyrer.

Bgrn og unge

Alhemo anbefales ikke til barn under 12 ar. Sikkerheden og fordelene ved dette laegemiddel er endnu
ikke kendt i denne patientgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Alhemo

Fortael det altid til lzegen, hvis du bruger andre laeegemidler, for nylig har brugt andre lsegemidler eller
planlazgger at bruge andre laegemidler.

Graviditet og amning

Brug en yderst effektiv praeventionsmetode under behandling med Alhemo og i 7 uger efter din sidste
injektion. Tal med din leege om, hvilken type praevention der skal bruges.
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Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, far du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alhemo forventes ikke at pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
Alhemo indeholder natrium og polysorbater

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.

Dette leegemiddel indeholder 0,25 mg polysorbat 80 i hver ml. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Alhemo

Se den detaljerede brugervejledning pa den anden side af denne indlaegsseddel, fer du bruger Alhemo
fyldt pen. Sparg din lege, hvis du har brug for alternative injektionsteknikker, f.eks. skal tynde
patienter og unge muligvis injicere i en lgst holdt hudfold for at undga at injicere for dybt (ind i
musklen).

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Handtering af gennembrudsblgdninger

Det kan veere ngdvendigt at bruge faktor V111, faktor IX eller bypassing agents til behandling af

episoder med gennembrudsblgdning, mens du bruger Alhemo. Fglg ngje din laeges anvisninger om,

hvornar og hvordan du bruger disse faktor VI11- eller faktor 1X-produkter eller bypassing agents.

Den anbefalede dosis til voksne og unge er

. Startdosis pa dag 1: 1 mg pr. kg legemsvaegt

. Fra dag 2 indtil vedligeholdelsesdosis er fastsat: 0,20 mg pr. kg legemsveegt én gang dagligt

. Individuel vedligeholdelsesdosis som bestemt af laegen: 0,15, 0,20 eller 0,25 mg pr. kg
legemsvagt én gang dagligt.

Alhemo injiceres under huden pa maven eller laret og kan bruges nar som helst pa dagen.

Hvis du har brugt for meget Alhemo

Kontakt straks din lzege.

Hvis du har glemt at bruge Alhemo

Alhemo kan bruges nar som helst pa dagen.

En eller flere glemte doser af Alhemo pavirker, hvor godt leegemidlet virker. Det er vigtigt at tage

Alhemo hver dag.

Hvis du glemmer din daglige dosis Alhemo:

Hvis du glemmer en dosis i lgbet af de farste 4 uger af behandlingen, skal du kontakte din leege for at
drgfte, hvordan du skal genoptage behandlingen.

Hvis du glemmer en dosis efter fastsattelse af vedligeholdelsesdosis:
. Hvis du har glemt 1 daglig dosis, skal du genoptage din daglige dosis.
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. Hvis du har glemt 2 til 6 daglige doser, skal du tage din daglige dosis to gange (som to separate
injektioner hver svarende til en daglig dosis) og derefter fortsaette med at tage din daglige dosis
naste dag.

. Hvis du har glemt 7 eller flere daglige doser, skal du straks kontakte din laege, da du skal have
en ny startdosis, far du fortsaetter din daglige dosis naste dag.

Sparg leegen, hvis du er i tvivl.

Hvis du holder op med at bruge Alhemo

Du er muligvis ikke leengere beskyttet mod blgdning. Du ma ikke holde op med at bruge Alhemo uden
farst at have talt med din leege om det.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Alhemo og kontakt straks din laege, hvis du har symptomer pa alvorlige
allergiske reaktioner eller symptomer pa blodpropper. Se "Advarsler og forsigtighedsregler" i
punkt 2.

Andre bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

. Reaktioner pa injektionsstedet, sasom rgdme, bladning, klge, neldefeber, hevelse, smerte,
falelseslashed.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
. Allergisk reaktion

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
. Blodpropper

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pennens etiket og kartonen efter 'EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker, at oplgsningen er misfarvet.

For ibrugtagning

. Opbevar ubrugte Alhemo penne ved 2°C-8°C i kaleskab.

. Opbevar din nye, ubrugte pen med penhztten pa.

. Ved opbevaring i kaleskabet ma pennen ikke opbevares direkte ved siden af kaleelementet.
. Brug ikke Alhemo, hvis det har veaeret frosset eller opbevaret ved temperaturer over 30°C.
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Efter ibrugtagning
. Opbevar den Alhemo pen, du bruger i gjeblikket, uden at der er pasat en nal, i op til 28 dage
(4 uger), enten:
- | kgleskabet ved 2°C-8°C.
Opbevar ikke pennen direkte ved siden af kaleelementet. Brug ikke Alhemo, hvis det har
veeret frosset.
eller
- Ved stuetemperaturer under 30°C.
Bortskaf pennen, hvis den har veret opbevaret over 30°C. Pennen ma ikke opbevares i
direkte sollys.
. Opbevar Alhemo pennen, der er i brug, med penhatten pa.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Alhemo indeholder:

. Aktivt stof: concizumab.
En milliliter Alhemo 300 mg/3 ml indeholder 100 mg concizumab.

. De gvrige indholdsstoffer er L-argininhydrochlorid, L-histidin, natriumchlorid, saccharose,
polysorbat 80, phenol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.
Se ogsa punkt 2 “Alhemo indeholder natrium og polysorbater”.

Udseende og pakningsstarrelser

Alhemo er en Klar til let uklar og farvelgs til let gul injektionsveeske, oplgsning i fyldt engangspen.
Gennemsigtige til hvide proteinpartikler er acceptable.

Alhemo 300 mg/3 ml fas som en enkeltpakning indeholdende 1 fyldt pen.
Nale til injektion medfalger ikke.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest &endret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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Brugervejledning
Alhemo 300 mg/3 ml injektionsveske, oplgsning i fyldt pen
concizumab

Oversigt over
pen og nal,
eksempel

Penhatte

Ydre
nalehatte

Indre
nalehatte

Penskala
Nal

Penvindue

Papir-
forsegling

oway|y

Penetiket
Dosisteeller

Dosismarkar

Dosisveelger

Dosisknap

Hvad er der i denne pakke?

. 1 Alhemo fyldt pen
. Indleegsseddel

Nale medfalger ikke.

Lees instruktionerne, og serg for, at du har modtaget opleering af din leege eller sygeplejerske, far du
bruger pennen.

Folg leegens eller sygeplejerskens anvisninger om, hvordan du skal bruge Alhemo, og hvor ofte du
skal injicere Alhemo.

Pennen er fyldt med 300 mg Alhemo udelukkende til subkutan anvendelse (injektion i huden). Pennen
indeholder flere doser af Alhemo.

Pennen kan hgijst levere 80 mg i én injektion. Intervallet pa dosistzlleren er 1 mg. Hvis du har brug for
mere end 80 mg, skal du injicere flere gange.
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& Oplysninger om sikkerhed

Pennen er kun til individuel brug og ma ikke deles med andre. Deling af din pen eller nale kan fare til
infektion og overfarsel af sygdom.

Brug altid en ny nal til hver injektion. Nale ma ikke genbruges, da dette kan fare til blokering af nalen,
infektion og forkert dosering.

Nalen beskyttes af to heetter. Du skal fjerne begge hatter. Hvis du glemmer at fjerne begge hatter, vil
du ikke injicere nogen oplgsning.

Hvor pa kroppen skal jeg injicere min dosis?
Du kan injicere i huden pa:
. din mave (abdomen) ELLER

. dit lar.

Injicér i en vinkel pa 90°. De gra omrader pa billedet til hgjre viser injektionsstederne. For hver
injektion skal du veelge et nyt injektionssted mindst 5 centimeter fra det sted, hvor du sidst injicerede.

Kontrollér din pen 1

Kontrollér pennens etiket
Se pa navnet og farven for at sikre, at du har det rigtige leegemiddel.

Kontrollér leegemidlet

Traek penhatten af, og kontrollér, at Alhemo i penvinduet er en Klar til let uklar og farvelgs til let gul
oplgsning. Gennemsigtige til hvide proteinpartikler er acceptable. Brug ikke pennen, hvis Alhemo ser
misfarvet ud.

Kontrollér udlgbsdatoen

Kontrollér udlgbsdatoen pa pennens etiket for at sikre, at den ikke er overskredet. Brug ikke pennen,
hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Hvis din pen er kold

Du kan injicere Alhemo direkte fra kaleskabet eller lade det fa stuetemperatur, far du injicerer. Du kan
varme pennen i handfladerne. Brug ikke andre varmekilder.

Pasaetning af en ny nal 2

Tag en ny nal, og riv forseglingen af.

. Skub nalen lige ind pa pennen. Drej, indtil den sidder godt fast. Se A.
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. Traek den ydre nalehztte af, og gem den. Se B.
. Traek den indre nalehztte og kassér den. Se B.

Brug aldrig en bgjet eller beskadiget nal.

Brug kun nale, der er anbefalet af din laege eller sygeplejerske. Denne pen er beregnet til brug sammen
med NovoFine Plus 32G x 4 mm eller NovoFine 32G x 4 mm injektionsnale. Hvis du bruger nale, der
er leengere end 4 mm, skal du tale med din leege eller sygeplejerske om, hvordan du skal udfare din
injektion.

Ydre
nélehatte
(gemmes)

Indre
nélehztte
(kasseres)

Kontrollér gennemlgbet 3

En drabe Alhemo kan komme til syne pa nélens spids, men du skal stadig kontrollere gennemlgbet af
Alhemo far hver injektion for at undga underdosering:

a. Drej dosisveelgeren et trin for at veelge 1 mg. Se A i figuren nedenfor. Hold pennen med
nalen opad.

b. Tryk pa dosisknappen. Se B.

c. Hold gje med, at en strale Alhemo kommer ud fra nalespidsen. Se B.

Hvis der ikke kommer en stréle til syne, skal du ga til Fejlfinding, hvis der ikke kommer en strale til
syne, nar du kontrollerer gennemlgbet.
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1 mg valgt

Indstil din dosis 4

Drej dosisvelgeren for at valge den ordinerede dosis.

Du skal sikre dig, at du har valgt den korrekte dosis.

Du kan justere din dosis ved at dreje dosisvalgeren i begge retninger.

Hvis du har brug for en starre dosis, end du kan dreje frem til, skal du injicere dig selv flere gange for
at fa din fulde dosis. Se trin 6 for flere oplysninger.

Pennen indeholder 300 mg Alhemo.

Pennen kan hgjst levere 80 mg i én injektion.

Eksempel 24 mg

Injicér din dosis 5

Laes trin a. til e., far du begynder at injicere.
Dette er for at sikre, at du far din fulde dosis.

Velg dit injektionssted. Se Hvor pa kroppen skal jeg injicere min dosis?

Stik nalen lige ind i din mave (abdomen) eller dit Iar i en vinkel pa 90°.

Tryk pa dosisknappen, og hold den inde, indtil dosistelleren er tilbage pa <0>.

Lad nalen forblive i huden, og teel langsomt til 6, efter dosistelleren er vendt tilbage
til <0>.

e. Fjern ndlen fra huden.

oo
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Pennen klikker under dosering, og du hgrer eller maerker maske ogsa et klik, nar dosistzlleren vender
tilbage til <0>.

Fjern nalen 6

Fjern nalen fra pennen efter hver injektion ved at indsztte nalespidsen i den ydre nalehatte uden at
rere ved nalen eller hatten.

Nar nalen er skjult, skal du forsigtigt trykke den ydre nalehtte helt pa. Skru nalen af. Rar ikke ved
nalens bagerste ende.

Kassér nalen i henhold til de anvisninger, du har faet fra leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet
eller de lokale myndigheder.

Har du brug for en starre dosis, end du kan dreje frem til?

Hvis du har brug for en starre dosis, end du kan dreje frem til, skal du injicere dig selv flere gange for
at fa din fulde dosis. Gentag trin 1 til 6, indtil du har faet din fulde dosis. Nar du har faet din fulde
dosis, skal du ga videre til trin 7.

. Brug en ny nal til hver injektion.

. Kontrollér gennemlgbet af Alhemo far hver injektion.

. Beregn ngjagtigt, hvor meget du skal injicere ved hver injektion for at fa din fulde dosis.
Efter din dosis 7

Seet penhatten tilbage pa pennen for at beskytte Alhemo mod lys.
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Nu er din pen Klar til opbevaring, indtil naeste gang du skal bruge den.

Brug ikke pennen i mere end 28 dage efter ibrugtagning.

Hvor meget Alhemo er der tilbage i din pen?
Penskalaen viser, hvor meget Alhemo der cirka er tilbage i pennen.

Eksempel:
200 mg
tilbage

Hvis du vil se mere ngjagtigt, hvor meget Alhemo der er tilbage i pennen, skal du dreje dosisvelgeren,
indtil den stopper. Dosismarkaren vil veere pa linje med antallet af milligram, der er tilbage i pennen.
Det tal, der vises pa dosistelleren, er antallet af milligram, der er tilbage i din pen.

Hvis dosistalleren viser 80, er der 80 mg eller mere tilbage i pennen. Eksemplet nedenfor viser 34 mg
Alhemo tilbage i pennen.

r &

B

Eksempel: Q
\34 mg tilbage

Fejlfinding, hvis der ikke kommer en strale til syne, nar du kontrollerer gennemlgbet (trin 3)

. Hvis der ikke kommer en stréle til syne, gentag trin 3 op til seks gange, indtil du ser en strale.

. Hvis der stadig ikke kommer en strale til syne, klargar en ny nal (trin 2) og kontrollér igen
(trin 3).

. Hvis der stadig ikke kommer en strale til syne efter brug af en ny nal, ma pennen ikke bruges.

Brug en ny pen.

Opbevaring
Se punkt 5 “Opbevaring” pa bagsiden af denne brugervejledning.

Pas godt pa din pen
Serg for at handtere pennen forsigtigt. Hardhaendet handtering eller forkert brug kan fare til ungjagtig
dosering. Hvis det sker, opnar du muligvis ikke den tilsigtede virkning af leegemidlet.

Udsat ikke din pen for stav, snavs eller veeske.
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Pennen ma ikke vaskes, iblgdsattes eller smares. Hvis det er ngdvendigt, kan den rengares med et
mildt renggringsmiddel pa en fugtig klud.

Opbevar altid pennen utilgaengeligt for andre, is&r barn.

Bortskaffelse af Alhnemo penne, nale og emballagemateriale
Nar din pen er tom, skal du bortskaffe den i henhold til lokale bestemmelser.

Du ma ikke genfylde din pen.

For at reducere risikoen for at du stikker dig pa nalen, skal brugte nale straks bortskaffes som anvist af
leegen, sygeplejersken, apotekspersonalet eller de lokale myndigheder.

[Tekst til forsiden af den foldede indleegsseddel]
Indleegsseddel og Brugervejledning
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