I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiuttotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Alhemo 15 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis
Alhemo 60 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis
Alhemo 150 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis
Alhemo 300 mg/3 ml siistelahus pen-sistlis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Alhemo 15 ma/1,5 ml sustelahus pen-siistlis

Uks ml lahust sisaldab 10 mg kontsizumabi*.
Uks pen-siistel sisaldab 15 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (10 mg/ml).

Alhemo 60 mg/1,5 ml siistelahus pen-sustlis

Uks ml lahust sisaldab 40 mg kontsizumabi*.
Uks pen-siistel sisaldab 60 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (40 mg/ml).

Alhemo 150 mg/1,5 ml sustelahus pen-sistlis

Uks ml lahust sisaldab 100 mg kontsizumabi*.
Uks pen-siistel sisaldab 150 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (100 mg/ml).

Alhemo 300 mg/3 ml siistelahus pen-sistlis

Uks ml lahust sisaldab 100 mg kontsizumabi*.
Uks pen-siistel sisaldab 300 mg kontsizumabi 3 ml lahuses (100 mg/ml).

* Kontsizumab on inimesele omaseks muudetud 1gG4 monoklonaalne antikeha, mis on toodetud
rekombinantse DNA tehnoloogia abil hiina hamstri munasarjarakkudes.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus (sustevedelik).

Selge kuni kergelt veiklev, varvitu kuni kergelt kollane vedelik, mis praktiliselt ei sisalda nahtavaid
osakesi, kuid vG8ib sisaldada labipaistvaid kuni valgeid valguosakesi.

Isotooniline lahus, mille pH on ligikaudu 6. Osmolaalsus on 316...387 mOsmol/kg.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Alhemo on ndidustatud veritsuste rutiinseks proftilaktikaks 12-aastastel ja vanematel patsientidel,
kellel on:



. A-hemofiilia (kaasasundinud VIII hiiibimisfaktori vaegus) FVIII inhibiitoritega;

. raske A-hemofiilia (kaasastindinud VI1I hilbimisfaktori vaegus, FVIII <1%) ilma FVIII
inhibiitoriteta;

. B-hemofiilia (kaasastindinud IX hilibimisfaktori vaegus) FIX inhibiitoritega;

. moddukas/raske B-hemofiilia (kaasastindinud IX hulbimisfaktori vaegus, FIX <2%) ilma FIX

inhibiitoriteta.
4.2  Annustamine ja manustamisviis
Ravi tuleb alustada hemofiilia ja/v6i hliibimishairete ravis kogenud arsti jarelevalve all.
Annustamine
Ravi tuleb alustada veritsuseta seisundis.

Ravi rekombinantse aktiveeritud VII hiiibimisfaktoriga (rFV1la) tuleb 18petada vahemalt 12 tundi
enne ja ravi aktiveeritud protrombiinkompleksiga (activated prothrombin complex, aPCC)

vahemalt 48 tundi enne ravi alustamist kontsizumabiga. VIII hidbimisfaktori (FVI1II) ja IX faktori
(FIX) profilaktiline kasutamine tuleb I6petada véhemalt kahe poolvadrtusaja moddumisel enne
profilaktilise ravi alustamist kontsizumabiga. Kliiniliste uuringute andmed puuduvad tlemineku kohta
mitte-asendusravilt kontsizumabi ravile. Enne profiilaktilise ravi alustamist kontsizumabiga kaaluda
vahemalt 5 poolvéartusaja pikkust valjauhteperioodi, mis on vélja toodud vastavas ravimi omaduste
kokkuvdttes. Mitte-hiiibimisfaktori ravilt Gleminekul v6ib olla vajalik hemostaatiline toetusravi
hiiibimisfaktoritega vdi métdamineva aktiivsusega ainetega.

Soovitatav annustamisskeem on

. 1. paev: killastusannus 1 mg/kg lks kord.

. 2. péev ja kuni individuaalse sdilitusannuse maaramiseni (vt allpool): annus 0,20 mg/kg (ks
kord 66péevas.

. 4 nadalat pdrast ravi alustamist: enne jargmise plaanilise annuse manustamist maarata
kontsizumabi plasmakontsentratsioon. Maaramine peab toimuma valideeritud in vitro
diagnostilise analutsiga.

. Kui kontsizumabi plasmakontsentratsiooni vastus on olemas: kontsizumabi individuaalne
sdilitusannus méaaratakse kontsizumabi plasmakontsentratsiooni pdhjal, nagu on néidatud
allpool tabelis 1.

Tabel 1 Individuaalne sailitusannus kontsizumabi plasmakontsentratsiooni pdhjal

Kontsizumabi plasmakontsentratsioon Alhemo annus ks kord 66péevas
< 200 ng/ml 0,25 mg/kg
200...4000 ng/ml 0,20 mg/kg
> 4000 ng/ml 0,15 mg/kg

Individuaalne séilitusannus tuleb méérata esimesel vdimalusel (parast kontsizumabi
plasmakontsentratsiooni vastust) ja soovitatavalt mitte hiljem kui 8 nédalat parast ravi alustamist.
Pérast 8 nadala jooksul sama séilitusannuse kasutamist v6ib patsiendi terviseseisundist lahtuvalt
kontsizumabi plasmakontsentratsiooni uuesti madrata. Nditeks tuleb seda hinnata juhul, kui patsiendil
veritsused sagenevad, on toimunud kehakaalu suur muutus, jadédnud vahele annused enne sdilitusannuse
méaé&ramist, vOi kui tekib kaasuv haigus, mis v8ib pdhjustada tldise trombemboolia riski suurenemist.

Kuna kontsizumabi annustatakse s@ltuvalt kehakaalust (mg/kg), on oluline kehakaalu muutumisel
annus (mg) dmber arvutada.

Annuse arvutamine
Annus (mg) arvutatakse jargmiselt:

patsiendi kehakaal (kg) x annus (1; 0,15; 0,20 v&i 0,25 mg/kg) = manustatav kontsizumabi kogus
kokku (mg).



Annuse valiku astmed:

. 0,1 mg 15 mg/1,5 ml pen-sustlil (sinine),

. 0,4 mg 60 mg/1,5 ml pen-sustlil (pruun),

. 1,0 mg 150 mg/1,5 ml ja 300 mg/3 ml pen-sistlitel (kuldsed).

Arvutatud annus Umardatakse pen-sistli Idhima siistitava annuseni. Arst v6i meditsiinidde peab
patsienti abistama pen-sustlil sobiva sustitava annuse limardamisel ja tuvastamisel. K&ige parem on,
kui patsiendile méaratud kasutatav pen-suistel véimaldab manustada vajaliku 66paevase sailitusannuse
tihe stistena. Lahima siistitava annuse tuvastamiseks tuleb keerata pen-sustli annuseréngast voi
arvutada annus jargmisel viisil.

Jagage koguannus milligrammides annuseastmega.

Umardage ldhima téisarvuni.

Korrutage annuseastme annusega.

Naited:

Patsient kehakaaluga 42 kg, kelle séilitusannus on 0,15 mg/kg.

1. péev, killastusannus 1 mg/kg:
e 42 kg x 1 mg/kg = 42 mg kontsizumabi.

2. péev ja kuni individuaalse sdilitusannuse maaramiseni, annus 0,20 mg/kg:
e 42 kg x 0,20 mg/kg = 8,4 mg kontsizumabi.

Sdilitusannus:
e 42 kg x 0,15 mg/kg = 6,3 mg kontsizumabi.

Patsient peab saama 6,3 mg kontsizumabi, kasutades 60 mg/1,5 ml pen-siistlit, tagamaks sellega
pikima pen-sistli kasutusaja (paevades) arvestades patsiendi kehakaalu.

Lahima slstitava annuse tuvastamiseks:
¢ 6,3 mg jagatud 0,4 mg/annuseastmega = 15,75 annuseastet
e 15,75 annuseastet Umardatakse 16 peale
¢ 16 korrutatud 0,4 mg/annuseastmega = 6,4 mg.

6,4 mg on annus, mille saab valida 60 mg/1,5 pen-sistlil, ja see on sustitav annus, mis on kdige
lahemal 6,3 mg-le.

Patsient kehakaaluga 67 kg, kelle séilitusannus on 0,20 mg/kg.

1. paev, kullastusannus 1 mg/kg:
e 67 kg x 1 mg/kg = 67 mg kontsizumabi.

2. péev ja kuni individuaalse sdilitusannuse maaramiseni, annus 0,20 mg/kg:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg kontsizumabi.

Sdilitusannus:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg kontsizumabi.

Patsient peab saama 13,4 mg kontsizumabi, kasutades 300 mg/3 ml pen-sustlit, tagamaks sellega
pikima pen-sstli kasutusaja (paevades) arvestades patsiendi kehakaalu.



L&hima sustitava annuse tuvastamiseks:
e 13,4 mg jagatud 1,0 mg/annuseastmega = 13,4 annuseastet
e 13,4 annuseastet imardatakse 13 peale

e 13 korrutatud 1,0 mg/annuseastmega = 13,0 mg.

13,0 mg on annus, mille saab valida 300 mg/3 ml pen-sustlil, ja see on sustitav annus, mis on kdige

lahemal 13,4 mg-le.

Ravimi tugevuse ja koguse valik

Tehniliste omaduste jérgi sobivad Alhemo pen-sustlid jargmistele kehakaaluvahemikele.

Patsientidele, kelle 66paevane annus on 0,15 mg/kg kehakaalu kohta

Ravimi tugevus Kehakaal Annuse Maksimaalne
suurendamine annus suste kohta

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 ja enam 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 73 kg ja enam 1,0 mg 80 mg

Patsientidele, kelle 66péevane annus on 0,20 mg/kg kehakaalu kohta

Ravimi tugevus Kehakaal Annuse Maksimaalne
suurendamine annus suste kohta

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 ja enam 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 55 kg ja enam 1,0 mg 80 mg

Patsientidele, kelle 66pédevane annus on 0,25 mg/kg kehakaalu kohta

Ravimi tugevus Kehakaal Annuse Maksimaalne
suurendamine annus suste kohta

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 ja enam 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 44 kg ja enam 1,0 mg 80 mg

Kui kehakaalu vahemikust lahtudes on asjakohane enam kui tihe Alhemo pen-siistli kasutamine, tuleb
valida suurima tugevusega pen-siistel. Suurema tugevusega pen-sustel sisaldab rohkem manustatavaid
annuseid ja see vBimaldab pen-sustlit kasutada enama péevade arvu jooksul.

Ravi kestus

Alhemo on ette nahtud pikaajaliseks profilaktiliseks raviks.

Vahelejaanud annus

Kontsizumabi v6ib manustada péeva jooksul ksk&ik mis ajal.

On tahtis, et patsient jargiks igapaevast annustamisskeemi. Ravijargimus on eriti oluline
esimese 4 n&dala jooksul, see vdimaldab kontsizumabi 4. nddala plasmakontsentratsiooni pohjal
méérata Gige séilitusannuse (vt annustamise kohta 18ik 4.2). Patsiendid, kellel on annused vahele

jaanud enne sdilitusannuse madramist, peavad niipea kui véimalik jatkama ravi esialgse 60paevase
annusega 0,2 mg/kg ja teatama sellest oma tervishoiutddtajale.



Parast sdilitusannuse maaramist vahelejaanud annused

Jargmised annustamisjuhised kehtivad AINULT siis, kui patsient on unustanud vdi vahele jatnud oma
tiks kord 66péevas manustatava sdilitusannuse.

. 1 vahele jadnud 66péevane annus: patsient peab jatkama igapaevase séilitusannusega,
lisaannust ei ole vaja.
. 2 kuni 6 vahele jaanud jarjestikust 66pédevast annust: patsient peab manustama 60péaevase

annuse kaks korda (kaks eraldi ststet, millest kumbki vastab 60paevasele annusele) ja
seejarel jatkama jargmisel paeval igapdevase sdilitusannusega.

. 7 vOi enam vahele jd&nud jarjestikust 60péevast annust: patsient peab kohe votma
tihendust oma tervishoiutdotajaga. Parast hoolikat kliinilise pildi hindamist v8ib selguda,
et patsient vajab enne jargmisel péeval igapéevase sdilitusannusega jatkamist uut
kullastusannust.

Kahtluse korral peab patsient vétma (ihendust oma tervishoiutddtajaga.

Ravi foonil tekkivate verejooksude kasitlus
Ravi foonil tekkivate verejooksude korral ei tohi Alhnemo annust kohandada.

Arst peab patsiendi ja/vGi hooldajaga arutama vajaduse korral kontsizumabi profullaktika saamise ajal
kasutatavate méddamineva aktiivsusega ainete annuseid ja skeeme.

Ravi foonil tekkivate verejooksude raviks vdib kasutada FVIII, FIX v8i mdddamineva aktiivsusega
aineid (nt rFVIla vdi aPCC) ning annus ja ravi kestus sdltuvad verejooksu paikmest ja raskusest.

Kergete ja mdddukate verejooksude korral, mis vajavad lisaravi FVIII, FIX vdi méddamineva
aktiivsusega ainetega (nt rFVIla vdi aPCC), on soovitatav kasutada vaikseimat heakskiidetud annust ja
annuseintervalli, nagu on margitud heakskiidetud ravimiteabes. Lisaks on aPCC puhul soovitatav
maksimaalne annus 100 U/kg kehakaalu kohta 24 tunni jooksul.

Raskete verejooksude korral on soovitatav kliinilise hinnangu alusel jargida konkreetse preparaadi
heakskiidetud ravimiteabes esitatud annustamisskeemi.

Kasitlus perioperatiivsetes tingimustes
Vdiksemate operatsioonide korral ei ole Alhnemo annuse kohandamine vajalik.

Enne suuremaid operatsioone tuleb konsulteerida hemofiilia ja/vdi hiiibimishairete ravis kogenud
tervishoiuspetsialistiga. Kuna kontsizumabi suurte operatsioonide ajal kasutamise kliiniline kogemus
on piiratud, soovitatakse tavaliselt enne korralist suurt operatsiooni ravi kontsizumabiga katkestada.
Ravi kontsizumabiga vdib alustada uuesti 10...14 pdeva pérast operatsiooni sama séilitusannusega
ilma uue killastusannuseta, arvestades patsiendi tldist kliinilist pilti.
Suure operatsiooni kriteeriumid on mis tahes invasiivne kirurgiline protseduur, mis nduab > 3 annust
moddamineva aktiivsusega ravi ja/voi millele on iseloomulik ks v6i mitu jargmistest:

- sisenemine kehaddnde;

- mesenhiimaalse barjaari (nt pleura, peritoneum vai aju kdvakest) I&bimine;

- fastsialestme avamine;

- elundi eemaldamine;

- normaalse anatoomia Kirurgiline muutmine.

Immuuntaluvuse induktsioon (ITI)

Kontsizumabi samaaegse kasutamise ohutus ja efektiivsus patsientidel, kellel on pooleli ITI ehk
desensibiliseerimine inhibiitoritest vabanemiseks, ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.
Kontsizumabiga ravi jatkamise vdi alustamise kaalumisel ITI ajal tuleb hoolikalt hinnata véimalikku
kasu ja riske.



Eakad

Patsientidel vanuses > 65 aastat ei soovitata annust kohandada (peale individuaalse séilitusannuse
mééramise). 65-aastaste ja vanemate patsientide kohta on andmed piiratud. Lisateabe saamiseks vt
16ik 5.2.

Neerukahjustus

Neerukahjustusega patsientidel ei soovitata annust kohandada (peale individuaalse séilitusannuse
méaéramise). Kerge, mddduka ja raske neerukahjustusega patsientide kohta andmed puuduvad vdi on
piiratud hulgal (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei soovitata annust kohandada (peale individuaalse sailitusannuse
méaéramise). Maksakahjustusega patsientide kohta andmed puuduvad v6i on piiratud hulgal (vt
16ik 5.2).

Lapsed

Alhemo ohutus ja efektiivsus lastel vanuses < 12 aasta ei ole veel tdestatud. Andmed puuduvad.
Manustamisviis

Alhemo on ainult subkutaanseks kasutamiseks.

Kontsizumabi tarnitakse pen-sustlis ja on manustamiseks valmis. Noelad ei ole pakendis kaasas, vt
16ik 6.5.

Kontsizumabi tuleb manustada iga péev mis tahes ajal (mitte tingimata iga paev samal kellaajal).

Parast tervishoiutdotajalt asjakohase valjabppe saamist ja kasutusjuhendi lugemist vdib kontsizumabi
manustada patsient ise vOi tema hooldaja.

Kontsizumabi tuleb manustada subkutaanse stistena kdhu- vi reiepiirkonda; stistekohta tuleb iga paev
vahetada. Subkutaanseid suste ei tohi teha piirkondadesse, kus nahk on valulik, verevalumiga, punane
vOi kbva, ega piirkondadesse, kus on stinnimargid vai armid.

Igaks susteks tuleb alati kasutada uut ndela.

Iga Alhemo pen-suistel on ette nahtud kasutamiseks Uhele patsiendile. Sama Alhemo pen-siistlit ei tohi
teisel patsiendil kasutada ka siis, kui nela vahetatakse.

Ravimpreparaadi manustamise pdhjalikud juhised: vt I6ik 6.6 ja pakendi infoleht.
4.3  Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.



Ulitundlikkusreaktsioonid

haiglaravi vajanud ja ravi 16plikku katkestamist pdhjustanud reaktsioone. Patsiente tuleb teavitada
agedate dlitundlikkusreaktsioonide tunnustest.

Patsiendile tuleb 6elda, et Glitundlikkuse stimptomite ilmnemisel tuleb 16petada Alhemo kasutamine ja
vGtta Gihendust arstiga, kes peab tagama sobiva ravi.

Immunogeensus

Neutraliseerivate kontsizumabivastaste antikehade teket on mdénel patsiendil taheldatud, kuid selle
tagajarjel ei véhenenud ravi efektiivsus (vt 16ik 5.1). Sellegipoolest tuleb patsientidel, kelle kliinilised
simptomid nditavad ravi efektiivsuse vahenemist (nt labimurdeverejooksude sagenemine), hinnata
etioloogiat ja kaaluda teisi ravivGimalusi, kui kahtlustatakse neutraliseerivate kontsizumabivastaste
antikehade teket.

Trombemboolia

Kontsizumabi kliinilistes uuringutes teatati mitteletaalsetest arteriaalse ja venoosse trombemboolia
juhtudest. See esines mitme riskifaktoriga, sh 1abimurdeverejooksu ravi suured vdi sagedased annused,
patsientidel (vt. 18ik 4.8).

Kontsizumabiga ravitud patsiente tuleb teavitada ja jalgida trombemboolia ndhtude ja siimptomite
tekke suhtes. Trombemboolia kahtluse korral tuleb kontsizumabi kasutamine katkestada ning alustada
edasisi uuringuid ja asjakohast ravi. Tuleb hoolikalt hinnata, kas kontsizumabiga ravi vdimalik kasu
tletab v6imalikke riske suure trombembooliariskiga patsientidel. Tehtud otsust tuleb perioodiliselt
timberhinnata.

Koefaktori tleekspressiooni korral (nt kaugelearenenud aterosklerootiline haigus, Idmastav vigastus,
vahkkasvaja voi septitseemia) vdib tekkida trombemboolia v&i dissemineerunud intravaskulaarse
koagulatsiooni (DIK) risk. Kdigis nimetatud olukordades tuleb kontsizumabiga ravimise kasu hinnata
vorreldes nende tlsistuste riskiga.

Kontsizumabi m&ju hlibivustestide tulemusele

Ravi kontsizumabiga ei mdjuta kliiniliselt oluliselt hiiibivuse standardseid néitajaid, sealhulgas
osaline tromboplastiini aeg ja protrombiini aeg.

Abiained

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
»haatriumivaba”.

Ravim sisaldab 0,25 mg polisorbaat 80 (ihes milliliitris. Polusorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi
reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kliinilistes uuringutes ei ole ravimite koostoimeid uuritud. Kontsizumabiga ravitud jaava makaakidel
tehti ravimite koostoime toksilisuse uuring rFVIla-ga. Kui kontsizumabi tasakaaluseisundis lisati
sellele kolm jérjestikust kuni 1 mg/kg annust rFV1la-d, ei tdheldatud normaalse hiiibivusega
makaakidel tromboosi ega muid kahjulikke toimeid (vt 16ik 5.3).

In vitro ja ex vivo ravimite koostoime uuringud rFVlla, aPCC, rFVIII v8i rFIX-iga viidi labi
kontsizumabi profulaktiliseks raviks saanud hemofiiliaga patsientide verega. Need uuringud ei
naidanud Kliiniliselt olulisi ravimite koostoimeid.



Trombiini tippvadrtuse aditiivset ja monikord siinergistlikku suurenemist, mdddetuna kvantifitseeritud
trombiini moodustumise analiilisiga, tdheldati hemofiiliaga patsientidel, kes olid profilaktilisel ravil
kontsizumabiga ja kasutasid samaaegselt rEVIII, rFIX v8i méddamineva aktiivsusega raviaineid,
sealhulgas rFVIla ja aPCC. Séltuvalt kontsizumabi ja hemostaatiliste ainete kontsentratsioonidest oli
toime trombiini tippvaartusele kdigi hemostaatiliste ainetega aditiivne kuni 40% lisamdjuga rFVlla-
0a, 33% lisamdjuga aPCC-ga, 22% lisamdjuga rFVIl1-ga ja vahem kui 13% rFIX-ga.

Konsizumabi lisamine plasmasse, mis sisaldas emitsizumabi jarjestuse identset analoogi (SIA,
sequence-identical analogue), andis 33%-lise sunergistliku toime, ilma et see tugevdaks teadaolevat
positiivset koostoimet emitsizumab-SIA ja aPCC vahel vdi negatiivset koostoimet emitsizumab-SIA ja
rEVI1I1 vahel. Ravimite koostoime kontsizumabi ja rFVIla vahel pusis, kui seda kombineeriti
emitsizumab-SIA-ga.

Juhiseid moddamineva aktiivsusega ainete kasutamise kohta ravi foonil tekkivate veritsusepisoodide
raviks patsientidel, kes saavad proflaktilist ravi kontsizumabiga, vt 16ik 4.2.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised / rasestumisvastased vahendid meestel ja naistel

Kontsizumabi saavad rasestumisv@imelised naised peavad kontsizumabiga ravi ajal ja kuni 7 nédalat
pérast ravi 16ppu kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid. Raviarst peab hindama
kasutatava rasestumisvastase vahendi tlibi kasu ja trombemboolia riske.

Rasedus

Kontsizumabi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Kontsizumabiga ei ole I&bi viidud
loomade sigivusuuringuid. Ei ole teada, kas kontsizumab vdib rasedatele manustamisel loodet
kahjustada voi reproduktiivsust mdjutada. Kontsizumabi tohib kasutada raseduse ajal ainult juhul, kui
potentsiaalne kasu emale on suurem kui potentsiaalne risk lootele.

Imetamine

Ei ole teada, kas kontsizumab eritub rinnapiima. Teatavasti erituvad inimese 1gG-d esimestel
stinnitusjargsetel paevadel rinnapiima, varsti parast seda vaheneb nende kontsentratsioon kiiresti.
Jarelikult selle luhikese perioodi jooksul ei saa riski imikule vélistada. Péarast seda vGib kontsizumabi
imetamise ajal kasutada, kui see on Kliiniliselt vajalik.

Fertiilsus

Loomkatsed ei néita otsest ega kaudset kahjulikku toimet fertiilsusele, vt 18ik 5.3. Fertiilsusandmed
inimeste kohta puuduvad. Seega ei ole kontsizumabi toime meeste ja naiste fertiilsusele teada.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele
Alhemo ei mdjuta v6i mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise v8imet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvéte

Kontsizumabi tldine ohutusprofiil pdhineb Kliiniliste uuringute andmetel. Kontsizumabi kliinilistes
uuringutes olid kdige tosisemad kdrvaltoimed trombemboolia (0,9%) ja dlitundlikkus (0,3%).



Kdrvaltoimete loetelu tabelina

Jargmised korvaltoimed p6hinevad turuletulekujargsetel andmetel ja koondandmetel kliinilistest
uuringutest NN7415-4159 (Ib faas), NN7415-4310 (1 faas), NN7415-4255 (11 faas), NN7415-

4311 (111 faas) ja NN7415-4307 (111 faas), milles kokku 320 meespatsienti, kellel oli inhibiitoritega ja
inhibiitoriteta A-hemofiilia ning inhibiitoritega ja inhibiitoriteta B-hemofiilia, said rutiinseks
profilaktikaks vdhemalt Gihe annuse kontsizumabi. Patsientide ravi kliinilistes uuringute kestis

kokku 475 ekspositsiooniaastat.

Tabel 2 on kooskdlas MedDRA organsiisteemi klassifikatsiooniga (organsiisteemi klass ja

eelistermin). Esinemissagedused on véljendatud jargmiselt: vdga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni
< 1/10), aeg-ajalt (> 1/2000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000),
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 2 Kontsizumabi kdrvaltoimed Kliiniliste uuringute koondandmetes

Organsusteemi klass Kdrvaltoime Esinemissagedus
Immuunsisteemi hdired Ulitundlikkus Sage
Vaskulaarsed héired Trombemboolia Aeg-ajalt

Uldised héired ja Sustekoha reaktsioonid Vé&ga sage
manustamiskoha reaktsioonid

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Stistekoha reaktsioonid

Mitme annusega kliinilistes uuringutes teatati stistekoha reaktsioonidest. K8ige sagedamini teatatud
simptomid olid siistekoha eriiteem (5,9%), suistekoha verevalum (4,4%) ja stistekoha hematoom
(4,1%). Enamik neist olid kerged.

Lapsed

Kliinilises uuringus osalejatest 78 olid noorukid (> 12 kuni < 18 aastat). Ohutusprofiil noorukitel ja
taiskasvanud patsientidel oli sarnane ning vanuseriihma kohta ootuspérane.

Kontsizumabi ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 12 aasta ei ole veel téestatud. Andmed
puuduvad.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mugiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine
Kontsizumabi Uleannustamise kogemused on piiratud. On teatatud ettendhtud annusest kuni 5 korda

suuremate annuste manustamisest, millega ei kaasnenud Kliinilisi tagajérgi. Juhuslik tleannustamine
vBib pdhjustada hiiperkoagulatsiooni ja patsiendid peavad jalgimiseks péérduma oma arsti poole.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakoditnaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: verejooksu tdkestavad ained, teised siisteemsed hemostaatilised ained,
ATC-kood: B02BX10.

Toimemehhanism

Kontsizumab on koefaktori raja inhibiitori (tissue factor pathway inhibitor, TFPI) vastane antikeha.
TFPI on Xa faktori (FXa) inhibiitor. Kontsizumabi seondumine TFPI-ga takistab FXa inhibeerimist
TFPI poolt. FXa suurenenud aktiivsus pikendab hliibimise algfaasi ja vbimaldab efektiivse hemostaasi
saavutamiseks piisava hulga trombiini siinteesimist. Kontsizumab toimib FVI1I1-st ja FIX-st
sOltumatult.

Farmakodiinaamilised toimed

Uuringutes NN7415-4311 ja NN7415-4307 véhenes kontsizumabi profllaktikaks saanud patsientidel
pérast kontsizumabi killastusannuse manustamist vaba TFPI (kontsizumabiga seondumata TFPI
plasmas) keskmine sisaldus 24 tunni jooksul vastavalt 87% ja 86% ning pisis aja jooksul stabiilsena.
Kontsizumab taastas trombiini siinteesimise v8ime, mis avaldus plasmas trombiini keskmise
tippvaartusena normivahemikus, ja mélema uuringu 56. nddala andmete seisuga oli 94%-I
patsientidest trombiini tippvaartus plasmas normivahemikus (26...147 nM). Mdddukalt tdusnud
trombiini tippvaartusest teatati uuringus NN7415-4311 37,6% patsientidest ja uuringus NN7415-4307
22,1% patsientidest ilma Ghegi ohutusprobleemita.

Mitme annusega uuringutes teatati fibriini D-dimeeri ja fragmendi 1.2 sisalduse suurenemisest.
Kontsizumabi plasmakontsentratsioon on fibriini D-dimeeri ja protrombiini fragmendiga 1.2
positiivses korrelatsioonis, mis viitab kontsizumabi hemostaatilisele toimele. Fibrinogeeni,
antitrombiini ja trombotsittide sisalduses Kkliiniliselt olulisi muutusi ei tdheldatud.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Inhibiitoritega A- ja B-hemofiilia (HAwI ja HBwI) vanuses 12 aastat ja rohkem (NN7415-4311)

Uuring NN7415-4311 oli rahvusvaheline, mitmekeskuseline, avatud 111 faasi uuring, kus hinnati
kontsizumabi efektiivsust ja ohutust inhibiitoritega A- vdi B-hemofiiliaga meessoost patsientide
veritsusepisoodide profilaktikas 91 tdiskasvanul (58 HAwI ja 33 HBwI) ja 42 noorukil (22 HAwI
ja 20 HBwlI).

Uuringus oli 4 riihma, sealhulgas kaks randomiseerimata riilhma:

. 1. ja 2. rihm: randomiseeriti 52 eelnevalt vajaduspdhist ravi saanud patsienti profiilaktikata
rihma (modddamineva aktiivsusega aine; 1. rihm) voi kontsizumabiga profilaktika riihma (2. rihm),
kus olid patsiendid kellel oli > 6 ravitud verejooksu viimase 24 niadala jooksul voi > 12 ravitud
verejooksu viimase 52 nddala jooksul enne sGeluuringut v6i kes olid Gle toodud uuringust NN7415-
4322

. 3. ja 4. riihm: kontsizumabiga profulaktikat said veel 81 patsienti (53 HAwI ja 28 HBwI)

Patsiendid olid vanuses > 12 aastat ja kehakaaluga > 25 kg, kellel oli mis tahes raskusega
kaasastindinud A- vBi B-hemofiilia ja anamneesis dokumenteeritud inhibiitor (> 0,6 BU), kellele oli
viimase 24 néddala jooksul enne sGelumisperioodi maaratud vGi vajalik ravi méddamineva aktiivsusega
ainetega.

Patsientide annustamisskeemid olid kooskdlas ravimi omaduste kokkuvétte soovitustega.

Uuringu esmane eesmark oli hinnata kontsizumabiga profilaktika veritsusepisoode vahendavat toimet

vorreldes profiilaktikata rihmaga (kes said vajadusel ravi méddamineva aktiivsusega ainetega)
inhibiitoritega A- vdi B-hemofiiliaga taiskasvanutel ja noorukitel (vt tabel 3). Negatiivse
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binoommudeli abil hinnatud aastase veritsusmadra (annualised bleeding rates, ABR) suhe

oli 0,14 (p < 0,001), mis vastas kontsizumabiga profilaktikat saanud osalejatel vorreldes profilaktikat
mittesaanud osalejatega ABR-i véhenemisele 86% vorra. Lisaanaliiisil, mis hélmas ravikavatsuse
pohimatet jargides kogu olemasolevat teavet, oli hinnanguline ABR-i suhe 0,20 (95% CI [0,09; 0,45],
p <0,001).

Lisaks on arvutatud ihegi verejooksuta patsientide arv.
Tabelis 3 on esitatud ABR-i mediaanvéértused ja Uhegi verejooksuta patsientide arv.

Efektiivsust hinnati ka siis, kui kdik 2., 3. ja 4. rihma patsiendid olid labinud vahemalt 56-nadalase
ravi, ning need tulemused olid kooskdlas tabelis 3 esitatud tulemustega.

Tabel 3 Aastane veritsusmaar inhibiitoritega A-hemofiilia ja inhibiitoritega B-hemofiiliaga > 12-

aastastel patsientidel kontsizumab-profilaktikaga vorreldes profiulaktikata (NN7415-

4311, 1. ja 2. rihm)

HAwI ja HBwI HAwI ja HBwI ABR-i suhe
kontsizumab- profilaktikata [95% CI]
profilaktika N=19
N =33
Ravitud spontaansed ja traumaatilised verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 2,1 14,8 0,14
[95% CI] [1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
ABR-i mediaan (Min, Max) 0,00 9,76
(0,0, 66,4) (0,0; 94,7
Patsientide arv, kellel 17 1
oli 0 verejooksu ja kes olid (51,5%) (5,3%)
labinud 24-nadalase ravi (%)
Patsientide arv, kellel 4 1
oli 0 verejooksu ja kes ei (12,1%) (5,3%)
labinud 24-nddalast ravi (%)
Ravitud liigeseverejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 1,7 11,4 0,15
[95% CI] [1,00; 2,97] [6,60; 19,68] [0,07; 0,32]
Ravitud sihtliigese
verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 1,4 6,8 0,21
[95% CI] [0,40; 4,80] [2,00; 22,87] [0,04; 1,17]
Ravitud ja ravita verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 5,2 15,8 0,33
[95% CI] [3,43; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17; 0,64]

HAwI — inhibiitoritega A-hemofiilia; HBwI — inhibiitoritega B-hemofiilia; ABR — aastane veritsusmaar (annualised bleeding
rate); verejooksu méaratlused vastavad Maailma Hemofiilia Foderatsiooni kriteeriumidele.
Efektiivsust hinnati inhibiitoritega A- ja B-hemofiiliaga patsientidel, kui kdik 1. ja 2. rihma patsiendid olid labinud uuringu
pohiosa (vastavalt vahemalt 24 v3i vahemalt 32 nadalat), v8rreldes ravitud veritsusepisoodide arvu kontsizumab-

profiilaktikaga (2. rihm) ja profiilaktikata (1. rihm) osalejate vahel.

Hinnangulised keskmised ABR-id ja seotud ABR-i suhted p&hinevad negatiivsel binoomregressioonil, kus patsiendi
verejooksude arvu analiiiisiti randomiseeritud raviskeemi, hemofiilia tutbi (HAwl v8i HBwI) ja veritsussageduse (< 9 vdi
> 9 veritsusepisoodi viimase 24 nidala jooksul enne s6elumisperioodi) funktsioonina ning nihkena arvestati mudelis
vaatlusperioodi pikkuse logaritmi. Hinnangulised keskmised ABR-id on marginaalsed hinnangud, mis p&hinevad uuringus
osalejate hulgas esineval thismuutuja jaotusel. Mudel phineb kdigil randomiseeritud patsientidel ja selles arvestatakse
lisaravi kasutamist. Ravitud sihtliigese verejooksude statistiline mudel on sobitatud ainult esialgsete sihtliigestega

patsientidele.

12




A- ja B-hemofiilia (HA ja HB) vanuses 12 aastat ning ule selle (NN7415-4307)

Uuring NN7415-4307 oli rahvusvaheline mitmekeskuseline avatud 111 faasi uuring, milles hinnati
kontsizumabi efektiivsust ja ohutust inhibiitoriteta A- v8i B-hemofiiliaga meessoost patsientide
veritsusepisoodide profilaktikas 118 taiskasvanul (67 HA ja 51 HB) ning 38 noorukil (23 HA ja
15 HB).

Uuringus osales neli riihma, sealhulgas kaks randomiseerimata riihma:

. 1. ja 2. rihm: randomiseeriti 63 varem vajaduspdhist ravi saanud patsienti (27 HA ja 36 HB)
profilaktikata rihma (vajadusp6hine FVII/FIX; 1. rihm) vdi kontsizumabiga profiilaktika
riihma (2. riihm), kusjuures stratifitseerimine toimus hemofiilia tiilibi (HA, HB) ja eelneva 24-
nédalase verejooksude sageduse (< 9 v&i > 9) alusel.

. 3. ja 4. riihm: 93 lisapatsienti (63 HA ja 30 HB) said profiilaktilist ravi kontsizumabiga.

0 Neist 29 HA-ga patsienti ja 22 HB-ga patsienti olid varem saanud profulaktilist ravi
hidbimisfaktoriga uuringus NN7415-4322 (mittesekkuv uuring, kus ravi toimus rutiinse
Kliinilise praktika jargi) ning neid kasutati patsiendisiseseks vordluseks.

0 34 HA-ga patsienti ja 8 HB-ga patsienti madrati saama profulaktilist ravi
kontsizumabiga.

Patsiendid olid vanuses > 12 aastat ja kehakaaluga > 25 kg, kellel oli kaasastindinud raske A-
hemofiilia (EVIII < 1%) v6i mdddukas/raske B-hemofiilia (FIX < 2%) ning kellele oli viimase 24
nédala jooksul enne s6elumisperioodi maératud v6i olnud vajalik ravi hiitbimisfaktorit sisaldava
ravimiga.

Patsientide annustamisskeemid olid kooskdlas ravimi omaduste kokkuvétte soovitustega.

Uuringu esmane eesmark oli vOrrelda kontsizumabiga profiilaktilise ravi toimet profiilaktikata ravile
(kes said vajaduspdhist ravi FVIII/FIX-i sisaldavate ravimitega) veritsusepisoodide arvu vahendamisel
raske A-hemofiiliaga v6i mddduka/raske B-hemofiiliaga taiskasvanutel ja noorukitel (vt tabel 4 ja 5).
Efektiivsust hinnati eraldi HA-ga ja HB-ga inhibiitoriteta patsientidel, kui kdik patsiendid 1., 2. ning
4. riihmas olid 18petanud uuringu pdhiosa (24 n&dalat 1. riilhmas, véhemalt 32 nddalat 2. ja 4. riihmas).

Kinnitati kontsizumabiga profulaktilise ravi paremust profiilaktika puudumise ees vorreldes
veritsusepisoodide arvu vahenemist 1. ja 2. rihmas HA-ga voi HB-ga tdiskasvanutel ning noorukitel.
Negatiivse binoommudeli abil hinnati aastase veritsusmadra (annualised bleeding rates, ABR)
suhtarvuks 0,14 (p < 0,001) HA-ga patsientidel, mis vastas ABR-i vahenemisele 86% kontsizumabiga
profilaktilist ravi saanud osalejatel vorreldes profilaktikat mittesaanud osalejatega. Sama mudelit HB-
ga patsientidel kasutades oli suhtarv hinnanguliselt 0,21 (p < 0,001), mis vastas ABR-i vahenemisele
79% kontsizumabiga profilaktilist ravi saanud osalejatel vorreldes profilaktikat mittesaanud
osalejatega.

Tabel 4. Aastane veritsusmadar profilaktilise ravi puhul kontsizumabiga vorreldes profiilaktikat
mittesaanud A-hemofiiliaga inhibiitoriteta > 12-aastastel patsientidel (NN7415-4307, 1. ja 2.
rihm)

HA HA ABR-i suhe
kontsizumabiga profilaktikata [95% CI]
profulaktiline ravi N=9
N=18
Ravitud spontaansed ja traumaatilised verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 3,5 245 0,14
[95% CI] [2,18; 5,54] [14,50; 41,48] [0,07; 0,29]
ABR-i mediaan (min, max) 2,92 19,57
(0,0; 29,5) (3,3; 71,7)

Patsientide arv, kellel oli 0 6 0
verejooksu ja kes olid labinud (33,3%) (0,0%)
24-nadalase ravi (%)
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HA HA ABR-i suhe
kontsizumabiga profulaktikata [95% CI]
profilaktiline ravi N=9
N=18

Patsientide arv, kellel oli 0 0 0
verejooksu ja kes ei labinud 24- (0,0%) (0,0%)
nédalast ravi (%)
Ravitud liigeseverejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 2,8 17,6 0,16
[95% CI] [1,71; 4,56] [10,19; 30,39] [0,08; 0,33]
Ravitud sihtliigese verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 2,0 8,8 0,23
[95% CI] [1,19; 3,47] [4,84; 15,91] [0,11; 0,48]
Ravitud ja ravimata verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 6,2 26,8 0,23
[95% CI] [4,03; 9,48] [15,37; 46,72] [0,11; 0,47]

HA - A-hemofiilia; ABR — aastane veritsusmaar (annualised bleeding rate); verejooksu méaaratlused vastavad Maailma
Hemofiilia Foderatsiooni kriteeriumidele.

Efektiivsust hinnati A-hemofiiliaga patsientidel, kui k6ik patsiendid 1. ja 2. rihmas olid I6petanud uuringu pdhiosa (vastavalt
vahemalt 24 nadalat vGi vahemalt 32 nadalat), vBrreldes ravitud veritsusepisoodide arvu kontsizumabiga profiilaktikat saanud
2. rihma ja profulaktikata 1. riihma vahel.

Hinnangulised keskmised ABR-id ja seotud ABR-i suhted pdhinevad negatiivsel binoomregressioonil, kus patsiendi
verejooksude arvu anallidisiti randomiseeritud raviskeemi ja veritsussageduse (< 9 vai > 9 veritsusepisoodi viimase 24 nadala
jooksul enne sdelumisperioodi) funktsioonina ning nihkena voeti mudelis arvesse vaatlusperioodi pikkuse logaritmi.
Hinnangulised keskmised ABR-id on marginaalsed hinnangud, mis pdhinevad uuringus osalejate hulgas esineval
tihismuutuja jaotusel. Mudel p6hineb k&igil randomiseeritud patsientidel ja selles arvestatakse lisaravi kasutamist. Ravitud
sihtliigese verejooksude statistiline mudel on sobitatud ainult esialgsete sihtliigestega patsientidele.

Tabel 5. Aastane veritsusmaar profilaktilise ravi puhul kontsizumabiga vorreldes profilaktikat
mittesaanud B-hemofiiliaga inhibiitoriteta > 12-aastastel patsientidel (NN7415-4307, 1. ja 2.
rihm)

HB HB ABR-i suhe
kontsizumabiga profilaktikata [95% CI]
profilaktiline ravi N=12
N=24
Ravitud spontaansed ja traumaatilised verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 3,2 15,4 0,21
[95% CI] [2,00; 5,22] [8,55; 27,78] [0,10; 0,45]
ABR-i mediaan (min, max) 1,62 14,92
(0,0; 11,9) (0,0; 50,9)

Patsientide arv, kellel oli 0 10 1
verejooksu ja kes olid labinud (41,7%) (8,3%)
24-nddalase ravi (%)
Patsientide arv, kellel oli 0 1 0
verejooksu ja kes ei labinud 24- (4,2%) (0,0%)
nédalast ravi (%)
Ravitud liigeseverejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 2,7 13,1 0,21
[95% CI] [1,58; 4,72] [6,63; 26,01] [0,09; 0,50]
Ravitud sihtliigese verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 1,9 54 0,34
[95% CI] [0,95; 3,67] [2,22; 13,21] [0,11; 1,06]
Ravitud ja ravimata verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 4,2 20,2 0,21
[95% CI] [2,71; 6,37] [11,90; 34,17] [0,10; 0,41]
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HB - B-hemofiilia; ABR — aastane veritsusmaér (annualised bleeding rate); verejooksu médratlused vastavad Maailma
Hemofiilia Foderatsiooni kriteeriumidele.

Efektiivsust hinnati B-hemofiiliaga patsientidel, kui kdik patsiendid 1. ja 2. rihmas olid I8petanud uuringu pdhiosa (vastavalt
vahemalt 24 nadalat v3i vahemalt 32 nadalat), vGrreldes ravitud veritsusepisoodide arvu kontsizumabiga profiilaktikat saanud
2. rihma ja profiilaktikata 1. riihma vahel.

Hinnangulised keskmised ABR-id ja seotud ABR-i suhted p&hinevad negatiivsel binoomregressioonil, kus patsiendi
verejooksude arvu analiiisiti randomiseeritud raviskeemi ja veritsussageduse (< 9 vai > 9 veritsusepisoodi viimase 24 nddala
jooksul enne sdelumisperioodi) funktsioonina ning nihkena voeti mudelis arvesse vaatlusperioodi pikkuse logaritmi.
Hinnangulised keskmised ABR-id on marginaalsed hinnangud, mis pdhinevad uuringus osalejate hulgas esineval
Gihismuutuja jaotusel. Mudel p6hineb k&igil randomiseeritud patsientidel ja selles arvestatakse lisaravi kasutamist. Ravitud
sihtliigese verejooksude statistiline mudel on sobitatud ainult esialgsete sihtliigestega patsientidele.

Uuringu teisene eesmaérk oli vBrrelda kontsizumabi profiilaktilise ravi toimet patsientide varasemale
profiilaktilisele ravile standardse poolvaartusaja voi pikendatud poolvaartusajaga FVIII ja FIX
ravimitega veritsusepisoodide arvu vahendamisel inhibiitoriteta HA-ga v8i HB-ga téiskasvanutel ja
noorukitel (vt tabel 6 ja 7). Hinnanguline ABR-i suhe (95% CI) oli 1,39 (0,73; 2,63) HA puhul ja 1,75
(0,81; 3,78) HB puhul.

Tabel 6. Patsiendisisene vordlus aastase veritsusméaara kohta kontsizumabiga profulaktilise ravi
ja varasema FVIl1-ga proflilaktika vahel A-hemofiiliaga inhibiitoriteta > 12-aastastel
atsientidel (NN7415-4307, 4. rihm versus NN7415-4322)

HA HA ABR-i suhe
kontsizumabiga varasem FVIII [95% CI]
profilaktiline ravi profilaktika
N =29 N =29
Ravitud spontaansed ja traumaatilised verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 51 3,7 1,39
[95% CI] [2,71; 9,65] [2,51; 5,42] [0,73; 2,63]
ABR-i mediaan (min, max) 2,33 2,17
(0,0; 46,7) (0,0; 13,5)

Patsientide arv, kellel oli 0 11 10
verejooksu ja kes olid labinud (37,9%) (34,5%)
stabiilse ravi esimesed 24
nédalat (%)
Patsientide arv, kellel oli 0 0
verejooksu ja kes ei labinud 24- (0,0%)
nédalast stabiilset ravi (%)
Ravitud liigeseverejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 3,9 2,6 1,50
[95% CI] [1,35; 7,58] [1,80; 3,72] [0,69; 3,28]
Ravitud ja ravimata verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 55 3,9 1,43
[95% CI] [3,13; 9,79] [2,68; 5,57] [0,80; 2,55]

HA - A-hemofiilia; ABR — aastane veritsusmdér (annualised bleeding rate); verejooksu méaratlused vastavad Maailma
Hemofiilia Foderatsiooni kriteeriumidele.

Efektiivsust hinnati A-hemofiiliaga patsientidel, kui k8ik patsiendid 1. ja 2. rihmas olid I6petanud uuringu p&hiosa (vastavalt
vahemalt 24 nadalat v8i vahemalt 32 nadalat), v8rreldes ravitud veritsusepisoodide arvu kontsizumabiga profilaktilise ravi
(4. rihm) ja varasema profiilaktika (NN7415-4322) vahel.

Hinnangulised keskmised ABR-id ja seotud ABR-i suhted p&hinevad negatiivsel binoomregressioonil, kus patsiendi
verejooksude arvu analiilisiti randomiseeritud raviskeemi funktsioonina ning nihkena vdeti mudelis arvesse vaatlusperioodi
pikkuse logaritmi ja patsiendisisestel korduvatel md6tmistel kasutati struktureerimata kovariatsioonimaatriksit.
Mittehalvemust kinnitati, kui ABR-i suhte 95% CI tilempiir oli alla 2,0.
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Tabel 7. Patsiendisisene vordlus aastase veritsusmaara kohta kontsizumabiga profulaktilise ravi
ja varasema FIX-iga proflulaktika vahel B-hemofiiliaga inhibiitoriteta > 12-aastastel patsientidel
(NN7415-4307, 4. rihm versus NN7415-4322)

HB HB ABR-i suhe
kontsizumabiga varasem FIX [95% CI]
profilaktiline ravi profulaktika
N =22 N =22
Ravitud spontaansed ja traumaatilised verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 54 3,1 1,75
[95% CI] [2,27;12,91] [2,07; 4,62] [0,81; 3,78]
ABR-i mediaan (min, max) 1,44 2,07
(0,0; 50,6) (0,0; 10,6)

Patsientide arv, kellel oli 0 9 7
verejooksu ja kes olid labinud (40,9%) (31,8%)
stabiilse ravi esimesed 24
nédalat (%)
Patsientide arv, kellel oli 0 1
verejooksu ja kes ei labinud 24- (4,5%)
nédalast stabiilset ravi (%)
Ravitud liigeseverejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 4,2 2,6 1,58
[95% CI] [1,94; 8,95] [1,69; 4,13] [0,80; 3,11]
Ravitud ja ravimata verejooksud
Hinnanguline keskmine ABR 6,4 3,4 1,89
[95% CI] [2,94; 13,68] [2,22; 5,10] [0,90; 3,95]

HB - B-hemofiilia; ABR — aastane veritsusmaér (annualised bleeding rate); verejooksu médratlused vastavad Maailma
Hemofiilia Foderatsiooni kriteeriumidele.

Efektiivsust hinnati B-hemofiiliaga patsientidel, kui kdik patsiendid 1. ja 2. riihmas olid I18petanud uuringu p&hiosa (vastavalt
vahemalt 24 nadalat v8i vahemalt 32 nadalat), v8rreldes ravitud veritsusepisoodide arvu kontsizumabiga profilaktilise ravi
(4. rihm) ja varasema profiilaktika (NN7415-4322) vahel.

Hinnangulised keskmised ABR-id ja seotud ABR-i suhted pdhinevad negatiivsel binoomregressioonil, kus patsiendi
verejooksude arvu analiidisiti randomiseeritud raviskeemi funktsioonina ning nihkena vdeti mudelis arvesse vaatlusperioodi
pikkuse logaritmi ja patsiendisisestel korduvatel md6tmistel kasutati struktureerimata kovariatsioonimaatriksit.
Mittehalvemust kinnitati, kui ABR-i suhte 95% CI ilempiir oli alla 2,0.

Uuringus hinnati ka kontsizumabiga profulaktilise ravi efektiivsust HA-ga ja HB-ga inhibiitoriteta
patsientidel ravitud spontaansete verejooksude, ravitud liigeseverejooksude, ravitud sihtliigese
verejooksude ja kbigi verejooksude (ravitud ja ravita) arvu vahendamisel. ABR-i mediaanid ja O
verejooksuga patsientide arv on toodud tabelis 4 ja 5 (randomiseeritud 1. ja 2. riihm) ning tabelis 6 ja 7
(patsiendisisene vordlus 4. riihmas).

Efektiivsust hinnati samuti siis, kui kdik patsiendid 2., 3. ja 4. riihmas olid I6petanud véhemalt 56-
nédalase ravi ning tulemused olid koosk®dlas tabelis 4 ja 5 toodud tulemustega.

Ravi foonil tekkinud verejooksude ravi Kliinilistes uuringutes

Kasutades kontsizumabi annustamisskeemi ja 18igus 4.2 kirjeldatud ravi foonil tekkinud verejooksu
kasitlemise juhiseid, raviti verejooksud efektiivselt ja ohutult ilma trombembooliliste tisistusteta.
Uuringutes NN7415-4311 ja NN7415-4307 (> 56 nédalat kontsizumabi raviruihmades) sai
kontsizumabi profilaktilise annustamisskeemi ja ravi foonil tekkinud verejooksu ravi samaaegse
kasutamise ohutus ja efektiivsus kinnitust. Kokku 408 verejooksu uuringus NN7415-4311 raviti
ravimitega rFVI1la (enamik) ja FEIBA (> 56 nadalat kontsizumabi raviriihmades), samas kui uuringus
NN7415-4307 raviti FVIII ja FIX-iga kokku 662 verejooksu episoodi.
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Immunogeensus

Raviperioodidel uuringutes NN7415-4159 (11 nddalat), NN7415-4310 ja NN7415-

4255 (> 76 nadalat), NN7415-4311 (> 56 nddalat kontsizumabi ravirihmades) ja NN7415-

4307 (> 56 nadalat kontsizumabi ravirihmades), olid kontsizumabiga

ravitud 320 patsiendist 71 (22,2%) kontsizumabivastaste antikehade suhtes positiivsed; neist

18 patsienti (5,6%) olid positiivsed in vitro neutraliseerivate antikehade suhtes. 71-st patsiendist
kahel (2,8%), kes oli kontsizumabivastaste antikehade suhtes positiivne, tekkisid in vitro
neutraliseerivad antikehad koos vaba TFPI sisalduse taastumisega. Ulejaanud 69 patsiendil (97,2%) ei
tuvastatud antikehade kliiniliselt olulist mdju kontsizumabi farmakokineetikale, farmakodiinaamikale,
ohutusele ega efektiivsusele.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada kontsizumabiga labi viidud uuringute tulemused
laste (ihe vBi mitme alariihma kohta kaasasiindinud A-hemofiilia ravis inhibiitoritega vdi inhibiitoriteta
ja kaasasundinud B-hemofiilia ravis inhibiitoritega vdi inhibiitoriteta (teave lastel kasutamise kohta vt
16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Farmakokineetika uuringud on naidanud, et kontsizumabi susteemne kontsentratsioon AUC ja Crax-i
jargi suurenes annuse suurendamisel rohkem kui annusega proportsionaalselt. See mittelineaarne
farmakokineetiline kaitumine on péhjustatud ravimi sihtmargi vahendatud dispositsioonist, mis tekib
siis, kui kontsizumab seondub endoteelirakkudele Kinnitunud TFPI-ga, millele jargneb ravimi-
sihtméargi kompleksi eliminatsioon. See on killastuv protsess ja kontsizumabi eliminatsiooni ulatuse
ravimi sihtmargi vahendatud dispositsiooni kdigus méarab endoteelirakkudele kinnitunud TFPI kogus.
Seetdttu on kontsizumabi vdikeste kontsentratsioonide korral (kus peamine on mittelineaarne rada)
eritumine kiire / kliirens suur ja kontsizumabi suurte kontsentratsioonide korral (kus peamine on
lineaarne rada) eritumine aeglasem / kliirens vaiksem.

Inhibiitoritega voi inhibiitoriteta A- ja B-hemofiilia korral oli kontsizumabi ekspositsioon sarnane.
Kontsizumabi tasakaaluseisundi kontsentratsioonide geomeetrilised keskmised 24. nadalal on esitatud
tabelis 8. Annuse-eelsed (vaikseimad) plasmakontsentratsioonid pisisid 56 ravinddala jooksul

stabiilsed.

Tabel 8 Kontsizumabi plasmakontsentratsioonid tasakaaluseisundis 24-tunnise
annustamisintervalli ajal 24. nadalal

Parameetrid HA HB HA HB
N=73* N=54* inhibiitoritega | inhibiitoritega
N=62* N=37*

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

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

keskmine (CV%)
Chmax/Crrough SUhe, | 1,4 (0,4) 1,6 (0,6) 2,6 (6,6) 1,5(0,5)
keskmine (SD)

Cmaxss = maksimaalne plasmakontsentratsioon tasakaaluseisundis.
Ctrough,ss = annuse-eelne (véikseim) plasmakontsentratsioon tasakaaluseisundis.
*kontsizumabi annustamisskeemil.
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Imendumine

Parast kontsizumabi 0,05...3 mg/kg Uhekordse annuse subkutaanset manustamist tervetele ja
hemofiiliaga uuringus osalejatele oli aeg kontsizumabi maksimaalse plasmakontsentratsiooni (tmax)
saabumiseni vahemikus 8 tundi kuni 99 tundi (4,1 66paeva).

Biotransformatsioon

Kontsizumab on antikeha ja nagu teisedki suured valgud, kataboliseeritakse need peamiselt
lisosomaalse proteoliiisi teel aminohapeteks, mis seejérel erituvad vdi organismis dra kasutatakse.
Eeldatavasti toimub kontsizumabi eritumine selle kataboolse raja kaudu nii mittelineaarsel
eliminatsioonil ravimi sihtmérgi vahendatud dispositsiooni kéigus kui ka lineaarsel eliminatsioonil
Fc-retseptoriga seondumise teel, mis on antikehade puhul tavaline.

Eritumine

Kontsizumabi eritumisele aitavad kaasa nii lineaarsed kui ka mittelineaarsed rajad. Pérast Uihte
subkutaanset 0,25...3 mg/kg annust oli mdddetud 18plik poolvaartusaeg tervetel ja hemofiiliaga
osalejatel vahemikus 39 tundi (1,6 66péeva) kuni 195 tundi (8,1 60pdeva). Tasakaalukontsentratsiooni
puhul, kui peamiseks muutub lineaarne eritumine, voib kogu poolvéértusaeg olla pikem.

Patsientide eririihmad

Vanus
Inhibiitoritega vdi inhibiitoriteta A- voi B-hemofiiliaga patsientide vanus kontsizumabi ekspositsiooni
ei mdjutanud. Uuringus osalejate vanus oli 12...68 aastat.

Neerukahjustus

Neerukahjustuse kohta on andmeid piiratud hulgal. Uuringutes NN7415-4311 ja NN7415-4307
kontsizumabi annustamisskeemiga ravitud 256 patsiendist 19 patsiendil oli kiillastusannuse
manustamise ajal kerge neerukahjustus (eGFR 60...90 ml/min/1,73 m?) ja 1 patsiendil m&ddukas
neerukahjustus (eGFR 30...60 ml/min/1,73 m?). Mdju kontsizumabi ekspositsioonile ei taheldatud.
Raske neerukahjustuse kohta andmed puuduvad

Maksakahjustus

Maksakahjustuse kohta andmed puuduvad vai on piiratud hulgal. Uuringutes NN7415-4311 ja
NN7415-4307 kontsizumabi annustamisskeemiga ravitud 256 patsiendist 9 patsiendil oli
killastusannuse manustamise ajal maksaenstimide sisaldus suurenenud (ALAT v0i ASAT

> 1,5 x ULN). Mdju kontsizumabi ekspositsioonile ei taheldatud.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse prekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Jaava makaakidega tehtud 52-nédalases toksikoloogiauuringus taheldati 66paevaste subkutaansete
annustega > 1 mg/kg (AUCo.o4n jargi vastab 300-kordsele ekspositsioonile inimesel) farmakoloogilise

toime t6ttu trombide moodustumist.

Kartsinogeensus

Loomkatseid kontsizumabi kartsinogeense potentsiaali hindamiseks ega kontsizumabi genotoksilisuse
uuringuid ei ole 1abi viidud.

Fertiilsus

Sugukipsete isaste ja emaste jaava makaakidega tehtud 26-nadalases toksilisuse uuringus, kus
subkutaanselt manustati annuseid kuni 9 mg/kg 66péevas (AUCo-24n jargi vastab 3400-kordsele
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ekspositsioonile inimesel), ei mdjutanud kontsizumab fertiilsust (munandisuurus, seemnerakkude
funktsionaalsus ega menstruaaltsikli kestus) ega pdhjustanud muutusi isas- ega emasloomade
sigimiselundites.

Teratogeensus
Andmed kontsizumabi véimalike kdrvaltoimete kohta embriiofetaalsele arengule puuduvad.

Ravimite koostoimed

28-péaevases ravimite koostoime toksilisuse uuringus manustati jaava makaakidele, kes olid
tasakaaluseisundi saavutamiseks saanud kontsizumabi 1 mg/kg 66paevas, 2-tunniste intervallidega
kolm jarjestikust intravenoosset rFVIla annust kuni 1 mg/kg. Kontsizumabi ekspositsiooni juures, mis
vastab AUCq.o4n jargi 200-kordsele ekspositsioonile inimesel, kahjulikke toimeid ei taheldatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Arginiinvesinikkloriid

Histidiin

Naatriumkloriid

Sahharoos

Pollisorbaat 80 (E 433)

Fenool

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks) (E 507)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) (E 524)
Slstevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

Enne esmast kasutamist

3 aastat

Pérast esmast kasutamist

Hoida kuni 4 néadalat temperatuuril kuni 30 °C v6i kilmkapis.

Ravimi kasutusaegne keemilis-flilsikaline stabiilsus on tGestatud 28 paeva jooksul temperatuuril
kuni 30 °C vGi kiilmkapis. Mikrobioloogiline puhtus on tagatud, kui ravimit parast esmast avamist
séilitada maksimaalselt 28 paeva temperatuuril 30 °C vdi kiilmkapis. Sellest erinevate ravimi
séilitamisaegade ning -tingimuste eest vastutab kasutaja.

6.4  Sailitamise eritingimused

Enne esmast kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida kilmkapi jahutuselemendist eemal.
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Péarast esmast kasutamist

Pen-sustlit tuleb hoida korgiga kaetult, et kaitsta lahust valguse eest.

Pen-sustlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata. See tagab tdpse annustamise ning véldib saastumist,
infektsiooni ja lekkimist.

Mitte lasta kiilmuda. Hoida kilmkapi jahutuselemendist eemal.

Alhemo’t tuleb kaitsta kuumuse ja valguse eest ning seda ei tohi hoida otsese paikesevalguse kaes.
Sailitamistingimusi pérast ravimi esmast avamist vaata 18igust 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Alhemo on kaasaskantavas mitmeannuselises hekordselt kasutatavas pen-sustlis, milles on 1,5 ml
vBi 3 ml klaasist kolbampull, mis on kinnitatud plastkomponentidest ja metallvedrudest valmistatud
pen-sistlisse. Kolbampulli pdhi on suletud kummikettaga ja tlaots on suletud lamineeritud
kummikettaga, mis on kinnitatud alumiiniumkorgiga. Kummikettad ei ole valmistatud looduslikust
kummilateksist.

Pen-sustel on pakendatud karpi. Alhemo on saadaval jargmistes pakendisuurustes ning annusenupp ja

pen-sistli kolbampullihoidik on tahistatud tugevusele vastava koodvarviga:

. 15 mg/1,5 ml (sinine): 1 pen-siistel tksikpakendis ja mitmikpakend, mis sisaldab 5 pen-sistlit
(5 pakendit, igas 1 pen-siistel);

. 60 mg/1,5 ml (pruun): 1 pen-sistel Gksikpakendis ja mitmikpakend, mis sisaldab 5 pen-sustlit
(5 pakendit, igas 1 pen-sustel;

. 150 mg/1,5 ml (kuldne): 1 pen-sistel tksikpakendis ja mitmikpakend, mis sisaldab 5 pen-sistlit
(5 pakendit, igas 1 pen-sustel;

. 300 mg/3 ml (kuldne): 1 pen-sustel tiksikpakendis.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Slstendelad ei ole pakendis kaasas. Alhemo on méeldud kasutamiseks NovoFine Plus vdi NovoFine
ndeltega, mille suurus on 32 G ja pikkus 4 mm. Kui kasutatakse ndelu, mis on pikemad kui 4 mm,
tuleb kasutada stistimistehnikaid, mis vahendavad lihasesse sustimise riski, nt stistimine 16dvalt hoitud
nahavolti.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja kéasitlemiseks

Mugavamaks sustimiseks lasta ravimil eelnevalt toatemperatuurile soojeneda, kui seda hoiti
kilmkapis. Soojendamiseks ei tohi kasutada kuttekehasid.

Enne kasutamist kontrollida lahust visuaalselt. Alhemo lahus peab pen-sistli aknas olema selge kuni
kergelt veiklev ja varvitu kuni kergelt kollane ning praktiliselt ilma n&htavate osakesteta. L&bipaistvad
kuni valged valguosakesed on lubatud.

Ravimit ei tohi kasutada, kui lahuse vérvus on muutunud.

Ravimi ettevalmistamise ja manustamise tksikasjalik kirjeldus on ’Kasutusjuhendis’.

Noorukitele ja kdhnadele patsientidele tuleb dpetada siistimistehnikaid, mis vahendavad lihasesse
sustimise riski, nt kuidas teha sust 16dvalt hoitud nahavolti.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBRID

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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 13. detsember 2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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11 LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

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

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Taani

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miugiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
pérast miitigiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima
vastavalt midgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmérk.

. Riski minimeerimise lisameetmed

Tervishoiutdotajatele suunatud materjalid sisaldavad:

. Ravimi omaduste kokkuvotet

. Juhendit tervishoiuttotajatele, mis sisaldab jargmisi pohilisi osasid:
- Kontsizumabi ja trombemboolia riski liihike tutvustus.

- Kontsizumabi kasutamise juhised, sealhulgas jargmine teave:
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o0 Aurstid peavad selgitama patsiendile ja/vdi hooldajale ravimi annuseid ja
moddamineva aktiivsusega ainete annustamisskeemi, kui neid on vaja kasutada
kontsizumabi profilaktilise ravi ajal.

o Kui patsiendil on kdrge trombemboolia risk, tuleb ravimit kasutada ettevaatusega.

o0 Patsientidele tuleb selgitada trombemboolia nahte ja simptome ning nende teket
jalgida.

o0 Trombemboolia kahtluse korral tuleb I8petada ravi kontsizumabiga ning teha
téiendavad uuringud ja alustada asjakohase raviga.

Meeldetuletus jagada patsiendimaterjale kigile patsientidele ning tagada, et patsiendid
loevad ja mdistavad nende materjalide sisu.

Meeldetuletus, et kdigile kontsizumabiga ravitud patsientidele tuleb anda patsiendi
hoiatuskaart ning tuletada meelde, et hoiatuskaart peab olema alati kaasas ning seda peab
naitama kdikidele tervishoiutdotajatele, kes neid ravivad.

Meeldetuletus teavitada kdikidest kdrvaltoimetest, mida kontsizumabi kasutamisega
seostatakse.

Patsiendile/hooldajale suunatud materjal sisaldab:

. Pakendi infolehte

Juhendit patsiendile/hooldajale jargmiste oluliste sGnumitega:

Kontsizumabi ja trombemboolia riski liihike tutvustus.

Trombemboolia nahtude ja simptomite kirjeldus.

Meeldetuletus, et trombemboolia simptomite tekkimisel tuleb kontsizumabi kasutamine
IGpetada ning viivitamatult arstiga (hendust votta.

Meeldetuletus patsiendi hoiatuskaarti alati kaasas kanda ning seda néidata
tervishoiutdotajatele, kes neid ravivad.

Meeldetuletus teavitada koikidest kbrvaltoimetest oma raviarsti.

. Patsiendi hoiatuskaarti jargmiste p&hiliste osadega:

Meeldetuletus patsiendi hoiatuskaarti alati kaasas kanda ning seda néidata
tervishoiuttotajatele, et neid teavitada kontsizumabi ravist ja trombemboolia riskist.
Patsiendile kontsizumabi mé&ranud raviarsti kontaktandmed.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alhemo 15 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis
kontsizumab

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 15 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (10 mg/ml).
1 ml lahust sisaldab 10 mg kontsizumabi,

3. ABIAINED

Arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-siistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne

Noelad ei ole pakendis kaasas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lugege juhiseid

Infoleht on pen-sustli all

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast esmast kasutamist: kasutada 4 nadala jooksul
Avamise kuupéev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist: hoida killmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast kasutamist: hoida kiilmkapis v6i mujal, temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda ega hoida otsese péikesevalguse kées.

Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pen-sustlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1881/001

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alhemo 15 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (blue box’iga)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alhemo 15 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis
kontsizumab

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 15 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (10 mg/ml).
1 ml lahust sisaldab 10 mg kontsizumabi,

3. ABIAINED

Arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Mitmikpakend: 5 pen-sistlit (5 pakendit, igas 1 pen-sistel)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne

Noelad ei ole pakendis kaasas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lugege juhiseid

Infoleht on pen-sustli all

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast esmast kasutamist: kasutada 4 nadala jooksul
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist: hoida killmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast kasutamist: hoida kiilmkapis v6i mujal, temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda ega hoida otsese péikesevalguse kées.

Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pen-sustlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1881/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alhemo 15 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (blue box’ita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alhemo 15 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis
kontsizumab

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 15 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (10 mg/ml).
1 ml lahust sisaldab 10 mg kontsizumabi,

3. ABIAINED

Arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos, polisorbaat 80, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning siistevesi

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-siistel. Mitmikpakendi osa, mitte eraldi midigiks.

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne

Noelad ei ole pakendis kaasas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lugege juhiseid

Infoleht on pen-sustli all

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Parast esmast kasutamist: kasutada 4 nadala jooksul
Avamise kuupéev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist: hoida killmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast kasutamist: hoida kiilmkapis v6i mujal, temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda ega hoida otsese péikesevalguse kées.

Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pen-sustlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1881/002

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Alhemo 15 mg/1,5 ml sustevedelik
kontsizumab
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Subkutaanne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alhemo 60 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis
kontsizumab

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 60 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (40 mg/ml)
1 ml lahust sisaldab 40 mg kontsizumabi,

3. ABIAINED

Arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-siistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne

Noelad ei ole pakendis kaasas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lugege juhiseid

Infoleht on pen-sustli all

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast esmast kasutamist: kasutada 4 nadala jooksul
Avamise kuupéev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist: hoida killmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast kasutamist: hoida killmkapis v6i mujal, temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda ega hoida otsese péikesevalguse kées.

Hoida pen-siistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pen-sistlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1881/003

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alhemo 60 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (blue box’iga)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alhemo 60 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis
kontsizumab

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 60 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (40 mg/ml)
1 ml lahust sisaldab 40 mg kontsizumabi,

3. ABIAINED

Arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Mitmikpakend: 5 pen-sistlit (5 pakendit, igas 1 pen-sistel)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne

Noelad ei ole pakendis kaasas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lugege juhiseid

Infoleht on pen-sustli all

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast esmast kasutamist: kasutada 4 nadala jooksul
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist: hoida killmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast kasutamist: hoida killmkapis v6i mujal, temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda ega hoida otsese péikesevalguse kées.

Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pen-sistlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1881/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alhemo 60 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (blue box’ita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alhemo 60 mg/1,5 ml sustelahus pen-sustlis
kontsizumab

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 60 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (40 mg/ml)
1 ml lahust sisaldab 40 mg kontsizumabi,

3. ABIAINED

Arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-sistel. Mitmikpakendi osa, mitte eraldi midgiks.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne

Noelad ei ole pakendis kaasas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lugege juhiseid

Infoleht on pen-sustli all

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast esmast kasutamist: kasutada 4 nadala jooksul
Avamise kuupéev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist: hoida killmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast kasutamist: hoida killmkapis v6i mujal, temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda ega hoida otsese péikesevalguse kées.

Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pen-sistlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1881/004

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Alhemo 60 mg/1,5 ml sustevedelik
kontsizumab
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Subkutaanne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alhemo 150 mg/1,5 ml sistelahus pen-sustlis
kontsizumab

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 150 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (100 mg/ml)
1 ml lahust sisaldab 100 mg kontsizumabi,

3. ABIAINED

Arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-siistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne

Noelad ei ole pakendis kaasas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lugege juhiseid

Infoleht on pen-sustli all

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast esmast kasutamist: kasutada 4 nadala jooksul
Avamise kuupéev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist: hoida killmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast kasutamist: hoida killmkapis v6i mujal, temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda ega hoida otsese péikesevalguse kées.

Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pen-sistlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1881/005

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alhemo 150 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (blue box’iga)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alhemo 150 mg/1,5 ml sistelahus pen-sustlis
kontsizumab

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 150 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (100 mg/ml)
1 ml lahust sisaldab 100 mg kontsizumabi,

3. ABIAINED

Arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Mitmikpakend: 5 pen-sistlit (5 pakendit, igas 1 pen-sistel)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne

Noelad ei ole pakendis kaasas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lugege juhiseid

Infoleht on pen-sustli all

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast esmast kasutamist: kasutada 4 nadala jooksul
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist: hoida killmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast kasutamist: hoida killmkapis v6i mujal, temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda ega hoida otsese péikesevalguse kées.

Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pen-sistlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1881/006

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alhemo 150 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (blue box’ita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alhemo 150 mg/1,5 ml sistelahus pen-sustlis
kontsizumab

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 150 mg kontsizumabi 1,5 ml lahuses (100 mg/ml)
1 ml lahust sisaldab 100 mg kontsizumabi,

3. ABIAINED

Arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-sistel. Mitmikpakendi osa, mitte eraldi midgiks.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne

Noelad ei ole pakendis kaasas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lugege juhiseid

Infoleht on pen-sustli all

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast esmast kasutamist: kasutada 4 nadala jooksul
Avamise kuupéev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist: hoida killmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast kasutamist: hoida killmkapis v6i mujal, temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda ega hoida otsese péikesevalguse kées.

Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pen-sistlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1881/006

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Alhemo 150 mg/1,5 ml slstevedelik
kontsizumab
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Subkutaanne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S

47



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alhemo 300 mg/3 ml siistelahus pen-sustlis
kontsizumab

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 mg kontsizumabi 3 ml lahuses (100 mg/ml).
1 ml lahust sisaldab 100 mg kontsizumabi,

3. ABIAINED

Arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos, poliisorbaat 80, fenool,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 pen-siistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne

Noelad ei ole pakendis kaasas

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Lugege juhiseid

Infoleht on pen-sustli all

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast esmast kasutamist: kasutada 4 nadala jooksul
Avamise kuupéev:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist: hoida killmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast kasutamist: Hoida kiilmkapis v8i mujal, temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda ega hoida otsese péikesevalguse kées.

Hoida pen-siistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pen-sistlit tuleb hoida ilma kinnitamata ndelata.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1881/007

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Alhemo 300 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Alhemo 300 mg/3 ml siistevedelik
kontsizumab
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Subkutaanne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Alhemo 15 mg/1,5 ml sistelahus pen-sustlis
kontsizumab

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.

Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt I16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Alhemo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Alhemo kasutamist
Kuidas Alhemo’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Alhemo’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok~ whE

1. Mis ravim on Alhemo ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Alhemo

Alhemo sisaldab toimeainet kontsizumabi, mis kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
monoklonaalseteks antikehadeks. Kontsizumab on valk, mis tunneb veres éra hiilibimisprotsessis
osaleva sihtmérgi ja seondub sellega.

Milleks Alhemo’t kasutatakse

Alhemo’t kasutatakse veritsuste ennetamiseks voi nende sageduse vahendamiseks tdiskasvanutel ning

12-aastastel ja vanematel noorukitel, kellel on:
. inhibiitoritega A-hemofiilia.

. inhibiitoriteta raske A-hemofiilia (kui VIII huibimisfaktori sisaldus veres on alla 1%).

. inhibiitoritega B-hemofiilia.

. inhiniitoriteta méddukas/raske B-hemofiilia (kui 1X hliibimisfaktori sisaldus veres 2% voi
vahem).

A-hemofiilia on vere VIII hiiibimisfaktori kaasasundinud vaegus ja B-hemofiilia on vere
IX hulbimisfaktori kaasasiindinud vaegus.

Kuidas Alhemo toimib

Kontsizumab blokeerib veres loomuliku faktori, mis takistab vere hiiibimist. Seda faktorit nimetatakse
koefaktori raja inhibiitoriks. Selle blokeerimine soodustab vere hiiibimist ja aitab seega
hidbimisfaktori puudumise korral verejooksusid ennetada voi vahendada.

Alhemo toimib VIII hiiibimisfaktorist ja IX hulbimisfaktorist ning nende inhibiitoritest séltumatult.
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2. Mida on vaja teada enne Alhemo kasutamist

Alhemo’t ei tohi kasutada
. kui olete kontsizumabi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Allergilised reaktsioonid

Teil on risk allergilise reaktsiooni tekkeks. Kui teil tekivad allergilise reaktsiooni sumptomid, nagu
166ve, punetus, ndgestdbi ja stigelus, katkestage ravi ja votke Uihendust oma arstiga. Teil vBivad
tekkida ka raske allergilise reaktsiooni simptomid, néiteks:

. suurte nahapiirkondade slgelus;

. huulte, keele, ndo vdi kéte punetus ja/vdi turse;
. neelamisraskused:;

. Ohupuudus;

. vilisev hingamine;

. pitsitustunne rindkeres;

. kahvatu ja kiilm nahk;

. stidamepekslemine;

. pearinglus madala verer6hu tottu.

Lopetage Alhemo kasutamine ja kutsuge viivitamata kiirabi, kui teil tekivad raske allergilise
reaktsiooni sumptomid

Trombid
Trombid (verehiiiibed) vbivad moodustuda kehas tUikskdik kus.

Lopetage Alhemo kasutamine ja votke kohe Ghendust oma arstiga, kui teil tekivad trombile
viitavad slimptomid, néiteks:

. naha turse, soojus, valu vdi punetus — need simptomid vdivad viidata trombile jalas vdi kées;

. Ohupuudustunne, tugev valu rindkeres — need stimptomid vivad viidata trombile sidames voi
kopsus;

. peavalu, segasustunne, kéne- v@i lilkumisraskused, ndo tuimus, silma valu vdi turse vdi

négemisprobleemid — need stimptomid véivad viidata trombile ajus voi silmas;

. jarsku tekkiv valu kdhus v8i nimmepiirkonnas — need stimptomid v@ivad viidata trombile
soolestikus voi neerudes.

Lapsed ja noorukid

Alhemo ei ole soovitatav alla 12-aastastele lastele. Ravimi ohutus ja kasu ei ole selles patsiendirihmas
veel teada.

Muud ravimid ja Alhemo

Teatage oma arstile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Alhemo-ravi ajal ja 7 nddala jooksul pérast viimast sstet tuleb kasutada efektiivset rasestumisvastast
meetodit. Pidage nGu oma arstiga, millist tilpi rasestumisvastast vahendit kasutada.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.
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Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Alhemo t6enéoliselt ei mdjuta teie autojuhtimise ja masinate kasitsemise vfimet.
Alhemo sisaldab naatriumi ja pollsorbaate

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab pdhimatteliselt
»haatriumivaba®.

Ravim sisaldab 0,25 mg polusorbaat 80 (ihes milliliitris. Polisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas Alhemo’t kasutada

Enne Alhemo pen-sustli kasutamist lugege selle infolehe pddrdel olevat (iksikasjalikku
kasutusjuhendit. Kiisige oma arstilt, kas teil on vaja kasutada teistsugust sustimistehnikat. Naiteks
kdhnadel patsientidel ja noorukitel tuleb sist teha 16dvalt hoitud nahavolti, et valtida liiga sugavale

(lihasesse) stistimist.

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ravi foonil tekkivate verejooksude kasitlus

Alhemo ravi foonil tekkinud verejooksude korral vBib olla vajalik kasutada V111 hiGbimisfaktorit, 1X

hiubimisfaktorit vdi méddamineva aktiivsusega raviaineid. Jargi hoolikalt tervishoiutotajalt saadud

juhiseid, millal ja kuidas VIII hiubimisfaktorit, IX hiiibimisfaktorit voi méddamineva aktiivsusega

raviaineid kasutatakse.

Soovitatav annus taiskasvanutele ja noorukitele on

. algannus 1. pdeval: 1 mg kehakaalu kg kohta

. 2. paevast kuni sailitusannuse maaramiseni: 0,20 mg kehakaalu kg kohta (iks kord 66péevas

. individuaalne séilitusannus vastavalt arsti otsusele: 0,15, 0,20 v6i 0,25 mg kehakaalu kg kohta
liks kord 06péevas.

Alhemo slstitakse kdhu vdi reie naha alla ja slste voib teha Ukskdik mis kellaajal.

Kui te kasutate Alnemo’t rohkem, kui ette ndhtud

Votke viivitamatult Uhendust oma arstiga.

Kui te unustate Alhemo’t kasutada

Alhemo’t tohib sustida tikskdik mis kellaajal.

Alhemo Uhe vBi mitme annuse vahele ja@dmine mdjutab seda, kui hasti ravim toimib. Téhtis on

Alhemo’t kasutada iga péev.

Kui Alhemo 66péevane annus jaéb vahele:

Kui annus j&ab vahele esimese 4 ravinddala jooksul, vdtke Gihendust oma arstiga, et arutada, kuidas
jatkata.

Kui annus j&ab vahele pérast sdilitusannuse madramist
. Kui vahele on jaanud ks 60péaevane annus, jatkake oma 6dpdevase annusega.
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. Kui vahele on jadnud 2 kuni 6 66péevast annust, manustage kaks 60paevast annust (kaks eraldi
sstet, millest kumbki vastab 66péevasele annusele) ja jargmisel péeval jatkake oma 60paevase
annusega.

. Kui vahele on jaanud 7 vBi rohkem 06péevast annust, votke kohe Gihendust oma arstiga, sest
enne jargmisel paeval jargmise 60paevase annuse manustamist tuleb manustada uus
killastusannus.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arstiga.

Kui te I6petate Alhemo kasutamise

Te ei pruugi enam olla verejooksu eest kaitstud. Arge I6petage Alhemo kasutamist ilma oma arstiga
ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

LGpetage Alhemo kasutamine ja votke viivitamata Ghendust oma arstiga , kui teil tekivad raske
allergilise reaktsiooni vdi trombi (verehiiibe) simptomid. Vt 16ik 2, ,,Hoiatused ja
ettevaatusabinéud®.

Muud korvaltoimed

Véga sage: vOib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st

. Slstekoha reaktsioonid nagu punetus, veritsus, stigelus, ndgestdbi, turse, valu, tuimus.

Sage: vOib tekkida kuni 1 inimesel 10-st
. Allergiline reaktsioon.

Aeg-ajalt: voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st
. Trombid (verehiiibed).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Alhemo’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-sistli sildil ja karbil parast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate, et lahuse varvus on muutunud.

Enne kasutamist

. Hoidke kasutamata Alhemo pen-siistleid killmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.

. Hoidke uut kasutamata pen-sistlit korgiga kaetult.

. Kilmkapis hoiustamisel arge hoidke pen-sustlit otse jahutuselemendi kdrval.

. Arge kasutage Alhemo’t, kui sellel on lastud kiilmuda v6i kui seda on hoitud temperatuuril
ule 30 °C.
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P&rast esmast kasutamist
. Hoidke kasutusele vdetud Alhemo pen-sustlit ilma sellele kinnitatud ndelata kuni 28 péeva
(4 nédalat) kas
- klmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.
Arge hoidke pen-sistlit otse jahutuselemendi kdrval. Arge kasutage Alhemo’t, kui sellel
on lastud kilmuda.

vOi
- toatemperatuuril kuni 30 °C.
Kui pen-siistlit on hoitud temperatuuril tile 30 °C, tuleb see ara visata. Arge hoidke pen-
slstlit otseses paikesevalguses.
. Hoidke kasutusel olevat Alhemo pen-sustlit korgiga kaetult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas héavitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Alhemo sisaldab
- Toimeaine on kontsizumab.
Uks milliliiter Alhemo’t 15 mg/1,5 ml sisaldab 10 mg kontsizumabi.
- Teised koostisosad on arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos,

polisorbaat 80, fenool, vesinikkloriidhape ja naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ning
stistevesi. Vt ka l8igust 2, ,,Alhemo sisaldab naatriumi ja polusorbaate*.

Kuidas Alhemo vélja ndeb ja pakendi sisu

Alhemo on selge kuni kergelt 1abipaistmatu ja vérvitu kuni kergelt kollane sistelahus Gihekordselt
kasutatavas pen-sustlis. Labipaistvad kuni valged valguosakesed on lubatud.

Alhemo 15 mg/1,5 ml on saadaval 1 pen-sustliga tiksikpakendis voi mitmikpakendis, mis sisaldab
5 (5 x 1) pen-sustlit. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Sustendelad ei ole pakendis kaasas.
Mudgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu
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Kasutusjuhend
Alhemo 15 mg/1,5 ml sistelahus pen-sustlis
kontsizumab

Pen-sustli tutvustus ja
ndel (naidis)

Noela

Pen-suistli kork véliskate

Noela
sisekate

Pen-sistli skaala Noel

Pen-sistli aken

Paberkleebik

Pen-sustli silt
Annuseloendur

Annuseosuti

Dosaator

Annusenupp

Mida pakend sisaldab?

. 1 Alhemo pen-sustel
. Pakendi infoleht

Noelad ei ole pakendis kaasas.

Enne pen-sustli kasutamist lugege juhend Iabi ja veenduge, et olete saanud arstilt v8i meditsiinidelt
valjadppe.

Jargige oma arsti voi meditsiiniGe juhiseid, kuidas Alhemo’t kasutada ja kui sageli Alhemo’t siistida.

Pen-sustel on eeltdidetud 15 mg Alhemo’ga, mis on ette ndhtud ainult subkutaanseks kasutamiseks
(naha alla ststimiseks). Pen-sustel sisaldab mitut Alhemo annust.

Pen-siistliga saab (ihe stistena manustada maksimaalselt 8 mg. Annuseloenduri aste on 0,1 mg. Kui

vajate rohkem kui 8 mg, peate stistima mitu korda. Saadaval on ka teised pen-sistlid, millega on
vBimalik manustada 66péevane annus the stistena. Kisige selle kohta oma arstilt v8i meditsiinidelt.
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& Ettevaatust!

Pen-sustel on ette nahtud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Pen-
ststli voi ndelte teistega jagamine v8ib pdhjustada nakkusi ja haiguste tlekandumist.

Igaks siisteks tuleb alati kasutada uut ndela. Arge kasutage ndelu korduvalt, sest see v@ib phjustada
ndela ummistumist, nakkust ja vale annuse manustamist.

Noel on kaetud kahe korgiga. Ara tuleb vdtta malemad korgid. Kui te unustate mélemad korgid dra
vGtta, siis lahuse siistimine ei dnnestu.

Kuhu tuleb annus sustida?
Vaite ststida naha alla jargmistes piirkondades:
. kdht VOI

. reis.

Sistige 90° nurga all. Parempoolsel pildil olevad hallid alad t&histavad siistekohti. Valige igaks ststiks
uus suistekoht, mis on vahemalt 5 sentimeetri kaugusel eelmisest stistekohast.

Kontrollige pen-sustlit 1

Kontrollige pen-sustli silti
Vaadake nime ja varvi ning veenduge, et teil oleks 6ige ravim.

Kontrollige ravimit

Tdmmake pen-sistlilt kork dra ja kontrollige pen-sustli akna kaudu, kas Alhemo lahus on selge kuni
kergelt labipaistmatu ja varvitu kuni kergelt kollane. Labipaistvad kuni valged valguosakesed on
lubatud. Kui Alhemo vérvus paistab olevat muutunud, drge pen-sistlit kasutage.

Kontrollige kdlblikkusaega

Kontrollige pen-sustli sildil olevat kélblikkusaega ja veenduge, et see ei oleks méddunud. Kui
kdlblikkusaeg on mdddunud, arge pen-sustlit kasutage.

Kui pen-sustel on kilm

Alhemo’t v@ib sustida kohe parast kiilmkapist vélja vdtmist vdi lasta ravimil soojeneda
toatemperatuurini. Pen-sustlit vdib soojendada peos vGi kate vahel. Mitte kasutada muid
soojendusvahendeid.

Kinnitage uus noel 2

Votke uus ndel ja tdmmake kattekleebis ara.
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. Suruge ndel otse pen-sistlile. Keerake see kindlalt kinni. Vt A.
. Tdmmake dra ndela véliskate ja hoidke see alles. Vt B.
. Tdmmake dra ndela sisekate ja visake see dra. Vt B.

Arge kasutage paindunud v8i kahjustunud ndela.

Kasutage ainult arsti v6i meditsiinide soovitatud ndelu. See pen-siistel on kavandatud kasutamiseks
stistendeltega NovoFine Plus 32 G x 4 mm v&i NovoFine 32 G x 4 mm. Kui kasutate ndelu, mis on
pikemad kui 4 mm, pidage sustimisviisi osas ndu oma arsti vi meditsiinidega.

Noela
valiskate
(jatke alles)

Néoela
sisekate
(visake ara)

Kontrollige valjavoolu 3

Noela otsa vBib ilmuda tilk Alhemo’t, kuid alaannustamise valtimiseks tuleb siiski enne iga ststimist
kontrollida Alhemo véljavoolu.

a. Keerake dosaatorit tihe tahise vorra, et valida 0,1 mg. Vt alloleval joonisel A. Hoidke pen-
ststlit nii, et ndel oleks suunatud (les.

b. Vajutage annusenuppu. Vt B.

c. Jalgige, kas ndela otsast voolab Alhemo juga. Vit B.

Kui ravimit ei voola, lugege 16iku ,, Térkeotsing, kui valjavoolu kontrollimisel ravimit ei voola“.

Valitud on 0,1 mg
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Valige oma annus 4

Teile maaratud annuse valimiseks keerake dosaatorit.

Kontrollige, kas valisite 6ige annuse.

Annuse muutmiseks voib dosaatorit keerata mélemas suunas.

Kui vajate suuremat annust, kui on v@imalik valida, tuleb teil tdisannuse saamiseks ennast mitu korda
sistida. Saadaval on ka teised pen-sustlid, millega on vBimalik manustada 66paevane annus Uhe
stistena. Kisige selle kohta oma arstilt voi meditsiinidelt. Lisateavet vt punktist 6.

Pen-sistel sisaldab 15 mg Alhemo’t.

Pen-sustliga saab (he ststena manustada maksimaalselt 8 mg.

Naide: 2,4 mg

Sustige annus 5

Enne sistimist lugege 1&bi punktid a. kuni e.
See on vajalik, et tagada kogu annuse manustamine.

oo

€.

Valige slstekoht. Vt ,,Kuhu tuleb annus sistida?*

Sisestage ndel 90° nurga all otse kdhtu voi reide.

Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuseloendur jéuab tagasi vaartuseni <0>.

Kui annuseloendur jduab tagasi vaartuseni <0>, drge ndela veel nahast vélja tbmmake ja
lugege aeglaselt kuueni.

Tdmmake ndel nahast vilja.

Pen-sustel kldpsub annuse manustamise ajal, samuti vdite kuulda v6i tunda kldpsu, kui annuseloendur
jouab tagasi vaartuseni <0>.
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Eemaldage noel 6

Iga kord pérast ststimist votke ndel pen-sustlilt, liikates nGelaotsa ndela valiskattesse, seejuures ndela
vOi korki puudutamata.

Kui ndel on kaetud, suruge ndela valiskate ettevaatlikult nGelale taielikult peale. Keerake ndel lahti.
Arge puudutage ndela tagumist otsa.

Visake ndel &ra, jargides oma arsti, meditsiinide v6i apteekri juhiseid vdi kohalikke eeskirju.

Kas vajate suuremat annust, kui on vdimalik valida?

Avrst peab teile andma pen-sustli, millega on v8imalik manustada 66péevane annus iihe siistena. Kui
vajate suuremat annust, kui on vdimalik valida, tuleb teil tdisannuse saamiseks ennast sustida rohkem
kui Uks kord.

Korrake toiminguid 1 kuni 6, kuni olete saanud taisannuse. Kui olete manustanud taisannuse,
jatkake 7. punktiga.

. Kasutage igaks siisteks uut nGela.

. Enne iga sustimist kontrollige Alhemo véljavoolu.

. Arvutage tépselt vélja, kui palju tuleb tdisannuse saamiseks iga sustega stistida.
P&rast annuse manustamist 7

Pange pen-sistli kork tagasi pen-sistlile, et kaitsta Alhemo’t valguse eest.
Nudd on pen-sistel valmis jargmise korrani hoiule panekuks.

Parast esmast kasutamist drge kasutage pen-sustlit kauem kui 28 péaeva.
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Kui palju Alhemo’t on pen-sustlisse jaanud?
Pen-sustli skaala naitab teile ligikaudselt, kui palju Alhemo’t pen-sistlisse jaanud on.

Naide: alles on 6 mg

Kui soovite tdpsemalt ndha, kui palju Alhemo’t pen-sistlisse on jadnud, keerake dosaatorit, kuni see
peatub. Annuseloendur peatub pen-sustlisse jaanud milligrammide arvu kérval. Annuseloenduril
néhtav number on pen-sistlisse jaddnud milligrammide arv.

Kui annuseloendur néitab 8, on pen-sustlisse jadanud 8 mg vai rohkem. Allolevas néites on pen-
ststlisse jadnud 3,4 mg Alhemo’t.

- (°
(e

Naide: Q

alles on 3,4 mg

\

Torkeotsing, kui valjavoolu kontrollimisel ravimit ei voola (3. punkt)

. Kui ravimit ei voola, korrake 3. punkti kuni kuus korda, kuni naete ravimit voolamas.

. Kui see ikka voolama ei hakka, pange valmis uus néel (2. punkt) ja kontrollige uuesti (3. punkt).

. Kui ravimit pérast uue ndela paigaldamist ikka ei voola, arge pen-sustlit kasutage. Votke uus
pen-sistel.

Sailitamine

Vt kéesoleva infolehe poordel 16ik 5 ,,Kuidas Alhemo’t sdilitada“.

Hoidke oma pen-sustlit hoolega

Olge pen-siistli kasitsemisel hoolikas. NGuetele mittevastava kasitsemise v8i vaarkasutamisega voib
kaasneda ebatdpne annustamine. Sel juhul ei pruugi olla tagatud selle ravimi eeldatav toime.

Arge laske pen-siistlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

Arge peske, leotage ega 6litage pen-siistlit. Vajaduse korral puhastage seda drnatoimelise
pesuvahendiga niiskel lapil.

Hoidke pen-sustel ja nGelad teiste inimeste, eriti laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Alhemo pen-sistlite, ndelte ja pakkematerjalide hdvitamine
Tuhi pen-sustel tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

Pen-siistel ei ole uuesti tdidetav.

Noelatorke riski vahendamiseks tuleb kasutatud ndelad arsti, meditsiinie, apteekri voi kohalike
ametiasutuste juhiste jargi kohe &ra visata.

[Volditud infolehe esilehekiilje tekst]
Pakendi infoleht ja kasutusjuhend

62



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Alhemo 60 mg/1,5 ml sistelahus pen-sustlis
kontsizumab

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vGimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.

Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt I16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Alhemo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Alhemo kasutamist
Kuidas Alhemo’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Alhemo’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

o~ whE

1. Mis ravim on Alhemo ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Alhemo

Alhemo sisaldab toimeainet kontsizumabi, mis kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
monoklonaalseteks antikehadeks. Kontsizumab on valk, mis tunneb veres éra hiilibimisprotsessis
osaleva sihtmérgi ja seondub sellega.

Milleks Alhemo’t kasutatakse

Alhemo’t kasutatakse veritsuste ennetamiseks voi nende sageduse vahendamiseks tdiskasvanutel ning

12-aastastel ja vanematel noorukitel, kellel on:
. inhibiitoritega A-hemofiilia.

. inhibiitoriteta raske A-hemofiilia (kui VIII huibimisfaktori sisaldus veres on alla 1%).

. inhibiitoritega B-hemofiilia.

. inhibiitoriteta méddukas/raske B-hemofiilia (kui IX hliibimisfaktori sisaldus veres 2% vdi
vahem).

A-hemofiilia on vere VIII hiiibimisfaktori kaasasundinud vaegus ja B-hemofiilia on vere
IX hulbimisfaktori kaasasiindinud vaegus.

Kuidas Alhemo toimib

Kontsizumab blokeerib veres loomuliku faktori, mis takistab vere hiiibimist. Seda faktorit nimetatakse
koefaktori raja inhibiitoriks. Selle blokeerimine soodustab vere hiiibimist ja aitab seega
hidbimisfaktori puudumise korral verejooksusid ennetada voi vahendada.

Alhemo toimib VIII hiiibimisfaktorist ja IX hilbimisfaktorist ning nende inhibiitoritest s6ltumatult.
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2. Mida on vaja teada enne Alhemo kasutamist

Alhemo’t ei tohi kasutada
. kui olete kontsizumabi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Allergilised reaktsioonid

Teil on risk allergilise reaktsiooni tekkeks. Kui teil tekivad allergilise reaktsiooni sumptomid, nagu
166ve, punetus, ndgestdbi ja stigelus, katkestage ravi ja votke Uihendust oma arstiga. Teil vBivad
tekkida ka raske allergilise reaktsiooni simptomid, néiteks:

. suurte nahapiirkondade slgelus;

. huulte, keele, ndo vdi kéte punetus ja/vdi turse;
. neelamisraskused:;

. Ohupuudus;

. vilisev hingamine;

. pitsitustunne rindkeres;

. kahvatu ja kiilm nahk;

. stidamepekslemine;

. pearinglus madala verer6hu tottu.

Lopetage Alhemo kasutamine ja kutsuge viivitamata kiirabi, kui teil tekivad raske allergilise
reaktsiooni sumptomid

Trombid
Trombid (verehiiiibed) vbivad moodustuda kehas tUikskdik kus.

Lopetage Alhemo kasutamine ja votke kohe Ghendust oma arstiga, kui teil tekivad trombile
viitavad slimptomid, néiteks:

. naha turse, soojus, valu vdi punetus — need simptomid vdivad viidata trombile jalas vdi kées;

. Ohupuudustunne, tugev valu rindkeres — need stimptomid vivad viidata trombile sidames voi
kopsus;

. peavalu, segasustunne, kéne- v@i lilkumisraskused, ndo tuimus, silma valu vdi turse vdi

négemisprobleemid — need stimptomid véivad viidata trombile ajus voi silmas;

. jarsku tekkiv valu kdhus v8i nimmepiirkonnas — need stimptomid v@ivad viidata trombile
soolestikus voi neerudes.

Lapsed ja noorukid

Alhemo ei ole soovitatav alla 12-aastastele lastele. Ravimi ohutus ja kasu ei ole selles patsiendirihmas
veel teada.

Muud ravimid ja Alhemo

Teatage oma arstile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Alhemo-ravi ajal ja 7 nddala jooksul pérast viimast sstet tuleb kasutada efektiivset rasestumisvastast
meetodit. Pidage nGu oma arstiga, millist tilpi rasestumisvastast vahendit kasutada.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.
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Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Alhemo t6enéoliselt ei mdjuta teie autojuhtimise ja masinate kasitsemise vfimet.
Alhemo sisaldab naatriumi ja pollsorbaate

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab pdhimatteliselt
»haatriumivaba®.

Ravim sisaldab 0,25 mg poltsorbaat 80 (ihes milliliitris. Polisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas Alhemo’t kasutada

Enne Alhemo pen-sustli kasutamist lugege selle infolehe pddrdel olevat (iksikasjalikku
kasutusjuhendit. Kiisige oma arstilt, kas teil on vaja kasutada teistsugust sustimistehnikat. Naiteks
kdhnadel patsientidel ja noorukitel tuleb sist teha 16dvalt hoitud nahavolti, et valtida liiga suigavale

(lihasesse) stistimist.

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiiniGega.

Ravi foonil tekkivate verejooksude kasitlus

Alhemo ravi foonil tekkinud verejooksude korral vBib olla vajalik kasutada V111 hiGibimisfaktorit, 1X

hiubimisfaktorit voi méddamineva aktiivsusega raviaineid. Jargi hoolikalt tervishoiutdotajalt saadud

juhiseid, millal ja kuidas VIII hiiubimisfaktorit, IX hiiibimisfaktorit voi métdamineva aktiivsusega

raviaineid kasutatakse.

Soovitatav annus taiskasvanutele ja noorukitele on

. algannus 1. pdeval: 1 mg kehakaalu kg kohta

. 2. péevast kuni sailitusannuse maaramiseni: 0,20 mg kehakaalu kg kohta ks kord 66paevas

. individuaalne séilitusannus vastavalt arsti otsusele: 0,15, 0,20 v6i 0,25 mg kehakaalu kg kohta
tiks kord O6péevas.

Alhemo slstitakse kdhu vdi reie naha alla ja slste v6ib teha Ukskdik mis kellaajal.

Kui te kasutate Alhemo’t rohkem, kui ette ndhtud

Votke viivitamatult Ghendust oma arstiga.

Kui te unustate Alhemo’t kasutada

Alhemo’t tohib sustida tikskdik mis kellaajal.

Alhemo Uhe v6i mitme annuse vahele jadmine mdjutab seda, kui hasti ravim toimib. Téhtis on

Alhemo’t kasutada iga péev.

Kui Alhemo 66péevane annus jaab vahele:

Kui annus jaé&b vahele esimese 4 ravinddala jooksul, votke ihendust oma arstiga, et arutada, kuidas
jatkata.

Kui annus j&ab vahele pérast sdilitusannuse méaramist
. Kui vahele on jaanud ks 60péaevane annus, jatkake oma 6dpdevase annusega.
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. Kui vahele on jaanud 2 kuni 6 66pédevast annust, manustage kaks ¢0paevast annust (kaks eraldi
sstet, millest kumbki vastab 66péevasele annusele) ja jargmisel péeval jatkake oma 60paevase
annusega.

. Kui vahele on jdanud 7 v8i rohkem 66péevast annust, votke kohe Gihendust oma arstiga, sest
enne jargmisel paeval jargmise 60paevase annuse manustamist tuleb manustada uus
killastusannus.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arstiga.

Kui te I6petate Alhemo kasutamise

Te ei pruugi enam olla verejooksu eest kaitstud. Arge l6petage Alhemo kasutamist ilma oma arstiga
ndu pidamata.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

LGpetage Alhemo kasutamine ja votke viivitamata Ghendust oma arstiga , kui teil tekivad raske
allergilise reaktsiooni vdi trombi (verehiiibe) simptomid. Vt 16ik 2, ,,Hoiatused ja
ettevaatusabinéud®.

Muud korvaltoimed

Véga sage: vOib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st

. Slstekoha reaktsioonid nagu punetus, veritsus, sligelus, ndgestdbi, turse, valu, tuimus.

Sage: vOib tekkida kuni 1 inimesel 10-st
. Allergiline reaktsioon.

Aeg-ajalt: voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st
. Trombid (verehtiibed).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri véi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Alhemo’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-sistli sildil ja karbil parast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate, et lahuse varvus on muutunud.

Enne kasutamist

. Hoidke kasutamata Alhemo pen-siistleid killmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.

. Hoidke uut kasutamata pen-sistlit korgiga kaetult.

. Kilmkapis hoiustamisel arge hoidke pen-sustlit otse jahutuselemendi kdrval.

. Arge kasutage Alhemo’t, kui sellel on lastud kiilmuda v6i kui seda on hoitud temperatuuril
ule 30 °C.
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P&rast esmast kasutamist
. Hoidke kasutusele vdetud Alhemo pen-sustlit ilma sellele kinnitatud ndelata kuni 28 péeva
(4 nédalat) kas
- klmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.
Arge hoidke pen-sistlit otse jahutuselemendi kdrval. Arge kasutage Alhemo’t, kui sellel
on lastud kilmuda.

vOi
- toatemperatuuril kuni 30 °C.
Kui pen-siistlit on hoitud temperatuuril tile 30 °C, tuleb see ara visata. Arge hoidke pen-
ststlit otseses paikesevalguses.
. Hoidke kasutusel olevat Alhemo pen-sustlit korgiga kaetult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Alhemo sisaldab

- Toimeaine on kontsizumab.
Uks milliliiter Alhemo’t 60 mg/1,5 ml sisaldab 40 mg kontsizumabi.

- Teised koostisosad on arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos,
poliisorbaat 80, fenool, vesinikkloriidhape ja naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ning
stistevesi. Vt ka l8igust 2, ,,Alhemo sisaldab naatriumi ja polusorbaate*.

Kuidas Alhemo vélja ndeb ja pakendi sisu

Alhemo on selge kuni kergelt labipaistmatu ja vérvitu kuni kergelt kollane siistelahus tihekordselt
kasutatavas pen-sustlis. Labipaistvad kuni valged valguosakesed on lubatud.

Alhemo 60 mg/1,5 ml on saadaval 1 pen-sistliga tksikpakendis v8i mitmikpakendis, mis sisaldab
5 (5 x 1) pen-sistlit. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

Sistendelad ei ole pakendis kaasas.
Mudgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu
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Kasutusjuhend
Alhemo 60 mg/1,5 ml ststelahus pen-sustlis
kontsizumab

Pen-sustli tutvustus ja
ndel (naidis)

Ndela

Pen-sustli kork valiskate

Noela
sisekate

Pen-sustli skaala Noel

Pen-sustli aken

Paberkleebik

Pen-sustli silt

Annuseloendur
Annuseosuti

Dosaator

Annusenupp

Mida pakend sisaldab?

. 1 Alhemo pen-sustel
. Pakendi infoleht

Noelad ei ole pakendis kaasas.

Enne pen-sistli kasutamist lugege juhend Iabi ja veenduge, et olete saanud arstilt v6i meditsiinidelt
valjabppe.

Jargige oma arsti voi meditsiini6e juhiseid, kuidas Alhemo’t kasutada ja kui sageli Alhemo sustida.

Pen-sustel on eeltdidetud 60 mg Alhemo’ga, mis on ette ndhtud ainult subkutaanseks kasutamiseks
(naha alla ststimiseks). Pen-sistel sisaldab mitut Alhemo annust.

Pen-sustliga saab (he stistena manustada maksimaalselt 32 mg. Annuseloenduri aste on 0,4 mg. Kui

vajate rohkem kui 32 mg, peate slistima mitu korda. Saadaval on ka teised pen-sistlid, millega on
vBimalik manustada 66péevane annus uhe sustena. Kusige selle kohta oma arstilt véi meditsiinidelt.

A Ettevaatust!

Pen-sustel on ette nahtud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Pen-
sstli voi ndelte teistega jagamine v8ib pdhjustada nakkusi ja haiguste tlekandumist.
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Igaks siisteks tuleb alati kasutada uut ndela. Arge kasutage ndelu korduvalt, sest see v@ib phjustada
ndela ummistumist, nakkust ja vale annuse manustamist.

Ndel on kaetud kahe korgiga. Ara tuleb vatta mdlemad korgid. Kui te unustate mélemad korgid ara
vOtta, siis lahuse ststimine ei 6nnestu.

Kuhu tuleb annus sustida?

Vaite ststida naha alla jargmistes piirkondades:
. kdht VOI

. reis.

Sustige 90° nurga all. Parempoolsel pildil olevad hallid alad téhistavad siistekohti. Valige igaks
sisteks uus ststekoht, mis on véhemalt 5 sentimeetri kaugusel eelmisest siistekohast.

Kontrollige pen-sustlit 1

Kontrollige pen-sustli silti
Vaadake nime ja varvi ning veenduge, et teil oleks 6ige ravim.

Kontrollige ravimit

Tdmmake pen-sistlilt kork dra ja kontrollige pen-sustli akna kaudu, kas Alhemo lahus on selge kuni
kergelt labipaistmatu ja varvitu kuni kergelt kollane. Labipaistvad kuni valged valguosakesed on
lubatud. Kui Alhemo vérvus paistab olevat muutunud, drge pen-sistlit kasutage.

Kontrollige kdlblikkusaega
Kontrollige pen-sustli sildil olevat k6lblikkusaega ja veenduge, et see ei oleks méddunud. Kui
kdlblikkusaeg on méddunud, arge pen-sustlit kasutage.

Kui pen-sustel on kilm
Alhemo’t vBib sustida kohe péarast killmkapist vélja vétmist voi lasta ravimil soojeneda

toatemperatuurini. Pen-sustlit vdib soojendada peos vGi kate vahel. Mitte kasutada muid
soojendusvahendeid.

Kinnitage uus ndel 2
Votke uus ndel ja tdmmake kattekleebis ara.
. Suruge ndel otse pen-sistlile. Keerake see kindlalt kinni. Vt A.

. Tdmmake dra ndela véliskate ja hoidke see alles. Vt B.
. Tdmmake dra ndela sisekate ja visake see dra. Vt B.
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Arge kasutage paindunud v8i kahjustunud ndela.

Kasutage ainult arsti v8i meditsiinide soovitatud ndelu. See pen-siistel on kavandatud kasutamiseks
stistendeltega NovoFine Plus 32 G x 4 mm v&i NovoFine 32 G x 4 mm. Kui kasutate ndelu, mis on
pikemad kui 4 mm, pidage sUstimisviisi osas ndu oma arsti v6i meditsiiniGega.

Noela
valiskate
(jatke
alles)

Noela
sisekate
(visake
ara)

Kontrollige valjavoolu 3

Noela otsa vBib ilmuda tilk Alhemo’t, kuid alaannustamise véltimiseks tuleb siiski enne iga stistimist
kontrollida Alhemo véljavoolu.

a. Keerake dosaatorit ihe astme vorra, et valida 0,4 mg. Vt alloleval joonisel A. Hoidke pen-
ststlit nii, et nGel oleks suunatud ules.

b. Vajutage annuse nuppu. Vt B.

c. Jalgige, kas ndela otsast voolab Alhemo juga. Vit B.

Kui ravimit ei voola, lugege I6iku ,, Torkeotsing, kui véljavoolu kontrollimisel ravimit ei voola“.

Valitud on 0,4 mg

Valige oma annus 4

Teile maaratud annuse valimiseks keerake dosaatorit.
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Kontrollige, kas valisite 6ige annuse.

Annuse muutmiseks vib dosaatorit keerata mdlemas suunas.

Kui vajate suuremat annust, kui on v@imalik valida, tuleb teil tdisannuse saamiseks ennast mitu korda
siistida. Saadaval on ka teised pen-sustlid, millega on véimalik manustada 66paevane annus Uhe
stistena. Kisige selle kohta oma arstilt vdi meditsiinidelt. Lisateavet vt punktist 6.

Pen-siistel sisaldab 60 mg Alhemo’t.

Pen-sistliga saab ihe stistena manustada maksimaalselt 32 mg.

Naide: 9,6 mg

Sustige annus 5

Enne sistimist lugege 1&bi punktid a. kuni e.
See on vajalik, et tagada kogu annuse manustamine.

Valige sistekoht. Vt ,,Kuhu tuleb annus stistida?*

Sisestage ndel 90° nurga all otse kdhtu voi reide.

Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuseloendur jéuab tagasi vaartuseni <0>.

Kui annuseloendur jéuab tagasi vaartuseni <0>, drge ndela veel nahast vélja tbmmake ja
lugege aeglaselt kuueni.

e. Tdmmake ndel nahast valja.

cooTpe

Pen-sustel kldpsub annuse manustamise ajal, samuti vdite kuulda v6i tunda klGpsu, kui annuseloendur
jouab tagasi vaartuseni <0>.

Eemaldage noel 6

Iga kord pérast sistimist votke ndel pen-sustlilt, liikates nGelaotsa ndela valiskattesse, seejuures ndela
v@i korki puudutamata.
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Kui ndel on kaetud, suruge ndela valiskate ettevaatlikult nGelale taielikult peale. Keerake ndel lahti.
Arge puudutage nBela tagumist otsa.

Visake ndel &ra, jargides oma arsti, meditsiinide voi apteekri juhiseid vdi kohalikke eeskirju.

Kas vajate suuremat annust, kui on vdimalik valida?

Aurst peab teile andma pen-sustli, millega on v8imalik manustada 66péevane annus iihe siistena. Kui
vajate suuremat annust, kui on véimalik valida, tuleb teil tdisannuse saamiseks ennast stistida rohkem
kui Uks kord.

Korrake toiminguid 1 kuni 6, kuni olete saanud taisannuse. Kui olete manustanud taisannuse,
jatkake 7. punktiga.

. Kasutage igaks ststeks uut ndela.

. Enne iga sustimist kontrollige Alhemo véljavoolu.

. Arvutage tépselt vélja, kui palju tuleb taisannuse saamiseks iga sustega ststida.
P&rast annuse manustamist 7

Pange pen-sistli kork tagasi pen-sistlile, et kaitsta Alhemo’t valguse eest.

Nidd on pen-sistel valmis jargmise korrani hoiule panekuks.

Parast esmast kasutamist drge kasutage pen-sustlit kauem kui 28 péaeva.

Kui palju Alhemo’t on pen-sustlisse jaanud?
Pen-sustli skaala nitab teile ligikaudselt, kui palju Alhemo’t pen-sistlisse jaanud on.
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Naide: alles on 24 mg

Kui soovite tdpsemalt ndha, kui palju Alhemo’t pen-sistlisse on jadnud, keerake dosaatorit, kuni see
peatub. Annuseloendur peatub pen-sustlisse jaanud milligrammide arvu kérval. Annuseloenduril
néhtav number on pen-sistlisse jadnud milligrammide arv.

Kui annuseloendur néitab 32, on pen-sistlisse jadnud 32 mg vdi rohkem. Allolevas naites on pen-
ststlisse jadnud 13,6 mg Alhemo’t.

Naide:
alles on 13,6 mg

Torkeotsing, kui valjavoolu kontrollimisel ravimit ei voola (3. punkt)

. Kui ravimit ei voola, korrake 3. punkti kuni kuus korda, kuni naete ravimit voolamas.

. Kui see ikka voolama ei hakka, pange valmis uus néel (2. punkt) ja kontrollige uuesti (3. punkt).

. Kui ravimit pérast uue ndela paigaldamist ikka ei voola, arge pen-sustlit kasutage. Votke uus
pen-sistel.

Séilitamine

Vt kéesoleva infolehe poordel 16ik 5 ,,Kuidas Alhemo’t séilitada®.

Hoidke oma pen-sustlit hoolega

Olge pen-siistli kasitsemisel hoolikas. NGuetele mittevastava kasitsemise v8i vaarkasutamisega voib
kaasneda ebatdpne annustamine. Sel juhul ei pruugi olla tagatud selle ravimi eeldatav toime.

Arge laske pen-siistlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

Arge peske, leotage ega Glitage pen-siistlit. Vajaduse korral puhastage seda drnatoimelise
pesuvahendiga niiskel lapil.

Hoidke pen-sustel ja nelad teiste inimeste, eriti laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Alhemo pen-sustlite, ndelte ja pakkematerjalide havitamine
Tihi pen-sistel tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nuetele.

Pen-siistel ei ole uuesti taidetav.

Noelatorke riski vahendamiseks tuleb kasutatud nbelad arsti, meditsiiniGe, apteekri vdi kohalike
ametiasutuste juhiste jargi kohe &ra visata.

[Volditud infolehe esilehekdilje tekst]
Pakendi infoleht ja kasutusjuhend
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Alhemo 150 mg/1,5 ml ststelahus pen-sustlis
kontsizumab

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis voimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 18ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinifega.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Alhemo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Alhemo kasutamist
Kuidas Alhemo’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Alhemo’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok~ whE

1. Mis ravim on Alhemo ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Alhemo

Alhemo sisaldab toimeainet kontsizumabi, mis kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
monoklonaalseteks antikehadeks. Kontsizumab on valk, mis tunneb veres éra hiilibimisprotsessis
osaleva sihtmérgi ja seondub sellega.

Milleks Alhemo’t kasutatakse

Alhemo’t kasutatakse veritsuste ennetamiseks voi nende sageduse vahendamiseks tdiskasvanutel ning

12-aastastel ja vanematel noorukitel, kellel on:
. inhibiitoritega A-hemofiilia.

. inhibiitoriteta raske A-hemofiilia (kui VIII huibimisfaktori sisaldus veres on alla 1%).

. inhibiitoritega B-hemofiilia.

. inhibiitoriteta méddukas/raske B-hemofiilia (kui IX hliibimisfaktori sisaldus veres 2% vdi
vahem).

A-hemofiilia on vere VIII hiiibimisfaktori kaasasundinud vaegus ja B-hemofiilia on vere
IX hilbimisfaktori kaasasiindinud vaegus.

Kuidas Alhemo toimib

Kontsizumab blokeerib veres loomuliku faktori, mis takistab vere hiiibimist. Seda faktorit nimetatakse
koefaktori raja inhibiitoriks. Selle blokeerimine soodustab vere hiiibimist ja aitab seega
hidbimisfaktori puudumise korral verejooksusid ennetada voi vahendada.

Alhemo toimib VIII hiiibimisfaktorist ja IX hilbimisfaktorist ning nende inhibiitoritest s6ltumatult.
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2. Mida on vaja teada enne Alhemo kasutamist

Alhemo’t ei tohi kasutada
. kui olete kontsizumabi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Allergilised reaktsioonid

Teil on risk allergilise reaktsiooni tekkeks. Kui teil tekivad allergilise reaktsiooni sumptomid, nagu
166ve, punetus, ndgestdbi ja stigelus, katkestage ravi ja votke Uihendust oma arstiga. Teil vBivad
tekkida ka raske allergilise reaktsiooni simptomid, néiteks:

. suurte nahapiirkondade slgelus;

. huulte, keele, ndo vdi kéte punetus ja/vdi turse;
. neelamisraskused:;

. Ohupuudus;

. vilisev hingamine;

. pitsitustunne rindkeres;

. kahvatu ja kiilm nahk;

. stidamepekslemine;

. pearinglus madala verer6hu tottu.

Lopetage Alhemo kasutamine ja kutsuge viivitamata kiirabi, kui teil tekivad raske allergilise
reaktsiooni sumptomid

Trombid
Trombid (verehiiiibed) vbivad moodustuda kehas tUikskdik kus.

Lopetage Alhemo kasutamine ja votke kohe Ghendust oma arstiga, kui teil tekivad trombile
viitavad slimptomid, néiteks:

. naha turse, soojus, valu vdi punetus — need simptomid vdivad viidata trombile jalas vdi kées;

. Ohupuudustunne, tugev valu rindkeres — need stimptomid vivad viidata trombile sidames voi
kopsus;

. peavalu, segasustunne, kéne- v@i lilkumisraskused, ndo tuimus, silma valu vdi turse vdi

négemisprobleemid — need stimptomid véivad viidata trombile ajus voi silmas;

. jarsku tekkiv valu kdhus v8i nimmepiirkonnas — need stimptomid v@ivad viidata trombile
soolestikus voi neerudes.

Lapsed ja noorukid

Alhemo ei ole soovitatav alla 12-aastastele lastele. Ravimi ohutus ja kasu ei ole selles patsiendirihmas
veel teada.

Muud ravimid ja Alhemo

Teatage oma arstile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Alhemo-ravi ajal ja 7 nddala jooksul pérast viimast sstet tuleb kasutada efektiivset rasestumisvastast
meetodit. Pidage nGu oma arstiga, millist tilpi rasestumisvastast vahendit kasutada.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.
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Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Alhemo t6enéoliselt ei mdjuta teie autojuhtimise ja masinate kasitsemise vfimet.
Alhemo sisaldab naatriumi ja pollsorbaate

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab pdhimatteliselt
»haatriumivaba®.

Ravim sisaldab 0,25 mg poltsorbaat 80 (ihes milliliitris. Polisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas Alhemo’t kasutada

Enne Alhemo pen-sustli kasutamist lugege selle infolehe pddrdel olevat (iksikasjalikku
kasutusjuhendit. Kiisige oma arstilt, kas teil on vaja kasutada teistsugust sustimistehnikat. Naiteks
kdhnadel patsientidel ja noorukitel tuleb sist teha 16dvalt hoitud nahavolti, et valtida liiga suigavale

(lihasesse) stistimist.

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiiniGega.

Ravi foonil tekkivate verejooksude kasitlus

Alhemo ravi foonil tekkinud verejooksude korral vBib olla vajalik kasutada V111 hiGibimisfaktorit, 1X

hiubimisfaktorit voi méddamineva aktiivsusega raviaineid. Jargi hoolikalt tervishoiutdotajalt saadud

juhiseid, millal ja kuidas VIII hiiubimisfaktorit, IX hiiibimisfaktorit voi métdamineva aktiivsusega

raviaineid kasutatakse.

Soovitatav annus taiskasvanutele ja noorukitele on

. algannus 1. pdeval: 1 mg kehakaalu kg kohta

. 2. péevast kuni sailitusannuse maaramiseni: 0,20 mg kehakaalu kg kohta ks kord 66paevas

. individuaalne séilitusannus vastavalt arsti otsusele: 0,15, 0,20 v6i 0,25 mg kehakaalu kg kohta
tiks kord O6péevas.

Alhemo slstitakse kdhu vdi reie naha alla ja slste v6ib teha Ukskdik mis kellaajal.

Kui te kasutate Alhemo’t rohkem, kui ette ndhtud

Votke viivitamatult Ghendust oma arstiga.

Kui te unustate Alhemo’t kasutada

Alhemo’t tohib sustida tikskdik mis kellaajal.

Alhemo Uhe v6i mitme annuse vahele jadmine mdjutab seda, kui hasti ravim toimib. Téhtis on

Alhemo’t kasutada iga péev.

Kui Alhemo 66péevane annus jaab vahele:

Kui annus jaé&b vahele esimese 4 ravinddala jooksul, votke ihendust oma arstiga, et arutada, kuidas
jatkata.

Kui annus j&ab vahele pérast sdilitusannuse méaramist
. Kui vahele on jaanud ks 60péaevane annus, jatkake oma 6dpdevase annusega.
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. Kui vahele on jaanud 2 kuni 6 66pédevast annust, manustage kaks ¢0paevast annust (kaks eraldi
sstet, millest kumbki vastab 66péevasele annusele) ja jargmisel péeval jatkake oma 60paevase
annusega.

. Kui vahele on jdanud 7 v8i rohkem 66péevast annust, votke kohe Gihendust oma arstiga, sest
enne jargmisel paeval jargmise 60paevase annuse manustamist tuleb manustada uus
killastusannus.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arstiga.

Kui te I6petate Alhemo kasutamise

Te ei pruugi enam olla verejooksu eest kaitstud. Arge l6petage Alhemo kasutamist ilma oma arstiga
ndu pidamata.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

LGpetage Alhemo kasutamine ja votke viivitamata Ghendust oma arstiga , kui teil tekivad raske
allergilise reaktsiooni vdi trombi (verehiiibe) simptomid. Vt 16ik 2, ,,Hoiatused ja
ettevaatusabinéud®.

Muud korvaltoimed

Véga sage: vOib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st

. Slstekoha reaktsioonid nagu punetus, veritsus, sligelus, ndgestdbi, turse, valu, tuimus.

Sage: vOib tekkida kuni 1 inimesel 10-st
. Allergiline reaktsioon.

Aeg-ajalt: voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st
. Trombid (verehtiibed).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Alhemo’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-sistli sildil ja karbil parast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate, et lahuse varvus on muutunud.

Enne kasutamist

. Hoidke kasutamata Alhemo pen-siistleid killmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.

. Hoidke uut kasutamata pen-sistlit korgiga kaetult.

. Kilmkapis hoiustamisel arge hoidke pen-sustlit otse jahutuselemendi kdrval.

. Arge kasutage Alhemo’t, kui sellel on lastud kiilmuda v6i kui seda on hoitud temperatuuril
ule 30 °C.
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P&rast esmast kasutamist
. Hoidke kasutusele vdetud Alhemo pen-sustlit ilma sellele kinnitatud ndelata kuni 28 péeva
(4 nédalat) kas
- klmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.
Arge hoidke pen-sistlit otse jahutuselemendi kdrval. Arge kasutage Alhemo’t, kui sellel
on lastud kilmuda.

vOi
- toatemperatuuril kuni 30 °C.
Kui pen-siistlit on hoitud temperatuuril tile 30 °C, tuleb see ara visata. Arge hoidke pen-
ststlit otseses paikesevalguses.
. Hoidke kasutusel olevat Alhemo pen-sustlit korgiga kaetult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Alhemo sisaldab

- Toimeaine on kontsizumab.
Uks milliliiter Alhemo’t 150 mg/1,5 ml sisaldab 100 mg kontsizumabi.

- Teised koostisosad on arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos,
poliisorbaat 80, fenool, vesinikkloriidhape ja naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ning
stistevesi. Vt ka l8igust 2, ,,Alhemo sisaldab naatriumi ja polusorbaate*.

Kuidas Alhemo vélja ndeb ja pakendi sisu

Alhemo on selge kuni kergelt 1abipaistmatu ja vérvitu kuni kergelt kollane sistelahus Gihekordselt
kasutatavas pen-sustlis. Labipaistvad kuni valged valguosakesed on lubatud.

Alhemo 150 mg/1,5 ml on saadaval 1 pen-sustliga uksikpakendis vdi mitmikpakendis, mis sisaldab
5 (5 x 1) pen-sustlit. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mugil.

Sistendelad ei ole pakendis kaasas.
Miudgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu
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Kasutusjuhend
Alhemo 150 mg/1,5 ml ststelahus pen-sustlis
kontsizumab

Pen-sistli tutvustus
ja ndel (naidis)

Noela

Pen-sustli kork valiskate
Noela
sisekate

Pen-sustli skaala Néel

Pen-sustli aken

Paberkleebik

Pen-sustli silt

Annuseloendur
Annuseosuti

Dosaator

Annusenupp

Mida pakend sisaldab?

. 1 Alhemo pen-sustel
. Pakendi infoleht

Noelad ei ole pakendis kaasas.

Enne pen-sustli kasutamist lugege juhend Iabi ja veenduge, et olete saanud arstilt v8i meditsiinidelt
valjabppe.

Jargige oma arsti voi meditsiiniGe juhiseid, kuidas Alhemo’t kasutada ja kui sageli Alhemo’t siistida.

Pen-sustel on eeltdidetud 150 mg Alhemo’ga, mis on ette nahtud ainult subkutaanseks kasutamiseks
(naha alla ststimiseks). Pen-siistel sisaldab mitut Alhemo annust.

Pen-sustliga saab (he stistena manustada maksimaalselt 80 mg. Annuseloenduri aste on 1 mg. Kui
vajate rohkem kui 80 mg, peate slistima mitu korda.

& Ettevaatust!

Pen-sustel on ette nahtud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Pen-
ststli voi nGelte teistega jagamine vBib pdhjustada nakkusi ja haiguste Ulekandumist.

Igaks siisteks tuleb alati kasutada uut ndela. Arge kasutage ndelu korduvalt, sest see vdib pdhjustada
ndela ummistumist, nakkust ja vale annuse manustamist.
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Noel on kaetud kahe korgiga. Ara tuleb vdtta malemad korgid. Kui te unustate mdlemad korgid dra
vOtta, siis lahuse siistimine ei nnestu.

Kuhu tuleb annus sustida?
Voite sustida naha alla jargmistes piirkondades:
. kdht VOI

. reis.

Sistige 90° nurga all. Parempoolsel pildil olevad hallid alad téhistavad siistekohti. Valige igaks
stisteks uus slstekoht, mis on véahemalt 5 sentimeetri kaugusel eelmisest siistekohast.

Kontrollige pen-sustlit 1

Kontrollige pen-sustli silti
Vaadake nime ja varvi ning veenduge, et teil oleks dige ravim.

Kontrollige ravimit

Tdmmake pen-sistlilt kork dra ja kontrollige pen-sustli akna kaudu, kas Alhemo lahus on selge kuni
kergelt labipaistmatu ja varvitu kuni kergelt kollane. L&bipaistvad kuni valged valguosakesed on
lubatud. Kui Alhemo vérvus paistab olevat muutunud, drge pen-sistlit kasutage.

Kontrollige kdlblikkusaega
Kontrollige pen-sustli sildil olevat k6lblikkusaega ja veenduge, et see ei oleks méddunud. Kui
kdlblikkusaeg on mdddunud, arge pen-sustlit kasutage.

Kui pen-sustel on kilm

Alhemo’t vBib sustida kohe parast kiilmkapist vélja vdtmist vdi lasta ravimil soojeneda
toatemperatuurini. Pen-sustlit vdib soojendada peos vGi kate vahel. Mitte kasutada muid
soojendusvahendeid.

Kinnitage uus ndel 2

Votke uus ndel ja tdmmake kattekleebis ara.

. Suruge ndel otse pen-sistlile. Keerake see kindlalt kinni. Vt A.
. Tdmmake dra ndela véliskate ja hoidke see alles. Vt B.
. Tdmmake dra ndela sisekate ja visake see ara. Vt B.

Arge kasutage paindunud v&i kahjustunud ndela.
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Kasutage ainult arsti v8i meditsiiniGe soovitatud n6elu. See pen-sistel on kavandatud kasutamiseks
stistendeltega NovoFine Plus 32 G x 4 mm v&i NovoFine 32 G x 4 mm. Kui kasutate ndelu, mis on
pikemad kui 4 mm, pidage slstimisviisi osas ndu oma arsti v6i meditsiinidega.

Noela
valiskate
(jatke
alles)

Noela
sisekate
(visake
ara)

Kontrollige valjavoolu 3

Noela otsa vBib ilmuda tilk Alhemo’t, kuid alaannustamise valtimiseks tuleb siiski enne iga ststimist
kontrollida Alhemo véljavoolu.

a. Keerake dosaatorit Gihe astme vorra, et valida 1 mg. Vt alloleval joonisel A. Hoidke pen-sistlit
nii, et ndel oleks suunatud tles.

b. Vajutage annuse nuppu. Vt B.

c. Jalgige, kas ndela otsast voolab Alhemo juga. Vt B.

Kui ravimit ei voola, lugege 16iku ,, Térkeotsing, kui valjavoolu kontrollimisel ravimit ei voola“.

Valitud on 1 mg

Valige oma annus 4

Teile maaratud annuse valimiseks keerake dosaatorit.

Kontrollige, kas valisite 6ige annuse.
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Annuse muutmiseks vOib dosaatorit keerata mdlemas suunas.

Kui vajate suuremat annust, kui on véimalik valida, tuleb teil tdisannuse saamiseks ennast mitu korda
sstida. Lisateavet vt punktist 6.

Pen-sustel sisaldab 150 mg Alhemo’t.

Pen-sistliga saab ihe stistena manustada maksimaalselt 80 mg.

Néide: 24 mg

Sistige annus 5

Enne siistimist lugege l1abi punktid a. kuni e.
See on vajalik, et tagada kogu annuse manustamine.

Valige sistekoht. Vt ,,Kuhu tuleb annus siistida?*

Sisestage ndel 90° nurga all otse kdhtu vai reide.

Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuseloendur jéuab tagasi vaartuseni <0>.

Kui annuseloendur jduab tagasi vaartuseni <0>, rge ndela veel nahast vélja tbmmake ja
lugege aeglaselt kuueni.

e. Tommake ndel nahast valja.

oo

Pen-sustel kldpsub annuse manustamise ajal, samuti vdite kuulda v6i tunda klGpsu, kui annuseloendur
jouab tagasi vaartuseni <0>.

Eemaldage noel 6

Iga kord pérast sustimist votke ndel pen-sustlilt, liikates nGelaotsa ndela valiskattess, seejuures ndela
vOi korki puudutamata.

Kui ndel on kaetud, suruge ndela valiskate ettevaatlikult nGelale taielikult peale. Keerake ndel lahti.
Arge puudutage ndela tagumist otsa.
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Visake ndel &ra, jargides oma arsti, meditsiinide voi apteekri juhiseid vdi kohalikke eeskirju.

Kas vajate suuremat annust, kui on vdimalik valida?

Kui vajate suuremat annust, kui on vdimalik valida, tuleb teil tdisannuse saamiseks ennast suistida
rohkem kui ks kord. Korrake toiminguid 1 kuni 6, kuni olete saanud taisannuse. Kui olete
manustanud tdisannuse, jatkake 7. punktiga.

. Kasutage igaks ststeks uut ndela.

. Enne iga sustimist kontrollige Alhemo véljavoolu.

. Arvutage tépselt vélja, kui palju tuleb tdisannuse saamiseks iga sustega ststida.

P&rast annuse manustamist 7

Pange pen-sustli kork tagasi pen-siistlile, et kaitsta Alnemo’t valguse eest.

Nadd on pen-sistel valmis jargmise korrani hoiule panekuks.

Parast esmast kasutamist drge kasutage pen-sustlit kauem kui 28 péaeva.

Kui palju Alhemo’t on pen-sistlisse jaanud?
Pen-sustli skaala naitab teile ligikaudselt, kui palju Alhemo’t pen-sistlisse jaanud on.

Naide: alles
on 60 mg
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Kui soovite tdpsemalt naha, kui palju Alhemo’t pen-sistlisse on jadnud, keerake dosaatorit, kuni see
peatub. Annuseloendur peatub pen-sustlisse jaanud milligrammide arvu kérval. Annuseloenduril
néhtav number on pen-sistlisse jaddnud milligrammide arv.

Kui annuseloendur néitab 80, on pen-sistlisse jadnud 80 mg v6i rohkem. Allolevas néites on pen-
sistlisse jadnud 34 mg Alhemo’t.

s &

Naide: Q
alles on 34 mg

Torkeotsing, kui valjavoolu kontrollimisel ravimit ei voola (3. punkt)

. Kui ravimit ei voola, korrake 3. punkti kuni kuus korda, kuni ndete ravimit voolamas.

. Kui see ikka voolama ei hakka, pange valmis uus néel (2. punkt) ja kontrollige uuesti (3. punkt).

. Kui ravimit pérast uue ndela paigaldamist ikka ei voola, arge pen-sustlit kasutage. Votke uus
pen-sistel.

Séilitamine

Vt kéesoleva infolehe poordel 16ik 5 ,,Kuidas Alhemo’t séilitada®.

Hoidke oma pen-sustlit hoolega

Olge pen-siistli kasitsemisel hoolikas. NGuetele mittevastava kasitsemise v8i vaarkasutamisega voib
kaasneda ebatdpne annustamine. Sel juhul ei pruugi olla tagatud selle ravimi eeldatav toime.

Arge laske pen-siistlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

Arge peske, leotage ega Glitage pen-siistlit. Vajaduse korral puhastage seda drnatoimelise
pesuvahendiga niiskel lapil.

Hoidke pen-sustel ja nbelad teiste inimeste, eriti laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Alhemo pen-sustlite, ndelte ja pakkematerjalide havitamine
Tihi pen-sistel tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nBuetele.

Pen-siistel ei ole uuesti taidetav.

Ndoelatorke riski vahendamiseks tuleb kasutatud nbelad arsti, meditsiiniGe, apteekri vdi kohalike
ametiasutuste juhiste jargi kohe &ra visata.

[Volditud infolehe esilehekdilje tekst]
Pakendi infoleht ja kasutusjuhend
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Alhemo 300 mg/3 ml ststelahus pen-sistlis
kontsizumab

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis voimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 18ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinifega.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Kodrvaltoime vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Alhemo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Alhemo kasutamist
Kuidas Alhemo’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Alhemo’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

o whE

1. Mis ravim on Alhemo ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Alhemo

Alhemo sisaldab toimeainet kontsizumabi, mis kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
monoklonaalseteks antikehadeks. Kontsizumab on valk, mis tunneb veres éra hiilibimisprotsessis
osaleva sihtmérgi ja seondub sellega.

Milleks Alhemo’t kasutatakse

Alhemo’t kasutatakse veritsuste ennetamiseks voi nende sageduse vahendamiseks tdiskasvanutel ning

12-aastastel ja vanematel noorukitel, kellel on:
. inhibiitoritega A-hemofiilia.

. inhibiitoriteta raske A-hemofiilia (kui V111 htiibimisfaktori sisaldus veres on alla 1%).

. inhibiitoritega B-hemofiilia.

. inhibiitoriteta méddukas/raske B-hemofiilia (kui IX hliibimisfaktori sisaldus veres 2% vdi
vahem).

A-hemofiilia on vere VIII hiiibimisfaktori kaasasiindinud vaegus ja B-hemofiilia on vere
IX hutbimisfaktori kaasaslindinud vaegus.

Kuidas Alhemo toimib

Kontsizumab blokeerib veres loomuliku faktori, mis takistab vere hiiibimist. Seda faktorit nimetatakse
koefaktori raja inhibiitoriks. Selle blokeerimine soodustab vere hiibimist ja aitab seega
hidbimisfaktori puudumise korral verejooksusid ennetada voi vahendada.

Alhemo toimib VIII hiiibimisfaktorist ja IX hilbimisfaktorist ning nende inhibiitoritest s6ltumatult.
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2. Mida on vaja teada enne Alhemo kasutamist

Alhemo’t ei tohi kasutada
. kui olete kontsizumabi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Allergilised reaktsioonid

Teil on risk allergilise reaktsiooni tekkeks. Kui teil tekivad allergilise reaktsiooni sumptomid, nagu
166ve, punetus, ndgestdbi ja stigelus, katkestage ravi ja votke Uihendust oma arstiga. Teil vBivad
tekkida ka raske allergilise reaktsiooni simptomid, néiteks:

. suurte nahapiirkondade slgelus;

. huulte, keele, ndo vdi kéte punetus ja/vdi turse;
. neelamisraskused:;

. Ohupuudus;

. vilisev hingamine;

. pitsitustunne rindkeres;

. kahvatu ja kiilm nahk;

. stidamepekslemine;

. pearinglus madala verer6hu tottu.

Lopetage Alhemo kasutamine ja kutsuge viivitamata kiirabi, kui teil tekivad raske allergilise
reaktsiooni sumptomid

Trombid
Trombid (verehiiiibed) vbivad moodustuda kehas tUikskdik kus.

Lopetage Alhemo kasutamine ja votke kohe Ghendust oma arstiga, kui teil tekivad trombile
viitavad slimptomid, néiteks:

. naha turse, soojus, valu vdi punetus — need simptomid vdivad viidata trombile jalas vdi kées;

. Ohupuudustunne, tugev valu rindkeres — need stimptomid vivad viidata trombile sidames voi
kopsus;

. peavalu, segasustunne, kéne- v@i lilkumisraskused, ndo tuimus, silma valu vdi turse vdi

négemisprobleemid — need stimptomid véivad viidata trombile ajus voi silmas;

. jarsku tekkiv valu kdhus v8i nimmepiirkonnas — need stimptomid v@ivad viidata trombile
soolestikus voi neerudes.

Lapsed ja noorukid

Alhemo ei ole soovitatav alla 12-aastastele lastele. Ravimi ohutus ja kasu ei ole selles patsiendirihmas
veel teada.

Muud ravimid ja Alhemo

Teatage oma arstile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Alhemo-ravi ajal ja 7 nddala jooksul pérast viimast sstet tuleb kasutada efektiivset rasestumisvastast
meetodit. Pidage nGu oma arstiga, millist tilpi rasestumisvastast vahendit kasutada.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.
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Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Alhemo t6enéoliselt ei mdjuta teie autojuhtimise ja masinate kasitsemise vfimet.
Alhemo sisaldab naatriumi ja pollsorbaate

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab pdhimatteliselt
»haatriumivaba®.

Ravim sisaldab 0,25 mg poltsorbaat 80 (ihes milliliitris. Polisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil on teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas Alhemo’t kasutada

Enne Alhemo pen-sustli kasutamist lugege selle infolehe pddrdel olevat (iksikasjalikku
kasutusjuhendit. Kiisige oma arstilt, kas teil on vaja kasutada teistsugust sustimistehnikat. Naiteks
kdhnadel patsientidel ja noorukitel tuleb sist teha 16dvalt hoitud nahavolti, et valtida liiga suigavale

(lihasesse) stistimist.

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiiniGega.

Ravi foonil tekkivate verejooksude kasitlus

Alhemo ravi foonil tekkinud verejooksude korral vBib olla vajalik kasutada V111 hiGibimisfaktorit, 1X

hiubimisfaktorit voi méddamineva aktiivsusega raviaineid. Jargi hoolikalt tervishoiutdotajalt saadud

juhiseid, millal ja kuidas VIII hiiubimisfaktorit, IX hiiibimisfaktorit voi métdamineva aktiivsusega

raviaineid kasutatakse.

Soovitatav annus taiskasvanutele ja noorukitele on

. algannus 1. pdeval: 1 mg kehakaalu kg kohta

. 2. péevast kuni sailitusannuse maaramiseni: 0,20 mg kehakaalu kg kohta ks kord 66paevas

. individuaalne séilitusannus vastavalt arsti otsusele: 0,15, 0,20 v6i 0,25 mg kehakaalu kg kohta
tiks kord O6péevas.

Alhemo slstitakse kdhu vdi reie naha alla ja slste v6ib teha Ukskdik mis kellaajal.

Kui te kasutate Alhemo’t rohkem, kui ette ndhtud

Votke viivitamatult Ghendust oma arstiga.

Kui te unustate Alhemo’t kasutada

Alhemo’t tohib sustida tikskdik mis kellaajal.

Alhemo Uhe v6i mitme annuse vahele jadmine mdjutab seda, kui hasti ravim toimib. Téhtis on

Alhemo’t kasutada iga péev.

Kui Alhemo 66péevane annus jaab vahele:

Kui annus jaé&b vahele esimese 4 ravinddala jooksul, votke ihendust oma arstiga, et arutada, kuidas
jatkata.

Kui annus j&ab vahele pérast sdilitusannuse méaramist
. Kui vahele on jaanud ks 60péaevane annus, jatkake oma 6dpdevase annusega.
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. Kui vahele on jaanud 2 kuni 6 66pédevast annust, manustage kaks ¢0paevast annust (kaks eraldi
sstet, millest kumbki vastab 66péevasele annusele) ja jargmisel péeval jatkake oma 60paevase
annusega.

. Kui vahele on jdanud 7 v8i rohkem 66péevast annust, votke kohe Gihendust oma arstiga, sest
enne jargmisel paeval jargmise 60paevase annuse manustamist tuleb manustada uus
killastusannus.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arstiga.

Kui te I6petate Alhemo kasutamise

Te ei pruugi enam olla verejooksu eest kaitstud. Arge l6petage Alhemo kasutamist ilma oma arstiga
ndu pidamata.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

LGpetage Alhemo kasutamine ja votke viivitamata Ghendust oma arstiga , kui teil tekivad raske
allergilise reaktsiooni vdi trombi (verehiiibe) simptomid. Vt 16ik 2, ,,Hoiatused ja
ettevaatusabinéud®.

Muud korvaltoimed

Véga sage: vOib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st

. Slstekoha reaktsioonid nagu punetus, veritsus, sligelus, ndgestdbi, turse, valu, tuimus.

Sage: vOib tekkida kuni 1 inimesel 10-st
. Allergiline reaktsioon.

Aeg-ajalt: voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st
. Trombid (verehtiibed).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Alhemo’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-sistli sildil ja karbil parast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate, et lahuse varvus on muutunud.

Enne kasutamist

. Hoidke kasutamata Alhemo pen-siistleid killmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.

. Hoidke uut kasutamata pen-sistlit korgiga kaetult.

. Kilmkapis hoiustamisel arge hoidke pen-sustlit otse jahutuselemendi kdrval.

. Arge kasutage Alhemo’t, kui sellel on lastud kiilmuda v6i kui seda on hoitud temperatuuril
ule 30 °C.
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P&rast esmast kasutamist
. Hoidke kasutusele vdetud Alhemo pen-sustlit ilma sellele kinnitatud ndelata kuni 28 péeva
(4 nédalat) kas
- klmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C.
Arge hoidke pen-sistlit otse jahutuselemendi kdrval. Arge kasutage Alhemo’t, kui sellel
on lastud kilmuda.

vOi
- toatemperatuuril kuni 30 °C.
Kui pen-siistlit on hoitud temperatuuril tile 30 °C, tuleb see ara visata. Arge hoidke pen-
ststlit otseses paikesevalguses.
. Hoidke kasutusel olevat Alhemo pen-sustlit korgiga kaetult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Alhemo sisaldab

- Toimeaine on kontsizumab.
Uks milliliiter Alhemo’t 300 mg/3 ml sisaldab 100 mg kontsizumabi.

- Teised koostisosad on arginiinvesinikkloriid, histidiin, naatriumkloriid, sahharoos,
poliisorbaat 80, fenool, vesinikkloriidhape ja naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) ning
stistevesi. Vt ka l8igust 2, ,,Alhemo sisaldab naatriumi ja polusorbaate*.

Kuidas Alhemo vélja ndeb ja pakendi sisu

Alhemo on selge kuni kergelt 1abipaistmatu ja vérvitu kuni kergelt kollane sistelahus Gihekordselt
kasutatavas pen-sustlis. Labipaistvad kuni valged valguosakesed on lubatud.

Alhemo 300 mg/3 ml on saadaval 1 pen-sustliga Uksikpakendis.
Slstendelad ei ole pakendis kaasas.

Mudgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu
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Kasutusjuhend
Alhemo 300 mg/3 ml sustelahus pen-sustlis
kontsizumab

Pen-sustli tutvustus
ja noel (naidis)

Pen-stistli kork

Noela
véliskate

Noela
sisekate

Pen-sistli skaala
Noel

Pen-sustli aken

Paberkleebik

owayy

Pen-sistli silt

Annuseloendur
Annuseosuti

Dosaator

Annusenupp

Mida pakend sisaldab?

. 1 Alhemo pen-sustel
. Pakendi infoleht

Noelad ei ole pakendis kaasas.

Enne pen-sustli kasutamist lugege juhend I&bi ja veenduge, et olete saanud arstilt v6i meditsiinidelt
véljadppe.

Jargige oma arsti v8i meditsiiniGe juhiseid, kuidas Alhemo’t kasutada ja kui sageli Alhemo’t siistida.

Pen-sustel on eeltdidetud 300 mg Alhemo’ga, mis on ette nahtud ainult subkutaanseks kasutamiseks
(naha alla ststimiseks). Pen-siistel sisaldab mitut Alhemo annust.

Pen-siistliga saab (ihe siistena manustada maksimaalselt 80 mg. Annuseloenduri aste on 1 mg. Kui
vajate rohkem kui 80 mg, peate siistima mitu korda.

& Ettevaatust!

Pen-sustel on ette ndhtud kasutamiseks ainult tihel patsiendil ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Pen-
sstli voi ndelte teistega jagamine v8ib pdhjustada nakkusi ja haiguste tlekandumist.
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Igaks siisteks tuleb alati kasutada uut ndela. Arge kasutage ndelu korduvalt, sest see v@ib phjustada
ndela ummistumist, nakkust ja vale annuse manustamist.

Ndel on kaetud kahe korgiga. Ara tuleb vatta mdlemad korgid. Kui te unustate mélemad korgid ara
vOtta, siis lahuse ststimine ei 6nnestu.

Kuhu tuleb annus sustida?
Voite ststida naha alla jargmistes piirkondades:
. kdht VOI

. reis.

Sistige 90° nurga all. Parempoolsel pildil olevad hallid alad tahistavad siistekohti. Valige igaks
slisteks uus siistekoht, mis on vahemalt 5 sentimeetri kaugusel eelmisest siistekohast.

Kontrollige pen-sustlit 1

Kontrollige pen-sustli silti
Vaadake nime ja varvi ning veenduge, et teil oleks dige ravim.

Kontrollige ravimit
Tdmmake pen-sistlilt kork dra ja kontrollige pen-sustli akna kaudu, kas Alhemo lahus on selge kuni

kergelt labipaistmatu ja varvitu kuni kergelt kollane. L&bipaistvad kuni valged valguosakesed on
lubatud. Kui Alhemo vérvus paistab olevat muutunud, arge pen-sustlit kasutage.

Kontrollige kdlblikkusaega
Kontrollige pen-sustli sildil olevat k6lblikkusaega ja veenduge, et see ei oleks méddunud. Kui
kdlblikkusaeg on mdddunud, arge pen-sustlit kasutage.

Kui pen-sustel on kilm
Alhemo’t vBib sustida kohe parast kiilmkapist vélja vdtmist vdi lasta ravimil soojeneda

toatemperatuurini. Pen-sustlit vdib soojendada peos vGi kate vahel. Mitte kasutada muid
soojendusvahendeid.

Kinnitage uus ndel 2

Votke uus ndel ja tdmmake kattekleebis ara.

. Suruge ndel otse pen-sistlile. Keerake see kindlalt kinni. Vt A.
. Tdmmake dra ndela véliskate ja hoidke see alles. Vt B.

. Tdmmake dra ndela sisekate ja visake see ara. Vt B.

Arge kasutage paindunud v&i kahjustunud ndela.
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Kasutage ainult arsti v8i meditsiinide soovitatud n6elu. See pen-sistel on kavandatud kasutamiseks
stistendeltega NovoFine Plus 32 G x 4 mm v6i NovoFine 32 G x 4 mm. Kui kasutate ndelu, mis on
pikemad kui 4 mm, pidage ststimisviisi osas ndu oma arsti v6i meditsiinidega.

Ndela
véliskate
(jatke
alles)
Noela
sisekate
(visake
ara)

Kontrollige valjavoolu 3

Noela otsa vOib ilmuda tilk Alhemo’t, kuid alaannustamise véltimiseks tuleb siiski enne iga stistimist
kontrollida Alhemo véljavoolu.

a. Keerake dosaatorit Gihe astme vorra, et valida 1 mg. Vt alloleval joonisel A. Hoidke pen-sistlit
nii, et ndel oleks suunatud tles.

b. Vajutage annuse nuppu. Vt B.

c. Jalgige, kas ndela otsast voolab Alhemo juga. Vit B.

Kui ravimit ei voola, lugege I6iku ,, Térkeotsing, kui véljavoolu kontrollimisel ravimit ei voola“.

Valitud on 1 mg

Valige oma annus 4
Teile maaratud annuse valimiseks keerake dosaatorit.

Kontrollige, kas valisite 6ige annuse.
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Annuse muutmiseks vOib dosaatorit keerata mdlemas suunas.

Kui vajate suuremat annust, kui on véimalik valida, tuleb teil tdisannuse saamiseks ennast mitu korda
sstida. Lisateavet vt punktist 6.

Pen-sustel sisaldab 300 mg Alhemo’t.

Pen-sistliga saab ihe stistena manustada maksimaalselt 80 mg.

Naide: 24 mg

Sustige annus 5

Enne sistimist lugege 1&bi punktid a. kuni e.
See on vajalik, et tagada kogu annuse manustamine.

oo

€.

Valige slstekoht. Vt ,,Kuhu tuleb annus siistida?*

Sisestage ndel 90° nurga all otse kdhtu vai reide.

Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuseloendur juab tagasi vaartuseni <0>.

Kui annuseloendur jouab tagasi vaartuseni <0>, arge ndela veel nahast vélja tbmmake ja
lugege aeglaselt kuueni.

Tdmmake ndel nahast vilja.

Pen-sustel kldpsub annuse manustamise ajal, samuti vdite kuulda v6i tunda klGpsu, kui annuseloendur
jouab tagasi vaartuseni <0>.

Eemaldage noel 6

Iga kord pérast sistimist votke ndel pen-sustlilt, liikates nGelaotsa ndela valiskattess, seejuures ndela
vBi korki puudutamata.

93



Kui ndel on kaetud, suruge ndela valiskate ettevaatlikult nGelale taielikult peale. Keerake ndel lahti.
Arge puudutage nBela tagumist otsa.

Visake ndel &ra, jargides oma arsti, meditsiinide voi apteekri juhiseid vdi kohalikke eeskirju.

Kas vajate suuremat annust, kui on vdimalik valida?

Kui vajate suuremat annust, kui on v8imalik valida, tuleb teil tdisannuse saamiseks ennast siistida
rohkem kui tiks kord. Korrake toiminguid 1 kuni 6, kuni olete saanud taisannuse. Kui olete
manustanud tdisannuse, jatkake 7. punktiga.

. Kasutage igaks susteks uut néela.

. Enne iga sustimist kontrollige Alhemo véljavoolu.

. Arvutage tépselt vélja, kui palju tuleb tdisannuse saamiseks iga sustega ststida.

P&rast annuse manustamist 7

Pange pen-sustli kork tagasi pen-sstlile, et kaitsta Alhemo’t valguse eest.

Nudd on pen-sistel valmis jargmise korrani hoiule panekuks.

Parast esmast kasutamist drge kasutage pen-sustlit kauem kui 28 péaeva.

Kui palju Alhemo’t on pen-sustlisse jaanud?
Pen-sustli skaala nitab teile ligikaudselt, kui palju Alhemo’t pen-sistlisse jaanud on.

Néide: alles
on 200 mg
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Kui soovite tdpsemalt ndha, kui palju Alhemo’t pen-sistlisse on jadnud, keerake dosaatorit, kuni see
peatub. Annuseloendur peatub pen-sustlisse jadnud milligrammide arvu kérval. Annuseloenduril
néhtav number on pen-sistlisse jaddnud milligrammide arv.

Kui annuseloendur néitab 80, on pen-sistlisse jadnud 80 mg v6i rohkem. Allolevas néites on pen-
sistlisse jadnud 34 mg Alhemo’t.

- &

B[S

Naide:
\alles on 34 mg

Torkeotsing, kui valjavoolu kontrollimisel ravimit ei voola (3. punkt)

. Kui ravimit ei voola, korrake 3. punkti kuni kuus korda, kuni naete ravimit voolamas.

. Kui see ikka voolama ei hakka, pange valmis uus néel (2. punkt) ja kontrollige uuesti (3. punkt).

. Kui ravimit pérast uue ndela paigaldamist ikka ei voola, arge pen-sustlit kasutage. Votke uus
pen-sistel.

Sailitamine

Vt kéesoleva infolehe poordel 16ik 5 ,,Kuidas Alhemo’t sdilitada“.

Hoidke oma pen-sustlit hoolega

Olge pen-siistli kasitsemisel hoolikas. NGuetele mittevastava kasitsemise v8i vaarkasutamisega voib
kaasneda ebatdpne annustamine. Sel juhul ei pruugi olla tagatud selle ravimi eeldatav toime.

Arge laske pen-siistlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

Arge peske, leotage ega 6litage pen-siistlit. Vajaduse korral puhastage seda drnatoimelise
pesuvahendiga niiskel lapil.

Hoidke pen-sustel ja nbelad teiste inimeste, eriti laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Alhemo pen-sistlite, ndelte ja pakkematerjalide hdvitamine
Tihi pen-sistel tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Pen-siistel ei ole uuesti tdidetav.

Noelatorke riski vahendamiseks tuleb kasutatud ndelad arsti, meditsiinie, apteekri voi kohalike
ametiasutuste juhiste jargi kohe &ra visata.

[Volditud infolehe esilehekiilje tekst]
Pakendi infoleht ja kasutusjuhend
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