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vTéhén ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
Alhemo 60 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Alhemo 150 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Alhemo 300 mg/3 ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Alhemo 15 ma/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Yksi millilitra liuosta siséltdd 10 mg konsitsumabia*.
Yksi esitaytetty kyné siséltdd 15 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml).

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi millilitra liuosta sisaltdd 40 mg konsitsumabia*.
Yksi esitaytetty kyné siséltdd 60 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (40 mg/ml).

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 mg konsitsumabia*.
Yksi esitéytetty kyna siséltdd 150 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (100 mg/ml).

Alhemo 300 mg/3 ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

Yksi millilitra liuosta sisaltdd 100 mg konsitsumabia*.
Yksi esitaytetty kyna siséltad 300 mg konsitsumabia 3 millilitrassa liuosta (100 mg/ml).

*Konsitsumabi on humanisoitu monoklonaalinen IgG4-vasta-aine, joka on tuotettu kiinanhamsterin
munasarjasoluissa kayttamalla yhdisteIma-DNA-tekniikkaa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste).

Kirkas tai hieman opaalinhohtoinen, varitdn tai kellertava neste, jossa ei ole kdytannossa lainkaan
nékyvié hiukkasia ja joka voi siséltaa lapikuultavia tai valkoisia proteiinihiukkasia.

Isotoninen liuos, jonka pH on noin 6. Osmolaalisuus on 316-387 mOsm/kg.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Alhemo on tarkoitettu verenvuodon rutiininomaiseen estoon vahintaan 12-vuotiaille potilaille, joilla
on



. A-hemofilia (synnynndinen hyytymistekija VII1:n puutos) ja vasta-aineita
hyytymistekija Vll:lle

. vaikea A-hemofilia (synnynndinen hyytymistekijé VIl1:n puutos, hyytymistekija Vill:aa < 1 %)
jajoilla ei ole vasta-aineita hyytymistekija VIll:lle

. B-hemofilia (synnynndinen hyytymistekija 1X:n puutos) ja vasta-aineita hyytymistekija 1X:lle

. keskivaikea/vaikea B-hemofilia (synnynndinen hyytymistekija 1X:n puutos,
hyytymistekijé 1X:48 < 2 %) ja joilla ei ole vasta-aineita hyytymistekija IX:lle.

4.2 Annostus ja antotapa

Hoito on aloitettava hemofilian ja/tai verenvuotohdirididen hoitoon perehtyneen ladkarin valvonnassa.
Annostus

Hoito on aloitettava silloin, kun verenvuotoa ei ole meneillaan.

Hoito aktivoidulla rekombinantilla hyytymistekija V1la:lla (rFVIla) on keskeytettdva vahintadan

12 tuntia ennen konsitsumabihoidon aloittamista, ja hoito aktivoidulla
protrombiinikompleksikonsentraatilla (aPCC) on keskeytettava vahintaan 48 tuntia ennen hoidon
aloittamista. Estohoito hyytymistekija V1ll:aa (FVIII) ja hyytymistekija 1X:84 (FIX) sisaltavilla
valmisteilla on keskeytettavé niin, ettd ennen konsitsumabiestohoidon aloittamista ehtii kulua kaksi
kertaa hyytymistekijén puoliintumisajan pituinen ajanjakso. Kliinisisté tutkimuksista ei ole saatavilla
tietoja, joista olisi apua siirryttdessa muiden kuin korvaushoitovalmisteiden kaytdsta
konsitsumabihoitoon. Ennen konsitsumabiestohoidon aloittamista voidaan harkita laakitystaukoa,
jonka pituus on aiemmin kaytetyn valmisteen puoliintumisaikaan nahden noin viisinkertainen. Tdma
puoliintumisaika mainitaan kyseisen valmisteen valmisteyhteenvedossa. Hemostaattinen tukihoito
hyytymistekijoita sisaltavilla valmisteilla tai vasta-aineen ohittavilla valmisteilla saattaa olla tarpeen,
kun siirrytdan ei-hyytymistekijaperdisten valmisteiden kaytosta konsitsumabihoitoon.

Suositeltu annostusohjelma:

. hoitopdiva 1: kertaalleen latausannos 1 mg/kg

. hoitopdivasta 2 alkaen yksil6llisen yllapitoannoksen méaritykseen asti (ks. alla): kerran
vuorokaudessa annostelu 0,20 mg/kg

. 4 viikkoa hoidon aloittamisen jalkeen: plasman konsitsumabipitoisuuden mittaus ennen
seuraavaa aikataulun mukaista annosta. Mittaus on tehtdva validoidulla in
vitro -diagnostiikkatestilla.

. kun plasman konsitsumabipitoisuus on tiedossa: yksilllinen yllapitoannos mééritetdan
kertaalleen plasman konsitsumabipitoisuuden perusteella, alla olevan taulukon 1 mukaisesti.

Taulukko 1 Yksil6llinen yllapitoannos plasman konsitsumabipitoisuuden perusteella

Konsitsumabin pitoisuus plasmassa Kerran vuorokaudessa annettava Alhemo-
annos

< 200 ng/ml 0,25 mg/kg

200 — 4 000 ng/ml 0,20 mg/kg

> 4 000 ng/ml 0,15 mg/kg

Yksilollisen yll&pitoannoksen maarittaminen on tehtdvd mahdollisimman varhain (sen jalkeen, kun
konsitsumabin pitoisuus plasmassa on tiedossa), ja on suositeltavaa méarittdd annos viimeistaan

8 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta. Plasman konsitsumabipitoisuuden mittaus/mittauksia voidaan
tehdd uudelleen, kun hoitoa on jatkettu 8 viikkoa samalla yllapitoannoksella, potilaan terveydentilan
mukaan. Téata on harkittava esimerkiksi silloin, kun potilaalla esiintyy verenvuotoja tavallista
useammin, potilaan paino muuttuu huomattavasti, potilaalta on jaanyt annoksia véliin ennen
yllapitoannoksen méarittdmistd tai kun potilaalla ilmenee komorbiditeetti, joka voi johtaa yleisen
tromboembolisen riskin suurenemiseen.

Koska konsitsumabi annostellaan painon mukaan (mg/kg), on tarkeaa laskea annos (mg) uudelleen, jos
paino muuttuu.



Annoksen laskeminen

Annos (mg) lasketaan seuraavasti:
Potilaan paino (kg) x annos (1, 0,15, 0,20 tai 0,25 mg/kg) = annettava konsitsumabin kokonaismaara

(mg).

Annoksen valinnassa kaytettava merkkivéli on

. 15 mg/1,5 ml esitaytetyssa kynassa (sininen) 0,1 mg

. 60 mg/1,5 ml esitaytetyssd kyndssa (ruskea) 0,4 mg ja

. 150 mg/1,5 ml ja 300 mg/3 ml esitdytetyissa kynissa (kullanvérisid) 1,0 mg.

Laskettu annos pydristetaan lahimpaan kynalla injisoitavissa olevaan annokseen. Laakarin tai
sairaanhoitajan on avustettava potilasta pyoristyksessa ja sopivan kynalla injisoitavissa olevan
annoksen hakemisessa. Potilaalle on hyva madrata kéayttoon kyné, jolla tarvittava paivittainen
yll&pitoannos voidaan antaa yhdell4 injektiolla. L&hin injisoitava annos voidaan hakea kiertamalla
kynassé olevaa asteikkorumpua, tai se voidaan laskea seuraavasti:

Jaa kokonaisannos milligrammoina merkkivalin suuruudella.
Pydrista lahimpaan kokonaislukuun.

Kerro merkkivélin suuruudella.

Esimerkkeja:

Potilaan paino 42 kg ja yllapitoannos 0,15 mg/kg.

Hoitopdivana 1 latausannos 1 mg/kg:
e 42 kg x 1 mg/kg = 42 mg konsitsumabia.

Hoitopdivasta 2 alkaen yksildllisen yllapitoannoksen méérittdmiseen asti kdyttden annosta 0,20 mg/kg:
e 42 kg x 0,20 mg/kg = 8,4 mg konsitsumabia.

Yllapitoannos:
e 42 kg x 0,15 mg/kg = 6,3 mg konsitsumabia.

Potilaan on tarkoitus saada 6,3 mg konsitsumabia 60 mg/1,5 ml esitaytetylla kynall&, jotta kynén
kayttoaika (vrk) olisi pisin mahdollinen timénpainoisella potilaalla.

L&himmén injisoitavissa olevan annoksen hakeminen:
e 6,3 mg : 0,4 mg/merkkivéli = 15,75 merkkivali&
e 15,75 merkkivélia pyoristetdan 16 merkkivaliksi
¢ 16 merkkivélia x 0,4 mg/merkkivali = 6,4 mg.

6,4 mg on annos, joka voidaan valita 60 mg/1,5 ml esitaytetylla kynélla, ja se on lahimpéand 6,3 mg:aa
oleva injisoitavissa oleva annos.

Potilaan paino 67 kg ja yllapitoannos 0,20 mg/kg.

Hoitopdivana 1 latausannos 1 mg/kg:
e 67 kg x 1 mg/kg = 67 mg konsitsumabia.

Hoitopdivasta 2 alkaen yksildllisen yllapitoannoksen méarittdmiseen asti kdyttden annosta 0,20 mg/kg:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg konsitsumabia.

Yll&pitoannos:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg konsitsumabia.



Potilaan on tarkoitus saada 13,4 mg konsitsumabia 300 mg/3 ml esitaytetylld kynalld, jotta kynan
kayttoaika (vrk) olisi pisin mahdollinen taménpainoisella potilaalla.

Lahimman injisoitavissa olevan annoksen hakeminen:
e 13,4 mg: 1,0 mg/merkkivali = 13,4 merkkivalid
o 13,4 merkkivali pyoristetddn 13 merkkivaliksi
o 13 merkkivalid x 1,0 mg/merkkivali = 13,0 mg.

13,0 mg on annos, joka voidaan valita 300 mg/3 ml esitaytetylla kynélla, ja se on lahimpéana
13,4 mg:aa oleva injisoitavissa oleva annos.

Valmisteen vahvuuden ja tilavuuden valinta

Teknisten ominaisuuksien perusteella Alhemo esitdytetyt kynat kattavat seuraavat painon

vaihteluvalit:

Potilaille, joiden vuorokausiannos on 0,15 mg/painokg

Valmisteen vahvuus Paino Merkkivali Enimmaisannos
per injektio

15 mg/1,5 ml 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 Véhintaan 47 kg 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml Véhintdan 73 kg 1,0 mg 80 mg

Patilaille, joiden vuorokausiannos on 0,20 mg/painokg

Valmisteen vahvuus Paino Merkkivali Enimmaisannos
per injektio

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 Vahintadn 35 kg 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml Véhintdan 55 kg 1,0 mg 80 mg

Patilaille, joiden vuorokausiannos on 0,25 mg/painokg

Valmisteen vahvuus Paino Merkkivali Enimmaisannos
per injektio

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 Vahintadn 28 kg 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml Vahintadn 44 kg 1,0 mg 80 mg

Jos painon vaihteluvalien perusteella kyseeseen tulee useampi kuin yksi Alhemo-kyn4, on valittava
vahvuudeltaan suurin kynd. Vahvuudeltaan suurempi kyné sisaltdd enemman annettavia annoksia,
jolloin kynda voidaan kéyttaa pidempéan.

Hoidon kesto

Alhemo on tarkoitettu pitkaaikaiseen estohoitoon.

Annoksen jadminen valiin

Konsitsumabi voidaan antaa milloin tahansa pdivan aikana.

On tarkeéd, etté jokainen potilas noudattaa paivittaista annostustaan. Hoidon noudattaminen on
erityisen tarke&a ensimmaisten 4 viikon aikana, jotta voidaan varmistaa, ettd oikea yllapitoannos on
maéaéritetty asianmukaisesti hoitoviikon 4 plasman konsitsumabipitoisuuden perusteella (ks. kohta 4.2).
Jos annoksia jaa valiin ennen kuin yllapitoannos on méaéritetty, hoitoa pitaa jatkaa mahdollisimman



pian aloitusannoksella 0,2 mg/kg vuorokaudessa ja asiasta on kerrottava hoitavalle terveydenhuollon
ammattilaiselle.

Annosten jdaminen valiin, kun yllpitoannos on méaaritetty

Seuraavia annostusohjeita tulee noudattaa VAIN silloin, kun potilas on unohtanut tai laiminlyonyt
kerran vuorokaudessa otettavan yll&pitoannoksen ottamisen.

. 1 vuorokausiannos on jaanyt valiin: potilas jatkaa péivittaisen yllapitoannoksen kayttoa
ilman lisdannosta.
. 2-6 véliin jaanytta perakkaistd vuorokausiannosta: potilas ottaa vuorokausiannoksen

kahdesti (kahtena erillisend injektiona, jotka kumpikin vastaavat vuorokausiannosta) ja
jatkaa sitten paivittaisen yll&pitoannoksen ottamista seuraavana paivana.

. Vahintaan 7 valiin jadnytta perakkaista vuorokausiannosta: potilaan on otettava
valittémasti yhteyttd hanta hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen. Potilaan saattaa
olla tarpeen saada uusi latausannos ennen paivittaisen yllapitoannoksen kayton jatkamista
seuraavana péivana, kun taudinkuva on otettu huolellisesti huomioon.

Epaselvissé tilanteissa potilaan on otettava yhteyttd hént4 hoitavaan terveydenhuollon ammattilaiseen.
Lapaisyvuotojen hallinta
Alhemo-valmisteen annosta ei pidad muuttaa lapéisyvuotojen yhteydessa.

Laakarin on tarvittaessa keskusteltava potilaan ja/tai potilasta hoitavan henkilén kanssa vasta-aineen
ohittavien valmisteiden annoksesta ja antoaikataulusta konsitsumabiestohoidon aikana.

Lapaisyvuotojen hoitona voidaan kayttda FVIII- tai FIX-valmisteita tai vasta-aineen ohittavia
valmisteita (esim. rFVIla tai aPCC). Néiden valmisteiden annos ja hoidon kesto riippuvat
verenvuodon sijainnista ja vaikeusasteesta.

Jos kyseessd on lieva tai kohtalainen verenvuoto, joka edellyttaa lisahoitoa FVIII- tai FIX-valmisteilla
tai vasta-aineen ohittavilla valmisteilla (esim. rFVI1la tai aPCC), on suositeltavaa kéyttaa
hyvéksyttyjen valmistetietojen mukaista pienintd hyvaksyttyé annosta ja annosvélia. Liséksi aPCC:n
suositeltu enimmaisannos on 100 U/painokg 24 tunnin aikana.

Vaikea-asteisten verenvuotojen tapauksessa on suositeltavaa noudattaa hyvaksytyissé
valmistetiedoissa esitettyd annostusohjelmaa kliinisen arvioinnin perusteella.

Hoito perioperatiivisessa tilanteessa
Alhemo-valmisteen annosta ei tarvitse muuttaa pienten leikkausten yhteydessa.

Ennen suuria leikkauksia on otettava yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen, joka on perehtynyt
hemofilian ja/tai verenvuotohdirididen hoitoon. Koska konsitsumabin kéytosta suurten leikkausten
aikana on vain véhan kliinist4 kokemusta, konsitsumabin kdyttd on yleensa suositeltavaa keskeyttaa
vahintadén 4 vuorokautta ennen suurta elektiivisté leikkausta. Konsitsumabihoitoa voidaan jatkaa
samalla yllapitoannoksella ilman uutta latausannosta 10-14 vuorokauden kuluttua leikkauksesta ottaen
huomioon potilaan kliininen kokonaistilanne.
Suuren leikkauksen kriteerit tayttyvét, jos kyseessa on mika tahansa invasiivinen leikkaustoimenpide,
joka vaatii > 3 annosta vasta-aineen ohittavaa hoitoa ja/tai jossa toteutuu yksi tai useampi seuraavista
vaihtoehdoista:

- Toimenpiteessd menndén jonkin kehon ontelon sisaan.

- Mesenkyymieste (esim. keuhkopussi, vatsakalvo tai kovakalvo) lapdistaan.

- Faskiataso avataan.

- Jokin elin poistetaan.

- Leikkauksessa muutetaan normaalia anatomiaa.



Immuunivasteen siedatys (ITI, immune tolerance induction)

Konsitsumabin samanaikaisen kayton turvallisuutta ja tehoa potilailla, joilla on meneilldan ITI-hoito
(siedatyshoito vasta-aineiden havittdmiseksi), ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla. Mahdollisten
hyétyjen ja riskien huolellinen arviointi on tehtavé, jos ITI-hoidon aikana harkitaan
konsitsumabihoidon aloittamista tai jatkamista.

lakkaat potilaat

Annoksen muuttamista (yksil6llisen yll&pitoannoksen maarittdmisen liséksi) ei suositella
> 65-vuotiaille potilaille. Tietoja on vain vahan > 65-vuotiaista potilaista. Lisatiedot, ks. kohta 5.2.

Munuaisten vajaatoiminta

Annoksen muuttamista (yksilollisen yllapitoannoksen maarittdmisen liséksi) ei suositella potilaille,
joilla on munuaisten vajaatoiminta. Tietoja on vain vahan tai ei lainkaan potilaista, joilla on lieva,
kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta. Ks. kohta 5.2.

Maksan vajaatoiminta

Annoksen muuttamista (yksil6llisen yllapitoannoksen maéarittamisen liséksi) ei suositella potilaille,
joilla on maksan vajaatoiminta. Tietoja on vain véhan tai ei lainkaan potilaista, joilla on maksan
vajaatoiminta. Ks. kohta 5.2.

Pediatriset potilaat

Alhemo-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
Alhemo annetaan ainoastaan ihon alle.

Konsitsumabi toimitetaan kayttovalmiina esitaytetyssé kyndssé. Neuloja ei toimiteta mukana, ks.
kohta 6.5.

Konsitsumabi annetaan péivittdin mihin tahansa aikaan vuorokaudesta. Sité ei tarvitse antaa
valttamatta samaan aikaan joka péiva.

Potilas voi injisoida konsitsumabin itse tai potilasta hoitava henkil® voi antaa sen, kun
terveydenhuollon ammattilainen on antanut asianmukaisen opastuksen valmisteen kayttéon ja
injektion antaja on lukenut kdyttdohjeet.

Konsitsumabi annetaan injektiona ihon alle vatsaan tai reiteen, ja injektiokohtaa vaihdetaan joka péaiva.
Ihonalaisia injektioita ei saa antaa alueille, joissa iho on arka, mustelmainen, punainen tai kovettunut,
eika alueille, joissa on luomia tai arpia.

Jokaisella injektiokerralla on kaytettava uutta neulaa.

Kukin Alhemo esitdytetty kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoén. Useat potilaat eivat saa
kayttda samaa Alhemo esitdytettyd kynaa, vaikka neula vaihdettaisiin.

Ks. kohdasta 6.6 ja pakkausselosteesta kattavat ohjeet ld&kevalmisteen antamisesta.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Yliherkkyysreaktiot

Allergistyyppisia yliherkkyysreaktioita (mm. sairaalahoitoon ja hoidon pysyvaan lopettamiseen
johtaneita) on esiintynyt konsitsumabin kaytén yhteydessa ensimmaisten hoitoviikkojen aikana.
Potilaalle on kerrottava akuuttien yliherkkyysreaktioiden merkeisté.

Jos yliherkkyysoireita ilmenee, potilasta on neuvottava lopettamaan Alhemo-valmisteen kaytto ja
ottamaan yhteytté laakariin, jonka on varmistettava asianmukainen hoito.

Immunogeenisuus

Joillakin potilailla havaittu neutraloivien konsitsumabivasta-aineiden kehittyminen ei ole johtanut
tehon havidmiseen (ks. kohta 5.1). Etiologia on kuitenkin arvioitava ja muita hoitovaihtoehtoja on
harkittava, jos potilaalla havaitaan tehon haviamiseen viittaavia kliinisia merkkeja (esim.
lapaisyvuototapahtumien lisddntymistd) ja epdilld&n neutraloivia konsitsumabivasta-aineita.

Tromboemboliset tapahtumat

Kuolemaan johtamattomia valtimoiden ja laskimoiden tromboembolisia tapahtumia on raportoitu
konsitsumabilla tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa. Tapahtumat ilmenivét potilailla, joilla oli useita
riskitekijoitd, kuten suurten tai toistuvien annosten kéytto lapdisyvuodon hoitoon (ks. kohta 4.8).

Konsitsumabihoitoa saaville potilaille on kerrottava tromboembolisten tapahtumien merkeistd ja
oireista ja heitd on seurattava niiden varalta. Tromboembolisia tapahtumia epéiltaessa
konsitsumabihoito on keskeytettéva ja lisatutkimukset ja asianmukainen laéketieteellinen hoito on
aloitettava. Jos potilaalla katsotaan olevan suuri tromboembolisten tapahtumien riski, on arvioitava
huolellisesti, onko konsitsumabihoidon mahdollinen hy6ty suurempi kuin mahdollinen riski.
Uudelleenarviointi on tehtdva séanndllisin valiajoin.

Sairauksissa tai tiloissa, joissa kudostekija on yli-ilmentynyt (esim. pitkélle edennyt ateroskleroottinen
sairaus, murskavamma, syopa tai sepsis), voi olla tromboembolisten tapahtumien tai disseminoituneen
intravaskulaarisen koagulaation (DIC) riski. Naissa tapauksissa on punnittava konsitsumabihoidon
mahdollinen hy6ty ja edella esitettyjen komplikaatioiden riskit.

Konsitsumabin vaikutukset hyytymiskokeisiin

Konsitsumabihoito ei aiheuta Kliinisesti merkittdvid muutoksia tavanomaisissa hyytymismittareissa,
kuten aktivoidussa osittaisessa tromboplastiiniajassa (APTT) ja protrombiiniajassa (PT).

Apuaineet

Tamaé laékevalmiste sisaltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Tamaé ladkevalmiste sisaltaa 0,25 mg polysorbaatti 80:aa per millilitra. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Kliinisid yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Konsitsumabilla hoidetuilla jaavanmakakeilla tehtiin
yhteisvaikutusten toksisuustutkimus rFVI1la-valmisteen kanssa. Normokoagulanttisilla apinoilla ei
havaittu merkkeja tromboosista eikd muita haitallisia 10ydoksid, kun niille annettiin konsitsumabin
lisdksi vakaassa tilassa kolme perékkaista rFVIla-annosta, jotka olivat enintdédn 1 mg/kg . Ks.

kohta 5.3.

In vitro- ja ex vivo -yhteisvaikutuksia rFVIla-, aPCC-, rFVIII- tai rFIX-valmisteiden kanssa tutkittiin
konsitsumabiestohoitoa saavilta hemofiliapotilailta peréisin olevalla verelld. Ndiden tutkimusten
tulokset eivét viittaa Kliinisesti merkittaviin yhteisvaikutuksiin.

Trombiinin huippupitoisuuden plasmassa havaittiin suurenevan additiivisesti ja joskus synergistisesti
hemofiliapotilailla, jotka saivat konsitsumabiestohoitoa ja joiden elimistdssa oli samanaikaisesti
rEVIII- tai rFIX-tekijoitd tai vasta-aineen ohittavia aineita, rFVIla ja aPCC mukaan lukien.
Trombiinipitoisuudet madritettiin kvantitatiivisesti trombiinin tuotantoa mittaavalla analyysilla.
Vaikutus trombiinin huippupitoisuuteen vaihteli konsitsumabin ja hemostaattien pitoisuuksien mukaan
kaikkien hemostaattien kohdalla todetusta additiivisesta vaikutuksesta 40 %:n lisdvaikutukseen
rFVI1la:n kohdalla, 33 %:n lisavaikutukseen aPCC:n kohdalla, 22 %:n lisavaikutukseen rEVII1:n
kohdalla ja alle 13 %:n lisdvaikutukseen rFIX:n kohdalla.

Konsitsumabin lisdédminen plasmaan, jossa oli sekvenssiltadn emisitsumabin kanssa identtist4 analogia
(sequence-identical analogue, SIA), johti 33 %:n synergistiseen vaikutukseen, mutta sekvenssiltaan
emisitsumabin kanssa identtisen analogin ja aPCC-valmisteen tiedossa oleva positiivinen
yhteisvaikutus tai emisitsumabin kanssa identtisen analogin ja rFVII1-valmisteen negatiivinen
yhteisvaikutus eivat vahvistuneet. Konsitsumabin ja rFVIla-valmisteen yhteisvaikutus séilyi, kun
samanaikaisesti kaytettiin sekvenssiltdan emisitsumabin kanssa identtista analogia.

Ohjeet vasta-aineen ohittavien valmisteiden kéytosta lapdisyvuototapahtumien hoidossa potilailla,
jotka saavat konsitsumabiestohoitoa, ks. kohta 4.2.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / ehkaisy miehilla ja naisilla

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka saavat konsitsumabia, on kdytettava erittdin tehokasta
ehkaisyé konsitsumabihoidon aikana ja 7 viikon ajan hoidon péattymisen jalkeen. Hoitavan la&kérin
on arvioitava kaytettdvan ehkaisymenetelmén hyodyt ja tromboemboliset riskit.

Raskaus

Konsitsumabin kaytosta raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja. Konsitsumabilla ei ole tehty
lisdantymista koskevia eldintutkimuksia. Ei tiedetd, voiko konsitsumabi aiheuttaa sikiévaurioita, kun
sit4 annetaan raskaana olevalle naiselle, tai voiko se vaikuttaa lisdantymiskykyyn. Konsitsumabia on
kaytettavé raskauden aikana vain, jos mahdolliset &idin saamat hyddyt ovat sikitlle aiheutuvia riskeja
suuremmat.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd konsitsumabi ihmisilla d&idinmaitoon. IThmisen IgG:n tiedetddn erittyvan
rintamaitoon muutaman péivén ajan synnytyksen jalkeen, minké jalkeen pitoisuudet pienevat nopeasti
matalalle tasolle. Imetettdvadn vauvaan kohdistuvia riskeja ei siis voida sulkea pois tdman lyhyen
jakson aikana. Taman jalkeen konsitsumabia voidaan kayttdd imetyksen aikana, jos se on Kkliinisesti
tarpeen.



Hedelmallisyys

El&imilla tehdyissé tutkimuksissa ei ole havaittu suoria eikd epdsuoria lisdntymistoksisia vaikutuksia
(ks. kohta 5.3). Ihmisi& koskevia hedelmallisyystietoja ei ole saatavilla. N&in ollen konsitsumabin
vaikutusta miesten ja naisten hedelmallisyyteen ei tunneta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttoékykyyn

Alhemo-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Konsitsumabin yleinen turvallisuusprofiili perustuu Kliinisista tutkimuksista saatuihin tietoihin.
Konsitsumabin Kliinisissa tutkimuksissa vakavimmat haittavaikutukset olivat tromboemboliset
tapahtumat (0,9 %) ja yliherkkyys (0,3 %).

Haittavaikutustaulukko

Seuraavat haittavaikutukset perustuvat markkinoilletulon jélkeisessa seurannassa saatuihin tietoihin ja
yhdistettyihin tietoihin kliinisistd tutkimuksista NN7415-4159 (vaihe 1b), NN7415-4310 (vaihe 2),
NN7415-4255 (vaihe 2), NN7415-4311 (vaihe 3) ja NN7415-4307 (vaihe 3). Ndissa tutkimuksissa
yhteensé 320 miespotilasta, joilla oli A-hemofilia ja estdjia tai ei estajid tai B-hemofilia ja estajid tai ei
estdjia, saivat vahintaan yhden annoksen konsitsumabia rutiininomaisena estoladkityksend. Potilaiden
altistuksen kesto kliinisissa tutkimuksissa oli yhteensé 475 altistusvuotta.

Alla oleva taulukko 2 on MedDRAn elinjarjestelméluokituksen mukainen (elinjarjestelmaluokka ja
suositellun termin taso). Esiintymistiheydet on maéritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen
(> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin).

Taulukko 2 Haittavaikutukset konsitsumabilla tehdyissé yhdistetyissa Kliinisissa tutkimuksissa

Elinjarjestelma Haittavaikutus Esiintymistiheys
Immuunijdrjestelmi Yliherkkyys Yleinen
Verisuonisto Tromboemboliset tapahtumat Melko harvinainen
Yleisoireet ja antopaikassa Injektiokohdan reaktiot Hyvin yleinen
todettavat haitat

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaukset

Injektiokohdan reaktiot

Usean annoksen kliinisissa tutkimuksissa raportoitiin injektiokohdan reaktioita. Yleisimmin
raportoidut oireet olivat injektiokohdan punoitus (5,9 %), injektiokohdan mustelmat (4,4 %) ja
injektiokohdan hematooma (4,1 %). Suurin osa naista ilmoitettiin lieviksi.

Pediatriset potilaat

Kliiniseen tutkimukseen osallistuneista henkilGisté 78 oli nuoria (> 12 — < 18-vuotiaita).
Turvallisuusprofiili oli samanlainen nuorilla ja aikuisilla potilailla ja vastasi ikdryhmid koskevia
odotuksia.
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Konsitsumabin turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikaisten lasten hoidossa ei ole vield varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisistéd ladkevalmisteen epéillyistéa
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Konsitsumabin yliannostuksesta ei ole juurikaan kokemuksia. Tarkoitettuun annokseen nahden
enimmill&an viisinkertaisten annosten tapauksia on raportoitu ilman kliinisia seurauksia. Tahaton
yliannostus voi johtaa hyperkoagulabiliteettiin, joten potilaan on otettava yhteytta hoitavaan ladkariin
seurantaa varten.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: hemostaatit, muut systeemisesti kaytettavat hemostaatit, ATC-koodi:
B02BX10.

Vaikutusmekanismi

Konsitsumabi on kudostekijatien estgjan (TFPI) vasta-aine. TFPI on hyytymistekiji Xa:n (FXa) estgja.
Kun konsitsumabi sitoutuu TFPI:hin, TFPI ei pysty estaméan FXa:ta. Lisdantynyt FXa-aktiivisuus
pidentdd hyytymisen kdynnistymisvaihetta ja mahdollistaa riittdvan trombiinin tuotannon tehokasta
hemostaasia varten. Konsitsumabi vaikuttaa FVI11:sta ja FIX:std riippumatta.

Farmakodynaamiset vaikutukset

NN7415-4311-tutkimuksessa keskimaéardinen vapaa TFPI (plasman TFPI, joka ei ole sitoutunut
konsitsumabiin) konsitsumabiestohoitoa saaneilla potilailla véheni 87 % ja NN7415-4307-
tutkimuksessa 86 % 24 tunnin sisall4 konsitsumabin latausannoksen antamisesta ja pysyi vakaana ajan
mittaan. Konsitsumabi sai aikaan trombiinin tuotantokapasiteetin uudelleenvakiintumisen. Tdma nakyi
siind, etta trombiinin keskimaardinen huippupitoisuus oli normaaliplasman vaihteluvalin sisalla ja etta
94 %:lla potilaista trombiinin huippuarvot olivat normaaliplasman vaihteluvalin (26-147 nM) sisalla
tiedonkeruun katkaisukohdassa viikolla 56 molemmissa tutkimuksissa. Trombiinin
huippupitoisuuksien tilapéistd, kohtalaista suurenemista ilmoitettiin 37,6 %:lla potilaista tutkimuksessa
NN7415-4311 ja 22,1 %:lla potilaista tutkimuksessa NN7415-4307, mutta sen yhteydessé ei todettu
turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita.

Fibriinin D-dimeerin ja fragmentin 1.2 mé&adrien suurenemista raportoitiin useilla annoksilla tehdyissé
tutkimuksissa. Konsitsumabin pitoisuus plasmassa korreloi positiivisesti fibriinin D-dimeerin ja
protrombiinifragmentin 1.2 kanssa, mika viittaa konsitsumabin hemostaattiseen vaikutukseen.
Fibrinogeeni-, antitrombiini- ja verihiutaletutkimuksissa ei havaittu kliinisesti merkittdvia muutoksia.

Kliininen teho ja turvallisuus

A-hemofilia ja B-hemofilia ja vasta-aineita (HAwl ja HBwI) vahintédan 12-vuotiailla potilailla
(NN7415-4311)

NN7415-4311-tutkimus oli monikansallinen, avoin vaiheen 3 monikeskustutkimus, jossa selvitettiin
konsitsumabin tehoa ja turvallisuutta verenvuototapahtumien estohoidossa 91 aikuisella (58:1la HAwlI
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ja 33:lla HBwiI) ja 42 nuorella (22:1la HAwI ja 20:11a HBwlI) miespuolisella A- tai B-
hemofiliapotilaalla, joilla oli vasta-aineita.

Tutkimus koostui neljésté haarasta, mukaan lukien kaksi satunnaistamatonta haaraa:

. haarat 1 ja 2: 52 potilasta, joita oli aiemmin hoidettu tarpeen mukaan, satunnaistettiin saamaan
estoladkitysta sisaltamatonta hoitoa (tarvittaessa kaytettava hoito vasta-aineen ohittavilla
valmisteilla; haara 1) tai konsitsumabiestohoitoa (haara 2). Potilailla oli ollut > 6 hoidettua
verenvuotoa seulontaa edeltavien 24 viikon aikana tai > 12 hoidettua verenvuotoa seulontaa
edeltévien 52 viikon aikana. Osa potilaista siirrettiin NN7415-4322-tutkimuksesta

. haarat 3 ja 4: 81 lis&potilasta (53:1la HAwI ja 28:lla HBwl), jotka saivat konsitsumabiestohoitoa.

Potilaat olivat > 12-vuotiaita, ja heid&n painonsa oli > 25 kg. Heilld oli minka tahansa vaikeusasteen
synnynndinen A- tai B-hemofilia ja anamneesissa dokumentoidusti vasta-aineita (> 0,6 BU). Potilaille
oli maaratty vasta-aineen ohittavia valmisteita tai he tarvitsivat niita seulontaa edeltavien 24 viikon
aikana.

Potilailla noudatettiin valmisteyhteenvedon suositusten mukaista annostusohjelmaa.

Tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena oli verrata konsitsumabiestohoidon vaikutusta
estohoidottomaan tilanteeseen (tarvittaessa kéytettédva hoito vasta-aineen ohittavilla valmisteilla)
verenvuototapahtumien méaaran vahentamisessa aikuisilla ja nuorilla potilailla, joilla on A- tai
B-hemofilia ja vasta-aineita (ks. taulukko 3). Negatiivisen binomimallin avulla vuosittaisten
verenvuotojen méaarien (annualised bleeding rates, ABR) suhteeksi arvioitiin 0,14 (p < 0,001). Tdma
vastaa vuosittaisten verenvuotojen madrien vahenemista 86 %:lla konsitsumabiestohoitoa saaneilla
tutkittavilla verrattuna tutkittaviin, jotka eivat saaneet estohoitoa. Lisaanalyysi, joka sisaltaa kaikki
saatavilla olevat tiedot ITT-periaatteen (intention-to-treat) mukaisesti, osoittaa arvioiduksi ABR-
suhteeksi 0,20 (95 %:n luottamusvali [0,09; 0,45], p < 0,001).

Liséksi laskettiin niiden potilaiden maéra, joilla ei ollut yhtdén verenvuotoa.

Vuosittaisten verenvuotojen madrien mediaani ja niiden potilaiden mééra, joilla ei ollut yhtdéan
verenvuotoa, on esitetty taulukossa 3.

Tehoa arvioitiin myds, kun kaikki haarojen 2, 3 ja 4 potilaat olivat suorittaneet vahintaan 56 viikon
pituisen hoidon. Tulokset olivat yhdenmukaisia taulukossa 3 esitettyjen tulosten kanssa.

Taulukko 3 Vuosittainen verenvuotojen maara konsitsumabiestohoitoa saavilla verrattuna
estohoitoa saamattomiin potilailla, joilla on A-hemofilia ja vasta-aineita tai B-hemofilia ja vasta-
aineita ja jotka olivat > 12-vuotiaita (NN7415-4311, haarat 1 ja 2)

HAwI ja HBwI HAwI ja HBwI ABR-suhde
Konsitsumabi- ei estohoitoa [95 %:n
estohoito N=19 luottamusvali]
N =33

Hoidetut spontaanit ja traumaattiset verenvuodot

Arvioitu keskimaarainen 2,1 14,8 0,14
vuosittainen verenvuotojen maara [1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
[95 %:n luottamusvali]

Vuosittaisen verenvuotojen 0,00 9,76

mé&éran mediaani (minimi; (0,0; 66,4) (0,0; 94,7)

maksimi)

Niiden potilaiden maarg, joilla oli 17 1

0 verenvuotoa ja jotka suorittivat (51,5 %) (5,3 %)

loppuun 24 viikon pituisen

hoidon (%)
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HAwI ja HBwI HAwI ja HBwI ABR-suhde
Konsitsumabi- ei estohoitoa [95 %:n
estohoito N=19 luottamusvali]
N =33
Niiden potilaiden maar4, joilla oli 4 1
0 verenvuotoa ja jotka eivét (12,1 %) (5,3 %)

suorittaneet 24 viikon pituista
hoitoa loppuun (%)

Hoidetut nivelverenvuodot

Arvioitu keskimé&aréinen 1,7 11,4 0,15
vuosittainen verenvuotojen maara [1,00; 2,97] [6,60; 19,68] [0,07; 0,32]
[95 %:n luottamusvali]

Hoidetut kohdenivelten verenvuodot

Arvioitu keskimé&aréinen 1,4 6,8 0,21
vuosittainen verenvuotojen maara [0,40; 4,80] [2,00; 22,87] [0,04; 1,17]
[95 %:n luottamusvali]

Hoidetut ja hoitamattomat verenvuodot

Arvioitu keskimé&aréinen 5,2 15,8 0,33
vuosittainen verenvuotojen maara [3,43; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17; 0,64]
[95 %:n luottamusvali]

HAwI — A-hemofilia ja vasta-aineita; HBwl — B-hemofilia ja vasta-aineita; ABR — vuosittainen verenvuotojen maaré;
verenvuodon maéaritelmat olivat World Federation of Hemophilian kriteerien mukaisia.

Tehoa arvioitiin A- ja B-hemofiliapatilailla, joilla oli vasta-aineita. Kaikki haaran 1 ja 2 potilaat olivat suorittaneet loppuun
tutkimuksen péadosan (vahintdén 24 viikkoa haarassa 1 tai véhintaén 32 viikkoa haarassa 2). Tutkimuksessa verrattiin
hoidettujen verenvuototapahtumien méarad konsitsumabiestohoitoa saavien (haara 2) ja estohoitoa saamattomien (haara 1)
valilla.

Arvioidut keskiméadrdiset vuosittaiset verenvuotojen méarét ja niihin liittyvat ABR-suhteet perustuvat negatiiviseen
binomiregressioon, jossa potilaan verenvuotojen maaraa analysoitiin satunnaistetun hoito-ohjelman, hemofilian tyypin
(HAwI tai HBwI) ja verenvuototiheyden (< 9 tai > 9 verenvuototapahtumaa seulontaa edeltavien 24 viikon aikana) funktiona,
sekd havainnointijakson pituuden logaritmiin, joka on sisallytetty malliin offset-termind. Arvioidut keskimaaraiset
vuosittaiset verenvuotojen maarat ovat reunaestimaatteja, jotka perustuvat tutkimuspopulaatiossa esiintyvaan
kovariaattijakaumaan. Malli perustuu kaikkiin satunnaistettuihin potilaisiin ja ottaa huomioon lisdhoidon kdytén. Hoidettujen
kohdenivelten verenvuotojen tilastollinen malli sovitetaan vain niille potilaille, joilla on kohdeniveli& I&ht6tilanteessa.

A- ja B-hemofilia (HA ja HB) vahintdan 12-vuotiailla (NN7415-4307)

NN7415-4307-tutkimus oli monikansallinen, avoin vaiheen 3 monikeskustutkimus, jossa selvitettiin
konsitsumabin tehoa ja turvallisuutta verenvuototapahtumien estohoidossa 118 aikuisella (67:11& HA ja
51:114 HB) ja 38 nuorella (23:1la HA ja 15:11& HB) miespuolisella A- tai B-hemofiliapotilaalla, joilla ei
ollut vasta-aineita.

Tutkimus koostui neljésté haarasta, mukaan lukien kaksi satunnaistamatonta haaraa:

. haarat 1 ja 2: 63 potilasta (27:11a HA ja 36:1la HB), joita oli aiemmin hoidettu tarpeen mukaan,
satunnaistettiin saamaan estol&ékitysta sisaltdamatonté hoitoa (FVII/FIX tarvittaessa, haara 1) tai
konsitsumabiestohoitoa (haara 2), niin etta ositus tehtiin hemofiliatyypin (HA tai HB) ja
edeltavien 24 viikon aikana todettujen verenvuotojen maéran (< 9 tai > 9) mukaan

. haarat 3 ja 4: 93 lis&potilasta (63:1la HA ja 30:11a HB), jotka saivat konsitsumabiestohoitoa ja
joista

0 29 HA-potilasta ja 22 HB-potilasta oli saanut aiemmin tutkimuksessa NN7415-4322
estohoitoa hyytymistekijavalmisteella (non-interventionaalinen tutkimus, tavanomaisen
Kliinisen kdytdnndn mukainen hoito); tatd ryhmaa kaytettiin potilaskohtaiseen
vertailuun

0 34 HA-potilasta ja 8 HB-potilasta maéarattiin saamaan konsitsumabiestohoitoa.

Potilaat olivat > 12-vuotiaita, ja heidan painonsa oli > 25 kg. Heill& oli synnynnéinen vaikea
A-hemofilia (hyytymistekija VIll:aa < 1 %) tai keskivaikea tai vaikea B-hemofilia
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(hyytymistekija 1X:84 < 2 %). Potilaille oli maaratty hyytymistekijoita siséltavia valmisteita tai he
olivat tarvinneet niitd seulontaa edeltévien 24 viikon aikana.
Potilailla noudatettiin valmisteyhteenvedon suositusten mukaista annostusohjelmaa.

Tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena oli verrata konsitsumabiestohoidon vaikutusta tilanteeseen,
jossa estohoitoa ei kaytetty (tarvittaessa kéytettéva hoito FVIII- tai FIX-valmisteilla)
verenvuototapahtumien méaran vahentdmisessa aikuisilla ja nuorilla potilailla, joilla on vaikea
A-hemofilia tai keskivaikea tai vaikea B-hemofilia (ks. taulukot 4 ja 5). Tehoa arvioitiin erikseen HA-

ja HB-potilailla, joilla ei ollut vasta-aineita, kun kaikki haarojen 1, 2 ja 4 potilaat olivat suorittaneet
loppuun tutkimuksen péadosan (24 viikkoa haarassa 1 tai vahintadn 32 viikkoa haaroissa 2 ja 4).

Konsitsumabiestohoidon paremmuus verrattuna tilanteeseen ilman estohoitoa vahvistui, kun verrattiin
verenvuototapahtumien méaaran vahenemistéd haarassa 1 ja haarassa 2 aikuisilla ja nuorilla HA- ja
HB-potilailla. Negatiivisen binomimallin avulla vuosittaisten verenvuotojen maarien (annualised
bleeding rates, ABR) suhteeksi arvioitiin HA-potilailla 0,14 (p < 0,001). Tdma vastaa vuosittaisten
verenvuotojen maarén vahenemistd 86 %:lla konsitsumabiestohoitoa saaneilla tutkittavilla verrattuna
tutkittaviin, jotka eivat saaneet estohoitoa. Kun samaa mallia kaytettiin HB-potilailla, suhteeksi
arvioitiin 0,21 (p < 0,001), joka vastaa vuosittaisten verenvuotojen maéaran vahenemista 79 %:lla
konsitsumabiestohoitoa saaneilla tutkittavilla verrattuna tutkittaviin, jotka eivat saaneet estohoitoa.

Taulukko 4 Vuosittainen verenvuotojen maara konsitsumabiestohoidon yhteydessa verrattuna
tilanteeseen ilman estohoitoa A-hemofiliapotilailla, joilla ei ollut vasta-aineita ja jotka olivat
> 12-vuotiaita (NN7415-4307, haarat 1 ja 2)

HA HA ABR-suhde
Konsitsumabi- Ei estohoitoa [95 %:n
estohoito N=9 luottamusvali]
N=18
Hoidetut spontaanit ja traumaattiset verenvuodot
Arvioitu keskimaarainen 3,5 245 0,14
vuosittainen verenvuotojen [2,18; 5,54] [14,50; 41,48] [0,07; 0,29]
méaéara [95 %:n luottamusvaéli]
Vuosittaisen verenvuotojen 2,92 19,57
mé&éran mediaani (minimi; (0,0; 29,5) (3,3; 71,7)
maksimi)
Niiden potilaiden maaré, joilla 6 0
oli 0 verenvuotoa ja jotka (33,3%) (0,0 %)
suorittivat loppuun 24 viikon
pituisen hoidon (%)
Niiden potilaiden maaré, joilla 0 0
oli 0 verenvuotoa ja jotka eivéat (0,0 %) (0,0 %)
suorittaneet 24 viikon pituista
hoitoa loppuun (%)
Hoidetut nivelverenvuodot
Arvioitu keskimé&aréinen 2,8 17,6 0,16
vuosittainen verenvuotojen [1,71; 4,56] [10,19; 30,39] [0,08; 0,33]
m&éra [95 %:n luottamusvéli]
Hoidetut kohdenivelten verenvuodot
Arvioitu keskiméaarainen 2,0 8,8 0,23
vuosittainen verenvuotojen [1,19; 3,47] [4,84; 15,91] [0,11; 0,48]
maéara [95 %:n luottamusvaéli]
Hoidetut ja hoitamattomat verenvuodot
Arvioitu keskimé&aréinen 6,2 26,8 0,23
vuosittainen verenvuotojen [4,03; 9,48] [15,37; 46,72] [0,11; 0,47]
m&éra [95 %:n luottamusvéli]

HA - A-hemofilia; ABR — vuosittainen verenvuotojen méard; verenvuodon maéritelmat olivat World Federation of

Hemophilian kriteerien mukaisia.
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Tehoa arvioitiin A-hemofiliapotilailla, kun kaikki haarojen 1 ja 2 potilaat olivat suorittaneet loppuun tutkimuksen pa4osan
(vahintaan 24 viikkoa haarassa 1 tai vahintaan 32 viikkoa haarassa 2). Tutkimuksessa verrattiin hoidettujen
verenvuototapahtumien maaraa konsitsumabiestohoitoa saavien (haara 2) ja estohoitoa saamattomien (haara 1) vélilla.
Arvioidut keskimadraiset vuosittaiset verenvuotojen maarat ja niihin liittyvat ABR-suhteet perustuvat negatiiviseen
binomiregressioon, jossa potilaan verenvuotojen maaraa analysoitiin satunnaistetun hoito-ohjelman ja verenvuototiheyden
(<9 tai > 9 verenvuototapahtumaa seulontaa edeltdvien 24 viikon aikana) funktiona ja jossa havainnointijakson pituuden
logaritmi oli siséllytetty malliin offset-termind. Arvioidut keskima&raiset vuosittaiset verenvuotojen madrat ovat
reunaestimaatteja, jotka perustuvat tutkimuspopulaatiossa esiintyvadn kovariaattijakaumaan. Malli perustuu kaikkiin
satunnaistettuihin potilaisiin ja ottaa huomioon lisdhoidon kdyton. Hoidettujen kohdenivelten verenvuotojen tilastollinen
malli sovitetaan vain niille potilaille, joilla on kohdenivelia l&htétilanteessa.

Taulukko 5 Vuosittainen verenvuotojen maara konsitsumabiestohoidon yhteydessa verrattuna
tilanteeseen ilman estohoitoa B-hemofiliapotilailla, joilla ei ollut vasta-aineita ja jotka olivat
> 12-vuotiaita (NN7415-4307, haarat 1 ja 2)

HB HB ABR-suhde
Konsitsumabiestohoito Ei estohoitoa [95 %:n
N =24 N=12 luottamusvali]

Hoidetut spontaanit ja traumaattiset verenvuodot

Arvioitu keskimé&aréinen 3,2 15,4 0,21
vuosittainen verenvuotojen [2,00; 5,22] [8,55; 27,78] [0,10; 0,45]
m&éra [95 %:n luottamusvéli]

Vuosittaisen verenvuotojen 1,62 14,92

méaéaran mediaani (minimi; (0,0; 11,9) (0,0; 50,9)

maksimi)

Niiden potilaiden maar4, joilla 10 1

oli 0 verenvuotoa ja jotka (41,7 %) (8,3 %)

suorittivat loppuun 24 viikon
pituisen hoidon (%)

Niiden potilaiden maar4, joilla 1 0
oli 0 verenvuotoa ja jotka eivét (4,2 %) (0,0 %)
suorittaneet 24 viikon pituista
hoitoa loppuun (%)

Hoidetut nivelverenvuodot

Arvioitu keskimaarainen 2,7 13,1 0,21
vuosittainen verenvuotojen [1,58; 4,72] [6,63; 26,01] [0,09; 0,50]
maéara [95 %:n luottamusvaéli]

Hoidetut kohdenivelten verenvuodot

Arvioitu keskimaardinen 19 54 0,34
vuosittainen verenvuotojen [0,95; 3,67] [2,22; 13,21] [0,11; 1,06]
m&éra [95 %:n luottamusvéli]

Hoidetut ja hoitamattomat verenvuodot

Arvioitu keskimaarainen 42 20,2 0,21
vuosittainen verenvuotojen [2,71; 6,37] [11,90; 34,17] [0,10; 0,41]
maéara [95 %:n luottamusvaéli]

HB - B-hemofilia; ABR — vuosittainen verenvuotojen maara; verenvuodon maaritelmat olivat World Federation of
Haemophilian kriteerien mukaisia.

Tehoa arvioitiin B-hemofiliapotilailla, kun kaikki haarojen 1 ja 2 potilaat olivat suorittaneet loppuun tutkimuksen p&dosan
(vahintdén 24 viikkoa haarassa 1 tai vahintadn 32 viikkoa haarassa 2). Tutkimuksessa verrattiin hoidettujen
verenvuototapahtumien maaraé konsitsumabiestohoitoa saavien (haara 2) ja estohoitoa saamattomien (haara 1) vélilla.
Arvioidut keskiméadrdiset vuosittaiset verenvuotojen méarét ja niihin liittyvat ABR-suhteet perustuvat negatiiviseen
binomiregressioon, jossa potilaan verenvuotojen maaraa analysoitiin satunnaistetun hoito-ohjelman ja verenvuototiheyden
(<9 tai > 9 verenvuototapahtumaa seulontaa edeltévien 24 viikon aikana) funktiona ja jossa havainnointijakson pituuden
logaritmi oli siséllytetty malliin offset-termina. Arvioidut keskimaaraiset vuosittaiset verenvuotojen maarat ovat
reunaestimaatteja, jotka perustuvat tutkimuspopulaatiossa esiintyvaan kovariaattijakaumaan. Malli perustuu kaikkiin
satunnaistettuihin potilaisiin ja ottaa huomioon liséhoidon ké&yton. Hoidettujen kohdenivelten verenvuotojen tilastollinen
malli sovitetaan vain niille potilaille, joilla on kohdeniveli& I&htotilanteessa.
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Tutkimuksen toissijaisena tavoitteena oli verrata konsitsumabiestohoidon vaikutusta potilaiden
aiemman estohoidon vaikutukseen verenvuototapahtumien maarén vahentamisessa aikuisilla ja
nuorilla HA- ja HB-potilailla, joilla ei ole vasta-aineita (ks. taulukot 6 ja 7). Aiemmassa estohoidossa
oli kaytetty FVIII- tai FIX-valmisteita, joilla oli tavanomainen tai pidennetty puoliintumisaika.
Vuosittaisten verenvuotojen arvioitujen ilmaantuvuuksien suhde (95 %:n luottamusvali) oli
HA-potilailla 1,39 (0,73; 2,63) ja HB-potilailla 1,75 (0,81; 3,78).

Taulukko 6 Vuosittaisten verenvuotojen méaarien potilaskohtainen vertailu
konsitsumabiestohoidon ja aiemman FVIlI-valmisteilla toteutetun estohoidon valilla
A-hemofiliapotilailla, joilla ei ollut vasta-aineita ja jotka olivat > 12-vuotiaita (NN7415-4307,
haara 4, vs. NN7415-4322)

HA HA ABR-suhde
Konsitsumabi- Aiempi estohoito [95 %:n
estohoito FVIll-valmisteilla | luottamusvali]
N =29 N =29
Hoidetut spontaanit ja traumaattiset verenvuodot
Arvioitu keskimé&aréinen 51 3,7 1,39
vuosittainen verenvuotojen [2,71; 9,65] [2,51; 5,42] [0,73; 2,63]
m&éra [95 %:n luottamusvéli]
Vuosittaisen verenvuotojen 2,33 2,17
méaéaran mediaani (minimi; (0,0; 46,7) (0,0; 13,5)
maksimi)
Niiden potilaiden maar4, joilla 11 10
oli 0 verenvuotoa ja jotka (37,9 %) (34,5 %)
suorittivat loppuun vakaan
hoidon ensimmaisen 24 viikon
jakson (%)
Niiden potilaiden maaré, joilla 0
oli 0 verenvuotoa ja jotka eivét (0,0 %)
suorittaneet vakaan hoidon
24 viikon jaksoa loppuun (%)
Hoidetut nivelverenvuodot
Arvioitu keskimé&aréinen 3,9 2,6 1,50
vuosittainen verenvuotojen [1,35; 7,58] [1,80; 3,72] [0,69; 3,28]
mé&é&ra [95 %:n luottamusvéli]
Hoidetut ja hoitamattomat verenvuodot
Arvioitu keskimaarainen 55 3,9 1,43
vuosittainen verenvuotojen [3,13; 9,79] [2,68; 5,57] [0,80; 2,55]
maara [95 %:n luottamusvaéli]

HA - A-hemofilia; ABR — vuosittainen verenvuotojen méard; verenvuodon maéritelmat olivat World Federation of
Haemophilian kriteerien mukaisia.

Tehoa arvioitiin A-hemofiliapotilailla, kun kaikki haarojen 1 ja 2 potilaat olivat suorittaneet loppuun tutkimuksen pa4osan
(vahintdan 24 viikkoa haarassa 1 tai vahintadn 32 viikkoa haarassa 2). Tutkimuksessa verrattiin hoidettujen
verenvuototapahtumien maaraa konsitsumabiestohoidon aikana (haara 4) ja aiemman estohoidon (NN7415-4322) aikana.
Arvioidut keskimadraiset vuosittaiset verenvuotojen maarat ja niihin liittyvat ABR-suhteet perustuvat negatiiviseen
binomiregressioon, jossa potilaan verenvuotojen maéraa analysoitiin satunnaistetun hoito-ohjelman funktiona ja jossa
havainnointijakson pituuden logaritmi oli siséllytetty malliin offset-termind. Potilaskohtaiset toistetut mittaukset on
siséllytetty malliin kdyttden strukturoimatonta kovarianssimatriisia. Vahintdén samanveroisuus vahvistettiin, jos ABR-
suhteen 95 %:n luottamusvélin yléraja oli alle 2.0.

Taulukko 7 Vuosittaisten verenvuotojen méaarien potilaskohtainen vertailu
konsitsumabiestohoidon ja aiemman FIX-valmisteilla toteutetun estohoidon valilla
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B-hemofiliapotilailla, joilla ei ollut vasta-aineita ja jotka olivat > 12-vuotiaita (NN7415-4307,
haara 4, vs. NN7415-4322)

HB HB ABR-suhde
Konsitsumabi- Aiempi estohoito [95 %:n
estohoito FIX-valmisteilla luottamusvali]
N =22 N =22
Hoidetut spontaanit ja traumaattiset verenvuodot
Arvioitu keskimé&aréinen 54 3,1 1,75
vuosittainen verenvuotojen [2,27; 12,91] [2,07; 4,62] [0,81; 3,78]
maara [95 %:n luottamusvaéli]
Vuosittaisen verenvuotojen 1,44 2,07
mé&éran mediaani (minimi; (0,0; 50,6) (0,0; 10,6)
maksimi)
Niiden potilaiden maaré, joilla 9 7
oli 0 verenvuotoa ja jotka (40,9 %) (31,8 %)
suorittivat loppuun vakaan
hoidon ensimmadisen 24 viikon
jakson (%)
Niiden potilaiden maaré, joilla 1
oli 0 verenvuotoa ja jotka eivéat (4,5 %)
suorittaneet vakaan hoidon
24 viikon jaksoa loppuun (%)
Hoidetut nivelverenvuodot
Arvioitu keskimé&aréinen 4,2 2,6 1,58
vuosittainen verenvuotojen [1,94; 8,95] [1,69; 4,13] [0,80; 3,11]
m&éra [95 %:n luottamusvéli]
Hoidetut ja hoitamattomat verenvuodot
Arvioitu keskimaarainen 6,4 3,4 1,89
vuosittainen verenvuotojen [2,94; 13,68] [2,22; 5,10] [0,90; 3,95]
mé&é&ra [95 %:n luottamusvéli]

HB - B-hemofilia; ABR — vuosittainen verenvuotojen maara; verenvuodon maaritelmat olivat World Federation of
Haemophilian kriteerien mukaisia.

Tehoa arvioitiin B-hemofiliapotilailla, kun kaikki haarojen 1 ja 2 potilaat olivat suorittaneet loppuun tutkimuksen paaosan
(vahintdén 24 viikkoa haarassa 1 tai vahintadn 32 viikkoa haarassa 2). Tutkimuksessa verrattiin hoidettujen
verenvuototapahtumien maaraé konsitsumabiestohoidon aikana (haara 4) ja aiemman estohoidon (NN7415-4322) aikana.
Arvioidut keskiméadrdiset vuosittaiset verenvuotojen méarét ja niihin liittyvat ABR-suhteet perustuvat negatiiviseen
binomiregressioon, jossa potilaan verenvuotojen maéréa analysoitiin satunnaistetun hoito-ohjelman funktiona ja jossa
havainnointijakson pituuden logaritmi oli siséllytetty malliin offset-termind. Potilaskohtaiset toistetut mittaukset on
siséallytetty malliin kdyttden strukturoimatonta kovarianssimatriisia. Vahintaan samanveroisuus vahvistettiin, jos ABR-
suhteen 95 %:n luottamusvélin ylaraja oli alle 2.0.

Tutkimuksessa arvioitiin myos konsitsumabiestohoidon tehoa hoidettujen spontaanien verenvuotojen,
hoidettujen nivelverenvuotojen, hoidettujen kohdenivelten verenvuotojen ja kaikkien (hoidettujen ja
hoitamattomien) verenvuotojen maéran vahentdmisessa HA- ja HB-potilailla, joilla ei ollut vasta-
aineita. Vuosittaisen verenvuotojen maaran mediaanit ja niiden potilaiden méérét, joilla oli

0 verenvuotoa, on esitetty taulukoissa 4 ja 5 (satunnaistetut haarat 1 ja 2) ja taulukoissa 6 ja 7
(potilaskohtainen vertailu haarassa 4).

Tehoa arvioitiin my6s, kun kaikki haarojen 2, 3 ja 4 potilaat olivat suorittaneet v&hintdin 56 viikon
pituisen hoidon. Tulokset olivat yhdenmukaisia taulukoissa 4 ja 5 esitettyjen tulosten kanssa.

Lapaisyvuotojen hoito kliinisissa tutkimuksissa

Kun kohdan 4.2 konsitsumabiannostusohjelmaa ja l&péisyvuotoja koskevia ohjeita kéytettiin,
verenvuodot hoidettiin tehokkaasti ja turvallisesti ilman tromboembolisia tapahtumia.
Konsitsumabiestohoidon samanaikaisen kdyton ja lapaisyvuotojen hoidon turvallisuus ja teho
vahvistettiin tutkimuksissa NN7415-4311 ja NN7415-4307 (> 56 viikkoa
konsitsumabihoitohaaroissa). Tutkimuksessa NN7315-4311 yhteensd 408:aa verenvuotoa hoidettiin
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rFVIla-valmisteella (suurin osa) ja FEIBA-valmisteella. Tutkimuksessa NN7415-4307 yhteensé
662:ta verenvuototapahtumaa hoidettiin FVIII- ja FIX-valmisteilla.

Immunogeenisuus

Tutkimusten NN7415-4159 (11 viikkoa), NN7415-4310 ja NN7415-4255 (> 76 viikkoa), NN7415-
4311 (= 56 viikkoa konsitsumabihoitohaaroissa) ja NN7415-4307 (> 56 viikkoa
konsitsumabihoitohaaroissa) hoitojaksojen aikana 71:11a konsitsumabia saaneella potilaalla 320:sta
(22,2 %) oli positiivinen konsitsumabivasta-aineiden testitulos. Heista 18 potilaalla (5,6 %) oli
positiivinen in vitro -neutraloivien vasta-aineiden testitulos. Kahdella (2,8 %) niista 71 potilaasta,
joilla oli positiivinen konsitsumabivasta-ainetulos, in vitro -neutraloivia vasta-aineita esiintyi
samanaikaisesti vapaan TFPI-pitoisuuden palautumisen kanssa. Muilla 69 potilaalla (97,2 %)
vasta-aineilla ei havaittu kliinisesti merkittavia vaikutuksia konsitsumabin farmakokinetiikkaan,
farmakodynamiikkaan, turvallisuuteen tai tehoon.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontényt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
konsitsumabin kaytdsta synnynnéisen A-hemofilian hoidossa, kun potilailla joko on tai ei ole vasta-
aineita, ja synnynnéisen B-hemofilian hoidossa, kun potilailla joko on tai ei ole vasta-aineita, yhdessa
tai useammassa pediatrisessa potilasryhmassa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kdytosté pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd systeeminen konsitsumabialtistus AUC-arvolla ja
Cmax-pitoisuudella mitattuna suureni annoksen suurentuessa enemman kuin suhteessa annokseen.
Epalineaarinen farmakokineettinen kayttdytyminen johtuu ladkeaineen kohdevalitteisesta dispositiosta
(TMDD), joka tapahtuu, kun konsitsumabi sitoutuu endoteelisoluankkuroituun TFPI:hin ja l&&keaine-
kohdekompleksi poistuu sen jélkeen elimistdsta. TAma on saturoituva prosessi, ja TMDD-mekanismin
kautta tapahtuva konsitsumabin eliminaatio maaraytyy endoteelisoluankkuroidun TFPI:n mé&ran
mukaan. Tamé johtaa nopeaan eliminaatioon / huomattavaan puhdistumaan pienilla
konsitsumabipitoisuuksilla (jolloin epélineaarinen reitti on vallitseva) ja hitaampaan eliminaatioon /
vahdisempaén puhdistumaan suuremmilla konsitsumabipitoisuuksilla (jolloin lineaarinen reitti on
vallitseva).

Konsitsumabialtistus oli samaa luokkaa A- ja B-hemofiliassa riippumatta siitd, liittyiko sairauteen
vasta-aineita.

Geometriset keskimaaraiset vakaan tilan konsitsumabipitoisuudet viikolla 24 on esitetty taulukossa 8.
Pitoisuudet plasmassa ennen annoksen saamista (pienimmat pitoisuudet) pysyivat vakaina
56 hoitoviikon ajan.

Taulukko 8 Vakaan tilan konsitsumabipitoisuudet plasmassa 24 tunnin annosvalin aikana
hoitoviikolla 24

Parametrit HA HB HAwlI HBwI

N =73* N = 54* N =62* N =37*
Cmaxss (ng/ml), 1028,7 (129 %) 721,8 (164 %) 1165,9 (147 %) 1168,9 (103 %)
geometrinen
keskiarvo

(variaatiokerroin
prosentteina)
Crough,ss (ng/ml), 724,4 (153 %) 554,9 (216 %) 652,1 (256 %) 689,6 (172 %)
geometrinen
keskiarvo
(variaatiokerroin
prosentteina)
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Parametrit HA HB HAwlI HBwI

N =73* N = 54* N = 62* N = 37*
Crmax/ Ctrough- 1,4 (0,4) 1,6 (0,6) 2,6 (6,6) 1,5(0,5)
suhde, keskiarvo
(keskihajonta)

Cmax,ss = Suurin pitoisuus plasmassa vakaassa tilassa.
Crrough,ss = pitoisuus plasmassa ennen annoksen saamista (pienin pitoisuus) vakaassa tilassa.
*Konsitsumabiannostusohjelmassa.

Imeytyminen

Kun konsitsumabia annettiin kerta-annoksena 0,05-3 mg/kg ihon alle terveille ja hemofiliaa
sairastaville tutkittaville, aika konsitsumabin huippupitoisuuden saavuttamiseen plasmassa (tmax) 0li 8—
99 tuntia (4,1 vuorokautta).

Biotransformaatio

Konsitsumabi on vasta-aine, ja kuten muutkin suuret proteiinit, vasta-aineet kataboloituvat p4&asiassa
lysosomaalisella proteolyysilld aminohapoiksi, jotka elimist0 eritta4 tai kayttad uudelleen.
Konsitsumabin odotetaan noudattavan tata katabolista reittid sek ei-lineaarisen eliminaatioreitin
osalta TMDD-mekanismin kautta ettd lineaarisen eliminaatioreitin osalta Fc-reseptoriin sitoutumisen
kautta, mik& on yleista vasta-aineilla.

Eliminaatio

Sekad lineaariset ettd epélineaariset reitit edistdvat konsitsumabin eliminoitumista. Terveill4
tutkittavilla ja hemofiliaa sairastavilla tutkittavilla, joille annettiin ihon alle yksi annos (0,25-

3 mg/kg), terminaalisen puoliintumisajan vaihteluvaliksi mitattiin 39 tuntia (1,6 vrk) — 195 tuntia
(8,1 vrk). Vakaan tilan pitoisuuksilla, joilla lineaarinen eliminaatio muuttuu vallitsevaksi,
kokonaispuoliintumisaika voi olla pidempi.

Erityisryhmét

Ik&
Ik& ei vaikuttanut konsitsumabialtistukseen potilailla, joilla oli A- tai B-hemofilia ja joilla joko oli tai
ei ollut vasta-aineita. 1an vaihteluvali tutkimuspopulaatiossa oli 12—68 vuotta.

Munuaisten vajaatoiminta

Ké&ytostd munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla on saatavilla vain vahéan tietoja. NN7415-4311- ja
NN7415-4307-tutkimuksissa konsitsumabiannostusohjelmalla hoidetuista 256 potilaasta 19:114 oli
lievd munuaisten vajaatoiminta (eGFR 60-90 ml/min/1,73 m?) ja yhdelld kohtalainen munuaisten
vajaatoiminta (e€GFR 30-60 ml/min/1,73 m?) latausannoksen antohetkella. Vaikutuksia
konsitsumabialtistukseen ei havaittu. Kéytdsta vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla ei ole
saatavilla tietoja.

Maksan vajaatoiminta

Kéaytosta maksan vajaatoimintaa sairastavilla on saatavilla vain vahan tai ei lainkaan tietoja.
Tutkimuksissa NN7415-4311 ja NN7415-4307 konsitsumabiannostusohjelmalla hoidetuista

256 potilaasta 9:114 potilaalla oli kohonnut maksaentsyymiarvo (ALAT tai ASAT > 1,5 x viitealueen
ylaraja) latausannoksen antohetkelld. Vaikutuksia konsitsumabialtistukseen ei havaittu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien konventionaalisten prekliinisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.
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Veritulppien laékeainevalitteistd muodostumista havaittiin 52 viikon pituisessa
toksikologiatutkimuksessa jaavanmakakeilla ihon alle annetuilla annoksilla, jotka olivat > 1 mg/kg/vrk
(vastaavat AUCq_.an-arvon perusteella 300-kertaista altistusta ihmisen altistukseen n&hden).

Karsinogeenisuus

Eldintutkimuksia konsitsumabin karsinogeenisuuden arvioimiseksi tai tutkimuksia genotoksisuuteen
kohdistuvien konsitsumabin vaikutusten méaérittamiseksi ei ole tehty.

Hedelmallisyys

26 viikon pituisessa toksisuustutkimuksessa tutkittiin sukukypsia uros- ja naaraspuolisia
jaavanmakakeja, joille ihon alle annetut annokset olivat enintddn 9 mg/kg/vrk (vastaavat AUCo_oan-
arvon perusteella 3 400-kertaista altistusta ihmiselld). Konsitsumabi ei vaikuttanut hedelmallisyyteen
(kivesten kokoon, siittididen toimintaan tai kiimakierron pituuteen) eika aiheuttanut muutoksia urosten
eiké naaraiden lisdantymiselimiin.

Teratogeenisuus

Konsitsumabin mahdollisista haittavaikutuksista alkion ja sikion kehitykseen ei ole saatavilla tietoja.

Yhteisvaikutukset

28 vuorokauden pituisessa jaavanmakakeilla tehdyssa yhteisvaikutustutkimuksessa, jossa annettiin
paivittdin 1 mg/kg konsitsumabia vakaan tilan saavuttamiseksi, annettiin konsitsumabia saaville
elaimille laskimoon 2 tunnin valein kolme perakkaista rFVI1la-annosta, jotka olivat enintddn 1 mg/kg.
Mit&én haittavaikutuksia ei havaittu konsitsumabialtistuksella, joka vastaa AUCo_»an-arvon perusteella
200-kertaista altistusta ihmisen altistukseen nahden.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

L-arginiinihydrokloridi

L-histidiini

Natriumkloridi

Sakkaroosi

Polysorbaatti 80 (E433)

Fenoli

Kloorivetyhappo (pH:n s&atoon) (E507)
Natriumhydroksidi (pH:n s&atoon) (E524)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Ennen kayttédnottoa

3 vuotta.
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Kayttoonoton jalkeen

Séilyta enintdén 4 viikkoa enintddn 30 °C:n lampdtilassa tai jadkaapissa.

Kemiallisen ja fysikaalisen kéyttnaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 28 vuorokautta 30 °C:ssa
tai jadkaapissa. Mikrobiologisista syistd valmistetta voidaan séilyttadé avattuna enintéén

28 vuorokauden ajan 30 °C:ssa tai jadkaapissa. Muut kayttnaikaiset séilytysajat ja olosuhteet ovat
kayttajan vastuulla.

6.4  Sailytys

Ennen kayttédnottoa

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya. Pida kaukana jadkaapin jaahdytyselementista.

Kayttodnoton jalkeen

Séilyta esitdytetty kynd siten, ettd sen korkki on paikallaan, liuoksen suojaamiseksi valolta.

Sailyta esitaytettyd kyndaa siten, ettd neula ei ole Kiinnitettynd. T&méa varmistaa tarkan annostelun ja
estdd kontaminaatiota, infektioita ja vuotoja.

Ei saa jaatya. Pida kaukana jadkaapin jaahdytyselementista.

Alhemo on suojattava 1dmmolta ja valolta, eika sitd saa séilyttad suorassa auringonvalossa.
Ladkevalmisteen sdilytys ensimmaéisen avaamisen jélkeen, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Alhemo on mukana kuljetettavassa, kertakayttdisessd, esitaytetyssa moniannoskynassa, joka koostuu
muoviosista ja metallijousista valmistetusta kyndinjektorista ja sen sisalla olevasta 1,5 ml:n tai 3 ml:n
lasisesta sylinteriampullista. Sylinteriampulli on suljettu alaosasta kumikiekolla ja yldosasta
alumiinikorkilla suljetulla laminaattikumikiekolla. Kumikiekkojen valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

Esitaytetty kyné on pakattu pahvikoteloon. Alhemo on saatavilla seuraavina pakkauskokoina, ja
kyndinjektorin annospainike ja sylinteriampullin pidike on vérikoodattu vahvuuden mukaan:

. 15 mg/1,5 ml (sininen): yhden esitaytetyn kynan sisaltavé yksikkopakkaus ja viisi yhden
esitdytetyn kynan pakkausta sisaltdvd monipakkaus.

. 60 mg/1,5 ml (ruskea): yhden esitdytetyn kynan siséltava yksikkdpakkaus ja viisi yhden
esitdytetyn kynan pakkausta sisaltdvd monipakkaus.

. 150 mg/1,5 ml (kullanvérinen): yhden esitaytetyn kynan sisaltdvé yksikkopakkaus ja viisi yhden
esitaytetyn kynan pakkausta sisaltava monipakkaus.

. 300 mg/3 ml (kullanvérinen): yhden esitaytetyn kynan sisaltava yksikkopakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Injektioneulat eivat sisélly pakkaukseen. Alhemo-valmiste on suunniteltu kaytettavaksi NovoFine
Plus- tai NovoFine-neulojen kanssa, joiden paksuus on 32 G ja pituus 4 mm. Jos kaytetaan yli 4 mm:n

pituisia neuloja, on kéytettava lihaksensiséisen injektion riskid minimoivia injektiotekniikoita, esim.
injektiota ihoon, jota pidetdan varovasti poimulla.
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6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Jos laakevalmistetta on sailytetty jadkaapissa, anna valmisteen ldammetd huoneenlampdiseksi, jotta
injektio olisi miellyttdvampi. Al& kayté keinotekoisia lammaonléhteita.

Tarkasta liuos silmédmaaraisesti ennen kéayttoa. Kynan ikkunassa nakyva Alhemo on kirkasta tai
hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai hieman kellertdvaé nestettd, jossa ei ole kdytdnnossa lainkaan
nékyvia hiukkasia. Lapikuultavat tai valkoiset proteiinihiukkaset ovat hyvéksyttavia.

Al4 kayta, jos laakevalmisteessa on varimuutoksia.

Kattavat ohjeet lddkevalmisteen valmisteluun ja antamiseen ovat kohdassa "Kayttdohjeet”.

Hoikkia potilaita ja nuoria on neuvottava kayttamaan injisointitekniikoita, jotka minimoivat
lihaksensisaisen injektion riskin, esim. injisoimalla ihoon, jota pidetdén varovasti poimulla.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myoéntamisen paivamaara: 13. joulukuuta 2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.

22


http://www.ema.europa.eu/

LIITE I

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Tanska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka méaraédmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on méaéritelty Euroopan unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisaltdvassa luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6hemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

Myyntiluvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmainen méaérdaikainen turvallisuuskatsaus
kuuden kuukauden kuluessa myyntiluvan myodntamisesté.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan l&&keviraston pyynnosta

. kun riskienhallintajérjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(laaketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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o Lis&toimenpiteet riskien minimoimiseksi

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun koulutusmateriaalin on siséllettavé seuraavat:

. Valmisteyhteenveto.
. Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu opas, joka sisaltad seuraavat keskeiset tiedot:

Lyhyt esittely konsitsumabista ja tromboembolisten tapahtumien riskisté.
Opastus konsitsumabin kayttoon, mukaan lukien seuraavat tiedot:

o0 Laakérin on tarvittaessa keskusteltava potilaan ja/tai potilasta hoitavan henkilén
kanssa vasta-aineen ohittavien valmisteiden annoksesta ja antoaikataulusta
konsitsumabiestohoidon aikana.

0 Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on suuri tromboembolisten
tapahtumien riski.

o Potilaille on kerrottava tromboembolisten tapahtumien merkeisté ja oireista ja heita
on seurattava niiden varalta.

0 Tromboembolisia tapahtumia epdiltdessa konsitsumabihoito on keskeytettdva ja
lisdtutkimukset ja asianmukainen l&aketieteellinen hoito on aloitettava.

Muistutus koulutusmateriaalin jakamisesta kaikille potilaille ja sen varmistamisesta, etta
potilaat lukevat ja ymmartavat materiaalit.

Muistutus, ettd kaikille konsitsumabihoitoa saaville potilaille on annettava potilaskortti ja
etta potilasta on kehotettava pitdmaan kortti aina mukana ja nayttamaéan se kaikille
terveydenhuollon ammattilaisille, jotka potilasta hoitavat.

Muistutus kaikkien konsitsumabin kayttoon liittyvien haittatapahtumien ilmoittamisesta.

Potilaille / heitd hoitaville henkildille tarkoitetun koulutusmateriaalin on siséllettdva seuraavat:

. Pakkausseloste.
. Potilaille / heité hoitaville henkildille tarkoitettu opas, joka sisaltdéd seuraavat keskeiset tiedot:

Lyhyt esittely konsitsumabista ja tromboembolisten tapahtumien riskist.
Tromboembolisten tapahtumien merkkien ja oireiden kuvaus.

Muistutus siitd, ettd konsitsumabin kaytto on lopetettava ja otettava vélittdmasti yhteys
ladkariin, jos oireita ilmenee.

Muistutus, ettd potilaskortti on pidettava aina mukana ja naytettava kaikille
terveydenhuollon ammattilaisille, jotka potilasta hoitavat.

Muistutus, etta kaikista haittatapahtumista on ilmoitettava hoitavalle laakarille.

. Potilaskortti, joka siséltdé seuraavat keskeiset tiedot:

Muistutus, ettd kortti on pidettava aina mukana ja naytettava terveydenhuollon
ammattilaisille, jotta he saavat tiedon konsitsumabihoidosta ja tromboembolisten
tapahtumien riskista.

Konsitsumabivalmisteen méaranneen 1aakarin yhteystiedot.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
konsitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitaytetty kyna siséltad 15 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml)
Yksi millilitra liuosta sisaltdd 10 mg konsitsumabia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, fenoli,
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty kyna

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lue ohjeet

Pakkausseloste on kynén alla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kéayttoonoton jalkeen: Kéyté 4 viikon kuluessa
Avaamispaivamaara:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Kéayttodnoton jalkeen: Séilyta jadkaapissa tai sen ulkopuolella mutta alle 30 °C:ssa.
Ei saa jaatya eiké sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

Pid& kynan korkki paikallaan. Herkka valolle.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1881/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Alhemo 15 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOKOTELO (blue box -tiedoilla)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
konsitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitaytetty kyna siséltad 15 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml)
Yksi millilitra liuosta siséltdd 10 mg konsitsumabia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, fenoli,
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kéytettava vesi

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus: 5 esitaytettya kynaa (5 pakkausta, joissa on 1 kynd)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lue ohjeet

Pakkausseloste on kynén alla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kéayttoonoton jalkeen: Kéyté 4 viikon kuluessa
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Kéayttodnoton jalkeen: Séilyta jadkaapissa tai sen ulkopuolella mutta alle 30 °C:ssa.
Ei saa jaatya eiké sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

Pid& kynan korkki paikallaan. Herkka valolle.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1881/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Alhemo 15 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAKOTELO (ei blue box -tietoja)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
konsitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 15 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (10 mg/ml)
Yksi millilitra liuosta sisaltdd 10 mg konsitsumabia

3. LUETTELO APUAINEISTA

L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, fenoli,
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty kynd. Monipakkauksen osa, ei voida myyda erikseen

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lue ohjeet

Pakkausseloste on kynén alla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kéayttoonoton jalkeen: Kéyté 4 viikon kuluessa
Avaamispaivamaara:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Kéayttodnoton jalkeen: Séilyta jadkaapissa tai sen ulkopuolella mutta alle 30 °C:ssa.
Ei saa jaatya eiké sdilyttad suorassa auringonvalossa.

Pid& kynan korkki paikallaan. Herkka valolle.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1881/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektioneste
konsitsumabi
s.C.

2. ANTOTAPA

ihon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 60 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (40 mg/ml)
Yksi millilitra liuosta siséltdd 40 mg konsitsumabia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, fenoli,
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty kyna

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lue ohjeet

Pakkausseloste on kynén alla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kéayttoonoton jalkeen: Kéyté 4 viikon kuluessa
Avaamispaivamaara:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Kéayttodnoton jalkeen: Séilyta jadkaapissa tai sen ulkopuolella mutta alle 30 °C:ssa.
Ei saa jaatya eiké sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

Pid& kynan korkki paikallaan. Herkka valolle.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1881/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Alhemo 60 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOKOTELO (blue box -tiedoilla)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 60 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (40 mg/ml)
Yksi millilitra liuosta siséltdd 40 mg konsitsumabia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, fenoli,
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus: 5 esitaytettya kynaa (5 pakkausta, joissa on 1 kynd)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lue ohjeet

Pakkausseloste on kynén alla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kéayttoonoton jalkeen: Kéyté 4 viikon kuluessa
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Kéayttodnoton jalkeen: Séilyta jadkaapissa tai sen ulkopuolella mutta alle 30 °C:ssa.
Ei saa jaatya eiké sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

Pid& kynan korkki paikallaan. Herkka valolle.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1881/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Alhemo 60 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAKOTELO (ei blue box -tietoja)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 60 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (40 mg/ml)
Yksi millilitra liuosta siséltdd 40 mg konsitsumabia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, fenoli,
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty kynd. Monipakkauksen osa, ei voida myyda erikseen

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lue ohjeet

Pakkausseloste on kynén alla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kéayttoonoton jalkeen: Kéyté 4 viikon kuluessa
Avaamispaivamaara:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Kéayttodnoton jalkeen: Séilyta jadkaapissa tai sen ulkopuolella mutta alle 30 °C:ssa.
Ei saa jaatya eiké sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

Pid& kynan korkki paikallaan. Herkka valolle.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1881/004

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektioneste
konsitsumabi
s.C.

2. ANTOTAPA

ihon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 150 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (100 mg/ml)
Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 mg konsitsumabia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, fenoli,
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty kyna

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lue ohjeet

Pakkausseloste on kynén alla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kéayttoonoton jalkeen: Kéyté 4 viikon kuluessa
Avaamispaivamaara:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Kéayttodnoton jalkeen: Séilyta jadkaapissa tai sen ulkopuolella mutta alle 30 °C:ssa.
Ei saa jaatya eiké sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

Pid& kynan korkki paikallaan. Herkka valolle.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1881/005

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Alhemo 150 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOKOTELO (blue box -tiedoilla)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 150 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (100 mg/ml)
Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 mg konsitsumabia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, fenoli,
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Monipakkaus: 5 esitaytettya kynaa (5 pakkausta, joissa on 1 kynd)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lue ohjeet

Pakkausseloste on kynén alla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kéayttoonoton jalkeen: Kéyté 4 viikon kuluessa
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Kéayttodnoton jalkeen: Séilyta jadkaapissa tai sen ulkopuolella mutta alle 30 °C:ssa.
Ei saa jaatya eiké sdilyttad suorassa auringonvalossa.

Pid& kynan korkki paikallaan. Herkka valolle.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1881/006

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Alhemo 150 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISAKOTELO (ei blue box -tietoja)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 150 mg konsitsumabia 1,5 millilitrassa liuosta (100 mg/ml)
Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 mg konsitsumabia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, fenoli,
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty kynd. Monipakkauksen osa, ei voida myyda erikseen

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lue ohjeet

Pakkausseloste on kynén alla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kéayttoonoton jalkeen: Kéyté 4 viikon kuluessa
Avaamispaivamaara:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Kéayttodnoton jalkeen: Séilyta jadkaapissa tai sen ulkopuolella mutta alle 30 °C:ssa.
Ei saa jaatya eiké sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

Pid& kynan korkki paikallaan. Herkka valolle.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1881/006

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektioneste
konsitsumabi
s.C.

2. ANTOTAPA

ihon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Alhemo 300 mg/3 ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
konsitsumabi

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi esitaytetty kyné siséltad 300 mg konsitsumabia 3 millilitrassa liuosta (100 mg/ml)
Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 mg konsitsumabia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi, polysorbaatti 80, fenoli,
kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n s&atéon) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty kyna

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Lue ohjeet

Pakkausseloste on kynén alla

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kéayttoonoton jalkeen: Kéyté 4 viikon kuluessa
Avaamispaivamaara:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa: Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaatya.

Kéayttodnoton jalkeen: Séilyta jadkaapissa tai sen ulkopuolella mutta alle 30 °C:ssa.
Ei saa jaatya eiké sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

Pid& kynan korkki paikallaan. Herkka valolle.

Ala siilyta kynaa neula kiinnitettyna.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/24/1881/007

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Alhemo 300 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Alhemo 300 mg/3 ml injektioneste
konsitsumabi
s.C.

2. ANTOTAPA

ihon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

vTéhan ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdaméan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Tamaé ladke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kéayttédn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alhemo on ja mihin sitd k&ytetadn

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin k&ytdt Alhemo-valmistetta
Miten Alhemo-valmistetta kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Alhemo-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oSN E

1. Mita Alhemo on ja mihin sita kaytetaan
Mita Alhemo on

Alhemo siséltaa vaikuttavana aineena konsitsumabia, joka kuuluu monoklonaalisten vasta-aineiden
ladkeryhméaan. Konsitsumabi on proteiini, joka tunnistaa veren hyytymisprosessiin liittyvan kohteen ja
sitoutuu siihen.

Mihin Alhemo-valmistetta kaytetaan

Alhemo-valmistetta kéytetdan verenvuotojen estamiseen tai vahentdmiseen aikuisilla ja vahintaan 12-

vuotiailla nuorilla:

. joilla on A-hemofilia ja vasta-aineita

. joilla on vaikea A-hemofilia (hyytymistekija VII1:n pitoisuus veressé on alle 1 %) ja joilla ei ole
vasta-aineita

. joilla on B-hemofilia ja vasta-aineita

. joilla on keskivaikea tai vaikea B-hemofilia (hyytymistekija IX:n pitoisuus veressé on enintdin
2 %) ja joilla ei ole vasta-aineita.

A-hemofilia on synnynndinen veren hyytymistekija VI1I:n puutos ja B-hemofilia on synnynndinen
veren hyytymistekijé IX:n puutos.

Miten Alhemo vaikuttaa
Konsitsumabi estéa veren luonnollista tekijad, joka estda veren hyytymistd. Tata tekijad kutsutaan
kudostekijatien estdjéksi. Tdma esto tekee veren hyytymisesta tehokkaampaa ja auttaa siten estaméan

tai vahentdmaan verenvuotoja, joita ilmenee, kun hyytymistekija puuttuu.
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Alhemo vaikuttaa hyytymistekijastad VIII ja hyytymistekijasta X ja ndiden vasta-aineista riippumatta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Alhemo-valmistetta

Ala kayta Alhemo-valmistetta
. jos olet allerginen konsitsumabille tai timén laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Allergiset reaktiot

On olemassa riski, etté sinulla ilmenee allerginen reaktio. Lopeta hoito ja kd&nny ladkarin puoleen, jos
sinulla on allergisten reaktioiden oireita, kuten ihottumaa, punoitusta, nokkosihottumaa ja kutinaa.
Sinulla voi myds esiintya vaikeiden allergisten reaktioiden oireita, joita ovat mm.:

. kutina laajoilla ihoalueilla

. huulten, Kielen, kasvojen tai késien punoitus ja/tai turvotus
. nielemisvaikeudet

. hengenahdistus

. hengityksen vinkuminen

. rintakehén kireys

. kalpea ja kylmé iho

. nopea sydamensyke

. matalasta verenpaineesta johtuva huimaus.

Lopeta Alhemo-valmisteen kayttd ja hakeudu valittdmasti ensiapuun, jos sinulla on vaikeiden
allergisten reaktioiden oireita.

Veritulpat
Veritulppia voi muodostua mihin tahansa kehon osaan.

Lopeta Alhemon kaytto ja kdanny valittomasti 1adkarin puoleen, jos sinulla on veritulppien
oireita, kuten:

. ihon turvotus, kuumotus, Kipu tai punoitus — ndma voivat olla oireita jalkojen tai késivarsien
veritulpasta

. hengenahdistus, voimakas rintakipu — ndmé voivat olla oireita sydan- tai keuhkoveritulpista

. paansarky, sekavuuden tunne, puhe- tai liikevaikeudet, kasvojen tunnottomuus, silmien kipu tai
turvotus tai nékéongelmat — ndm4 voivat olla oireita aivoissa tai silmissé olevasta veritulpasta

. akillinen vatsan tai lantion alueen kipu — ndmaé voivat olla suoliston tai munuaisten veritulppien
oireita.

Lapset ja nuoret

Alhemo-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille. Taman ladkkeen turvallisuutta ja hyotyja
tassa potilasryhmassa ei vield tunneta.

Muut lddkevalmisteet ja Alhemo
Kerro laédkarille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitéa.
Raskaus ja imetys

Kéyta erittdin tehokasta ehkéisymenetelméa Alhemo-hoidon aikana ja 7 viikon ajan viimeisen
pistoksen jélkeen. Keskustele laakarisi kanssa kaytettavasta enkaisymenetelmasta.
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Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alhemo ei todennakdisesti vaikuta ajokykyyn eika koneidenkayttokykyyn.
Alhemo sisaltaa natriumia ja polysorbaattia

Tamé laékevalmiste sisaltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisaltad 0,25 mg polysorbaatti 80:aa per millilitra. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta laakarille.

3. Miten Alhemo-valmistetta kaytetaan

Katso yksityiskohtaiset kayttéohjeet tdman pakkausselosteen toiselta puolelta ennen kuin kéaytat
Alhemo esitdytettyd kynad. Kysy laakarilta, onko sinun kéytettava vaihtoehtoisia pistostekniikoita.
Esimerkiksi hoikilla potilailla ja nuorilla voi olla tarpeen antaa pistos ihoon, jota pidetdan varovasti
poimulla, jotta véltetddn pistdminen liian syvélle (lihakseen).

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet laakariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Lapaisyvuotojen hallinta

Sinun saattaa olla tarpeen kayttéa hyytymistekija Vll:aa tai hyytymistekijé 1X:84 sisaltavid valmisteita

tai vasta-aineen ohittavia valmisteita Alhemo-hoidon aikana. Noudata huolellisesti terveydenhuollon

ammattilaisen antamia ohjeita siitd, milloin ja miten sinun on kéytettava naita hyytymistekija VIll:aa

tai hyytymistekijé 1X:44 sisaltdvia valmisteita tai vasta-aineen ohittavia valmisteita.

Suositeltu annos aikuisille ja nuorille

. aloitusannos hoitopdivana 1: 1 mg painokiloa kohti

. hoitopdivasta 2 l&htien yllapitoannoksen méaarittdmiseen saakka: 0,20 mg painokiloa kohti
kerran vuorokaudessa

. yksil6llinen yll&pitoannos ladkarin paatoksen mukaan: 0,15, 0,20 tai 0,25 mg painokiloa kohti
kerran vuorokaudessa.

Alhemo pistetdan vatsan tai reiden ihon alle, ja pistos voidaan ottaa mihin aikaan paivésté tahansa.

Jos otat enemman Alhemo-valmistetta kuin sinun pitéisi

Ota valittémasti yhteytta 1a&kariin.

Jos unohdat ottaa Alhemo-valmistetta

Alhemo-valmistetta voi ottaa mihin aikaan paivésta tahansa.

Yhden tai useamman Alhemo-annoksen véliin jaédminen vaikuttaa ladkkeen toimivuuteen. On tarkedd

ottaa Alhemo joka péiva.

Jos péivittadinen Alhemo-annoksesi jaa valiin:

Jos annos jaa véliin ensimmaisten 4 hoitoviikon aikana, ota yhteyttd ladkariin keskustellaksesi siité,
miten hoitoa jatketaan.
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Jos annos jaa véliin yllapitoannoksen maarittamisen jalkeen:

. Jos yksi paivittdinen annos jaa valiin, jatka seuraavalla péivittaisell& annoksellasi.

. Jos 2-6 péivittéista annosta jaa véliin, ota paivittdinen annos kahdesti (kahtena erillisend
pistoksena, jotka kumpikin vastaavat péivittdista annosta) ja jatka sitten normaalin paivittaisen
annoksen ottamista seuraavana paivana.

. Jos véhintaan seitseman paivittéista annosta jaé valiin, ota heti yhteyttd 1aakariin, silla sinun on
saatava uusi latausannos ennen kuin jatkat paivittdisen annoksen ottamista seuraavana péivana.

Tarkista ohjeet 1a&karilta, jos olet epadvarma.

Jos lopetat Alhemo-valmisteen kéayton

Et vélttamatta enaa saa suojaa verenvuotoja vastaan. Ald lopeta Alhemo-valmisteen kayttoa
keskustelematta ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta Alhemo-valmisteen kaytto ja ota valittémasti yhteytta laakariin, jos sinulla on vaikean
allergisen reaktion tai veritulpan oireita. Katso kohta 2. ”Varoitukset ja kayttoon liittyvét
varotoimet”.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdell& henkil6lla 10:sta

. pistoskohdan reaktiot, kuten punoitus, verenvuoto, kutina, nokkosihottuma, turvotus, Kipu tai
tunnottomuus.

Yleiset: voi esiintya enintdén yhdell& henkil6l1& 10:sté
. allerginen reaktio.

Melko harvinaiset: voi esiintya enintdan yhdella henkil6lla 100:sta
. veritulpat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. I[iImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Alhemo-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Al kayta tata 1aaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttOpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Al kayta tata laakettd, jos huomaat liuoksessa varimuutoksia.
Ennen kayttoa

. Sailyta kayttamattomat Alhemo-kynét jadkaapissa 2-8 °C:n lampdtilassa.
. Sailyta uutta, kayttamatonta kynaa siten, ettd sen suojus on paikallaan.
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. Kun kynaa séilytetaén jadkaapissa, sitd ei saa séilyttdd aivan jadhdytyselementin vieressa.
. Alhemo-valmistetta ei saa kayttaa, jos se on jadtynyt tai sitd on sailytetty yli 30 °C:n
lampdtilassa.

Kayttéonoton jalkeen
. Sailyta talla hetkelld kayttdmaasi Alhemo-kynaa ilman neulaa enintdén 28 paivén (4 viikon)
ajan jommassakummassa seuraavista:
- jadkaapissa 2-8 °C:n lampdtilassa.
Al4 sailyta kynad aivan jadhdytyselementin vieressa. Al4 kayta Alhemo-valmistetta, jos
Se on jaatynyt.

tai
- alle 30 °C:n huoneenldmpdtilassa.
Havita kyna, jos sitd on sailytetty yli 30 °C:ssa. Al4 sdilyta kynid suorassa
auringonvalossa.
. Sailytd kéytossa olevaa Alhemo-kynéa siten, ettd sen suojus on paikallaan.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Alhemo siséltaa

. Vaikuttava aine on konsitsumabi.
Yksi millilitra Alhemo 15 mg/1,5 ml -valmistetta siséltdd 10 mg konsitsumabia.

. Muut aineet ovat L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi,
polysorbaatti 80, fenoli, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n saatoon) ja injektionesteisiin
kaytettava vesi. Katso myos kohta 2. ”Alhemo sisaltdé natriumia ja polysorbaattia”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Alhemo on kirkas tai hieman samea ja variton tai kellertdva injektioneste, liuos esitaytetyssé
kertakayttokynassa. Lapindkyvat tai valkoiset proteiinihiukkaset ovat hyvaksyttavia.

Alhemo 15 mg/1,5 ml on saatavilla yksikkdpakkauksena, joka siséltdd yhden esitéytetyn kyndn, tai
monipakkauksena, joka siséltad 5 pakkausta, joissa kussakin on yksi esitaytetty kyna. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.

Neulat eivét sisally pakkaukseen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu
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Kayttdohjeet
Alhemo 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

Yleiskuva kynésta ja
esimerkKki neulasta

Ulompi neulan-
Kynén suojus suojus

Sisempi neulan-

suojus
Kynén asteikko Neula
Kynén ikkuna
Suojapaperi

Kynan etiketti

Annoslaskuri
Annososoitin

Annosvalitsin

Annospainike

Pakkauksen sisalto

. 1 Alhemo esitéytetty kyné
. Pakkausseloste

Neulat eivét sisélly pakkaukseen.
Lue ohjeet ja varmista, ettd olet saanut opastuksen laakarilté tai sairaanhoitajalta ennen kynén kayttoa.

Noudata 1&8karin tai sairaanhoitajan ohjeita Alhemo-valmisteen kaytdstd ja siitd, kuinka usein
Alhemo-pistos annetaan.

Kyné on esitaytetty 15 mg:lla Alhemo-valmistetta, ja se on tarkoitettu annettavaksi vain ihon alle
(pistoksena ihoon). Kyna sisaltaa useita Alhemo-annoksia.

Kynasté voi saada yhden pistoksen aikana enintd&n 8 mg valmistetta. Annoslaskurin merkkivéli on
0,1 mg. Jos tarvitset enemman kuin 8 mg valmistetta, sinun on annettava pistos useita kertoja.

Saatavilla on muita kynid, joista voit saada paivittaisen annoksesi yhdella pistoksella. Kysy asiasta
14&karilté tai sairaanhoitajalta.

& Tietoa turvallisuudesta

Kyné on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttdon, eikd sitd saa antaa muiden kayttéon. Kyndn tai
neulojen antaminen muiden kayttdon voi johtaa infektioon ja tautien tarttumiseen.
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Jokaisella pistoskerralla kdytetdan uutta neulaa. Ala kayta neuloja uudelleen, silla tama voi johtaa
neulan tukkeutumiseen, infektioon tai vaaraan annosteluun.

Neula on kahden suojuksen peittdma. Sinun on poistettava molemmat suojukset. Jos unohdat poistaa
molemmat suojukset, liuoksen pistdminen ei onnistu.

Mihin kohtaan kehoa annos pistetéan?

Voit pistaa seuraavien alueiden ihoon:
. vatsa TAI
. reisi.

Ota pistos 90 asteen kulmassa. Oikealla olevan kuvan harmaat alueet ndyttévéat pistoskohdat. Valitse
jokaista pistosta varten uusi pistoskohta vahintadn 5 senttimetrin p&ésté siitd, mihin viimeksi pistettiin.

Tarkista kyna 1

Tarkista kynan etiketti
Tarkista nimi ja vari varmistaaksesi, ettd sinulla on oikea ladke.

Tarkasta laake

Ved4 kynén suojus pois ja tarkista, ettd kynan ikkunassa ndkyva Alhemo on kirkasta tai hieman
sameaa ja varitontd tai kellertdvaa liuosta. L&pinakyvat tai valkoiset proteiinihiukkaset ovat
hyvéksyttavia. Jos Alhemo néyttaa varjaytyneeltd, ala kayta kynaa.

Tarkista viimeinen kayttopaivamaara
Tarkista kynan etiketissa oleva viimeinen kayttopaivamaara varmistaaksesi, ettei se ole mennyt ohi.
Alé kaytéd kynda, jos viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut.

Jos kyna on kylma

Voit pistdd Alhemo-valmisteen heti jadkaapista ottamisen jalkeen tai antaa sen lammeta
huoneenlampoiseksi ennen pistamista. Voit lammittad kynan kammenissasi. Ala kayta lammitykseen
muita lammonléhteita.

Kiinnit& uusi neula 2

Ota uusi neula ja repdise suojapaperi irti.

. Tyo6nna neula suoraan kynaén. Kierrd, kunnes neula on tiukasti kiinni kynéssa. Katso kuvan
kohta A.

. Poista neulan ulompi suojus ja séilyta se. Katso kuvan kohta B.

. Vedé sisempi neulansuojus pois ja havita se. Katso kuvan kohta B.

Al4 koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.
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Kéayta vain laakérin tai sairaanhoitajan suosittelemia neuloja. Tama kyné on suunniteltu kéytettavaksi
NovoFine Plus 32 G x 4 mm- tai NovoFine 32 G x 4 mm -injektioneulojen kanssa. Jos kéytéat yli
4 mm:n pituisia neuloja, keskustele 14&karin tai sairaanhoitajan kanssa pistoksen antamisesta.

Ulompi
neulansuojus
(sailytd)

Sisempi
neulansuojus
(havita)

Testaa lagkkeen virtaus 3

Neulan karkeen voi ilmestya pisara Alhemo-valmistetta, mutta sinun on silti testattava Alhemo-
valmisteen virtaus ennen jokaista pistosta liian pienen annostuksen vélttdmiseksi:

a. Valitse 0,1 mg kiertdmalla annosvalitsinta yhden merkkivélin verran. Katso kohta A alla
olevassa kuvassa. Pid4 kyndd neula yléspain.

b. Paina annospainiketta. Katso kuvan kohta B.

c. Tarkkaile, tuleeko neulan karjestd Alhnemo-valmistetta. Katso kuvan kohta B.

Jos neulan karjesta ei tule valmistetta, siirry kohtaan Vianetsintd, jos neulan karjesta ei tule valmistetta
virtausta testattaessa.

0,1 mg valittuna

Valitse annos 4

Valitse sinulle méé&ratty annos kiertdméallg annosvalitsinta.
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Varmista, etta olet valinnut oikean annoksen.

Voit s&4tdd annosta kiertdmalla annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan.

Jos tarvitset suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella, sinun on pistettdva useita kertoja
saadaksesi tdyden annoksen. Saatavilla on muita kynid, joista voit saada paivittaisen annoksesi yhdella
pistoksella. Kysy asiasta 14&kérilta tai sairaanhoitajalta. Katso lisatietoja vaiheesta 6.

Kyna siséltd4 15 mg Alhemo-valmistetta.

Kynasta voi saada yhden pistoksen aikana enintdan 8 mg valmistetta.

Esimerkki: 2,4 mg

Pista annos 5

Kéy l&pi vaiheet a.—e. ennen pistamisen aloittamista.
N&in varmistat, ettd saat koko annoksen.

a.
b.
C.

d.

e.

Valitse pistoskohta. Katso kohta Mihin kohtaan kehoa annos pistetdan?

Tyo6nna neula suoraan vatsaan tai reiteen 90 asteen kulmassa.

Paina annospainiketta ja pida sita alas painettuna, kunnes annoslaskuri palautuu nollaan
(<0>).

Pid& neulaa ihon alla ja laske hitaasti kuuteen, kun annoslaskuri on palautunut nollaan
(<0>).

Veda neula ihosta.

Kyna naksahtaa annon aikana ja saatat myds kuulla tai tuntea naksahduksen, kun annoslaskuri palaa
nollaan (<0>).
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Poista neula 6

Poista neula kynésta jokaisen pistoksen jalkeen tyontdmalld neulan karki ulompaan neulansuojukseen
koskematta neulaan tai suojukseen.

Kun neula on suojassa, paina neulansuojus varovasti kokonaan neulan paille. Kierra neula irti. Ala
koske neulan takaosaan.

Hévita neula laékarin, sairaanhoitajan, apteekkihenkilokunnan tai paikallisten viranomaisten ohjeiden
mukaisesti.

Tarvitsetko suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella?

Laakarin on méaarattava sinulle kyna, jolla voit ottaa paivittaisen annoksesi yhdella pistoksella. Jos
tarvitset suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella, sinun on pistettavd useamman kerran
saadaksesi tdyden annoksen.

Toista vaiheita 1-6, kunnes olet saanut tdyden annoksen. Kun olet saanut tdyden annoksen, siirry
vaiheeseen 7.

. Kéyta jokaisella pistoskerralla uutta neulaa.

. Testaa Alhemo-valmisteen virtaus ennen jokaista pistosta.

. Laske tarkasti, kuinka paljon pistét valmistetta kullakin pistoksella saadaksesi tdyden annoksen.
Annoksen antamisen jalkeen 7

Aseta kyndn suojus takaisin kyn&d&n Alhemo-valmisteen suojaamiseksi valolta.
Nyt kynda on valmis séilytettavaksi, kunnes tarvitset sita seuraavan kerran.

Al kayta kynaa ensimmaisen kayttokerran jalkeen yli 28:aa paivaa.
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Kuinka paljon Alhemo-valmistetta kynassa on jaljella?
Kynén asteikosta néet, kuinka paljon Alhemo-valmistetta kyndssa on suunnilleen jéljelld.

Esimerkki: 6 mg jaljella

Jos haluat ndhda tarkemmin, kuinka paljon Alhemo-valmistetta kyndssa on jaljella, kierra
annosvalitsinta, kunnes se pyséhtyy. Annososoitin asettuu kynéssé jaljell& olevien milligrammojen
méaéran kohdalle. Annoslaskurissa nakyva numero on kynéssa jaljella olevien milligrammojen maaré.

Jos annoslaskurissa nakyy numero 8, kynéssé on vahintaan 8 mg jéljelld. Alla olevassa esimerkissa
kyndan on jaanyt 3,4 mg Alhemo-valmistetta.

&

Esimerkki:
3,4 mg jaljella

.

Vianetsintd, jos neulan karjesté ei tule valmistetta virtausta testattaessa (vaihe 3)

. Jos neulan karjesta ei tule valmistetta, toista vaihe 3 enintdan kuusi kertaa, kunnes néin
tapahtuu.

. Jos neulan kérjesta ei vieldk&an tule valmistetta, valmistele uusi neula (vaihe 2) ja testaa
uudelleen (vaihe 3).

. Jos uutta neulaa kaytettydsi karjesta ei vieldkdan tule valmistetta, ala kdyta kynda. Kayté uutta
kynda.

Séilytys
Katso kohta 5 ”Alhemo-valmisteen séilyttdminen” tdman pakkausselosteen kdéntdpuolelta.

Pid& hyvaa huolta kynésta

Kaésittele kyndad varovasti. Kyndn kovakourainen kasitteleminen tai vaarinkdyttd voi johtaa vaaraan
annostukseen. Tallgin tdma ladke ei valttamatta vaikuta toivotulla tavalla.

Al3 altista kynaa polylle, lialle tai nesteelle.

Ala pese, liota tai voitele kynai. Puhdista se tarvittaessa mietoon pesuaineeseen kostutetulla kankaalla.

Pida kyna ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.

Alhemo-kynien, neulojen ja pakkausmateriaalien havittaminen
Kun kyné on tyhj4, se on hévitettdva paikallisten maaraysten mukaisesti.

Kyné&a ei voi tayttaa uudelleen.

Pienentaaksesi neulanpistovamman riskia hévita kdytetyt neulat valittémasti laakérin, sairaanhoitajan,
apteekkihenkilékunnan tai paikallisten viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

[Teksti taitetun pakkausselosteen etupuolelle]
Pakkausseloste ja kayttdohjeet

63



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

vTéhan ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdaméan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Tamaé ladke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kéayttédn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alhemo on ja mihin sitd k&ytetadn

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin k&ytdt Alhemo-valmistetta
Miten Alhemo-valmistetta kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Alhemo-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oSN E

1. Mita Alhemo on ja mihin sita kaytetaan
Mita Alhemo on

Alhemo siséltaa vaikuttavana aineena konsitsumabia, joka kuuluu monoklonaalisten vasta-aineiden
ladkeryhméaan. Konsitsumabi on proteiini, joka tunnistaa veren hyytymisprosessiin liittyvan kohteen ja
sitoutuu siihen.

Mihin Alhemo-valmistetta kaytetaan

Alhemo-valmistetta kéytetdan verenvuotojen estamiseen tai vahentdmiseen aikuisilla ja vahintéan 12-

vuotiailla nuorilla:

. joilla on A-hemofilia ja vasta-aineita

. joilla on vaikea A-hemofilia (hyytymistekija VII1:n pitoisuus veressé on alle 1 %) ja joilla ei ole
vasta-aineita

. joilla on B-hemofilia ja vasta-aineita

. joilla on keskivaikea tai vaikea B-hemofilia (hyytymistekija IX:n pitoisuus veressé on enintdin
2 %) ja joilla ei ole vasta-aineita.

A-hemofilia on synnynndinen veren hyytymistekija VI11:n puutos ja B-hemofilia on synnynndinen
veren hyytymistekija IX:n puutos.

Miten Alhemo vaikuttaa
Konsitsumabi estéa veren luonnollista tekijad, joka estda veren hyytymistd. Tata tekijad kutsutaan
kudostekijatien estdjéksi. Tama esto tekee veren hyytymisesta tehokkaampaa ja auttaa siten estaméan

tai vahentdmaan verenvuotoja, joita ilmenee, kun hyytymistekija puuttuu.
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Alhemo vaikuttaa hyytymistekijastd VIII ja hyytymistekijasta X ja ndiden vasta-aineista riippumatta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Alhemo-valmistetta

Ala kayta Alhemo-valmistetta
. jos olet allerginen konsitsumabille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Allergiset reaktiot

On olemassa riski, etté sinulla ilmenee allerginen reaktio. Lopeta hoito ja kd&nny ladkarin puoleen, jos
sinulla on allergisten reaktioiden oireita, kuten ihottumaa, punoitusta, nokkosihottumaa ja kutinaa.
Sinulla voi myds esiintya vaikeiden allergisten reaktioiden oireita, joita ovat mm.:

. kutina laajoilla ihoalueilla

. huulten, Kielen, kasvojen tai késien punoitus ja/tai turvotus
. nielemisvaikeudet

. hengenahdistus

. hengityksen vinkuminen

. rintakehan kireys

. kalpea ja kylmé iho

. nopea sydamensyke

. matalasta verenpaineesta johtuva huimaus.

Lopeta Alhemo-valmisteen kayttd ja hakeudu valittdmasti ensiapuun, jos sinulla on vaikeiden
allergisten reaktioiden oireita.

Veritulpat
Veritulppia voi muodostua mihin tahansa kehon osaan.

Lopeta Alhemon kaytto ja kdanny valittomasti 1adkarin puoleen, jos sinulla on veritulppien
oireita, kuten:

. ihon turvotus, kuumotus, Kipu tai punoitus — ndma voivat olla oireita jalkojen tai késivarsien
veritulpasta

. hengenahdistus, voimakas rintakipu — ndmé voivat olla oireita sydan- tai keuhkoveritulpista

. paansarky, sekavuuden tunne, puhe- tai liikevaikeudet, kasvojen tunnottomuus, silmien kipu tai
turvotus tai nékéongelmat — ndm4 voivat olla oireita aivoissa tai silmissé olevasta veritulpasta

. akillinen vatsan tai lantion alueen kipu — ndmaé voivat olla suoliston tai munuaisten veritulppien
oireita.

Lapset ja nuoret

Alhemo-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille. Tdman ladkkeen turvallisuutta ja hyotyja
tassa potilasryhmassa ei vield tunneta.

Muut lddkevalmisteet ja Alhemo
Kerro laédkarille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitéa.
Raskaus ja imetys

Kéyta erittdin tehokasta ehkéisymenetelméa Alhemo-hoidon aikana ja 7 viikon ajan viimeisen
pistoksen jélkeen. Keskustele laakarisi kanssa kaytettavasta enkaisymenetelmasta.
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Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tamaén ladkkeen kéayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alhemo ei todennakdisesti vaikuta ajokykyyn eika koneidenkayttokykyyn.
Alhemo sisaltaa natriumia ja polysorbaattia

Tamé ladkevalmiste sisaltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisaltaa 0,25 mg polysorbaatti 80:aa per millilitra. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkarille.

3. Miten Alhemo-valmistetta kaytetadn

Katso yksityiskohtaiset kayttéohjeet tdman pakkausselosteen toiselta puolelta ennen kuin kéaytat
Alhemo esitdytettyd kynad. Kysy laakarilta, onko sinun kéytettava vaihtoehtoisia pistostekniikoita.
Esimerkiksi hoikilla potilailla ja nuorilla voi olla tarpeen antaa pistos ihoon, jota pidetddn varovasti
poimulla, jotta véltetd&n pistdminen liian syvélle (lihakseen).

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékari on méaarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Lapaisyvuotojen hallinta

Sinun saattaa olla tarpeen kayttaa hyytymistekija V1ll:aa tai hyytymistekija 1X:44 siséltavia
valmisteita tai vasta-aineen ohittavia valmisteita Alhemo-hoidon aikana. Noudata huolellisesti
terveydenhuollon ammattilaisen antamia ohjeita siitd, milloin ja miten sinun on kaytettdva naitéa
hyytymistekija VIll:aa tai hyytymistekija 1X:44 sisaltavia valmisteita tai vasta-aineen ohittavia
valmisteita.

Suositeltu annos aikuisille ja nuorille

. aloitusannos hoitopdivana 1: 1 mg painokiloa kohti

. hoitopdivasta 2 lahtien yllapitoannoksen maarittdmiseen saakka: 0,20 mg painokiloa kohti
kerran vuorokaudessa

. yksilollinen yllapitoannos laakéarin paatoksen mukaan: 0,15, 0,20 tai 0,25 mg painokiloa kohti
kerran vuorokaudessa.

Alhemo pistetadn vatsan tai reiden ihon alle, ja pistos voidaan ottaa mihin aikaan paivasté tahansa.

Jos otat enemman Alhemo-valmistetta kuin sinun pitaisi

Ota valittémasti yhteytta 14&kariin.

Jos unohdat ottaa Alhemo-valmistetta

Alhemo-valmistetta voi ottaa mihin aikaan paivésta tahansa.

Yhden tai useamman Alhemo-annoksen véliin jaédminen vaikuttaa ladkkeen toimivuuteen. On tarkedd

ottaa Alhemo joka péaiva.

Jos pdivittdinen Alhemo-annoksesi jaa véaliin:

Jos annos jaa véliin ensimmaisten 4 hoitoviikon aikana, ota yhteytta ladkariin keskustellaksesi siité,
miten hoitoa jatketaan.
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Jos annos jaa véliin yllapitoannoksen maarittamisen jalkeen:

. Jos yksi paivittdinen annos jaa valiin, jatka seuraavalla péivittaisell4 annoksellasi.

. Jos 2-6 péivittéistd annosta jaa véliin, ota paivittdinen annos kahdesti (kahtena erillisend
pistoksena, jotka kumpikin vastaavat péivittdista annosta) ja jatka sitten normaalin péivittéisen
annoksen ottamista seuraavana paivana.

. Jos véhintddn seitseman péivittaista annosta jaé valiin, ota heti yhteytta 1aakariin, sill& sinun on
saatava uusi latausannos ennen kuin jatkat paivittdisen annoksen ottamista seuraavana péivéna.

Tarkista ohjeet 1a&karilta, jos olet epédvarma.

Jos lopetat Alhemo-valmisteen kayton

Et valttamatta enaé saa suojaa verenvuotoja vastaan. Ald lopeta Alhemo-valmisteen kayttod
keskustelematta ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Lopeta Alhemo-valmisteen kaytto ja ota valittémasti yhteytta laakariin, jos sinulla on vaikean
allergisen reaktion tai veritulpan oireita. Katso kohta 2. ”Varoitukset ja kayttéon liittyvéat
varotoimet”.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdella henkil611a 10:sté&

. pistoskohdan reaktiot, kuten punoitus, verenvuoto, kutina, nokkosihottuma, turvotus, Kipu tai
tunnottomuus.

Yleiset: voi esiintya enintdén yhdell& henkil6l1& 10:sté
. allerginen reaktio.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdan yhdella henkil6lla 100:sta
. veritulpat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Alhemo-valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata 1aaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ala kayta tata 1aaketts, jos huomaat liuoksessa varimuutoksia.
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Ennen kayttoa

Sailyta kayttamattomat Alhemo-kynat jadkaapissa 2-8 °C:n lampdtilassa.

Séailyté uutta, kdyttdmatonta kyna siten, ettd sen suojus on paikallaan.

Kun kyné&a sdilytetdan jadkaapissa, sita ei saa sdilyttdd aivan jadhdytyselementin vieressa.
Alhemo-valmistetta ei saa kaytta, jos se on jadtynyt tai sitd on sailytetty yli 30 °C:n
lampdtilassa.

Kayttéonoton jalkeen

Sdilyta talla hetkelld kayttdméaasi Alhemo-kynaé ilman neulaa enintdin 28 pdivan (4 viikon)

ajan jommassakummassa seuraavista:

- jadkaapissa 2-8 °C:n lampdtilassa.
Al4 sailyta kynad aivan jadhdytyselementin vieressa. Al4 kayta Alhemo-valmistetta, jos
se on jaatynyt.

tai

- alle 30 °C:n huoneenldmpdtilassa.
Havita kyn4, jos sita on sailytetty yli 30 °C:ssa. Ala séilyta kynia suorassa
auringonvalossa.

Sailytd kéytossa olevaa Alhemo-kynéa siten, ettd sen suojus on paikallaan.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Alhemo sisaltaa

Vaikuttava aine on konsitsumabi.

Yksi millilitra Alhemo 60 mg/1,5 ml -valmistetta sisaltdd 40 mg konsitsumabia.

Muut aineet ovat L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi,

polysorbaatti 80, fenoli, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n saatoon) ja injektionesteisiin
kaytettava vesi. Katso myos kohta 2. ”Alhemo sisaltdé natriumia ja polysorbaattia”.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Alhemo on kirkas tai hieman samea ja variton tai kellertdva injektioneste, liuos esitaytetyssa
kertakayttokynéssé. Lapinakyvét tai valkoiset proteiinihiukkaset ovat hyvéaksyttavia.

Alhemo 60 mg/1,5 ml on saatavilla yksikkdpakkauksena, joka siséltaa yhden esitaytetyn kynan, tai
monipakkauksena, joka siséltad 5 pakkausta, joissa kussakin on yksi esitaytetty kyna. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttamaétta ole myynnissa.

Neulat eivét sisally pakkaukseen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu
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Kayttdohjeet
Alhemo 60 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

Yleiskuva kynasta ja
esimerkKi neulasta

Ulompi neulan-
Kynéan suojus suojus

Sisempi neulan-

suojus
Kynén asteikko Neula
Kynén ikkuna

Suojapaperi

Kynan etiketti

Annoslaskin
Annososoitin

Annosvalitsin

Annospainike

Pakkauksen sisaltod

. 1 Alhemo esitaytetty kyné
. Pakkausseloste

Neulat eivét sisélly pakkaukseen.
Lue ohjeet ja varmista, ettd olet saanut opastuksen 1aakarilté tai sairaanhoitajalta ennen kynén kayttoa.

Noudata laakarin tai sairaanhoitajan ohjeita Alhemo-valmisteen kaytosta ja siitd, kuinka usein
Alhemo-pistos annetaan.

Kynd on esitaytetty 60 mg:lla Alhemo-valmistetta, ja se on tarkoitettu annettavaksi vain ihon alle
(pistoksena ihoon). Kyna siséltd useita Alhemo-annoksia.

Kynasta voi saada yhden pistoksen aikana enintdén 32 mg valmistetta. Annoslaskurin merkkivéli on
0,4 mg. Jos tarvitset enemman kuin 32 mg valmistetta, sinun on annettava pistos useita kertoja.

Saatavilla on muita kynid, joista voit saada paivittaisen annoksesi yhdella pistoksella. Kysy asiasta
ladkarilta tai sairaanhoitajalta.

A Tietoa turvallisuudesta

Kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon, eika sitd saa antaa muiden kayttéon. Kynan tai
neulojen antaminen muiden kayttdon voi johtaa infektioon ja tautien tarttumiseen.
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Jokaisella pistoskerralla kdytetdan uutta neulaa. Ala kayta neuloja uudelleen, silla tama voi johtaa
neulan tukkeutumiseen, infektioon tai vaaraan annosteluun.

Neula on kahden suojuksen peittdma. Sinun on poistettava molemmat suojukset. Jos unohdat poistaa
molemmat suojukset, liuoksen pistdminen ei onnistu.

Mihin kohtaan kehoa annos pistetéan?

Voit pistaa seuraavien alueiden ihoon:
. vatsa TAI
. reisi.

Ota pistos 90 asteen kulmassa. Oikealla olevan kuvan harmaat alueet ndyttévéat pistoskohdat. Valitse
jokaista pistosta varten uusi pistoskohta vahintadn 5 senttimetrin p&ésté siitd, mihin viimeksi pistettiin.

Tarkistakyna 1

Tarkista kynéan etiketti
Tarkista nimi ja vari varmistaaksesi, ettd sinulla on oikea ladke.

Tarkasta laake

Ved4 kynén suojus pois ja tarkista, ettd kynan ikkunassa ndkyva Alhemo on kirkasta tai hieman
sameaa ja varitonta tai kellertavaa liuosta. Lapinakyvat tai valkoiset proteiinihiukkaset ovat
hyvéaksyttavia. Jos Alhemo néyttaa varjaytyneeltd, ala kayta kynaa.

Tarkista viimeinen kayttopaivamaara
Tarkista kynan etiketissa oleva viimeinen kayttopaivamaara varmistaaksesi, ettei se ole mennyt ohi.
Ala kayta kyndd, jos viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut.

Jos kyné on kylma

Voit pistad Alhemo-valmisteen heti jadkaapista ottamisen jalkeen tai antaa sen lammeta
huoneenlampoiseksi ennen pistamista. Voit lammittaa kynan kammenissasi. Ala kayta lammitykseen
muita lAmmaonlahteita.

Kiinnit& uusi neula 2

Ota uusi neula ja repéise suojapaperi irti.

. Tyo6nna neula suoraan kynadén. Kierrd, kunnes neula on tiukasti kiinni kynéssé. Katso kuvan
kohta A.

. Poista neulan ulompi suojus ja séilyta se. Katso kuvan kohta B.

. Vedé sisempi neulansuojus pois ja hévité se. Katso kuvan kohta B.

Ala koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.
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Kéayta vain laakérin tai sairaanhoitajan suosittelemia neuloja. Tama kyné on suunniteltu kéytettavaksi
NovoFine Plus 32 G x 4 mm- tai NovoFine 32 G x 4 mm -injektioneulojen kanssa. Jos kéytéat yli
4 mm:n pituisia neuloja, keskustele 14&karin tai sairaanhoitajan kanssa pistoksen antamisesta.

Ulompi neulansuojus
(sailyta)

Sisempi neulansuojus
(havita)

Testaa ladkkeen virtaus 3

Neulan karkeen voi ilmestya pisara Alhemo-valmistetta, mutta sinun on silti testattava Alhemo-
valmisteen virtaus ennen jokaista pistosta liian pienen annoksen valttamiseksi:

a. Valitse 0,4 mg kiertamall& annosvalitsinta yhden merkkivélin verran. Katso kohta A alla
olevassa kuvassa. Pid& kynaa neula yléspdin.

b. Paina annospainiketta. Katso kuvan kohta B.

c. Tarkkaile, tuleeko neulan karjestd Alhemo-valmistetta. Katso kuvan kohta B.

Jos neulan karjesta ei tule valmistetta, siirry kohtaan Vianetsintd, jos neulan karjesta ei tule valmistetta
virtausta testattaessa.

0,4 mg valittuna

Valitse annos 4

Valitse sinulle méé&ratty annos kiertdméallg annosvalitsinta.
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Varmista, etta olet valinnut oikean annoksen.

Voit s&4tdd annosta kiertdmalla annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan.

Jos tarvitset suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella, sinun on pistettdva useita kertoja
saadaksesi tdyden annoksen. Saatavilla on muita kynid, joista voit saada paivittaisen annoksesi yhdella
pistoksella. Kysy asiasta 14&kérilta tai sairaanhoitajalta. Katso lisatietoja vaiheesta 6.

Kyna siséltdd 60 mg Alhemo-valmistetta.

Kynasta voi saada yhden pistoksen aikana enintdan 32 mg valmistetta.

Esimerkki: 9,6 mg

Pista annos 5

Kéy l&pi vaiheet a.—e. ennen pistamisen aloittamista.
N&in varmistat, ettd saat koko annoksen.

a.
b.
C.

d.

Valitse pistoskohta. Katso kohta Mihin kohtaan kehoa annos pistetdan?

Ty0Onné neula suoraan vatsaan tai reiteen 90 asteen kulmassa.

Paina annospainiketta ja pida sitéd alas painettuna, kunnes annoslaskuri palautuu nollaan
(<0>).

Pid& neulaa ihon alla ja laske hitaasti kuuteen, kun annoslaskuri on palautunut nollaan
(<0>).

Veda neula ihosta.

Kynéa naksahtaa annon aikana ja saatat my6s kuulla tai tuntea naksahduksen, kun annoslaskuri palaa
nollaan (<0>).

Poista neula 6

Poista neula kynasta jokaisen pistoksen jalkeen tyontdmalla neulan karki ulompaan neulansuojukseen
koskematta neulaan tai suojukseen.
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Kun neula on suojassa, paina neulansuojus varovasti kokonaan neulan paille. Kierra neula irti. Ala
koske neulan takaosaan.

Havitd neula 1&48kérin, sairaanhoitajan, apteekkihenkilokunnan tai paikallisten viranomaisten ohjeiden
mukaisesti.

Tarvitsetko suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella?

Laakarin on méaarattava sinulle kyna, jolla voit ottaa paivittaisen annoksesi yhdella pistoksella. Jos
tarvitset suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella, sinun on pistettavd useamman kerran
saadaksesi tdyden annoksen.

Toista vaiheita 1-6, kunnes olet saanut tdyden annoksen. Kun olet saanut tdyden annoksen, siirry
vaiheeseen 7.

. Kéyta jokaisella pistoskerralla uutta neulaa.
. Testaa Alhemo-valmisteen virtaus ennen jokaista pistosta.
. Laske tarkasti, kuinka paljon pistét valmistetta kullakin pistoksella saadaksesi tdyden annoksen.

Annoksen antamisen jalkeen 7

Aseta kyndn suojus takaisin kyn&d&n Alhemo-valmisteen suojaamiseksi valolta.
Nyt kynda on valmis séilytettavaksi, kunnes tarvitset sita seuraavan kerran.

Al kayta kynaa ensimmaisen kayttokerran jalkeen yli 28:aa paivaa.

Kuinka paljon Alhemo-valmistetta kynéssa on jaljell&?
Kynan asteikosta néet, kuinka paljon Alhemo-valmistetta kyndssa on suunnilleen jéljella.
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Esimerkki:
24 mg jaljella

Jos haluat ndhda tarkemmin, kuinka paljon Alhemo-valmistetta kyndssa on jaljella, kierra
annosvalitsinta, kunnes se pyséhtyy. Annososoitin asettuu kynéssé jaljell& olevien milligrammojen
méaéran kohdalle. Annoslaskurissa nakyva numero on kynéssa jaljella olevien milligrammojen maaré.

Jos annoslaskurissa nakyy numero 32, kynéssa on vahintddn 32 mg jéljella. Alla olevassa esimerkissa
kyndan on jaanyt 13,6 mg Alhemo-valmistetta.

Esimerkki:
13,6 mg jaljella

Vianetsintd, jos neulan karjesté ei tule valmistetta virtausta testattaessa (vaihe 3)

. Jos neulan karjesta ei tule valmistetta, toista vaihe 3 enintdan kuusi kertaa, kunnes néin
tapahtuu.

. Jos neulan kérjesta ei vieldk&an tule valmistetta, valmistele uusi neula (vaihe 2) ja testaa
uudelleen (vaihe 3).

. Jos uutta neulaa kaytettydsi karjesta ei vieldkdan tule valmistetta, ala kdyta kynda. Kayté uutta
kynaa.

Sailytys
Katso kohta 5 ”Alhemo-valmisteen sdilyttdminen” tdmén pakkausselosteen k&éantopuolelta.

Pida hyvaa huolta kynéasta

Kaésittele kynaa varovasti. Kynén kovakourainen kasitteleminen tai vaarinkayttd voi johtaa vaaraan
annostukseen. T&ll6in tdma laéke ei valttdmattd vaikuta toivotulla tavalla.

Al4 altista kynad pélylle, lialle tai nesteelle.

Al4 pese, liota tai voitele kynaa. Puhdista se tarvittaessa mietoon pesuaineeseen kostutetulla kankaalla.

Pida kyna ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.

Alhemo-kynien, neulojen ja pakkausmateriaalien havittaminen
Kun kynd on tyhja, se on hévitettva paikallisten maaraysten mukaisesti.

Kynaa ei voi tayttda uudelleen.

Pienentadksesi neulanpistovamman riskia havita kdytetyt neulat valittdmasti laakéarin, sairaanhoitajan,
apteekkihenkilékunnan tai paikallisten viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

[Teksti taitetun pakkausselosteen etupuolelle]
Pakkausseloste ja kayttdohjeet
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

vTéhan ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdaméan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Tamaé ladke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttddn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alhemo on ja mihin sitd k&ytetadn

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin k&ytdt Alhemo-valmistetta
Miten Alhemo-valmistetta kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Alhemo-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oSN E

1. Mita Alhemo on ja mihin sita kaytetaan
Mita Alhemo on

Alhemo siséltaa vaikuttavana aineena konsitsumabia, joka kuuluu monoklonaalisten vasta-aineiden
ladkeryhméaan. Konsitsumabi on proteiini, joka tunnistaa veren hyytymisprosessiin liittyvan kohteen ja
sitoutuu siihen.

Mihin Alhemo-valmistetta kaytetaan

Alhemo-valmistetta kéytetdan verenvuotojen estamiseen tai vahentdmiseen aikuisilla ja vahintaan 12-

vuotiailla nuorilla:

. joilla on A-hemofilia ja vasta-aineita

. joilla on vaikea A-hemofilia (hyytymistekija VII1:n pitoisuus veressé on alle 1 %) ja joilla ei ole
vasta-aineita

. joilla on B-hemofilia ja vasta-aineita

. joilla on keskivaikea tai vaikea B-hemofilia (hyytymistekija IX:n pitoisuus veressé on enintdin
2 %) ja joilla ei ole vasta-aineita.

A-hemofilia on synnynndinen veren hyytymistekija VI1I:n puutos ja B-hemofilia on synnynndinen
veren hyytymistekijé IX:n puutos.

Miten Alhemo vaikuttaa
Konsitsumabi estéa veren luonnollista tekijad, joka estda veren hyytymistd. Tata tekijad kutsutaan
kudostekijatien estdjéksi. Tdma esto tekee veren hyytymisesta tehokkaampaa ja auttaa siten estaméan

tai vahentdmaan verenvuotoja, joita ilmenee, kun hyytymistekija puuttuu.
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Alhemo vaikuttaa hyytymistekijastad VIII ja hyytymistekijasta X ja ndiden vasta-aineista riippumatta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Alhemo-valmistetta

Ala kayta Alhemo-valmistetta
. jos olet allerginen konsitsumabille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Allergiset reaktiot

On olemassa riski, etté sinulla ilmenee allerginen reaktio. Lopeta hoito ja kd&nny ladkarin puoleen, jos
sinulla on allergisten reaktioiden oireita, kuten ihottumaa, punoitusta, nokkosihottumaa ja kutinaa.
Sinulla voi myds esiintya vaikeiden allergisten reaktioiden oireita, joita ovat mm.:

. kutina laajoilla ihoalueilla

. huulten, Kielen, kasvojen tai késien punoitus ja/tai turvotus
. nielemisvaikeudet

. hengenahdistus

. hengityksen vinkuminen

. rintakehan kireys

. kalpea ja kylmé iho

. nopea sydamensyke

. matalasta verenpaineesta johtuva huimaus.

Lopeta Alhemo-valmisteen kayttd ja hakeudu valittdmasti ensiapuun, jos sinulla on vaikeiden
allergisten reaktioiden oireita.

Veritulpat
Veritulppia voi muodostua mihin tahansa kehon osaan.

Lopeta Alhemon kaytto ja kdanny valittomasti 1adkarin puoleen, jos sinulla on veritulppien
oireita, kuten:

. ihon turvotus, kuumotus, Kipu tai punoitus — ndma voivat olla oireita jalkojen tai késivarsien
veritulpasta

. hengenahdistus, voimakas rintakipu — ndmé voivat olla oireita sydan- tai keuhkoveritulpista

. paansarky, sekavuuden tunne, puhe- tai liikevaikeudet, kasvojen tunnottomuus, silmien kipu tai
turvotus tai nékéongelmat — ndm4 voivat olla oireita aivoissa tai silmissé olevasta veritulpasta

. akillinen vatsan tai lantion alueen kipu — ndmaé voivat olla suoliston tai munuaisten veritulppien
oireita.

Lapset ja nuoret

Alhemo-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille. Taman ladkkeen turvallisuutta ja hyotyja
tassa potilasryhmassa ei vield tunneta.

Muut lddkevalmisteet ja Alhemo
Kerro laédkérille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitéa.
Raskaus ja imetys

Kéyta erittdin tehokasta ehkéisymenetelméa Alhemo-hoidon aikana ja 7 viikon ajan viimeisen
pistoksen jélkeen. Keskustele laakarisi kanssa kaytettavasta enkaisymenetelmasta.
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Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tamaén ladkkeen kéayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alhemo ei todennakdisesti vaikuta ajokykyyn eika koneidenkayttokykyyn.
Alhemo sisaltaa natriumia ja polysorbaattia

Tamé ladkevalmiste sisaltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisaltaa 0,25 mg polysorbaatti 80:aa per millilitra. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkarille.

3. Miten Alhemo-valmistetta kaytetadn

Katso yksityiskohtaiset kayttéohjeet tdman pakkausselosteen toiselta puolelta ennen kuin kéaytat
Alhemo esitdytettyd kynad. Kysy laakarilta, onko sinun kéytettava vaihtoehtoisia pistostekniikoita.
Esimerkiksi hoikilla potilailla ja nuorilla voi olla tarpeen antaa pistos ihoon, jota pidetddn varovasti
poimulla, jotta véltetd&n pistdminen liian syvélle (lihakseen).

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékari on méaarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Lapaisyvuotojen hallinta

Sinun saattaa olla tarpeen kayttéa hyytymistekija Vll:aa tai hyytymistekijé 1X:84 sisaltavid valmisteita

tai vasta-aineen ohittavia valmisteita Alhemo-hoidon aikana. Noudata huolellisesti terveydenhuollon

ammattilaisen antamia ohjeita siit4, milloin ja miten sinun on kéytettava naita hyytymistekija VIll:aa

tai hyytymistekijé 1X:44 sisaltavia valmisteita tai vasta-aineen ohittavia valmisteita.

Suositeltu annos aikuisille ja nuorille

. aloitusannos hoitopdivana 1: 1 mg painokiloa kohti

. hoitopdivasta 2 l&htien yllapitoannoksen méaarittdmiseen saakka: 0,20 mg painokiloa kohti
kerran vuorokaudessa

. yksil6llinen yll&pitoannos ladkarin paatoksen mukaan: 0,15, 0,20 tai 0,25 mg painokiloa kohti
kerran vuorokaudessa.

Alhemo pistetdan vatsan tai reiden ihon alle, ja pistos voidaan ottaa mihin aikaan paivésté tahansa.

Jos otat enemman Alhemo-valmistetta kuin sinun pitéisi

Ota valittomasti yhteytta 1a&kariin.

Jos unohdat ottaa Alhemo-valmistetta

Alhemo-valmistetta voi ottaa mihin aikaan paivésté tahansa.

Yhden tai useamman Alhemo-annoksen véliin jaédminen vaikuttaa ladkkeen toimivuuteen. On tarkedd

ottaa Alhemo joka péiva.

Jos péivittadinen Alhemo-annoksesi jaa valiin:

Jos annos jaa véliin ensimmaisten 4 hoitoviikon aikana, ota yhteyttd ladkariin keskustellaksesi siité,
miten hoitoa jatketaan.
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Jos annos jaa véliin yllapitoannoksen maarittamisen jalkeen:

. Jos yksi paivittdinen annos jaa valiin, jatka seuraavalla péivittaisell& annoksellasi.

. Jos 2-6 péivittéista annosta jaa véliin, ota paivittdinen annos kahdesti (kahtena erillisend
pistoksena, jotka kumpikin vastaavat péivittdista annosta) ja jatka sitten normaalin péivittaisen
annoksen ottamista seuraavana paivana.

. Jos véhintaan seitseman paivittéista annosta jaé valiin, ota heti yhteyttd 1aakariin, silla sinun on
saatava uusi latausannos ennen kuin jatkat paivittdisen annoksen ottamista seuraavana péivana.

Tarkista ohjeet 1a&karilta, jos olet epédvarma.

Jos lopetat Alhemo-valmisteen kéayton

Et vilttamatta enaa saa suojaa verenvuotoja vastaan. Ald lopeta Alhemo-valmisteen kayttoa
keskustelematta ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta Alhemo-valmisteen kaytto ja ota valittémasti yhteytta laakariin, jos sinulla on vaikean
allergisen reaktion tai veritulpan oireita. Katso kohta 2. ”Varoitukset ja kayttéon liittyvéat
varotoimet”.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdell& henkil6lla 10:sta

. pistoskohdan reaktiot, kuten punoitus, verenvuoto, kutina, nokkosihottuma, turvotus, Kipu tai
tunnottomuus.

Yleiset: voi esiintya enintdén yhdell& henkil6l1& 10:sté
. allerginen reaktio.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdan yhdella henkil6lla 100:sta
. veritulpat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. I[iImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Alhemo-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Al kayta tata 1aaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttOpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Al kayta tata laakettd, jos huomaat liuoksessa varimuutoksia.
Ennen kayttoa

. Sailyta kayttamattomat Alhemo-kynét jadkaapissa 2-8 °C:n lampdtilassa.
. Sailyta uutta, kayttamatonta kynaa siten, ettd sen suojus on paikallaan.
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. Kun kynaa séilytetdén jadkaapissa, sitd ei saa séilyttda aivan jadhdytyselementin vieressa.
. Alhemo-valmistetta ei saa kayttaa, jos se on jadtynyt tai sitd on sailytetty yli 30 °C:n
lampdtilassa.

Kayttéonoton jalkeen
. Sailyta talla hetkelld kayttdmaasi Alhemo-kynaa ilman neulaa enintdén 28 paivén (4 viikon)
ajan jommassakummassa seuraavista:
- jadkaapissa 2-8 °C:n lampdtilassa.
Al4 sailyta kynad aivan jadhdytyselementin vieressa. Al4 kayta Alhemo-valmistetta, jos
se on jaatynyt.

tai
- alle 30 °C:n huoneenldmpdtilassa.
Havita kyn4, jos sitd on sailytetty yli 30 °C:ssa. Al4 sdilyta kynia suorassa
auringonvalossa.
. Sailytd kéytossa olevaa Alhemo-kynéa siten, ettd sen suojus on paikallaan.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Alhemo siséltaa

. Vaikuttava aine on konsitsumabi.
Yksi millilitra Alhemo 150 mg/1,5 ml -valmistetta siséltad 100 mg konsitsumabia.

. Muut aineet ovat L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi,
polysorbaatti 80, fenoli, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n saatoon) ja injektionesteisiin
kaytettava vesi. Katso myos kohta 2. ”Alhemo sisaltdé natriumia ja polysorbaattia”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Alhemo on kirkas tai hieman samea ja variton tai kellertdva injektioneste, liuos esitaytetyssé
kertakayttokynassa. Lapindkyvat tai valkoiset proteiinihiukkaset ovat hyvaksyttavia.

Alhemo 150 mg/1,5 ml on saatavilla yksikkdpakkauksena, joka sisaltdd yhden esitdytetyn kynén, tai
monipakkauksena, joka siséltad 5 pakkausta, joissa kussakin on yksi esitaytetty kyna. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.

Neulat eivét sisally pakkaukseen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu
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Kayttdohjeet

Alhemo 150 mg/1,5 ml
injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

Yleiskuva kynasta ja
esimerkki neulasta

Ulompi neulan-
Kynén suojus suojus

Sisempi neulan-

suojus
Kynan asteikko Neula
Kynan ikkuna
Suojapaperi

Kynén etiketti

Annoslaskin
AnNososoitin

Annosvalitsin

Annospainike

Pakkauksen sisaltd

. 1 Alhemo-kyné
. Pakkausseloste

Neulat eivét sisélly pakkaukseen.
Lue ohjeet ja varmista, etta olet saanut opastuksen laakarilté tai sairaanhoitajalta ennen kynén kayttoa.

Noudata l&ékarin tai sairaanhoitajan ohjeita Alhemo-valmisteen kdytosta ja siit4, kuinka usein
Alhemo-pistos otetaan.

Kyné on esitaytetty 150 mg:lla Alhemo-valmistetta, ja se on tarkoitettu annettavaksi vain ihon alle
(pistoksena ihoon). Kyna siséltd useita Alhemo-annoksia.

Kynasta voi saada yhden pistoksen aikana enintdadn 80 mg valmistetta. Annoslaskurin merkkivéli on
1 mg. Jos tarvitset enemman kuin 80 mg valmistetta, sinun on otettava pistos useita kertoja.

& Tietoa turvallisuudesta

Kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon, eika sitd saa antaa muiden kayttéon. Kynan tai
neulojen antaminen muiden kaytt6on voi johtaa infektioon ja taudin tarttumiseen.
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Jokaisella pistoskerralla kdytetdan uutta neulaa. Al kayta neuloja uudelleen, silla tama voi johtaa
neulan tukkeutumiseen, infektioon tai vaaraan annosteluun.

Neula on kahden suojuksen peittdmd. Sinun on poistettava molemmat suojukset. Jos unohdat poistaa
molemmat suojukset, liuoksen pistaminen ei onnistu.

Mihin kohtaan kehoa annos pistetdan?

Voit pistaa seuraavien alueiden ihoon:
. vatsa TAI
. reisi.

Ota pistos 90 asteen kulmassa. Oikealla olevan kuvan harmaat alueet nayttavét pistoskohdat. Valitse
jokaista pistosta varten uusi pistoskohta vahintaan 5 senttimetrin paasta siitd, mihin viimeksi pistettiin.

Tarkista kyna 1

Tarkista kynéan etiketti
Tarkista nimi ja vari varmistaaksesi, ettd sinulla on oikea ladke.

Tarkasta laake

Ved4 kynén suojus pois ja tarkista, ettd kynan ikkunassa ndkyva Alhemo on kirkasta tai hieman
sameaa ja varitonta tai kellertavaa liuosta. Lapinakyvat tai valkoiset proteiinihiukkaset ovat
hyvéksyttavia. Jos Alhemo néyttaa varjaytyneeltd, ala kayta kynaa.

Tarkista viimeinen kayttopaivamaara
Tarkista kynan etiketissa oleva viimeinen kayttopaivamaara varmistaaksesi, ettei se ole mennyt ohi.
Ala kayta kynad, jos viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut.

Jos kyné on kylma

Voit pistdd Alhemo-valmisteen heti jadkaapista ottamisen jalkeen tai antaa sen lammeta
huoneenlampoiseksi ennen pistamista. Voit lammittad kynan kammenissasi. Ala kayta lammitykseen
muita lAmmonlahteita.

Kiinnita uusi neula 2

Ota uusi neula ja repdise suojapaperi irti.

. Tyo6nna neula suoraan kynaén. Kierrd, kunnes neula on tiukasti kiinni kynéssa. Katso kuvan
kohta A.

. Poista neulan ulompi suojus ja séilyta se. Katso kuvan kohta B.

. Vedé sisempi neulansuojus pois ja havité se. Katso kuvan kohta B.

Al koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.
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Kéayta vain laakérin tai sairaanhoitajan suosittelemia neuloja. Tama kyné on suunniteltu kéytettavaksi
NovoFine Plus 32 G x 4 mm- tai NovoFine 32 G x 4 mm -injektioneulojen kanssa. Jos kéytéat yli
4 mm:n pituisia neuloja, keskustele 14&karin tai sairaanhoitajan kanssa pistoksen antamisesta.

Ulompi neulansuojus
(sailyta)

Sisempi neulansuojus
(havita)

Testaa ladkkeen virtaus 3

Neulan karkeen voi ilmestya pisara Alhemo-valmistetta, mutta sinun on silti testattava Alhemo-
valmisteen virtaus ennen jokaista pistosta liian pienen annoksen valttdmiseksi:

a. Valitse 1 mg kiertamélla annosvalitsinta yhden merkkivalin verran. Katso kohta A alla
olevassa kuvassa. Pidé kynda neula yléspdin.

b. Paina annospainiketta. Katso kuvan kohta B.

c. Tarkkaile, tuleeko neulan kérjesta Alhemo-valmistetta. Katso kuvan kohta B.

Jos neulan kérjesta ei tule valmistetta, siirry kohtaan Vianetsintd, jos neulan kérjesta ei tule valmistetta
virtausta testattaessa.

1 mg valittuna

Valitse annos 4
Valitse sinulle mééaratty annos kiertamélla annosvalitsinta.
Varmista, etté olet valinnut oikean annoksen.
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Voit s&étad annosta kiertdamalla annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan.

Jos tarvitset suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella, sinun on pistettava useita kertoja
saadaksesi tdyden annoksen. Katso lisatietoja vaiheesta 6.

Kyn4 sisaltdd 150 mg Alhemo-valmistetta.

Kynasté voi saada yhden pistoksen aikana enintd&n 80 mg valmistetta.

Esimerkki: 24 mg

Pista annos 5

Kéy l&pi vaiheet a.—e. ennen pistamisen aloittamista.
N&in varmistat, ettd saat koko annoksen.

o

e.

Valitse pistoskohta. Katso kohta Mihin kohtaan kehoa annos pistetdan?

Tyo6nné neula suoraan vatsaan tai reiteen 90 asteen kulmassa.

Paina annospainiketta ja pidéa sita alas painettuna, kunnes annoslaskuri palautuu nollaan
(<0>).

Pida neulaa ihon alla ja laske hitaasti kuuteen, kun annoslaskuri on palautunut nollaan
(<0>).

Veda neula ihosta.

Kyna naksahtaa annon aikana ja saatat myds kuulla tai tuntea naksahduksen, kun annoslaskuri palaa
nollaan (<0>).

Poista neula 6

Poista neula kynésta jokaisen pistoksen jalkeen tyontdmalld neulan kérki ulompaan neulansuojukseen
koskematta neulaan tai suojukseen.
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Kun neula on suojassa, paina neulansuojus varovasti kokonaan neulan paille. Kierra neula irti. Ala
koske neulan takaosaan.

Havita neula laakarin, sairaanhoitajan, apteekkihenkilokunnan tai paikallisten viranomaisten ohjeiden
mukaisesti.

Tarvitsetko suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella?

Jos tarvitset suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella, sinun on pistettdva useamman
kerran saadaksesi tdyden annoksen. Toista vaiheita 1-6, kunnes olet saanut tdyden annoksen. Kun olet
saanut tayden annoksen, siirry vaiheeseen 7.

. Kéayta jokaisella pistoskerralla uutta neulaa.

. Testaa Alhemo-valmisteen virtaus ennen jokaista pistosta.

. Laske tarkasti, kuinka paljon pistat valmistetta kullakin pistoksella saadaksesi tdyden annoksen.
Annoksen antamisen jalkeen 7

Aseta kynan suojus takaisin kynédén Alhemo-valmisteen suojaamiseksi valolta.
Nyt kynd on valmis séilytettavaksi, kunnes tarvitset sitd seuraavan kerran.

Ala kayta kynad ensimmdisen kayttokerran jalkeen yli 28:aa paivaa.

Kuinka paljon Alhemo-valmistetta kynassa on jaljella?
Kynén asteikosta néet, kuinka paljon Alhemo-valmistetta kyndssa on suunnilleen jéljelld.
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Esimerkki:
60 mg jaljella

Jos haluat ndhda tarkemmin, kuinka paljon Alhemo-valmistetta kyndssa on jaljella, kierra
annosvalitsinta, kunnes se pyséahtyy. Annososoitin asettuu kynéssé jaljelld olevien milligrammojen
mééran kohdalle. Annoslaskurissa ndkyva numero on kynéssa jaljella olevien milligrammojen maaré.

Jos annoslaskurissa nakyy numero 80, kynéssa on vahintddn 80 mg jaljella. Alla olevassa esimerkissa
kyndan on jaanyt 34 mg Alhemo-valmistetta.

I =

Esimerkki: Q
\34 mg jaljella

Vianetsintd, jos neulan karjesté ei tule valmistetta virtausta testattaessa (vaihe 3)

. Jos neulan karjesta ei tule valmistetta, toista vaihe 3 enintdan kuusi kertaa, kunnes néin
tapahtuu.

. Jos neulan karjesta ei vieldk&an tule valmistetta, valmistele uusi neula (vaihe 2) ja testaa
uudelleen (vaihe 3).

. Jos uutta neulaa kaytettyasi karjesta ei vielakaan tule valmistetta, ala kdyta kynaa. Kayté uutta
kynaa.

Sailytys
Katso kohta 5 ”Alhemo-valmisteen sdilyttaminen” tdmén pakkausselosteen k&antopuolelta.

Pida hyvaa huolta kynéasta

Kaésittele kynda varovasti. Kynan kovakourainen kasitteleminen tai vaarinkayttd voi johtaa vaaraan
annostukseen. Tallgin tdma 1a4ke ei valttamattd vaikuta toivotulla tavalla.

Al4 altista kynad pélylle, lialle tai nesteelle.

Al4 pese, liota tai voitele kynaa. Puhdista se tarvittaessa mietoon pesuaineeseen kostutetulla kankaalla.

Pida kyna ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.

Alhemo-kynien, neulojen ja pakkausmateriaalien havittdminen
Kun kyné on tyhjd, se on havitettdva paikallisten maaréysten mukaisesti.

Kynéaa ei voi tayttaa uudelleen.

Pienentaaksesi neulanpistovamman riskid havita kdytetyt neulat valittomasti 14akérin, sairaanhoitajan,
apteekkihenkilékunnan tai paikallisten viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

[Teksti taitetun pakkausselosteen etupuolelle]
Pakkausseloste ja kaytttohjeet
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Alhemo 300 mg/3 ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

vTéhan ld&kevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Tall tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén laédkkeen kayttamisen, silla se
sisaltad sinulle tarkeitd tietoja.

. Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Tamaé ladke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kéayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alhemo on ja mihin sitd k&ytetadn

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Alhemo-valmistetta
Miten Alhemo-valmistetta kaytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Alhemo-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

oSN E

1. Mita Alhemo on ja mihin sita kaytetaan
Mita Alhemo on

Alhemo siséltaa vaikuttavana aineena konsitsumabia, joka kuuluu monoklonaalisten vasta-aineiden
ladkeryhmaan. Konsitsumabi on proteiini, joka tunnistaa veren hyytymisprosessiin liittyvan kohteen ja
sitoutuu siihen.

Mihin Alhemo-valmistetta kaytetaan

Alhemo-valmistetta kéytetdan verenvuotojen estamiseen tai vahentdmiseen aikuisilla ja vahintéan 12-

vuotiailla nuorilla:

. joilla on A-hemofilia ja vasta-aineita

. joilla on vaikea A-hemofilia (hyytymistekija V1I1:n pitoisuus veressé on alle 1 %) ja joilla ei ole
vasta-aineita

. joilla on B-hemofilia ja vasta-aineita

. joilla on keskivaikea tai vaikea B-hemofilia (hyytymistekija IX:n pitoisuus veressé on enintdin
2 %) ja joilla ei ole vasta-aineita.

A-hemofilia on synnynndinen veren hyytymistekija VI11:n puutos ja B-hemofilia on synnynndinen
veren hyytymistekijé IX:n puutos.

Miten Alhemo vaikuttaa
Konsitsumabi estéa veren luonnollista tekijad, joka estda veren hyytymistd. Tata tekijad kutsutaan
kudostekijatien estdjéksi. Tdma esto tekee veren hyytymisesta tehokkaampaa ja auttaa siten estaméan

tai vahentdmaan verenvuotoja, joita ilmenee, kun hyytymistekija puuttuu.
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Alhemo vaikuttaa hyytymistekijasta V11 ja hyytymistekijasta 1X ja ndiden vasta-aineistariippumatta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Alhemo-valmistetta

Ala kayta Alhemo-valmistetta
. jos olet allerginen konsitsumabille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Allergiset reaktiot

On olemassa riski, etté sinulla ilmenee allerginen reaktio. Lopeta hoito ja kd&nny ladkarin puoleen, jos
sinulla on allergisten reaktioiden oireita, kuten ihottumaa, punoitusta, nokkosihottumaa ja kutinaa.
Sinulla voi myds esiintya vaikeiden allergisten reaktioiden oireita, joita ovat mm.:

. kutina laajoilla ihoalueilla

. huulten, Kielen, kasvojen tai késien punoitus ja/tai turvotus
. nielemisvaikeudet

. hengenahdistus

. hengityksen vinkuminen

. rintakehan kireys

. kalpea ja kylmé iho

. nopea sydamensyke

. matalasta verenpaineesta johtuva huimaus.

Lopeta Alhemo-valmisteen kayttd ja hakeudu valittdmasti ensiapuun, jos sinulla on vaikeiden
allergisten reaktioiden oireita.

Veritulpat
Veritulppia voi muodostua mihin tahansa kehon osaan.

Lopeta Alhemon kaytto ja kdanny valittomasti 1adkarin puoleen, jos sinulla on veritulppien
oireita, kuten:

. ihon turvotus, kuumotus, Kipu tai punoitus — ndma voivat olla oireita jalkojen tai késivarsien
veritulpasta

. hengenahdistus, voimakas rintakipu — ndmé voivat olla oireita sydan- tai keuhkoveritulpista

. paansarky, sekavuuden tunne, puhe- tai liikevaikeudet, kasvojen tunnottomuus, silmien kipu tai
turvotus tai nékéongelmat — ndm4 voivat olla oireita aivoissa tai silmissé olevasta veritulpasta

. akillinen vatsan tai lantion alueen kipu — ndmaé voivat olla suoliston tai munuaisten veritulppien
oireita.

Lapset ja nuoret

Alhemo-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille. Taman ladkkeen turvallisuutta ja hyotyja
tassa potilasryhmassa ei vield tunneta.

Muut lddkevalmisteet ja Alhemo
Kerro laédkarille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitéa.
Raskaus ja imetys

Kéyta erittdin tehokasta ehkéisymenetelméaa Alhemo-hoidon aikana ja 7 viikon ajan viimeisen
pistoksen jélkeen. Keskustele laakarisi kanssa kaytettavasta enkaisymenetelmasta.
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Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tamaén ladkkeen kéayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Alhemo ei todennakdisesti vaikuta ajokykyyn eika koneidenkayttokykyyn.
Alhemo sisaltaa natriumia ja polysorbaattia

Tamé ladkevalmiste sisaltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisaltaa 0,25 mg polysorbaatti 80:aa per millilitra. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkarille.

3. Miten Alhemo-valmistetta kaytetadn

Katso yksityiskohtaiset kayttéohjeet tdman pakkausselosteen toiselta puolelta ennen kuin kéaytat
Alhemo esitdytettyd kynad. Kysy laakarilta, onko sinun kéytettava vaihtoehtoisia pistostekniikoita.
Esimerkiksi hoikilla potilailla ja nuorilla voi olla tarpeen antaa pistos ihoon, jota pidetddn varovasti
poimulla, jotta véltetd&n pistdminen liian syvélle (lihakseen).

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékari on méaarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Lapaisyvuotojen hallinta

Sinun saattaa olla tarpeen kayttéa hyytymistekija V1ll:aa tai hyytymistekijé 1X:a4 sisaltavid valmisteita

tai vasta-aineen ohittavia valmisteita Alhemo-hoidon aikana. Noudata huolellisesti terveydenhuollon

ammattilaisen antamia ohjeita siit4, milloin ja miten sinun on kéytettava naita hyytymistekija VIll:aa

tai hyytymistekijé 1X:44 sisaltavia valmisteita tai vasta-aineen ohittavia valmisteita.

Suositeltu annos aikuisille ja nuorille

. aloitusannos hoitopdivana 1: 1 mg painokiloa kohti

. hoitopdivasta 2 l&htien yllapitoannoksen méaarittdmiseen saakka: 0,20 mg painokiloa kohti
kerran vuorokaudessa

. yksil6llinen yll&pitoannos ladkarin paatoksen mukaan: 0,15, 0,20 tai 0,25 mg painokiloa kohti
kerran vuorokaudessa.

Alhemo pistetdan vatsan tai reiden ihon alle, ja pistos voidaan ottaa mihin aikaan paivésté tahansa.

Jos otat enemman Alhemo-valmistetta kuin sinun pitéisi

Ota valittomasti yhteytta 1a&kariin.

Jos unohdat ottaa Alhemo-valmistetta

Alhemo-valmistetta voi ottaa mihin aikaan paivésté tahansa.

Yhden tai useamman Alhemo-annoksen véliin jaédminen vaikuttaa ladkkeen toimivuuteen. On tarkedd

ottaa Alhemo joka péiva.

Jos péivittadinen Alhemo-annoksesi jaa valiin:

Jos annos jaa véliin ensimmaisten 4 hoitoviikon aikana, ota yhteyttd ladkariin keskustellaksesi siité,
miten hoitoa jatketaan.

88



Jos annos jaa véliin yllapitoannoksen maarittamisen jalkeen:

. Jos yksi paivittdinen annos jaa valiin, jatka seuraavalla péivittaisell& annoksellasi.

. Jos 2-6 péivittéista annosta jaa véliin, ota paivittdinen annos kahdesti (kahtena erillisend
pistoksena, jotka kumpikin vastaavat péivittdista annosta) ja jatka sitten normaalin péivittaisen
annoksen ottamista seuraavana paivana.

. Jos véhintaan seitseman paivittéista annosta jaé valiin, ota heti yhteyttd 1aakariin, silla sinun on
saatava uusi latausannos ennen kuin jatkat paivittdisen annoksen ottamista seuraavana péivana.

Tarkista ohjeet 1a&karilta, jos olet epédvarma.

Jos lopetat Alhemo-valmisteen kéayton

Et vilttamatta enaa saa suojaa verenvuotoja vastaan. Ald lopeta Alhemo-valmisteen kayttoa
keskustelematta ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta Alhemo-valmisteen kaytto ja ota valittémasti yhteytta laakariin, jos sinulla on vaikean
allergisen reaktion tai veritulpan oireita. Katso kohta 2. ”Varoitukset ja kayttéon liittyvéat
varotoimet”.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: voi esiintyd useammalla kuin yhdell& henkil6lla 10:sta

. pistoskohdan reaktiot, kuten punoitus, verenvuoto, kutina, nokkosihottuma, turvotus, Kipu tai
tunnottomuus.

Yleiset: voi esiintya enintdén yhdell& henkil6l1& 10:sté
. allerginen reaktio.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdan yhdella henkil6lla 100:sta
. veritulpat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. I[iImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Alhemo-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Al kayta tata 1aaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttOpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Al kayta tata laakettd, jos huomaat liuoksessa varimuutoksia.
Ennen kayttoa

. Sailyta kayttamattomat Alhemo-kynét jadkaapissa 2-8 °C:n lampdtilassa.
. Sailyta uutta, kayttamatonta kynaa siten, ettd sen suojus on paikallaan.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

. Kun kynaa séilytetdén jadkaapissa, sitd ei saa séilyttdd aivan jadhdytyselementin vieressa.
. Alhemo-valmistetta ei saa kayttaa, jos se on jadtynyt tai sitd on sailytetty yli 30 °C:n
lampdtilassa.

Kayttéonoton jalkeen
. Sailyta talla hetkelld kayttdmaasi Alhemo-kynaa ilman neulaa enintdén 28 paivén (4 viikon)
ajan jommassakummassa seuraavista:
- jadkaapissa 2-8 °C:n lampdtilassa.
Al4 sailyta kynad aivan jadhdytyselementin vieressa. Al4 kayta Alhemo-valmistetta, jos
se on jaatynyt.

tai
- alle 30 °C:n huoneenldmpdtilassa.
Havita kyn4, jos sitd on sailytetty yli 30 °C:ssa. Al4 sdilyta kynia suorassa
auringonvalossa.
. Sailytd kéytossa olevaa Alhemo-kynéa siten, ettd sen suojus on paikallaan.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Alhemo siséltaa

. Vaikuttava aine on konsitsumabi.
Yksi millilitra Alhemo 300 mg/3 ml -valmistetta sisaltdd 100 mg konsitsumabia.

. Muut aineet ovat L-arginiinihydrokloridi, L-histidiini, natriumkloridi, sakkaroosi,
polysorbaatti 80, fenoli, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n saatoon) ja injektionesteisiin
kaytettava vesi. Katso myos kohta 2. ”Alhemo sisaltdé natriumia ja polysorbaattia”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Alhemo on kirkas tai hieman samea ja variton tai kellertdva injektioneste, liuos esitaytetyssé
kertakdyttokynassa. Lapindkyvat tai valkoiset proteiinihiukkaset ovat hyvaksyttavia.

Alhemo 300 mg/3 ml on saatavilla yksikkdpakkauksena, joka siséltdd yhden esitaytetyn kynan.
Neulat eivét sisélly pakkaukseen.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu
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Kayttoohjeet

Alhemo 300 mg/3 mi

injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
konsitsumabi

Yleiskuva kynésta ja
esimerkki neulasta

Kynén suojus
Ulompi neulan-
suojus

Sisempi neulan-

suojus
Kynén asteikko

Neula
Kynan ikkuna

Suojapaperi

owayy

Kynén etiketti

Annoslaskin
Annososoitin

Annosvalitsin

Annospainike

Pakkauksen sisaltd

. 1 Alhemo-kyné
. Pakkausseloste

Neulat eivét sisally pakkaukseen.
Lue ohjeet ja varmista, ettd olet saanut opastuksen 1aakarilté tai sairaanhoitajalta ennen kynén kayttoa.

Noudata l&ékarin tai sairaanhoitajan ohjeita Alhemo-valmisteen kdytosta ja siitd, kuinka usein
Alhemo-pistos otetaan.

Kynd on esitaytetty 300 mg:lla Alhemo-valmistetta, ja se on tarkoitettu annettavaksi vain ihon alle
(pistoksena ihoon). Kyna sisaltda useita Alhemo-annoksia.

Kynasté voi saada yhden pistoksen aikana enintd&dn 80 mg valmistetta. Annoslaskurin merkkivéli on
1 mg. Jos tarvitset enemman kuin 80 mg valmistetta, sinun on otettava pistos useita kertoja.
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& Tietoa turvallisuudesta

Kyné on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttdon, eikd sitd saa antaa muiden kayttéon. Kynan tai
neulojen antaminen muiden kaytt6on voi johtaa infektioon ja taudin tarttumiseen.

Jokaisella pistoskerralla kaytetdan uutta neulaa. Al4 kayta neuloja uudelleen, silla tima voi johtaa
neulan tukkeutumiseen, infektioon tai vaaraan annosteluun.

Neula on kahden suojuksen peittdma. Sinun on poistettava molemmat suojukset. Jos unohdat poistaa
molemmat suojukset, liuoksen pistdminen ei onnistu.

Mihin kohtaan kehoa annos pistetdan?

Voit pistad seuraavien alueiden ihoon:
. vatsa TAI
. reisi.

Ota pistos 90 asteen kulmassa. Oikealla olevan kuvan harmaat alueet nayttévét pistoskohdat. Valitse
jokaista pistosta varten uusi pistoskohta vahintaan 5 senttimetrin paésté siitd, mihin viimeksi pistettiin.

Tarkista kyna 1

Tarkista kynéan etiketti
Tarkista nimi ja vari varmistaaksesi, ettd sinulla on oikea ladke.

Tarkasta laake

Ved4 kynén suojus pois ja tarkista, ettd kynén ikkunassa ndkyva Alhemo on kirkasta tai hieman
sameaa ja varitontd tai kellertdvaa liuosta. L&pinadkyvat tai valkoiset proteiinihiukkaset ovat
hyvéksyttavia. Jos Alhemo néyttaa varjaytyneeltd, ala kayta kynaa.

Tarkista viimeinen kayttopaivamaara
Tarkista kynan etiketissa oleva viimeinen kayttopaivamaara varmistaaksesi, ettei se ole mennyt ohi.
Alé kayté kyndd, jos viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut.

Jos kyna on kylméa

Voit pistdd Alhemo-valmisteen heti jadkaapista ottamisen jalkeen tai antaa sen lammeta
huoneenlampoiseksi ennen pistamista. Voit lammittaa kynan kammenissasi. Ala kayta lammitykseen
muita lAmmonléhteita.
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Kiinnit& uusi neula 2
Ota uusi neula ja repéise suojapaperi irti.

. Tyo6nna neula suoraan kynadén. Kierrd, kunnes neula on tiukasti kiinni kynéssé. Katso kuvan
kohta A.

. Poista neulan ulompi suojus ja séilyta se. Katso kuvan kohta B.

. Vedé sisempi neulansuojus pois ja hévité se. Katso kuvan kohta B.

Ala koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.
Ké&yta vain l&4akérin tai sairaanhoitajan suosittelemia neuloja. Tdma kyné on suunniteltu kéytettavaksi

NovoFine Plus 32 G x 4 mm- tai NovoFine 32 G x 4 mm -injektioneulojen kanssa. Jos kéytét yli
4 mm:n pituisia neuloja, keskustele la&karin tai sairaanhoitajan kanssa pistoksen antamisesta.

Ulompi neulansuojus
(sailyta)

Sisempi neulansuojus
(havitd)

Testaa lagkkeen virtaus3

Neulan karkeen voi ilmestyé pisara Alhemo-valmistetta, mutta sinun on silti testattava Alhemo-
valmisteen virtaus ennen jokaista pistosta liian pienen annoksen valttamiseksi:

a. Valitse 1 mg kiertdmé&lld annosvalitsinta yhden merkkivalin verran. Katso kohta A alla
olevassa kuvassa. Pidd kynéé neula yldspain.

b. Paina annospainiketta. Katso kuvan kohta B.

c. Tarkkaile, tuleeko neulan kérjesta Alhemo-valmistetta. Katso kuvan kohta B.

Jos neulan karjesta ei tule valmistetta, siirry kohtaan Vianetsintd, jos neulan karjesta ei tule valmistetta
virtausta testattaessa.
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1 mg valittuna

Valitse annos 4

Valitse sinulle méératty annos kiertamélla annosvalitsinta.

Varmista, etté olet valinnut oikean annoksen.

Voit sadtéda annosta kiertdmall& annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan.

Jos tarvitset suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella, sinun on pistettdva useita kertoja
saadaksesi tdyden annoksen. Katso lisétietoja vaiheesta 6.

Kyna sisaltdad 300 mg Alhemo-valmistetta.

Kynasté voi saada yhden pistoksen aikana enintd&n 80 mg valmistetta.

Esimerkki: 24 mg

Pista annos 5

Kay l&pi vaiheet a.—e. ennen pistdmisen aloittamista.
N&in varmistat, ettd saat koko annoksen.

a.
b.
C.

Valitse pistoskohta. Katso kohta Mihin kohtaan kehoa annos pistetdan?

Tyo6nna neula suoraan vatsaan tai reiteen 90 asteen kulmassa.

Paina annospainiketta ja pida sité alas painettuna, kunnes annoslaskuri palautuu nollaan
(<0>).

Pid& neulaa ihon alla ja laske hitaasti kuuteen, kun annoslaskuri on palautunut nollaan
(<0>).

Veda neula ihosta.
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Kyna naksahtaa annon aikana ja saatat myds kuulla tai tuntea naksahduksen, kun annoslaskuri palaa
nollaan (<0>).

Poista neula 6

Poista neula kynasta jokaisen pistoksen jalkeen tyéntdmalld neulan karki ulompaan neulansuojukseen
koskematta neulaan tai suojukseen.

Kun neula on suojassa, paina neulansuojus varovasti kokonaan neulan paalle. Kierra neula irti. Ala
koske neulan takaosaan.

Hévita neula laékarin, sairaanhoitajan, apteekkihenkilokunnan tai paikallisten viranomaisten ohjeiden
mukaisesti.

Tarvitsetko suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella?

Jos tarvitset suuremman annoksen kuin voit valita annosvalitsimella, sinun on pistettdva useamman
kerran saadaksesi tdyden annoksen. Toista vaiheita 1-6, kunnes olet saanut tdyden annoksen. Kun olet
saanut tdyden annoksen, siirry vaiheeseen 7.

. Ké&yta jokaisella pistoskerralla uutta neulaa.

. Testaa Alhemo-valmisteen virtaus ennen jokaista pistosta.

. Laske tarkasti, kuinka paljon pistdt valmistetta kullakin pistoksella saadaksesi tdyden annoksen.
Annoksen antamisen jalkeen 7

Aseta kynan suojus takaisin kynadn Alhemo-valmisteen suojaamiseksi valolta.
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Nyt kynda on valmis séilytettavaksi, kunnes tarvitset sita seuraavan kerran.

Al kayta kynaa ensimmaisen kayttokerran jalkeen yli 28:aa paivaa.

Kuinka paljon Alhemo-valmistetta kynassa on jaljella?
Kynan asteikosta néet, kuinka paljon Alhemo-valmistetta kyndssa on suunnilleen jéljella.

Esimerkki:
200 mg jaljella

Jos haluat ndhda tarkemmin, kuinka paljon Alhemo-valmistetta kyndssa on jaljella, kierra
annosvalitsinta, kunnes se pyséhtyy. Annososoitin asettuu kynéssé jaljell& olevien milligrammojen
méaéran kohdalle. Annoslaskurissa nakyva numero on kynéssa jaljella olevien milligrammojen maaré.

Jos annoslaskurissa nakyy numero 80, kynéssa on vahintddn 80 mg jéljella. Alla olevassa esimerkissa
kyndan on jadnyt 34 mg Alhemo-valmistetta.

=l

Esimerkki: Q
34 mg jaljella

Vianetsintd, jos neulan karjesté ei tule valmistetta virtausta testattaessa (vaihe 3)

. Jos neulan karjesta ei tule valmistetta, toista vaihe 3 enintdan kuusi kertaa, kunnes néin
tapahtuu.

. Jos neulan kérjesta ei vieldk&én tule valmistetta, valmistele uusi neula (vaihe 2) ja testaa
uudelleen (vaihe 3).

. Jos uutta neulaa kéytettyasi karjesta ei vieldkdan tule valmistetta, ala kayta kynéda. Kayta uutta
kynaa.

Séilytys
Katso kohta 5 ”Alhemo-valmisteen séilyttdminen” tdman pakkausselosteen kdantépuolelta.

Pid& hyvaa huolta kynésta
Kaésittele kyndad varovasti. Kyndn kovakourainen kasitteleminen tai vaarinkdyttd voi johtaa vaaraan
annostukseen. Tallgin tdma ladke ei valttamatta vaikuta toivotulla tavalla.

Al3 altista kynaa polylle, lialle tai nesteelle.

96



Al4 pese, liota tai voitele kynai. Puhdista se tarvittaessa mietoon pesuaineeseen kostutetulla kankaalla.
Pid& kynd ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.

Alhemo-kynien, neulojen ja pakkausmateriaalien havittdminen
Kun kynd on tyhja, se on hévitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Kynéa ei voi tayttda uudelleen.

Pienentéaksesi neulanpistovamman riskid havita kaytetyt neulat valittémasti 148kéarin, sairaanhoitajan,
apteekkihenkilékunnan tai paikallisten viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

[Teksti taitetun pakkausselosteen etupuolelle]
Pakkausseloste ja kayttdohjeet
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