I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Alhemo 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio eldretoltdtt injekcios tollban
Alhemo 60 mg/1,5 ml oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
Alhemo 150 mg/1,5 ml oldatos injekci6 eléretdltott injekcids tollban
Alhemo 300 mg/3 ml oldatos injekci6 eldretdltott injekeios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Alhemo 15 mg/1.5 ml oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban

10 mg koncizumabot™* tartalmaz milliliterenként az oldat.
15 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (10 mg/ml) el6retdltott injekcids tollanként.

Alhemo 60 ma/1.5 ml oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban

40 mg koncizumabot* tartalmaz milliliterenként az oldat.
60 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (40 mg/ml) eldretdltott injekcids tollanként.

Alhemo 150 mg/1,5 ml oldatos injekcid elbretoltott injekeids tollban

100 mg koncizumabot* tartalmaz milliliterenként az oldat.
150 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (100 mg/ml) el6retdltott injekceids tollanként.

Alhemo 300 mg/3 ml oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban

100 mg koncizumabot* tartalmaz milliliterenként az oldat.
300 mg koncizumabot tartalmaz 3 ml oldatban (100 mg/ml) el6retdltott injekcids tollanként.

* A koncizumab humanizalt [gG4 monoklonalis antitest, amelyet rekombinans DNS-technoldgiaval
kinai horcs6gok petefészek-sejtjeiben (Chinese Hamster Ovary, CHO) allitanak el6.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcio).

Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén sargas folyadék, amely gyakorlatilag mentes lathato
részecskéktdl, ami tartalmazhat attetsz6 vagy fehér fehérjerészecskéket.

Izotonias oldat, pH-értéke kb. 6-0s. Ozmolalitasa 316-387 mOsmol/kg.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Ter4pias javallatok

Az Alhemo, legalabb 12 éves betegeknél, a vérzés rutinszer(i profilaxisara javallott:

. A-tipust hemofiliaban (a VIII-as véralvadasi faktor velesziiletett hianyaban) szenvedd
betegeknél, a VIII-as véralvadasi faktor elleni inhibitorok jelenléte esetén;

. sulyos A-tipusti hemofilidban (a VIII-as véralvadasi faktor velesziiletett hianyaban, VIII-as
véralvadasi faktor < 1%), amennyiben a betegnél nincs jelen VIII-as véralvadasi faktor elleni
inhibitor;

. B-tipust hemofiliaban (a IX-es véralvadasi faktor velesziiletett hianyaban) szenvedo betegeknél,
a IX-es véralvadasi faktor elleni inhibitorok jelenléte esetén;

. kozepesen sulyos/sulyos B-tipusu hemofiliaban (a IX-es véralvadasi faktor velesziiletett

hianyédban, IX-es véralvadasi faktor < 2%), amennyiben a betegnél nincs jelen a IX-es
véralvadasi faktor elleni inhibitor.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést a hemofilia és/vagy a vérzési rendellenességek kezelésében jartas orvos feliigyelete mellett
szabad megkezdeni.

Adagolas

A kezelést akkor kell megkezdeni, amikor a beteg nem vérzik.

Az aktivalt rekombinans VII-es véralvadasi faktorral végzett kezelést a Koncizumab-terapia
megkezdése eldtt legalabb 12 éraval, az aktivalt protrombinkomplex-koncentratum- (aPCC) kezelést
pedig legalabb 48 oraval korabban abba kell hagyni. A VIlI-as véralvadasi faktort vagy a IX-es
véralvadasi faktort tartalmazo készitmények profilaktikus alkalmazasat a koncizumab-profilaxis
megkezdése eldtt legalabb 2 felezési idovel kordbban abba kell hagyni. Nem allnak rendelkezésre
olyan klinikai vizsgalati adatok, amelyek Utmutatast nytjtananak nem a véralvadasi faktor potlasaval
végzett egyéb kezelésérdl koncizumabra valo atallitassal kapcsolatban. Miel6tt a koncizumab-
profilaxist megkezdik, a korabbi kezelés 5 felezési idejének megfeleld kimosasi periddus beiktatasa
megfontolhato, az adott készitmény alkalmazasi eldirasdban megadott felezési id6 alapjan.
Sziikségessé valhat a véralvadas tAmogatasa véralvadasi faktort tartalmazoé készitményekkel vagy
bypassing szerekkel, a betegek nem véralvadasi faktor alapt készitményr6l tértén6 atallitasa soran.

Az ajanlott adagolasi rend a kovetkezd:
. 1. nap: egyszer 1 mg/ttkg telit6 dozis;
. 2. nap, tovabba az egyéni fenntart6 dozis beallitasaig (lasd alabb): 0,20 mg/ttkg naponta

egyszer;

. a kezelés megkezdése utan 4 héttel: a koncizumab plazmakoncentracidjanak megmérése a soron
kovetkez6 beiitemezett dozis beadasa el6tt. A mérést validalt in vitro diagnosztikai teszttel kell
elvégezni.

. Amikor rendelkezésre all a koncizumab plazmakoncentracidjanak eredménye: az egyéni

fenntarto dozist egyszer hatarozzak meg a koncizumab plazmakoncentracidja alapjan, az alabbi,
1. tdblazatban megadottak szerint.

1. tblazat Egyéni fenntart6 dézis a koncizumab plazmakoncentracidja alapjan

Koncizumab plazmakoncentracioja Az Alhemo napi egyszeri dozisa
<200 ng/ml 0,25 mg/ttkg
200—4000 ng/ml 0,20 mg/ttkg
> 4000 ng/ml 0,15 mg/ttkg

crcr

beallitasat a leheto leghamarabb el kell végezni, s javasolt, hogy ez a kezelés megkezdése utan
legkésobb 8 héttel megtorténjen. Miutan a beteg ugyanazt a fenntartd dozist kapta legalabb 8 hétig,
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végezhetd(k). Példaul az ismételt mérést fontolora kell venni, ha a betegnél a vérzés gyakorisaga no,
jelentdsen valtozik a testtdmege, a fenntartd dozis beallitasa eldtt nem kapott meg dozisokat, vagy ha
mas olyan tarsbetegség is fellép, ami az altalanos thromboembolias kockéazat névekedéséhez vezethet.

Mivel a koncizumabot testtomegkilogrammonként adagoljak (mg/ttkg), fontos, hogy a testtomeg
valtozasa esetén ujra kiszamoljak a dozist (mg).

A dozis kiszamitasa

A dozist (mg-ban) a kovetkezoképpen kell kiszamitani:
A beteg testtomege (ttkg) x dozis (1; 0,15; 0,20 vagy 0,25 mg/ttkg) = a koncizumab teljes
alkalmazand6 mennyisége (mg).

A dozist a kovetkez6 beosztasonként lehet beallitani:

. 0,1 mg-onként a 15 mg/1,5 ml-es eléretoltott injekcios tollon (kék);

. 0,4 mg-onként a 60 mg/1,5 ml-es eléretdltott injekcios tollon (barna); és

. 1,0 mg-onként a 150 mg/1,5 ml-es és a 300 mg/3 ml-es (arany) eléretoltétt injekcios tollon.

A kiszamitott dozist a legkozelebbi, a tollal beadhato dozisra kell kerekiteni. Az orvosnak vagy a
beteg gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek segitenie kell a betegnek a kerekitésben és a
tollal beadhaté megfeleld dozis meghatarozasaban. Idealis esetben a betegnek olyan tollat kell felirni
és olyan tollat kell alkalmazni, amellyel egy injekcioban beadhat6 a sziikséges napi fenntarté dozis. A
legkozelebbi beadhat6 dozis a tollon 1évo adagbedllitd forgatdsaval azonosithatd vagy a
kovetkezoképpen szamithato ki:

A mg-ban megadott teljes adagot ossza el az adott injekcids toll beosztasanak értékével.
Az eredményt kerekitse a legkozelebbi egész szamra.
Ezt szorozza meg az injekcios toll beosztasanak értékével.

Példak:
A beteg testtomege 42 kg, és 0,15 mg/ttkg fenntartd dozist alkalmaz.

1. nap, 1 mg/ttkg telit6 dozis alkalmazasaval:
o 42 kg x 1 mg/ttkg = 42 mg koncizumab.

2. napt0l az egyéni fenntartd dozis beallitasaig 0,20 mg/ttkg dozist alkalmazva:
. 42 kg x 0,20 mg/ttkg = 8,4 mg koncizumab.

Fenntart6 dozis:
. 42 kg x 0,15 mg/ttkg = 6,3 mg koncizumab.

A betegnek 6,3 mg kKoncizumabot kell kapnia egy 60 mg/1,5 ml-es el6retoltott injekcids tollbol, hogy a
beteg testtomegéhez viszonyitva a leghosszabb ideig (napokig) alljon rendelkezésre a gyogyszer
ugyanabbol az injekcios tollbol.

A legkozelebbi beadhat6 dozis meghatarozasa:
. 6,3 mg osztva 0,4 mg/beosztas = 15,75 beosztas;
. a 15,75 beosztast 16 beosztasra kerekitjiik;
o 16 szorozva 0,4 mg/beosztassal = 6,4 mg.

A 6,4 mg az a dozis, ami beallithato a 60 mg/1,5 ml-es eléretdltott injekceios tollon és ez a 6,3 mg-hoz
legkozelebb esé beadhato adag.

A beteg testtomege 67 kg, és 0,20 mg/ttkg fenntartd dozist alkalmaz.



1. nap, 1 mg/ttkg telité dozis alkalmazasaval:
o 67 kg % 1 mg/ttkg = 67 mg Koncizumab.

2. naptol az egyéni fenntarto adag beallitasaig 0,20 mg/ttkg dozist alkalmazva:
o 67 kg x 0,20 mg/ttkg = 13,4 mg koncizumab.

Fenntart6 dozis:
o 67 kg % 0,20 mg/ttkg = 13,4 mg koncizumab.

A betegnek 13,4 mg koncizumabot kell kapnia egy 300 mg/3 ml-es el6retoltott injekcios tollbol, hogy
a beteg testtomegéhez viszonyitva a leghosszabb ideig (napokig) alljon rendelkezésre a gyogyszer
ugyanabbol az injekcios tollbol.

A legkdzelebbi beadhatod adag meghatdrozasa:
° 13,4 mg osztva 1,0 mg/beosztas = 13,4 beosztas;
. a 13,4 beosztast 13 beosztasra kerekitjiik;
. 13 szorozva 1,0 mg/beosztassal = 13,0 mg.

A 13,0 mg az a dozis, ami beallithaté a 300 mg/3 ml-es eléretoltott injekceids tollon és ez a 13,4 mg-
hoz legkozelebb es6 beadhato adag.

A hatdaserdsség és a térfogat kivalasztasa

Technikai jellemzok alapjan az Alhemo eléretdltott injekeios tollak a kovetkezo testtomeg-
tartomanyoknak megfeleléen alkalmazhatok:

Napi 0,15 mg/ttkg dozist kapd betegeknél

A készitmény Testtémeg Lépéskoz Az egy

hataserdssége injekcidban
beadhato
maximalis dozis

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 >47 kg 1,0 mg 80 mg

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

Napi 0,20 mg/ttkg dozist kapd betegeknél

A készitmény Testtdmeg Lépéskdz Az egy

hataserdssége injekcidban
beadhato
maximalis dézis

15 mg/1,5 ml 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 >35kg 1,0 mg 80 mg

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

Napi 0,25 mg/ttkg dozist kapo betegeknél

A készitmény Testtémeg Lépéskoz Az egy

hataserdssége injekcidéban
beadhato
maximalis ddzis

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

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

150 mg/1,5 ml >28 kg 1,0 mg 80 mg

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




Ha a testtomeg-tartomanyok alapjan egynél tobb Alhemo injekcios tollra van sziikség, akkor a
legnagyobb hataserdsségii tollat kell valasztani. A nagyobb hataserésségii toll tobb beadhato dozist
tartalmaz, igy ugyanaz az injekcios toll tobb napig alkalmazhato.

A kezelés idotartama

Az Alhemo hosszu tavu profilaktikus kezelésre szolgal.
Kihagyott adag

A koncizumab a nap folyaman barmikor beadhato.

Fontos, hogy a beteg betartsa a szamara eldirt napi adagolast. Az adherencia kiilondsen fontos az elsé
4 hétben, annak érdekében, hogy pontosan meg lehessen allapitani a helyes fenntart6d dozist a 4. heti
koncizumab-plazmakoncentracioé alapjan (az adagolassal kapcsolatban lasd 4.2 pont). Azok a betegek,
akik a fenntarté dozisuk megallapitasa el6tt nem alkalmaznak egy vagy tobb dozist, a lehetd
leghamarabb folytassak a kezelést a kezdeti 0,2 mg/ttkg napi dozissal, és tajékoztassak az oket ellatd
egészségiigyi szakembert.

Kihagyott d0zis(0k) a fenntarté dozis beallitasa utan

A kovetkez6 adagolasi iranyelvek CSAK akkor alkalmazandok, ha a beteg elfelejtette beadni a napi
egyszeri fenntart6 dozist vagy figyelmen kiviil hagyta, hogy be kell azt adnia.

. 1 kihagyott napi do6zis esetén: A beteg tovabbi kiegészitd dozis beadasa nélkiil folytassa a
napi fenntart6 dozis beadasat.

. 2—-6 egymast kdvetden kihagyott napi dozis esetén: A beteg kétszer alkalmazza a napi
dozist (két kiilon injekcioként, amelyek mindegyike egy-egy napi dozisnak feleljen meg),
majd a rakovetkez6 napon a napi fenntartd dozis alkalmazéasaval folytassa.

. 7 vagy tobb egymast kdvetden kihagyott napi dozis esetén: A beteg azonnal 1épjen
kapcsolatba az 6t ellatd egészségiligyi szakemberrel. Elofordulhat, hogy a klinikai kép
gondos mérlegelése utan a betegnek 1j telitd dozist kell kapnia, miel6tt a napi fenntarto
dozissal a rakdvetkez6 napon folytatna az adagolast.

Kétség esetén a beteg forduljon az 6t ellatd egészségligyi szakemberhez.

Attoréses vérzesek kezelése
Attoréses vérzés esetén nem szabad az Alhemo dozisat mdodositani.

Az orvos beszélje meg a beteggel és/vagy a gondozdval a bypassing szerek dozisat és az adagolasuk
itemezését, ha ezekre sziikség van a koncizumab profilaktikus alkalmazésa soran.

Attoréses vérzés esetén VIII-as vagy IX-es véralvadasi faktort tartalmazo készitményekkel vagy
bypassing szerekkel (példaul aktivalt rekombinans VII-es véralvadasi faktor (rFVIla) vagy aPCC)
végzett kezelés alkalmazhatd; a dézis és az idOtartam a vérzés helyétdl és sulyossagatol fiigg.

Enyhe vagy kozepes fokl vérzés esetén, ami VIII-as vagy [X-es véralvadasi faktort tartalmazo
készitményekkel vagy bypassing szerekkel (példaul rFVIla vagy aPCC) valo kiegészitd kezelést
igényel, a jovahagyott alkalmazasi eléirasban megadott adagolasi idokozzel a legkisebb engedélyezett
dozis alkalmazésa ajanlott. Emellett az aPCC esetében a 100 E/ttkg maximalis dozis alkalmazasa
javasolt 24 oran beliil.

Sulyos vérzés esetén az adott készitmény jovahagyott alkalmazasi eléirdsdban megadott adagolasi
rend kdvetése javasolt, a kezel6orvos klinikai megitélése alapjan.

Kezelés perioperativ helyzetben

Kismiitétek esetén nincs sziikség az Alhemo dozisanak modositasara.



Nagyobb miitét el6tt egy, a hemofilia és/vagy vérzési rendellenességek kezelésében jartas
egészségiigyi szakember tanacsat ki kell kérni. Mivel a koncizumab nagym{itétek soran torténd
alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott klinikai tapasztalat all rendelkezésre, altalaban a koncizumab-
kezelés sziineteltetése javasolt legalabb 4 nappal az elektiv nagym{itét elétt. A koncizumab-kezelés, a
beteg altalanos klinikai allapotanak figyelembevételével, a mitét utan 10—14 nappal indithato Gjra,
ujabb telité dozis alkalmazasa nélkiil, a korabbi fenntarté dozis alkalmazasaval.
A nagymiitét kritériumat teljesiti minden olyan invaziv mitéti eljaras, amely > 3 adag bypassing
terapias szert igényel és/vagy amely esetében az alabbiak koziil egy vagy tobb eléfordul:

- testiireg megnyitasaval jaré miitét;

- mesenchyma-hatér (pl. pleura, peritoneum vagy dura mater) megnyitasa;

- fascia atvagasaval jaro miitét;

- szerv eltavolitasa;

- a rendes anatomia m{téti megvaltoztatasa.

Immuntolerancia-indukcio (ITI)

A koncizumab egyidejli alkalmazasanak biztonsagossagat és hatasossagat nem igazoltak, az
inhibitorok eradikatidja érdekében alkalmazott deszenzitivizacios stratégiaként, aktualisan
immuntolerancia-indukcios terapiaban részesiilo betegeknél. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.
Gondosan értékelni kell a potencialis elénydket és kockazatokat, amennyiben fontolora veszik a
koncizumab-kezelés folytatasat vagy megkezdését ITI alatt.

Idosek

Nincs javaslat a dozis modositasara a 65 éves és idGsebb betegek esetében (az egyéni fenntartd dozis
meghatarozasan kiviil). 65 éves és idosebb betegekre vonatkozdan korlatozottan allnak rendelkezésre
adatok. Tovabbi informacioért lasd 5.2 pont.

Vesekarosodas

Nincs javaslat a dozis mddositasara a vesekarosodasban szenvedd betegek esetében (az egyéni
fenntartd dozis meghatarozasan kiviil). Enyhe, k6zepesen sulyos vagy sulyos vesekdrosodasban
szenvedo betegekre vonatkozodan korlatozottan vagy nem allnak rendelkezésre adatok, lasd 5.2 pont.
Majkarosodas

Nincs javaslat a dozis mddositasara a majkarosodasban szenvedd betegek esetében (az egyéni
fenntartd dozis meghatarozasan kiviil). Majkarosodasban szenvedo betegekre vonatkozoan
korlatozottan vagy nem allnak rendelkezésre adatok, lasd 5.2 pont.

Gyermekek és serdiilok

Az Alhemo biztonsagossagat és hatasossagat 12 év alatti gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

Az Alhemo kizarolag subcutan alkalmazhato.

A koncizumab beadasra kész, eléretoltott injekcios tollban keriil forgalomba. A csomagolas tiit nem
tartalmaz, lasd 6.5 pont.

A koncizumab-injekciot naponta kell alkalmazni, a nap barmely idépontjaban, nem feltétleniil minden
nap ugyanabban az idépontban.

A beteg illetve a gondozo is beadhatja a koncizumab-injekciot, miutan az egészségligyi szakember
megfeleléen megtanitotta neki a beadas Iépéseit, és elolvasta a hasznalati utasitast.



A koncizumab-injekcidt subcutan injekcioként kell beadni a hasba vagy a combba, az injekcio beadasi
helyének naprol napra torténd valtogatasaval. Subcutan injekcio nem adhato be olyan teriiletekre, ahol
a bor érzékeny, véralafutasos, borpir vagy keménység ¢szlelhetd, vagy ahol anyajegy vagy heg van.

Mindig, minden egyes injekcid beadasahoz 1j tiit kell hasznalni.

Az Alhemo eléretdltott injekceids toll kizardlag egyetlen betegnél alkalmazhato. Az Alhemo
eléretoltott injekceids tollat tilos tobb betegnél alkalmazni, még akkor is, ha a tit kicserélik.

A készitmény alkalmazéasara vonatkozo, mindenre kiterjedd utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a
betegtajékoztatoban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenységi reakciok

Allergias tipusu talérzékenységi reakciok fordultak el6 a koncizumab-kezelés els6 heteiben, beleértve
a korhazi kezelés sziikségességét és a terapia végleges leallitasat. A betegeket tajékoztatni kell az akut
tulérzékenységi reakciok jeleirdl.

Ha talérzékenységi tiinetek jelentkeznek, a beteget figyelmeztetni kell arra, hogy hagyja abba az
Alhemo alkalmazasat és 1épjen kapcsolatba a kezel6orvossal, aki gondoskodni fog a megfelel6
kezelésrol.

Immunogenitas

Néhany betegnél koncizumab elleni neutralizald antitestek megjelenését figyelték meg, ami nem
vezetett hatastalansaghoz (1asd 5.1 pont). Azonban azoknal a betegeknél, akiknél a hatastalansag
klinikai jeleit észlelik (példaul az attoréses vérzéses események szamanak novekedése) ki kell
vizsgalni az etiologiat és mérlegelni kell mas terapias lehetdségeket is, amennyiben koncizumab elleni
neutralizalo antitestek kialakulasanak gyanuja meriil fel.

Thromboembdlias események

A koncizumab klinikai vizsgalatai soran nem halalos kimeneteli artérias és vénas thromboembdlids
eseményeket jelentettek. Ezek az esetek olyan betegeknél fordultak eld, akik tobb rizikofaktorral
rendelkeztek, beleértve a nagy dozist vagy gyakran végzett kezelést attoréses vérzés miatt (lasd

4.8 pont).

A koncizumabbal kezelt betegeket tajékoztatni kell a thromboembolias események eléfordulasanak
jeleirdl és tiineteirdl, és allapotukat ezeknek az észlelése érdekében monitorozni kell.
Thromboembolias esemény gyantja esetén a koncizumab-terapiat le kell allitani, tovabbi kivizsgalast
kell végezni, és megfeleld gyogyszeres kezelést kell megkezdeni. Azoknal a betegeknél, akiknél
magas a thromboembolias események kockazata, gondosan mérlegelni kell, hogy a koncizumab-
kezelés lehetséges elonyei meghaladjak-e a potencialis kockazatot. Ennek mérlegelését rendszeresen
ujra el kell végezni.



Azokban az allapotokban, amelyekben a szdveti faktor tulzott mértékben kifejezodik (példaul
elérehaladott atheroscleroticus betegség, zizodasos sériilés, rosszindulatu betegség vagy septicaemia),
fennallhat a thromboembolias események vagy a disszeminalt intravaszkularis koagulacio (DIC)
kockazata. Ezekben a helyzetekben a koncizumab-kezelés lehetséges elonyeit ezeknek a
szovodményeknek a kockazataval szemben kell mérlegelni.

A koncizumab véralvadasi vizsgalatokra gyakorolt hatdsai

A koncizumab-terapia nem okoz klinikailag jelentds valtozast véralvadas standard méréseiben,
beleértve az aktivalt parcialis tromboplasztinid6t (aPTT) és a protrombinid6t (PT).

Segédanyagok

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a gyodgyszer 0,25 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként. A poliszorbat allergias reakciokat
okozhat.

45 Gyogyszerkdlcsonhatéasok és egyéb interakciok

Mas gyogyszerekkel valo kolecsonhatasokkal kapcsolatban nem végeztek klinikai vizsgéalatokat. Egy
gyogyszerek kozotti interakcios toxicitasi vizsgalatot végeztek aktivalt rekombinans VII-es
véralvadasi faktorral (rFVIIa) és koncizumab-terapiaval kezelt makékokkal. Nem figyeltek meg
thrombosisra vagy mas nemkivanatos eseményre utalo jelet normalis véralvadassal rendelkezd
majmoknal, amikor dinamikus egyensulyi allapot koncizumab-kezelésen feliil még harom egymast
kovetd, legfeljebb 1 mg/ttkg rFVIla-dozist adtak be, lasd 5.3 pont.

In vitro és ex vivo gydgyszerkolcsonhatasi vizsgalatokat végeztek rFVIIa, aPCC, rFVIII és rFIX
készitményekkel olyan hemofilias betegek vérével, akik profilaktikus koncizumab-kezelést kaptak.
Ezek a vizsgalatok nem utaltak klinikailag relevans gyogyszerkolcsonhatasra.

Azoknak a hemofilias betegeknek a plazmajaban, akik profilaktikus koncizumab-kezelést kaptak és
szervezetiikben egyidejlleg rFVIII vagy rFIX vagy bypassing szer (példaul rEVIIa vagy aPCC) volt
jelen, trombinszint-cstcs értékében — amit trombintermelési (trombingeneracios) vizsgalattal
szamszerusitettek — additiv és néha szinergista ndvekedést figyeltek meg. A koncizumab és a
haemostaticus készitmény koncentracidjatol fiiggden a trombinszint-csucsra kifejtett hatas mindegyik
haemostaticus készitménynél additivnak bizonyult, majd ehhez képest az rFVIIa esetében tovabbi
40%-o0s, az aPCC esetében tovabbi 33%-os, az rFVIII esetében tovabbi 22%-o0s, mig az rFIX esetében
kevesebb mint 13%-os tovabbi hatésig terjedt.

Szekvenciaazonos emicizumab-analogot tartalmazo plazmahoz koncizumab adasa 33%-0s szinergista
hatast eredményezett, anélkiil, hogy megerdsitette volna a szekveciaazonos emicizumab-analdg és az
aPCC kozétti ismert pozitiv kdlcsonhatast vagy a szekveciaazonos emicizumab-analdg és az rFVIII
kozotti negativ kolcsonhatast. A koncizumab és az rFVIIa kozotti gyogyszerkdlcsonhatas fennmaradt,
amikor ezeket szekveciaazonos emicizumab-analdggal kombinacidban alkalmaztak.

A koncizumab-profilaxisban részesiil6 betegeknél jelentkezd attoréses vérzéses epizodok kezelésére
alkalmazott bypassing szerekre vonatkoz6 utmutatast lasd a 4.2 pontban.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok/fogamzasgatlas férfiaknal és néknél

A koncizumab-kezelésben részesiilé fogamzoképes ndknek nagy hatékonysagl fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk a koncizumab-kezelés alatt és a kezelés vége utan még 7 hétig. A kezel6orvosnak
értékelnie kell az alkalmazott fogamzasgatlo tipusok elényeit €s thromboembolias kockazatait.



Terhesség

A koncizumab terhes néknél torténd alkalmazasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok. A
koncizumabbal nem végeztek reprodukcids allatkisérleteket. Nem ismert, hogy a koncizumab
okozhat-e magzati karosodast, ha terhes nének adjak be, vagy hogy befolyasolja-€ a
fogamzoképességet. A koncizumab csak akkor alkalmazhat6 terhesség alatt, ha a lehetséges elény az
anya szempontjabol meghaladja a magzatot fenyegetd potencialis kockazatot.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a koncizumab kivalasztdédik-e a human anyatejbe. A human IgG-krél ismert, hogy a
sziilést koveto elsé néhany napban kivalasztodnak az anyatejbe, majd szintjiik réviddel ezutan
alacsony koncentraciora csokken. Kovetkezésképp, az anyatejjel taplalt csecsemd vonatkozasaban a
kockazatot ebben a rovid idészakban nem lehet kizarni. Ezt kovetéen a koncizumab alkalmazhato
szoptatas alatt, ha az klinikailag sziikséges.

Termékenység

Allatkisérletek nem mutattak ki kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a termékenységre nézve,
lasd 5.3 pont. Nem allnak rendelkezésre human termékenységi adatok. Ezért a koncizumab férfi és n6i
termékenységre gyakorolt hatdsa nem ismert.

4.7 A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Alhemo nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatiasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A koncizumab altalanos biztonsagossagi profilja klinikai vizsgalatok adatain alapul. A koncizumabbal
végzett klinikai vizsgalatokban a legstlyosabb mellékhatasok a thromboembolias események (0,9%)
és a tulérzékenység (0,3%) voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkez6 mellékhatasok a forgalomba hozatalt kdvet6 feliigyeleti rendszerbol és az Ib. fazisu
NN7415-4159, a II. fazisa NN7415-4310, a II. fazisa NN7415-4255, a I11. fazisi NN7415-4311 és a
II1. fazist NN7415-4307 klinikai vizsgélatok Osszesitett adatain alapulnak, amelyek soran &sszesen
320, A-tipusu hemofiliaban — inhibitorok jelenlétében vagy anélkiil — szenvedd, tovabba B-tipust
hemofiliaban — inhibitorok jelenlétében vagy anélkiil — szenvedo férfi beteg kapott legalabb egy dozis
koncizumabot rutin profilaxisként. Klinikai vizsgéalatokban a betegek Gsszexpozicidja 475 expozicios
évet tett ki.

Az alabbi 2. tdblazat a MedDRA szervrendszeri kategoriak szerint épiil fel (a szervrendszeri kategoria
¢s a preferalt kifejezés szintje). Az eléfordulasi gyakorisagokat a kdvetkezé egyezmény szerint
értékelték: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100),
ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre
all6 adatokbol nem allapithaté meg).
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2. tablazat A koncizumabbal végzett Klinikai vizsgalatok ésszesitésébdl szarmazo mellékhatasok

Szervrendszeri kategéria Mellékhatas Gyakorisag
Immunrendszeri betegségek és Tulérzékenység Gyakori
tiinetek

Erbetegségek ¢s tiinetek Thromboembolias események Nem gyakori

Altalanos tiinetek, az alkalmazas | Az injekcio bead4sanak helyén fellépé | Nagyon gyakori
helyén fellép reakciok reakciok

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az injekcio beadasdanak helyén fellépd reakciok

A tobbadagos klinikai vizsgalatok mindegyikében beszamoltak az injekcid beadasanak helyén fellépo
reakciokrol. A leggyakrabban jelentett tiinetek: az injekcid beadasanak helyén fellépd erythema
(5,9%), az injekcid beadasanak helyén fellépd véralafutas (4,4%), és az injekcié beadasanak helyén
felleépd haematoma (4,1%) voltak. Ezek a mellékhatasok a beszamolok szerint a legtdbb esetben
enyhék voltak.

Gyermekek és serdiil0k

A klinikai vizsgalati résztvevok koziil 78 volt gyermekkort vagy serdiilékoru (> 12 — < 18 éves). A
biztonsagossagi profil a gyermekkort vagy serdiilékoru és a felnétt betegek korében hasonld és a
korcsoport esetében vartnak megfeleld volt.

A koncizumab biztonsagossagat és hatasossagat 12 év alatti gyermekeknél nem igazoltak. Nincsenek
rendelkezésre allo adatok.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A koncizumab tuladagolasaval kapcsolatban tapasztalatok csak korlatozott mértékben allnak
rendelkezésre. Beszamoltak a beadni szandékozott dézis legfeljebb 5-szorosét alkalmazé esetekrol,
amelyek nem jartak klinikai kovetkezményekkel. Véletlen taladagolas a vér alvadoképességének
fokozodasat okozhatja és a betegnek a kezelGorvosahoz kell fordulnia, hogy allapotat
monitorozhassak.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vérzésellenes szerek, egyéb szisztémas haemostaticumok, ATC-kod:
B02BX10
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Hatasmechanizmus

A koncizumab szovetifaktoratvonal-inhibitor elleni antitest (anti-tissue factor pathway inhibitor — anti-
TFPI). A TFPI az Xa faktor (FXa) inhibitora. A koncizumab a TFPI-hez k6tédve megakadalyozza a
FXa TFPI altali gatlasat. A megnovekedett FXa-aktivitas meghosszabbitja a véralvadas beinditd
fazisat és megfeleld trombinképzddést tesz lehetdvé a hatékony haemostasis eléréséhez. A
koncizumab a FVIII-tol és a FIX-tdl fiiggetleniil fejti ki hatasat.

Farmakodinamias hatdsok

Az NN7415-4311 és az NN7415-4307 klinikai vizsgalatokban a szabad TFPI (koncizumabhoz nem
kotott TFPI a plazmaban) atlagos értéke a koncizumab-profilaxisban részesiilé betegeknél 87%-kal
(NN7415-4311), valamint 86%-kal (NN7415-4307) csokkent a koncizumab telité dozisanak beadasat
kovetd 24 oran belill, és ez az idé mulasaval stabil maradt. A koncizumab helyreallitotta a
trombintermelési kapacitast, amit a normal plazmatartomanyon (26—147 nM) beliili atlagos
trombinszint-csucs tiikr6zott, €s a trombinszint csucsértékei a betegek 94%-anal a normal
plazmatartomanyon beliil voltak az 56. heti lezarasnal, mindkét klinikai vizsgalatban. Atmenetileg a
trombinszint csticsértékeinek kdzepes mértékli emelkedésérdl szamoltak be a betegek 37,6%-anal az
NN7415-4311, és a betegek 22,1%-anal az NN7415-4307 klinikai vizsgalatokban, anélkiil, hogy ezzel
kapcsolatban biztonsagossagi aggalyok meriiltek volna fel.

A tobbadagos vizsgalatok soran a fibrin D-dimer €s az 1.2-es protrombin fragment emelkedett
szintjérol szamoltak be. A koncizumab plazmakoncentracidja pozitiv korrelaciot mutat a fibrin D-
dimer ¢és az 1.2-es protrombin fragment szintjével, ami a koncizumab haemostaticus hatasat jelzi. A
fibrinogénszint, antitrombinszint és vérlemezkeszam tekintetében nem figyeltek meg klinikailag
jelentds valtozasokat.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Inhibitorok jelenletével jaro A- és B-tipusii hemofiliaban szenveddé (Haemophilia A with inhibitors —
HAwlI és Haemophilia B with inhibitors — HBwl), legalabb 12 éves betegek (NN7415-4311)

Az NN7415-4311 vizsgalat egy nemzetkozi, tobb centrumban végzett, nyilt elrendezést, I11. fazist
klinikai vizsgalat volt a koncizumab hatasossaganak ¢és biztonsagossaganak tanulmanyozasara
vérzéses epizodok profilaxisdban 91 felnétt (58 HAwI és 33 HBwI) és 42 gyermek- és serdiilkort
(22 HAwI és 20 HBwI), inhibitorok jelenlétével jaré A- vagy B-tipusu hemofiliaban szenved6 férfi
beteg részvételével.

A vizsgalat 4 karbol allt, koztiik két nem randomizalt karral:

. 1. és 2. kar: 52, korabban sziikség esetén kezelt beteget randomizaltak profilaxis nélkiili
kezelésre (sziikség szerinti kezelés bypassing szerekkel; 1. kar) vagy koncizumab-profilaxisra
(2. kar), > 6 kezelt vérzéssel az elmult 24 hétben vagy > 12 kezelt vérzéssel a szlirést megel6z6
utolsé 52 hétben, vagy akiket athelyeztek a NN7415-4322 vizsgalatbol.

. 3. és 4. kar: 81, koncizumab-profilaxissal kezelt tovabbi beteg (53 HAwI és 28 HBwI).

A betegek legalabb 12 évesek és 25 kg-nal nagyobb testtomegliek voltak, barmilyen sulyossagu,
velesziiletett A- vagy B-tipus hemofiliaban szenvedtek, anamnézisiikben inhibitor (> 0,6 BE)
jelenlétének dokumentalt esete szerepelt, és szamukra a sziirést megel6z6 24 hétben bypassing szerrel
torténo kezelést rendeltek, vagy ilyen gyogyszerrel torténd kezelésre szorultak.

A betegeknél az alkalmazasi elGiras ajanlasainak megfeleld adagolasi rendet alkalmaztak.

A vizsgalat elsédleges célja volt a koncizumab-profilaxis hatasanak 6sszehasonlitasa a profilaxis
nélkiili (sziikség szerint bypassing szerrel torténd) kezeléssel a vérzéses epizodok szamanak
csokkentésében A- vagy B-tipust hemofilidban — inhibitorok jelenlétével —szenvedd felnott és
serdiilokort betegeknél (1asd a 3. tablazatot). Negativ binomidlis modell alkalmazéséaval az évesitett
vérzési gyakorisdg (ABR) aranyat 0,14-re becsiilték (p < 0,001), ami az ABR 86%-o0s csokkenésének
felel meg, azoknal a betegeknél, akik koncizumab-profilaxisban részesiiltek, a profilaxist nem kapd
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betegekkel szemben. Egy tovabbi, az ITT (intention-to-treat, bevalasztas szerint) elvet koveto és az
Osszes rendelkezésre allo informaciot feldolgozo elemzés azt mutatta, hogy a becsiilt ABR-arany 0,20
(95%-0s CI [0,09; 0,45], p < 0,001).

Ezenkiviil, kiszamitottak azoknak a betegeknek a szamat, akiknél nem jelentkezett vérzés.

A median ABR értekek és a vérzést el nem szenvedett betegek szdma a 3. tabldzatban lathato.

A hatasossagot értékelték akkor is, amikor a 2., a 3. és a 4. vizsgalati karon 1év6 Osszes beteg befejezte
a legalabb 56 hétig tarto kezelést, az eredmények Osszhangban voltak a 3. tdblazatban bemutatott
eredményekkel.

3. tablazat Evesitett vérzési gyakorisag (ABR) koncizumab-profilaxis mellett, illetve profilaxis

nélkiil > 12 éves, inhibitorok jelenlétével jaro A-tipusa hemofilias, illetve inhibitorok
jelenlétével jard B-tipusi hemofilias, betegeknél (NN7415-4311, 1. és 2. vizsgalati

kar)
HAwI és HBwI HAwI és HBwI ABR-arany
koncizumab- profilaxis nélkul [95%-0s CI]
profilaxis mellett N=19
N =33
Kezelt spontan és traumas vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 2,1 14,8 0,14
[1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
Az ABR median értéke (min; max) 0,00 9,76
(0,0; 66,4) (0,0; 94,7)
24 hetes kezelésben részesiilt 17 1
betegek szdma, akiknél nem (51,5%) (5,3%)
jelentkezett vérzés (%)
24 hetes kezelést be nem fejez6 4 1
betegek szama, akiknél nem (12,1%) (5,3%)
jelentkezett vérzés (%)
Kezelt izUleti vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 1,7 11,4 0,15
[1,00; 2,97]] [6,60; 19,68] [0,07; 0,32]
Kezelt céliziileti vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 1,4 6,8 0,21
[0,40; 4,80] [2,00; 22,87] [0,04; 1,17]
Kezelt és nem kezelt vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 52 15,8 0,33
[3,43; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17; 0,64]

HAwI — inhibitorok jelenlétével jaré A-tipustt hemofilia; HBwI — inhibitorok jelenlétével jard B-tipusu hemofilia; ABR —
évesitett vérzési gyakorisag; Vérzés definicidja — a Hemofilia Vilagszovetség kritériumai szerint.

A hatasossagot az inhibitorok jelenlétével jaroé A- és inhibitorok jelenlétével jaré B-tipusu hemofilidban szenvedd betegeknél
akkor értékelték, amikor az 1. és a 2. kezelési karban részt vevo sszes beteg befejezte a vizsgalat f6 szakaszat (legalabb 24,
illetve legalabb 32 hét utan), ugy, hogy a kezelt vérzéses epizodok szamat Gsszehasonlitottak a koncizumab-profilaxisban
részesiilt (2. kar), illetve a profilaxisban nem részesiilt (1. kar) betegeknél.

A becsiilt atlagos ABR-ek és a kapcsolodd ABR-aranyok negativ binomialis regresszion alapulnak, ahol a beteg vérzéseinek
szama a randomizalt kezelési rend, a hemofilia tipusa (HAwI vagy HBwI) és a vérzés gyakorisaga (< 9 vagy > 9 vérzéses
epizod a sziirés elotti 24 hétben) fiiggvényében kertil elemzésre, a megfigyelési idészak idétartamanak logaritmusat pedig a
modell kiegyensulyozasként (offset) tartalmazza. A becsiilt atlagos ABR értékek marginalis becslések, amelyek a vizsgalati
populacidban jelenlévd magyarazé valtozé (kovaridns) eloszlasan alapulnak. A modell az Gsszes randomizalt betegen alapul,
¢s figyelembe veszi a kiegészit6 terapia alkalmazasat is. A kezelt céliziileti vérzéseknél alkalmazott statisztikai modell csak a
kiindulaskor céliziiletekkel rendelkezd betegekre alkalmazhaté.
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A- és B-tipusu hemofiliaban szenvedo (Haemophilia A — HA és Haemophilia B — HB), legalabb
12 éves betegek (NN7415-4307)

Az NN7415-4307 vizsgalat egy nemzetkdzi, tobb centrumban végzett, nyilt elrendezési, I11. fazisu
klinikai vizsgalat volt a koncizumab hatasossaganak és biztonsagossaganak tanulmanyozasara
vérzéses epizodok profilaktikus kezelésében 118 felnétt (67 HA és 51 HB) és 38 gyermek- és
serdiilokort (23 HA és 15 HB), inhibitor jelenléte nélkiili A- vagy B-tipusti hemofilidban szenvedd
férfi beteg részvételével.

A vizsgalat 4 karbol allt, koztiik két nem randomizalt karral:
. 1. és 2. kar: 63 (27 HA ¢és 36 HB), korabban sziikség esetén kezelt beteget randomizaltak
profilaxis nélkiili kezelésre (sziikség szerinti kezelés VIII-as vagy 1X-es véralvadasi faktorral;
1. kar) vagy koncizumab-profilaxisra (2. kar), ahol a betegeket a hemofilia tipusa és a megel6z6
24 hét vérzési gyakorisaga (< 9 vagy > 9) szerint rétegezték.
. 3. és 4. kar: 93, koncizumab-profilaxissal kezelt tovabbi beteg (63 HA és 30 HB), akik k6zott
o az egyes betegeknél bekdvetkezo valtozas értékelése érdekében olyan 29 A- és 22 B-
tipusu hemofilias beteg volt, aki kordbban az NN7415-4322 beavatkozassal nem jaro
klinikai vizsgalatban — melyben a betegeket a klinikai gyakorlatnak megfeleléen
rutinszerlien kezelték — véralvadasi faktorral profilaktikus kezelést kapott;
0 34 A-tipust hemofilias és 8 B-tipusti hemofilias, koncizumab-profilaxisra besorolt beteg
volt.

A betegek legalabb 12 évesek és 25 kg-nal nagyobb testtomegiick voltak, velesziiletett stlyos A-
(FVIII < 1%) vagy kozepesen sulyos/stulyos B-tipust (FIX < 2%) hemofiliaban szenvedtek, és
szamukra a sziirést megel6z6 24 hétben véralvadasi faktort tartalmazo készitménnyel torténd kezelést
rendeltek, vagy ilyen gydgyszerrel torténd kezelésre szorultak.

A betegeknél az alkalmazasi el6iras ajanlasainak megfeleld adagolasi rendet alkalmaztak.

A vizsgélat elsddleges célja volt a koncizumab-profilaxis hatdsdnak dsszehasonlitasa a profilaxis
nélkiili (sziikség szerinti, VIII-as vagy [X-es véralvadasi faktorral térténd) kezeléssel a vérzéses
epizddok szamanak csokkentésében sulyos A- vagy kdzepesen sulyos/sulyos B-tipusi hemofilias
felnott, valamint gyermek- és serdiilokoru betegeknél (lasd a 4. és az 5. tablazatot). A hatasossagot
kiilon értékelték azon A-tipust és B-tipusu hemofilias betegeknél, akiknél nem voltak jelen
inhibitorok, amikor az 1., a 2. és a 4. vizsgalati karon 1év0 0sszes beteg befejezte a vizsgalat f6
szakaszat (24 hét utan az 1. karon, legalabb 32 hét utan a 2. és a 4. karon.).

A koncizumab-profilaxis szuperioritdsa igazolodott a profilaxis nélkiili kezeléssel szemben, amikor
Osszehasonlitottak a vérzéses epizoddok szamanak csokkenését az 1. karon és a 2. karon, HA-ban vagy
HB-ben szenvedd felnétt valamint gyermek- és serdiilokort betegeknél. A-tipustt hemofilias
betegeknél, negativ binomialis modell alkalmazasaval az évesitett vérzési gyakorisag (ABR) aranyat
0,14-re becsiilték (p < 0,001) — ami az ABR 86%-0s csokkenésének felel meg — azoknal a betegeknél,
akik koncizumab-profilaxisban részesiiltek, a profilaxist nem kapod betegekkel szemben. B-tipusu
hemofilias betegeknél, ugyanezen modell alkalmazasaval az ABR aranyat 0,21-re becsiilték

(p <0,001) — ami az ABR 79%-0s csokkenésének felel meg — azoknal a betegeknél, akik koncizumab-
profilaxisban részesiiltek, a profilaxist nem kap6 betegekkel szemben.

4. tablazat Evesitett vérzési gyakorisag (ABR) koncizumab-profilaxis mellett, illetve profilaxis
nélkl azon > 12 éves, A-tipust hemofilias betegeknél, akiknél nem voltak jelen
inhibitorok (NN7415-4307, 1. és 2. vizsgalati kar)

HA HA ABR-arany
koncizumab- profilaxis nélkul [95%-0s CI]
profilaxis mellett N=9
N=18
Kezelt spontan és traumas vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 3,5 24,5 0,14
[2,18; 5,54] [14,50; 41,48] [0,07; 0,29]
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HA HA ABR-arany
koncizumab- profilaxis nélkal [95%-0s CI]
profilaxis mellett N=9
N=18
Az ABR median értéke (min; max) 2,92 19,57
(0,0; 29,5) (3,3, 71,7)
24 hetes kezelésben részesiilt 6 0
betegek szama, akiknél nem (33,3%) (0,0%)
jelentkezett vérzés (%)
24 hetes kezelést be nem fejez6 0 0
betegek szama, akiknél nem (0,0%) (0,0%)
jelentkezett vérzés (%)
Kezelt iziileti vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-o0s CI] 2.8 17,6 0,16
[1,71; 4,56] [10,19; 30,39] [0,08; 0,33]
Kezelt célizuleti vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-o0s CI] 2,0 8,8 0,23
[1,19; 3,47] [4,84; 15,91] [0,11;0,48]
Kezelt és nem kezelt vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-o0s CI] 6,2 26,8 0,23
[4,03; 9,48] [15,37;46,72] [0,11;0,47]

HA — A-tipusu hemofilia; ABR — évesitett vérzési gyakorisag; Vérzés definicidja — a Hemofilia Vilagszovetség kritériumai

szerint.

A hatasossagot az A-tipusu hemofilidban szenvedd betegeknél akkor értékelték, amikor az 1. és a 2. kezelési karban részt
vevo Osszes beteg befejezte a vizsgalat 6 szakaszat (legalabb 24, illetve legalabb 32 hét utan), ugy, hogy a kezelt vérzéses
epizddok szamat dsszehasonlitottdk a koncizumab-profilaxisban részesiilt (2. kar), illetve a profilaxisban nem részestilt

(1. kar) betegeknél.

A becsiilt atlagos ABR-ek és a kapcsolodé ABR-aranyok negativ binomialis regresszion alapulnak, ahol a beteg vérzéseinek
szama a randomizalt kezelési rend és a vérzés gyakorisaga (< 9 vagy > 9 vérzéses epizdd a szlirés el6tti 24 hétben)
fiiggvényében keriil elemzésre, a megfigyelési iddszak id6tartamanak logaritmusat pedig a modell kiegyensulyozasként
(offset) tartalmazza. A becsiilt atlagos ABR értékek marginalis becslések, amelyek a vizsgalati populacioban jelenlévd
magyarazo valtozo (kovarians) eloszlasén alapulnak. A modell az §sszes randomizalt betegen alapul, és figyelembe veszi a
kiegészit6 terapia alkalmazasat is. A kezelt céliziileti vérzéseknél alkalmazott statisztikai modell csak a kiindulaskor
céliziiletekkel rendelkez6 betegekre alkalmazhato.

5. tablazat Evesitett vérzési gyakorisag (ABR) koncizumab-profilaxis mellett, illetve profilaxis
nélkil azon > 12 éves, B-tipust hemofilias betegeknél, akiknél nem voltak jelen
inhibitorok (NN7415-4307, 1. és 2. vizsgalati kar)

HB HB ABR-arany
koncizumab- profilaxis nélkal [95%-0s CI]
profilaxis mellett N=12
N=24
Kezelt spontan és traumas vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 32 15,4 0,21
[2,00; 5,22] [8,55;27,78] [0,10; 0,45]
Az ABR median értéke (min; max) 1,62 14,92
(0,0;11,9) (0,0; 50,9)
24 hetes kezelésben részesiilt 10 1
betegek szama, akiknél nem (41,7%) (8,3%)
jelentkezett vérzés (%)
24 hetes kezelést be nem fejez6 1 0
betegek szama, akiknél nem (4,2%) (0,0%)
jelentkezett vérzés (%)
Kezelt izUleti vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-o0s CI] 2,7 13,1 0,21
[1,58;4,72] [6,63;26,01] [0,09; 0,50]

Kezelt célizileti vérzések
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HB HB ABR-arany
koncizumab- profilaxis nélkal [95%-0s CI]
profilaxis mellett N=12
N=24

Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 1,9 5,4 0,34

[0,95; 3,67] [2,22; 13,21] [0,11; 1,06]
Kezelt és nem kezelt vérzések

Becsiilt atlagos ABR [95%-o0s CI] 4,2 20,2 0,21

[2,71; 6,37] [11,90; 34,17] [0,10;0,41]

HB - B-tipusu hemofilia; ABR — évesitett vérzési gyakorisag; Vérzés definicidja — a Hemofilia Vilagszovetség kritériumai
szerint.

A hatasossagot az A-tipusu hemofilidban szenvedd betegeknél akkor értékelték, amikor az 1. és a 2. kezelési karban részt
vevo Osszes beteg befejezte a vizsgalat f6 szakaszat (legalabb 24, illetve legalabb 32 hét utan), ugy, hogy a kezelt vérzéses
epizodok szamat dsszehasonlitottak a koncizumab-profilaxisban részesiilt (2. kar), illetve a profilaxisban nem részestilt

(1. kar) betegeknél.

A becsiilt atlagos ABR-ek és a kapcsolodé ABR-aranyok negativ binomialis regresszion alapulnak, ahol a beteg vérzéseinek
szama a randomizalt kezelési rend és a vérzés gyakorisaga (< 9 vagy > 9 vérzéses epizdd a szlirés el6tti 24 hétben)
fiiggvényében keriil elemzésre, a megfigyelési iddszak id6tartamanak logaritmusat pedig a modell kiegyensulyozasként
(offset) tartalmazza. A becsiilt atlagos ABR értékek marginalis becslések, amelyek a vizsgalati populacioban jelenlévd
magyarazd valtozo (kovarians) eloszlasén alapulnak. A modell az §sszes randomizalt betegen alapul, és figyelembe veszi a
kiegészit6 terapia alkalmazasat is. A kezelt céliziileti vérzéseknél alkalmazott statisztikai modell csak a kiindulaskor
céliziiletekkel rendelkez6 betegekre alkalmazhato.

A vizsgalat masodlagos célja volt a koncizumab-profilaxis hatasanak 6sszehasonlitasa a beteg —
standard vagy elnyjtott felezési idejti, VIII-as vagy IX-es véralvadasi faktort tartalmazé
készitménnyel végzett — korabbi profilaktikus kezelésével, a vérzéses epizédok szamanak
csokkentésében, olyan A- vagy B-tipusu hemofilias felnott, valamint gyermek- és serdiilékoru
betegeknél, akiknél nem voltak jelen inhibitorok (lasd a 6. és az 7. tablazatot). Az ABR esetében a
becsiilt relativ kockazat (95%-os CI) 1,39 (0,73; 2,63) volt A-tipust hemofilia és 1,75 (0,81; 3,78) B-
tipusu hemofilia esetén.

6. tablazat Az évesitett vérzési gyakorisag (ABR) egyes betegeknél bekovetkezé valtozasanak
0sszehasonlitasa koncizumab-profilaxis, illetve a korabbi, VIII-as véralvadasi
faktorral végzett profilaxis mellett, olyan > 12 éves, A-tipusu hemofilias betegeknél,
akiknél nem voltak jelen inhibitorok (NN7415-4307 vizsgélat 4. kar vs. NN7415-

4322)
HA HA ABR-arany
koncizumab- korabbi FVIII- [95%-0s CI]
profilaxis profilaxis
N=29 N=29
Kezelt spontan és traumas vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 5,1 3,7 1,39
[2,71;9,65] [2,51;5,42] [0,73;2,63]
Az ABR median értéke (min; max) 2,33 2,17
(0,0; 46,7) (0,0; 13,5)
24 hetes stabil kezelésben részesiilt 11 10
betegek szama, akiknél nem (37,9%) (34,5%)
jelentkezett vérzés (%)
24 hetes stabil kezelést be nem 0
fejezd betegek szama, akiknél nem (0,0%)
jelentkezett vérzés (%)
Kezelt izileti vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-o0s CI] 3,9 2,6 1,50
[1,35;7,58] [1,80; 3,72] [0,69; 3,28]
Kezelt és nem kezelt vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-o0s CI] 5,5 39 1,43
[3,13;9,79] [2,68; 5,57] [0,80; 2,55]

HA — A-tipusu hemofilia; ABR — évesitett vérzési gyakorisag; Vérzés definicidja — a Hemofilia Vilagszovetség kritériumai
szerint.
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A hatasossagot az A-tipusu hemofilidban szenvedd betegeknél akkor értékelték, amikor az 1. és a 2. kezelési karban részt
vevo Osszes beteg befejezte a vizsgalat 6 szakaszat (legalabb 24, illetve legalabb 32 hét utan), ugy, hogy a kezelt vérzéses
epizodok szamat dsszehasonlitottak a koncizumab-profilaxisban részesiilt (4. kar), illetve a korabbi profilaxisban részesiilt
(NN7415-4322) betegeknél.

A becsiilt atlagos ABR-ek és a kapcsolodé ABR-aranyok negativ binomialis regresszion alapulnak, ahol a beteg vérzéseinek
szama a randomizalt kezelési rend fliggvényében keriil elemzésre, a megfigyelési iddszak id6tartamanak logaritmusat pedig a
modell kiegyensulyozasként (offset) tartalmazza, az egyes betegeknél ismételt méréseket nem strukturalt kovariancia-matrix
segitségével épitették be az elemzésbe. A modell az 6sszes randomizalt betegen alapul, és figyelembe veszi a kiegészitd
terapia alkalmazasat is. A non-inferioritas igazolddott, ha az ABR-arany 95%-os konfidencia-intervalluméanak fels6
hatarértéke 2,0 alatt volt.

7. tablazat Az évesitett vérzési gyakorisag (ABR) egyes betegeknél bekovetkezé valtozasdnak
Osszehasonlitasa koncizumab-profilaxis, illetve a korabbi, 1X-es véralvadasi
faktorral végzett profilaxis mellett, olyan > 12 éves, B-tipusu hemofilids betegeknél,
akiknél nem voltak jelen inhibitorok (NN7415-4307 vizsgalat 4. kar vs. NN7415-

4322)
HB HB ABR-arany
koncizumab-profilaxis korabbi FIX- [95%-0s CI]
N=22 profilaxis
N=22
Kezelt spontan és traumas vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 5,4 3,1 1,75
[2,27;12,91] [2,07; 4,62] [0,81; 3,78]
Az ABR median értéke (min; max) 1,44 2,07
(0,0; 50,6) (0,0; 10,6)
24 hetes stabil kezelésben részesiilt 9 7
betegek szama, akiknél nem (40,9%) (31,8%)
jelentkezett vérzés (%)
24 hetes stabil kezelést be nem 1
fejez6 betegek szama, akiknél nem (4,5%)
jelentkezett vérzés (%)
Kezelt izlleti vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 4,2 2,6 1,58
[1,94; 8,95] [1,69;4,13] [0,80; 3,11]
Kezelt és nem kezelt vérzések
Becsiilt atlagos ABR [95%-0s CI] 6,4 3,4 1,89
[2,94; 13,68] [2,22; 5,10] [0,90; 3,95]

HB - B-tipusti hemofilia; ABR — évesitett vérzési gyakorisag; Vérzés definicioja — a Hemofilia Vilagszovetség kritériumai
szerint.

A hatasossagot a B-tipusu hemofiliaban szenvedd betegeknél akkor értékelték, amikor az 1. és a 2. kezelési karban részt vevo
Osszes beteg befejezte a vizsgalat fo szakaszat (legalabb 24, illetve legalabb 32 hét utan), Gigy, hogy a kezelt vérzéses
epizddok szamat dsszehasonlitottdk a koncizumab-profilaxisban részesiilt (4. kar), illetve a korabbi profilaxisban részestilt
(NN7415-4322) betegeknél.

A becsiilt atlagos ABR-ek és a kapcsolodé ABR-aranyok negativ binomialis regresszion alapulnak, ahol a beteg vérzéseinek
szama a randomizalt kezelési rend fliggvényében keriil elemzésre, a megfigyelési iddszak id6tartamanak logaritmusat pedig a
modell kiegyensulyozasként (offset) tartalmazza, az egyes betegeknél ismételt méréseket nem strukturalt kovariancia-matrix
segitségével épitették be az elemzésbe. A non-inferioritas igazolodott, ha az ABR-arany 95%-os konfidencia-intervallumanak
fels hatarértéke 2,0 alatt volt.

A klinikai vizsgélatban A- és B-tipust hemofilids — inhibitor jelenléte nélkiili — betegeknél értékeltek a
koncizumab-profilaxis hatasossagat a kezelt spontan vérzések, a kezelt iziileti vérzések, a kezelt
céliziileti vérzések és az Osszes (kezelt és nem kezelt) vérzés szamanak csokkenésére vonatkozdan is.
Az ABR-ek medianértékei és azoknak a betegeknek a szama, akiknél nem jelentkezett vérzés, a 4. és
az 5. tiblazatban lathat6 (randomizalt 1. és 2. kar), valamint a 6. és a 7. tablazatban talalhato (az egyes
betegeknél bekovetkezd valtozasok dsszehasonlitasa a 4. karon).

A hatasossagot értékelték akkor is, amikor a 2., a 3. és a 4. vizsgalati karon 1év6 6sszes beteg befejezte

a legalabb 56 hétig tartd kezelést: az eredmények 6sszhangban voltak a 4. és az 5. tablazatban
bemutatott eredményekkel.
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Attoréses vérzések kezelése klinikai vizsgalatokban

A koncizumab 4.2 pontban talalhat6 adagolasi rendjével és attdréses vérzés kezelésére vonatkozo
utmutato alkalmazasaval a vérzéseket hatékonyan és biztonsagosan kezelték, thromboembolias
eseményeket nem figyeltek meg. A profilaktikus koncizumab-adagolasi rend és az attoréses vérzes
kezeléseinek egyidejti alkalmazasanak biztonsdgossagat és hatasossagat az NN7415-4311 és az
NN7415-4307 vizsgilat megerdsitette (> 56 hét a koncizumab kezelési karon). Osszesen 408 vérzést
kezeltek az NN7415-4311 klinikai vizsgalatban rFVIIa (a legtobb esetben) és FEIBA alkalmazasaval,
mig 0sszesen 662 vérzéses epizodot kezeltek VIII-as vagy IX-es véralvadasi faktorral az NN7415-
4307 klinikai vizsgalatban.

Immunogenitas

Az NN7415-4159 (11 hét), az NN7415-4310 és NN7415-4255 (> 76 hét), az NN7415-4311 (> 56 hét
a koncizumab kezelési kar esetében) és az NN7415-4307 (> 56 hét a koncizumab kezelési kar
esetében) vizsgalatok kezelési idészakaiban a 320 koncizumabbal kezelt beteg koziil 71-nél (22,2%)
pozitiv vizsgalati eredmény sziiletett koncizumab-antitestekre, akik koziil 18 betegnél (5,6%) szuletett
pozitiv vizsgalati eredmény in vitro neutralizalé antitestekre. A 71, koncizumab-antitestekre pozitiv
eredményt mutatd beteg koziil 2-nél (2,8%) az in vitro neutralizalé antitestek a szabad TFPI-szintek
helyreallasaval egyidejiileg fordultak elé. A fennmarado 69 betegnél (97,2%) nem allapitottak meg
antitestek altal kifejtett, klinikailag jelentOs hatast a koncizumab farmakokinetikajara,
farmakodinamidjara, biztonsagossagara vagy hatasossagara.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a koncizumab vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden az
inhibitorok jelenlétével jaro és az inhibitor jelenléte nélkiili, velesziiletett az A-tipusu hemofilia
valamint az inhibitorok jelenlétével jaro és az inhibitor jelenléte nélkiili, velesziiletett B-tipusu
hemofilia kezelésére vonatkozoéan (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A farmakokinetikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a koncizumab AUC €s Cpay értékekkel mért
szisztémas expozicioja dozisnoveléskor a dozisaranyos mértéket meghaladdé mértékben névekedett.
Ezt a nem linearis farmakokinetikai viselkedést a célmedialt gyogyszerdiszpozicio (target-mediated
drug disposition — TMDD) okozza, ami akkor fordul eld, amikor a koncizumab az endothelsejtek altal
megkotott TFPI-hez kot6dik, ami utan eliminalasra keriil a gyogyszer-cél-komplex. Ez telithet6
folyamat, és a TMDD altal okozott koncizumab-eliminacio mértékét az endothelsejtek altal megkotott
TFPI mennyisége hatarozza meg. Ez gyors eliminaciot / magas clearance-t eredményez kisebb
koncizumab-koncentracioknal (ahol a nem linearis utvonal dominans) és lassabb eliminaciot /
alacsonyabb clearance-t nagyobb koncizumab-koncentracioknal (ahol a linearis itvonal dominans).

A koncizumab-expozicié hasonlé volt az inhibitorok jelenlétével jaro és az inhibitor jelenléte nélkiili
A- és B-tipust hemofilia esetén.

A dinamikus egyensulyi allapota koncizumab-koncentraciok 24. héten mért mértani atlagat a

8. tablazat mutatja. Az adagolas el6tti (mélyponti) plazmakoncentraciok stabilak maradtak a kezelés
56 hete alatt.
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8. tabldzat A koncizumab dinamikus egyensulyi allapotu plazmakoncentracidi a 24 6réas
adagolasi intervallum alatt a 24. héten

Paraméterek HA HB HAwI HBwI

N=73* N = 54* N = 62* N=37*

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

atlag (CV%)

Chétypontiss (ng/ml), 724,4 (153%) 554,9 (216%) 652,1 (256%) 689,6 (172%)
mértani atlag (CV%)
Chnax / Cmélyponti arany, 1,4 (0,4) 1,6 (0,6) 2,6 (6,6) 1,5(0,5)

atlag (szoras)
Cmax.ss = maximalis plazmakoncentracié dinamikus egyensulyi allapotban.

Chmelyponti,ss = beadas eldtti (mélyponti) plazmakoncentracié dinamikus egyensulyi allapotban.
*A koncizumab adagolasi rendje mellett.

Felszivodas
Egyszeri, 0,05-3 mg/ttkg koncizumab dozis egészséges és hemofilias betegeknek torténd subcutan

(4,1 nap) kozott volt.

Biotranszformacié

A koncizumab egy antitest, €s mas nagy fehérjékhez hasonléan foként lizoszomalis proteolizis révén
bomlik le aminosavakka, amelyeket a szervezet késobb kivalaszt vagy ujra felhasznal. A koncizumab
varhatoan ezt a katabolikus utvonalat kveti mind a nem linearis eliminacios utvonal esetében a
TMDD-n keresztiil, mind a linearis eliminacioés utvonal esetében az Fc-receptoros kdtodésen keresztiil,
ami gyakori az antitestek esetében.

Eliminacio

Mind a linearis, mind a nem linearis utvonalak hozzajarulnak a koncizumab eliminaciojahoz. Egyszeri
0,25-3 mg/ttkg subcutan dozist kapott egészséges és hemofilias betegeknél a terminalis felezési ido6t a
39 o6ra (1,6 nap) és 195 ora (8,1 nap) kozotti tartomanyban mérték. A dinamikus egyensulyi allapotra

jellemzd koncentraciok esetén, ahol a linearis eliminacié dominal, a teljes felezési id6 hosszabb lehet.

Kiilonleges betegcsoportok

Eletkor

Az ¢életkor nem befolyasolta a koncizumab-expoziciot az inhibitorok jelenlétével jaro vagy inhibitor
jelenléte nélkiili A- vagy B-tipust hemofilidban szenved6 betegeknél. A klinikai vizsgalati populacio a
12—-68 év kozotti korosztalyba tartozott.

Vesekarosodas

Vesekarosodassal kapcsolatban korlatozott mennyiségi adat all rendelkezésre. A koncizumab
adagolasi rend szerint kezelt 256 beteg koziil az NN7415-4311 és az NN7415-4307 vizsgalatban,

19 betegnél volt enyhe (eGFR 60-90 ml/perc/1,73 m?) és 1 betegnél volt kozepesen stlyos
vesekarosodas (eGFR 60— 90 ml/perc/1,73 m?) a telité dozis beadasakor. A koncizumab expozicidjara
vonatkozé hatast nem figyeltek meg. Sulyos fokt vesekarosodasra vonatkozoan nem allnak
rendelkezésre adatok.

Majkarosodas

Nincsenek vagy korlatozottan allnak rendelkezésre adatok a majkarosodassal kapcsolatban. A
koncizumab adagolasi rend szerint kezelt 256 beteg koziil az NN7415-4311 és az NN7415-4307
vizsgalatban 9 betegnél volt emelkedett majenzimszint (GPT [ALAT] vagy GOT [ASAT]>1,5 %
ULN [Upper Limit of Normal — a normaltartomany fels6 hatarértéke]) a telité dozis beadasakor. Nem

crcr
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos, ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokbol szarmazo preklinikai adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Egy makéakdkkal végzett 52 hetes toxikoldgiai vizsgalatban farmakoldgiailag medialt
thrombusképzddést figyeltek meg > 1 mg/ttkg/nap subcutan dozisok adagolasa mellett (ami az
AUCy.24n alapjan a human expozicié 300-szorosanak felel meg).

Karcinogenitas

Nem végeztek allatkisérleteket a koncizumab karcinogén potencialjanak értékelésére, illetve a
koncizumab genotoxicitdsra gyakorolt hatasainak meghatarozasara.

Termékenység

Egy szexualisan érett, him és ndstény makakokon végzett 26 hetes toxicitasi vizsgalatban, amelyben
legfeljebb 9 mg/ttkg/nap koncizumabot adagoltak subcutan (ami az AUCy_p4n alapjan @ human
expozicid 3400-szorosanak felel meg), a koncizumab nem befolyasolta a termékenységet (hereméret,
spermafunkcio vagy a menstruacios ciklus idtartama) és nem okozott valtozast a him vagy ndstény
nemzdszervekben.

Teratogenitas

Nem allnak rendelkezésre adatok a koncizumabnak az embriofoetalis fejlodésre gyakorolt lehetséges
mellékhatasairol.

Gyogyszerkolesonhatasok

Egy 28 napos gyogyszerkolcsonhatas-toxicitasi vizsgalatban, amelyben makakoknal napi 1 mg/ttkg
koncizumabot alkalmaztak dinamikus egyensulyi allapot elérése érdekében, harom egymast kdveto,
legfeljebb 1 mg/ttkg rFVIIa intravénas dézist adtak be 2 éras id6kozonként a koncizumabot kapd
allatoknak. Az AUCo-_,4n alapjan @ human expozicié 200-szorosanak megfelelé koncizumab-
expozicional nem figyeltek meg nemkivanatos eredményeket.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-arginin-hidroklorid

L-hisztidin

natrium-klorid

szachar6z

poliszorbat 80 (E 433)

fenol

sosav (a pH beallitasahoz) (E 507)
natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz) (E 524)
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Az els6 alkalmazas elétt

3év

Az els6 alkalmazas utan

Legfeljebb 4 hétig, legfeljebb 30 °C-on vagy hiitészekrényben tarolando.

A felbontés utani kémiai és fizikai stabilitast 30 °C-os homérsékleten vagy hiitészekrényben valo
tarolas esetén 28 napig igazoltak. Mikrobiologiai szempontbdl a felbontast kovetden a készitmény
legfeljebb 28 napig tarolhat6 30 °C-on vagy hiitdszekrényben. A felbontds utani mas tarolasi idok és
feltételek a felhasznalo feleldssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Az els6 alkalmazas el6tt

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato! A hiitészekrényben a hiitést biztositd alkatrészektdl tavol tartando.

Az els6 alkalmazas utan

Az oldat fényt6l valo védelme érdekében az injekcios tollat rAhelyezett kupakkal tarolja.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott ti nélkiil tarolja. Ez biztositja a pontos adagolast és megeldzi a
szennyezOdést, fert6zést €s szivargast.

Nem fagyaszthato! A hiitdszekrényben a hiitést biztosito alkatrészektdl tavol tartando.

Az Alhemo injekciot ho- és a fényhatastol védeni kell, nem szabad kdzvetlen napfénynek kitéve
tarolni.

A felbontast kdvetd tarolasi koriilményekkel kapcsolatban 1asd 6.3 pont.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az Alhemo hordozhato, tobbadagos, eldobhat6 eldretdltott injekcios tollban keriil forgalomba, amely
egy milanyag alkatrészekbdl és fém rugokbol allo injekeios tollbol, és egy ebbe beépitett 1,5 ml-es
vagy 3 ml-es tivegpatronbdl all. A patron az alsé részén egy gumidugéval, a tetején pedig aluminium
kupakkal lezart laminalt gumikoronggal van lezarva. A gumidugé és a gumikorong természetes
latexgumi felhasznalasa nélkiil késziilt.

Az eldretoltott injekcios tollat dobozba csomagoltdk. Az Alhemo adagolégombja és az injekcios toll
patrontartdjanak szinkddja a hataser0sségnek megfeleld; a kovetkezo kiszerelésekben érheto el:

. 15 mg/1,5 ml (kék): 1 db elbretoltott injekcios tollat tartalmazd csomagolas és 5 db
(5 doboz, dobozonként 1 db) eléretdltott injekcios tollat tartalmazo
gyljtécsomagolas.

. 60 mg/1,5 ml (barna): 1 db el6retdltott injekeiods tollat tartalmazo csomagolas és 5 db
(5 doboz, dobozonként 1 db) eldretdltott injekeids tollat tartalmazo
gyljtécsomagolas.

. 150 mg/1,5 ml (arany): 1 db eléretdltott injekcios tollat tartalmazo csomagolas és 5 db
(5 doboz, dobozonként 1 db) eldretdltott injekceids tollat tartalmazo
gyljtécsomagolas.

21



. 300 mg/3 ml (arany): 1 db eléretoltott injekeids tollat tartalmazd csomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz. Az Alhemo injekciot 32G vastagsagi és 4 mm hosszusaga
NovoFine Plus vagy NovoFine injekcios tiikkkel torténé beadasra tervezték. 4 mm-nél hosszabb
injekcids tl hasznalata esetén olyan injekciozasi technikat kell alkalmazni, amely a lehetd legkisebbre
csokkenti az intramuscularis injekciobeadas kockazatat, példaul enyhén 6sszecsipett borreddbe kell
beadni az injekciot.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az injekciobeadas kellemessebbé tétele érdekében, a készitményt hagyni kell szobahdmérsékletre
felmelegedni, ha hiitdszekrényben taroltak. Ehhez nem szabad mesterséges héforrast felhasznalni.

Beadas el6tt vizualisan ellendrizni kell az oldatot. Az Alhemo injekcionak az injekcios toll ablakaban
tisztanak vagy enyhen opalosnak, szintelennek vagy enyhén sarganak ¢s lathato részecskektol
gyakorlatilag mentesnek kell lennie. Attetsz6 vagy fehér fehérjerészecskék jelenléte elfogadhato.

Nem szabad beadni, ha a gyogyszer elszinezodott.

A készitmény el6készitésére és alkalmazasara vonatkozd, mindenre kiterjedd utasitasok a Hasznalati
utasitasban talalhatoak.

A gyermekeket és sovany betegeket meg kell tanitani arra, hogy olyan injekcidzasi technikat
alkalmazzanak, amely a lehet6 legkisebbre csokkenti az injekcid intramuscularis bead4asanak
kockazatat, példaul enyhén dsszecsipett borreddbe kell beani az injekciot.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsverd
Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. december 13.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/).
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Dania

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockézatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyodgyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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o Kockéazatminimalizalasra iranyuld tovabbi intézkedések

Az egészségligyi szakemberek szamara készilt oktatdoanyagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:

. Alkalmazasi elGiras.
. Utmutat6 az egészségiigyi szakemberek szamara, amelynek az alabbi kulcselemeket kell
tartalmaznia:

A koncizumab és a thromboembolids események kockdzatanak rovid bemutatasa.
Utmutatas a koncizumab alkalmazasarol, melynek az alabbi informaciokat kell
tartalmaznia:

0] Az orvosnak meg kell beszélnie a beteggel és/vagy a gondozdval a bypassing
szerek adagjat és az adagolas iitemezését, amennyiben a koncizumab-profilaxis
alkalmazasa alatt erre sziikség lenne.

0] Ovatossaggal kell eljarni, ha a betegnél nagy a thromboembolids események
kialakulasanak kockazata.

o] A betegeket tajékoztatni kell a thromboembolias események jeleirdl és tiineteirdl,
¢s ezek kialakulasanak észlelése érdekében allapotukat monitorozni kell.

0] Thromboembolias esemény gyanuja esetén a koncizumab-kezelést le kell allitani,
és tovabbi vizsgalatokat kell végezni, valamint a megfelelé gydgyszeres kezelést
meg kell kezdeni.

Emlékeztetd arrol, hogy az oktatéanyagot mindegyik betegnek oda kell adni és gondoskodni
kell arrél, hogy a betegek elolvassak és megértsék azt.

Emlékeztetd arrol, hogy a koncizumab-kezelést kapé mindegyik betegnek at kell adni egy
betegkartyat és emlékeztetni kell ket arra, hogy azt mindig tartsdk maguknal, és mutassak
meg annak az egészségiigyi szakembernek, aki kezelheti dket.

Emlékeztetd arrol, hogy a koncizumab alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentkezd
mellékhatasokat jelenteni kell.

A betegek/gondozok szamara késziilt oktatéanyagnak a kdvetkezoket kell tartalmaznia:

. Betegtajékoztato.
. Utmutato a betegek/gondozok szaméara, amelynek az alabbi kulcselemeket kell tartalmaznia:

A koncizumab és a thromboembolias események kockazatanak rovid bemutatasa.

A thromboembolias események jeleinek és tiineteinek leirasa.

Emlékeztet6 arrdl, hogy tiinetek jelentkezése esetén a koncizumab alkalmazasat abba kell
hagyni és azonnal orvoshoz kell fordulni.

Emlékeztet6 arrdl, hogy a betegkartyajukat mindig maguknal kell tartaniuk, és meg kell
mutatniuk annak az egészségiigyi szakembernek, aki kezelheti 6ket.

Emlékeztetd arrol, hogy a mellékhatdsokat jelenteniiik kell a kezeldorvosuknak.

. Betegkartya, amelynek a kovetkez6 kulcselemeket kell tartalmaznia:

Emlékeztet6 arrdl, hogy a kartyat mindig maguknal kell tartaniuk, és meg kell mutatniuk
az egészségiigyi szakembereknek, hogy tajékoztassak dket a koncizumab-kezelésrol és
thromboembolids események kockazatarol.

A beteg szamara a koncizumabot feliro orvos elérhetdsége.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Alhemo 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid el6ret6ltott injekeids tollban
koncizumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

15 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (10 mg/ml) el6retdltott injekcids tollanként.
10 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az oldat.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachardz, poliszorbat 80, fenol,
sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢s injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid
1 db eldretoltott injekeios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Olvassa el az utasitasokat.

A betegtéjékoztato az injekcios toll alatt talalhato.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

Az els6 alkalmazas utan: 4 héten beliil hasznalhato fel.
A felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az els6 alkalmazas utan: Hiitészekrényben tarolando vagy hiitészekrényen kiviil legfeljebb 30 °C-on
tartando.

Nem fagyaszthato, és kozvetlen napfénynek kitéve nem tarolhato!

A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1881/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

alhemo 15 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Alhemo 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid el6ret6ltott injekeids tollban
koncizumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

15 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (10 mg/ml) el6retdltott injekcids tollanként.
10 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az oldat.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachardz, poliszorbat 80, fenol,
sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢s injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid
Gytjtéecsomagolas: 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) elbret6ltott injekeios toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Olvassa el az utasitasokat.

A betegtdjékoztato az injekcios toll alatt talalhato.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

Az els6 alkalmazas utan: 4 héten beliil hasznalhato fel.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!

Az elsé alkalmazas utan: Hiitészekrényben tarolandé vagy hiitészekrényen kiviil legfeljebb 30 °C-on
tartando.

Nem fagyaszthato, és kozvetlen napfénynek kitéve nem tarolhato!

A fénytdl vald védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcids tollon.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1881/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

alhemo 15 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Alhemo 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldretoltdtt injekcios tollban
koncizumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

15 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (10 mg/ml) el6retoltott injekcids tollanként.
10 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az oldat.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachardz, poliszorbat 80, fenol,
sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eldretdltott injekeios toll. Gyiijtéecsomagolas része, 6nalloan nem hozhaté forgalomba.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Olvassa el az utasitasokat.

A betegtajékoztatd az injekciods toll alatt talalhato.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

Az els6 alkalmazas utan: 4 héten beliil hasznalhato fel.
A felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!

Az elsé alkalmazas utan: Hiitészekrényben tarolandé vagy hiitészekrényen kiviil legfeljebb 30 °C-on
tartando.

Nem fagyaszthato, és kozvetlen napfénynek kitéve nem tarolhato!

A fénytdl vald védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcids tollon.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1881/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekcid
koncizumab
sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Alhemo 60 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldret6ltott injekeids tollban
koncizumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

60 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (40 mg/ml) el6retdltott injekcids tollanként.
40 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az oldat.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachardz, poliszorbat 80, fenol,
sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢s injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid
1 db eldretoltott injekeios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Olvassa el az utasitasokat.

A betegtdjékoztato az injekcios toll alatt talalhato.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

Az els6 alkalmazas utan: 4 héten beliil hasznalhato fel.
A felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az els6 alkalmazas utan: Hiitészekrényben tarolando vagy hiitészekrényen kiviil legfeljebb 30 °C-on
tartando.

Nem fagyaszthato, és kozvetlen napfénynek kitéve nem tarolhatd!

A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1881/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

alhemo 60 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Alhemo 60 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldret6ltott injekeids tollban
koncizumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

60 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (40 mg/ml) el6retdltott injekcids tollanként.
40 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az oldat.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachardz, poliszorbat 80, fenol,
sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢s injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
Gyiijtécsomagolas: 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) eldret6ltott injekeios toll.

5. AZALKAL MAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Olvassa el az utasitasokat.

A betegtdjékoztato az injekcios toll alatt talalhato.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

Az els6 alkalmazas utan: 4 héten beliil hasznalhato fel.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!

Az elsé alkalmazas utan: Hiitészekrényben tarolandé vagy hiitészekrényen kiviil legfeljebb 30 °C-on
tartando.

Nem fagyaszthato, és kozvetlen napfénynek kitéve nem tarolhato!

A fénytdl vald védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcids tollon.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1881/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

alhemo 60 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Alhemo 60 mg/1,5 ml oldatos injekcid eldret6ltott injekeids tollban
koncizumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

60 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (40 mg/ml) el6retdltott injekcids tollanként.
40 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az oldat.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachardz, poliszorbat 80, fenol,
sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢s injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekciod
1 db eldretoltott injekceios toll. Gylijtéecsomagolas része, dnalldan nem hozhato forgalomba.

5. AZ,ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Olvassa el az utasitasokat.

A betegtdjékoztato az injekcios toll alatt talalhato.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

Az els6 alkalmazas utan: 4 héten beliil hasznalhato fel.
A felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az els6 alkalmazas utan: Hiitészekrényben tarolando vagy hiitészekrényen kiviil legfeljebb 30 °C-on
tartando.

Nem fagyaszthato, és kozvetlen napfénynek kitéve nem tarolhatd!

A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1881/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekcid
koncizumab
sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Alhemo 150 mg/1,5 ml oldatos injekcid eléretdltott injekcids tollban
koncizumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

150 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (100 mg/ml) el6retdltott injekcids tollanként.
100 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az oldat.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachardz, poliszorbat 80, fenol,
sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢s injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid
1 db eldretoltott injekeios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Olvassa el az utasitasokat.

A betegtdjékoztato az injekcios toll alatt talalhato.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

Az els6 alkalmazas utan: 4 héten beliil hasznalhato fel.
A felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az els6 alkalmazas utan: Hiitészekrényben tarolando vagy hiitészekrényen kiviil legfeljebb 30 °C-on
tartando.

Nem fagyaszthato, és kozvetlen napfénynek kitéve nem tarolhatd!

A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1881/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

alhemo 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Alhemo 150 mg/1,5 ml oldatos injekcid eléretdltott injekcids tollban
koncizumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

150 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (100 mg/ml) el6retdltott injekcids tollanként.
100 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az oldat.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachardz, poliszorbat 80, fenol,
sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢s injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid
Gyiijtécsomagolas: 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) eldret6ltott injekeios toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Olvassa el az utasitasokat.

A betegtdjékoztato az injekcios toll alatt talalhato.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

Az els6 alkalmazas utan: 4 héten beliil hasznalhato fel.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!

Az elsé alkalmazas utan: Hiitészekrényben tarolandé vagy hiitészekrényen kiviil legfeljebb 30 °C-on
tartando.

Nem fagyaszthato, és kozvetlen napfénynek kitéve nem tarolhato!

A fénytdl vald védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcids tollon.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1881/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

alhemo 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Alhemo 150 mg/1,5 ml oldatos injekcid eléretdltott injekcids tollban
koncizumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

150 mg koncizumabot tartalmaz 1,5 ml oldatban (100 mg/ml) el6retdltott injekcids tollanként.
100 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az oldat.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachardz, poliszorbat 80, fenol,
sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢s injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid
1 db eldretoltott injekceios toll. Gylijtéecsomagolas része, dnalldan nem hozhato forgalomba.

5. AZ,ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Olvassa el az utasitasokat.

A betegtdjékoztato az injekcios toll alatt talalhato.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

Az els6 alkalmazas utan: 4 héten beliil hasznalhato fel.
A felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az els6 alkalmazas utan: Hiitészekrényben tarolando vagy hiitészekrényen kiviil legfeljebb 30 °C-on
tartando.

Nem fagyaszthato, és kozvetlen napfénynek kitéve nem tarolhatd!

A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1881/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-TRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alhemo 150 mg/1,5 ml injekcid
koncizumab
sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S

54



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Alhemo 300 mg/3 ml oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban
koncizumab

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 mg koncizumabot tartalmaz 3 ml oldatban (100 mg/ml) el6ret6ltott injekeios tollanként.
100 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az oldat.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachardz, poliszorbat 80, fenol,
sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢s injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid
1 db eldretoltott injekeios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Olvassa el az utasitasokat.

A betegtéjékoztato az injekcios toll alatt talalhato.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato

Az els6 alkalmazas utan: 4 héten beliil hasznalhato fel.
A felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Alkalmazas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Az els6 alkalmazas utan: Hiitészekrényben tarolando vagy hiitészekrényen kiviil legfeljebb 30 °C-on
tartando.

Nem fagyaszthato, és kozvetlen napfénynek kitéve nem tarolhatd!

A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/24/1881/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

alhemo 300 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alhemo 300 mg/3 ml injekcid
koncizumab
sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Alhemo 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
koncizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét

vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Alhemo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Alhemo alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Alhemo injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Alhemo injekciot tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

ARG

1. Milyen tipusu gydgyszer az Alhemo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Mi az Alhemo?

Az Alhemo a koncizumab hatéanyagot tartalmazza, amely a monoklonalis antitestek nevii
gyogyszercsoportba tartozik. A koncizumab egy olyan fehérje, amely a vérben felismeri a véralvadasi
folyamatban részt vevd célpontot, és ahhoz kotddik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Alhemo?
Az Alhemo a vérzések megel6zésére vagy gyakorisaguk csokkentésére alkalmazhato, azoknal a

legalabb 12 éves gyermekeknél, serdiiloknél és felndtteknél, akik az alabbi betegségek valamelyikében
szenvednek:

. A-tipusu hemofilia, inhibitorok jelenléte esetén;

. sulyos A-tipust hemofilia (amikor a VIII-as véralvadasi faktor vérszintje kevesebb mint 1%)
inhibitor jelenléte nélkiil,

. B-tipust hemofilia, inhibitorok jelenléte esetén;

. kozepesen sulyos/stlyos B-tipusti hemofilia (amikor a IX-es véralvadasi faktor vérszintje

legfeljebb 2%) inhibitor jelenléte nélkiil.

Az A-tipust hemofilia a VIII-as véralvadasi faktor velesziiletett hianya, és a B-tipusi hemofilia a IX-
es véralvadasi faktor velesziiletett hianya.
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Hogyan hat az Alhemo?

A koncizumab egy olyan természetes faktort gatol a vérben, amely megakadalyozza a vér alvadasat.
Ezt a faktort szovetifaktoriitvonal-gatlonak nevezik. Amikor hidnyzik egy véralvadasi faktor, akkor
ezen faktor gatlasa hatékonyabba teszi a véralvadast, és ezzel segit megelézni vagy csokkenteni a
vérzéseket.

Az Alhemo a VIlI-as és a IX-es véralvadasi faktortdl, tovabba az azokat gatlo anyagoktol
(inhibitoroktol) fiiggetleniil fejti ki hatasat.
2. Tudnival6k az Alhemo alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Alhemo injekciot:
. ha allergias a koncizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Allergias reakciok

Fennall a kockazata annak, hogy allergias reakcio 1ép fel. Hagyja abba a kezelést, és 1épjen
kapcsolatba kezeldorvosaval, ha allergias reakcio tiineteit észleli, mint példaul bokiiités, borpir,
csalankiiités és viszketés. Stlyos allergias reakcio tiinetei is jelentkezhetnek, mint példaul:

. nagy borfeliiletre kiterjedd viszketés;

. az ajkak, a nyelv, az arc vagy a kezek kipirosodasa és/vagy duzzanata;
. nyelési nehézség;

. 1égszomj;

. sipolo 1égzés;

. mellkasi szoritod érzés;

. hideg és sapadt bor;

. szapora szivverés;

. alacsony vérnyomas miatt szédiilés.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal kérjen siirgosségi segitséget, ha sulyos allergias
reakcid tlineteit észleli.

Vérrogok
A szervezetben barhol képzddhetnek vérrogok.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha vérrogok tiineteit
észleli, mint példaul:

. duzzanat, melegség, fajdalom vagy borpir — ezek a labban vagy a karban kialakulo vérrog
tiinetei lehetnek;

. légszomj, erés mellkasi fajdalom — ezek a szivben vagy a tiidében kialakulo vérrog tiinetei
lehetnek;

. fejfajas, zavartsag érzése, beszédzavar vagy mozgaszavar, az arc zsibbadasa, szemfajdalom
vagy szemduzzanat, vagy lataszavar — ezek az agyban vagy a szemben kialakuld vérrdg tiinetei
lehetnek;

. hirtelen kialakuld gyomortaji vagy agyéktaji fajdalom — ezek a bélben vagy a vesében kialakuld
vérrog tlinetei lehetnek.

Gyermekek és serdiilok

Az Alhemo nem ajanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara. Ennek a gyogyszernek a
biztonsagossaga és az alkalmazasaval jard elény még nem ismert ebben a betegcsoportban.
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Egyeb gyogyszerek és az Alhemo

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Alkalmazzon nagy hatékonysagu fogamzasgatlé modszert az Alhemo injekcioval torténd kezelés alatt
és az utolso injekcio beadasa utan még 7 hétig. Beszélje meg kezelGorvosaval az alkalmazando
fogamzasgatlo tipusat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinti, hogy az Alhemo befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Alhemo natriumot és poliszorbatot tartalmaz

A gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a gyogyszer 0,25 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként. A poliszorbatok allergias
reakcidkat okozhatnak. Mondja meg kezeldorvosanak, ha barmilyen ismert allergiaja van.

3. Hogyan kell alkalmazni az Alhemo injekciot?

Az Alhemo eldretoltott injekceios toll alkalmazasa eldtt olvassa el a betegtajékoztatd hatoldalan
talalhato részletes Haszndlati utasitast. Kérdezze meg kezel6orvosat, hogy sziiksége van-e alternativ
injekcios technika alkalmazasara, példaul sovany betegeknél vagy serdiiléknél el6fordulhat, hogy
enyhén Osszecsipett borreddbe kell beadni az injekciot, hogy elkertiiljék a tal mélyre (izomba) térténd
injekciobeadast.

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Attoréses vérzések kezelése

Az Alhemo alkalmazasa alatt, az attdréses vérzések kezelésére VIlI-as vagy [X-es véralvadasi faktor

vagy ellenanyagot megkeriil6 aktivitisa (bypass) gyogyszer alkalmazasara lehet sziiksége. Gondosan
kovesse az egészsegligyi szakember utasitasait arra vonatkozoan, hogy mikor €s hogyan alkalmazza a
VIlI-as vagy IX-es véralvadasi faktort vagy az ellenanyagot megkeriilé aktivitasu gyogyszert.

A készitmény ajanlott adagja felnétteknek, gyermekeknek és serdiiloknek:

. Az 1. nap a kezd6adag: 1 mg testtomegkilogrammonként.

. A 2. napt6l a fenntarto adag beallitasaig: 0,20 mg testtomegkilogrammonként, naponta egyszer.

. Az orvos altal meghatarozott egyéni fenntart6 adag: 0,15; 0,20 vagy 0,25 mg
testtomegkilogrammonként, naponta egyszer.

Az Alhemo injekciot a has vagy comb bdre ala kell befecskendezni, és a nap folyaman barmikor
beadhato.
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Ha az eléirtnal tobb Alhemo injekcidt alkalmazott
Azonnal 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval.
Ha elfelejtette alkalmazni az Alhemo injekciot

Az Alhemo a nap folyamén barmikor beadhato.
Az Alhemo egy vagy tobb kihagyott adagja befolyasolja a gyogyszer hatasossagat. Fontos, hogy
minden nap alkalmazza az Alhemo injekciot.

Ha nem adja be az Alhemo napi adagjat:

Ha a kezelés els6 4 hetében nem adott be egy adagot, forduljon kezeldorvosahoz, hogy megbeszéljék,
hogyan folytassa a kezelést.

Ha a fenntarté adag beallitasa utan nem ad be egy adagot:

. Ha 1 napi adag maradt ki, folytassa a napi adagjanak alkalmazaséaval.

. Ha 2-6 napi adag maradt ki, kétszer adja be a napi adagot (két kiilon injekcioként, amelyek
mindegyike egy-egy napi adagnak feleljen meg), majd a rakovetkezé napon a rendes napi
adaggal folytassa a kezelést.

. Ha 7 vagy tobb napi adag maradt ki, azonnal forduljon kezel6orvosahoz, mivel 1j telité adagot
kell kapnia, miel6tt a rakovetkez6 napon folytatna a rendes napi adag alkalmazasat.

Amennyiben nem biztos a teenddket illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Alhemo alkalmazésat

Lehet, hogy a tovabbiakban nem lesz védve a vérzésekkel szemben. Ne hagyja abba az Alhemo
alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeldorvosahoz, ha sulyos allergias
reakciora vagy vérrogképzodésre utalé barmilyen tinetet észlel. Lasd a 2. pontban, a
»Figyelmeztetések €s dvintézkedések” cimii részt.

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet

. Az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakciok, példaul borpir, vérzés, viszketés, csalankiiités,
duzzanat, fajdalom, zsibbadas.

Gyakori: 10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet
. Allergias reakcio.

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
. Vérrogok kialakulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Alhemo injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios toll cimkéjén €s a dobozon feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhaté) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldat elszinez6dését észleli.

Alkalmazas elétt

. A még nem alkalmazott Alhemo injekcios tollak hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandok.

. Az 1j, még nem alkalmazott injekcios tollat rahelyezett kupakkal tarolja.

. Hutészekrényben torténd tarolas esetén ne tarolja az injekcios tollat kozvetleniil a hlitést
biztosito alkatrészek mellett.

. Ne adja be az Alhemo injekcidt, ha megfagyott vagy 30 °C feletti hdmérsékleten taroltak.

Az elsé alkalmazas utan
. Az éppen hasznalatban levé Alhemo injekcios tollat hozzacsatlakoztatott injekcios tii nélkiil
legfeljebb 28 napig (4 hétig) tarolja vagy:
- Hitészekrényben 2 °C — 8 °C-on.
Ne tarolja a tollat kdzvetleniil a hiitést biztosito alkatrészek mellett. Ne hasznélja fel az
Alhemo injekcidt, ha az egyszer megfagyott.
vagy
- 30 °C alatti szobahdmérsékleten.
Semmisitse meg az injekcids tollat, ha 30 °C feletti hdmérsékleten taroltdk. Ne tarolja az
injekcios tollat kdzvetlen napfénynek kitett helyen.
. Az éppen hasznalatban levé Alhemo injekcids tollat rahelyezett kupakkal tarolja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz az Alhemo?

. A készitmény hatdanyaga a koncizumab.
10 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az Alhemo 15 mg/1,5 ml injekcid.
. Egyéb dsszetevok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachar6z, poliszorbat 80,

fenol, s6sav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekciohoz vald viz. Lasd még a
2. pontban: ,,Az Alhemo natriumot és poliszorbatot tartalmaz”.

Milyen az Alhemo kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Alhemo tiszta vagy majdnem teljesen tiszta ¢s szintelen vagy enyhén sarga oldatos injekciod
eloretoltott, eldobhato injekcids tollban. Attetszd vagy fehér fehérjerészecskék jelenléte az oldatban
elfogadhato.

Az Alhemo 15 mg/1,5 ml injekcié dobozonként 1 db vagy gyijtécsomagolasban 5 db (5 doboz,

dobozonként 1 db) eldretdltdtt injekeios tollat tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.
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A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dania

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas
Alhemo 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

koncizumab
Az injekci6s toll
felépitése és egy
tii (példa)
Kiilsé tiivédé
Az injekcios kupak
toll kupakja
Belsé tiivédé
kupak
Az injekcios
toll skalaja Tii
Az injekcios
toll ablaka
Papir
védolap
Az injekcios
toll cimkéje
Adagszamlalo
Adagmutaté
Adagbeallité

Adagolégomb

Mit tartalmaz a doboz?

. 1 db Alhemo eldretoltott injekceids toll
. Betegtajékoztatod

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

Olvassa el az utasitisokat, és az injekcios toll alkalmazasa el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a
kezelborvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember megtanitsa Onnek az injekcios toll
alkalmazasat.

Kovesse a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember utasitasait az Alhemo
injekcios toll alkalmazasara és az Alhemo injekcid beadasanak gyakorisagara vonatkozoan.

Az injekcios tollat 15 mg Alhemo injekcioval eléretoltotték, ami kizarolag bor ala torténd beadasra
(szubkutan alkalmazasra) valo. Az injekcios toll tobb adag Alhemo injekcidt tartalmaz.

Az injekcios tollal legfeljebb 8 mg-ot lehet beadni egy injekcidban. Az adagszamlalo beosztasanak
értéke 0,1 mg. Ha 8 mg-nal tobbre van sziiksége, akkor tobbszor kell injekciot beadnia. Mas injekciods
tollak is forgalomban vannak, amelyekkel a napi adagjat egyetlen injekcioval be tudja adni. Kérdezze
meg kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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& Biztonsagi informaciok

Az injekciods toll kizardlag egy betegnél alkalmazhato, és tilos masokkal k6zosen alkalmazni. Az
injekcios toll vagy a tlik masokkal k6zos hasznalata fert6zéshez és betegség atviteléhez vezethet.

Mindig gj tlit hasznaljon minden egyes injekcid beadasahoz. Ne hasznalja fel Gjra a tiit, mivel ez a tii
elzar6dasahoz, fertdézéshez és pontatlan adagolashoz vezethet.

Az injekcios tit két tivédo kupak fedi. Mindkét tiivédé kupakot le kell vennie. Ha elfelejti levenni
mind a két tiivédé kupakot, semennyi oldatot sem fog tudni beadni.

Melyik testrészébe kell beadni az adagot?

Az injekciot az alabbi testrészek egyikének borébe adhatja be:
. has VAGY
. comb.

90°-0s szogben adja be az injekciot. A jobb oldali képen lathato sziirke teriiletek mutatjak az injekcio
beadasi helyeit. Mindegyik injekcié beadasnal valasszon uj beadasi helyet, legalabb 5 centiméterre a
legutobbi injekcid beadasi helyétol.

Az injekciés toll ellendrzése 1

Az injekcios toll cimkéjének ellenérzése
Ellendrizze a készitmény nevét és szinét, hogy biztosan a megfeleld gyogyszer legyen a kezében.

A gydgyszer ellendrzése

Vegye le az injekcios toll kupakjat, és ellendrizze, hogy az Alhemo az injekcios toll ablakaban tiszta
vagy majdnem tiszta, szintelen vagy enyhén sarga oldat-e. Attetsz$ vagy fehér fehérjerészecskék
jelenléte az oldatban elfogadhat6. Ha az Alhemo elszinez6dott, ne alkalmazza az injekcios tollat.

A lejarati id6 ellendrzése
Ellenérizze az injekcids toll cimkéjén a lejarati idét, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy az injekcios toll
még nem jart le. Ha lejart, ne alkalmazza az injekcios tollat.

Ha az injekcids toll hideg

Az Alhemo injekciot beadhatja kozvetleniil a hiitdszekrénybdl valo kivétel utan, vagy az injekciod
beadasa el6tt hagyhatja szobahdmérsékletre melegedni. Az injekcios tollat a tenyerével is
felmelegitheti. Ne hasznaljon semmilyen mas héforrast.
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Uj tii csatlakoztatisa 2

Vegyen el6 egy uj tiit, és tépje le rola a papir védodlapot.

. Nyomja a tiit egyenesen az injekcios tollra. Csavarja ra addig, hogy megszoruljon. Lasd A rész
az abran.
. Vegye le a kiils6 ttivédd kupakot, és 6rizze meg. Lasd B rész az abran.

. Vegye le a bels6 tivédd kupakot, és dobja ki. Lasd B rész az abran.
Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

Csak a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal javasolt tiit hasznaljon.
Ezt az injekcios tollat NovoFine Plus 32G x 4 mm vagy NovoFine 32G x 4 mm injekcids tiikkel valod
hasznalatra tervezték. Ha 4 mm-esnél hosszabb tiit hasznal, beszélje meg kezeldorvosaval vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, hogy hogyan kell beadnia az injekciot.

Kiilsé
tiivédé
kupak
(6rizze meg)

Belso
tiivédé
kupak
(dobja ki)

Az aramlas ellenérzése 3

Egy csepp Alhemo megjelenhet a tii hegyén, de még ekkor is minden egyes injekcié beadasa elott
ellendriznie kell az Alhemo aramlasat annak elkeriilése érdekében, hogy tal kevés gydgyszert adjon
be:

a. 0,1 mg beallitasahoz egy beosztassal forgassa el az adagbeallitot. Lasd az A részt az
alabbi abran. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfele.

b. Nyomja meg az adagologombot. Lasd: B rész az alabbi abran.

c. Figyelje, hogy az Alhemo kilovell-e a tii hegyén. Lasd: B rész az alabbi abran.

Ha nem 16vell ki, 1épjen a Hibaelhdritds, ha az &ramlas ellendrzésekor nem I6vell ki az oldat cimi
részre.
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0,1 mg beallitva

Az adag beallitasa 4

Az adagbeallito forgatasaval allitsa be az eloirt adagot.

Gy6z6djon meg rola, hogy a helyes adagot allitotta be.

Az adag modositasahoz forgassa el az adagbeallitot barmelyik iranyba.

Ha nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithat0, akkor a teljes adag beadasahoz t6bbszor
kell injekciot beadnia. Mas injekcids tollak is forgalomban vannak, amelyekkel a napi adagjat egyetlen
injekcioval be tudja adni. Kérdezze meg kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert. Tovabbi informacidért lasd a 6. 1épést.

Az injekcios toll 15 mg Alhemo injekciot tartalmaz.

Az injekcios tollal legfeljebb 8 mg-ot Iehet beadni egy injekcioban.

Példa: 2,4 mg

Az adag befecskendezése 5

Az injekcid beadasanak megkezdése elott olvassa el az a—e. 1épéseket.
Ezzel biztositja azt, hogy a teljes adagjat megkapja.

a. Valassza ki az injekcio beadasanak helyét. Lasd a ,,Melyik testrészébe kell beadni az

adagot?” ciml részt.
b. Az injekcios tiit 90°-os szogben egyenesen szlrja be a hasaba vagy a combjaba.
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c. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az adagszamlalé vissza nem tér
a 0 értékre.

d. Mikdzben az injekeids tiit még mindig a borébe beszurva tartja, szamoljon lassan 6-ig,
miutén az adagszdmlalo visszatért a 0 értékre.

e. Huzza ki a tiit a borébol.

A toll a beadas soran kattog, és lehet, hogy egy kattanast fog hallani vagy érezni, amikor az
adagszamlalé visszatér a 0 értékre.

Az injekci0s tii levétele 6

Minden egyes injekcio beadasa utan vegye le a tlit az injekcios tollrdl tigy, hogy a tii hegyét a kiilsé
tiivédo kupakba vezeti be anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a tiivédé kupakot.

Miutan a ti mar fedve van, 6vatosan nyomja ra teljesen a kiils6 tiivédo kupakot. Csavarja le a tiit. Ne
érintse meg a tl hatsd végét.

A tlit a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember, gydgyszerésze utasitasai vagy az
illetékes hatosag altal eldirt modon dobja ki.

Nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithat6?

Kezel6orvosanak olyan tollat kell Onnek felirnia, amely egy injekcioban be tudja adni az On szamara
eldirt napi adagot. Ha nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithato, akkor a teljes adag
beadasahoz tobbszor kell injekciot beadnia.

Ismételje meg az 1-6. 1épéseket, amig meg nem kapja a teljes adagot. Amikor a teljes adagot
megkapta, térjen at a 7. 1épésre.
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. Mindig, minden egyes injekcid beadasahoz 1j tlit hasznaljon.

. Minden egyes injekcio beadasa elétt ellendrizze az Alhemo aramlasat.

. Pontosan szamolja ki, hogy mekkora mennyiséget kell beadnia az egyes injekciokkal a teljes
adag beadasahoz.

Az adag beadasa utan 7
Tegye vissza az injekcids toll kupakjat az injekcids tollra az Alhemo fényt6l valo védelme érdekében.
Az injekcios toll ezzel készen all a tarolésra, amig ismét sziiksége nem lesz ra.

Els6 alkalmazastol szamitva ne alkalmazza az injekcios tollat 28 napnal hosszabb ideig.

Mennyi Alhemo maradt még az injekcios tollban?
Az injekcios toll skalaja hozzavetdlegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt Alhemo oldat
mennyiségét.

Példa: 6 mg maradt

Ha pontosabban szeretné latni, hogy mennyi Alhemo maradt még az injekcios tollban, iitk6zésig
forgassa el az adagbeallitot. Az adagmutato egy vonalba keriil a tollban maradt, milligrammban
megadott mennyiséggel. Az adagszamlalon lathatd szam az injekcios tollban maradt mennyiséget
mutatja milligrammban.

Ha az adagszamlal6 8-at mutat, akkor legalabb 8 mg maradt még az injekcids tollban. Az alabb lathatd
példan 3,4 mg Alhemo maradt még az injekcids tollban.

i ©
@

Példa: Q

3,4 mg maradt

\.
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Hibaelharitas, ha az aramlas ellenérzésekor nem lovell ki az oldat (3. 1épés)

. Ha nem 16vell ki az oldat, ismételje meg a 3. 1épést, legfeljebb hatszor, amig azt nem latja, hogy
kilovell.

. Ha még mindig nem l6vell ki az oldat, készitsen el6 egy uj tiit (2. 1épés), és Gijra végezze el az
aramlas ellendrzését (3. 1€pés).

. Ha uj tii hasznalataval sem 16vell ki az oldat, ne alkalmazza az injekcios tollat. Alkalmazzon

egy 1j injekcios tollat.

Tarolas
Lasd a ,,Hogyan kell az Alhemo injekciot tdrolni?” cimd, 5. pontot a betegtajékoztatdé masik oldalan.

Vigyazzon az injekciés tollra.

Az injekcios tollat Ovatosan kezelje. A nem kell6en ovatos kezelés, illetve a nem megfeleld
alkalmazas pontatlan adagolashoz vezethet. Ilyen esetben a gydgyszer esetleg nem éri el a kivant
hatast.

Az injekcios tollat ne érje por, szennyezddés vagy folyadék.

Ne mossa, ne aztassa €s ne olajozza meg az injekcios tollat. Ha sziikséges, enyhe mososzerrel
megnedvesitett textiliaval tisztitsa.

Az injekcios toll masok eldl, féleg gyermekek eldl gondosan elzarva tartando.

Az Alhemo injekcids tollak, tiik és csomagoléoanyagok megsemmisitése

Amikor az injekcio6s toll kiiiriilt, megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell
végrehajtani.

Az injekcios tollat nem lehet Gjratdlteni.

A tlisztiras kockéazatanak csokkentése érdekében a hasznalt tiiket a kezeldorvosa, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember, gyogyszerésze utasitasai vagy a helyi hatdsagok eldirasai szerint azonnal

dobja ki.

[Szoveg az dsszehajtott betegtajékoztatod elsé oldaldhoz]
Betegtajékoztatd és Hasznalati utasitas
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Alhemo 60 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
koncizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét

vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Alhemo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Alhemo alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Alhemo injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Alhemo injekciot tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gydgyszer az Alhemo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Mi az Alhemo?

Az Alhemo a koncizumab hatdéanyagot tartalmazza, amely a monoklonalis antitestek nevii
gyogyszercsoportba tartozik. A koncizumab egy olyan fehérje, amely a vérben felismeri a véralvadasi
folyamatban részt vevo célpontot, €s ahhoz kotédik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Alhemo?
Az Alhemo a vérzések megel6zésére vagy gyakorisdguk csokkentésére alkalmazhato, azoknal a

legalabb 12 éves gyermekeknél, serdiiloknél és felndtteknél, akik az alabbi betegségek valamelyikében
szenvednek:

. A-tipust hemofilia, inhibitorok jelenléte esetén,;

. sulyos A-tipusu hemofilia (amikor a VIII-as véralvadasi faktor vérszintje kevesebb mint 1%)
inhibitor jelenléte nélkiil,

. B-tipusu hemofilia, inhibitorok jelenléte esetén,

. kdzepesen sulyos/stlyos B-tipust hemofilia (amikor a IX-es véralvadasi faktor vérszintje

legfeljebb 2%) inhibitor jelenléte nélkiil.

Az A-tipus hemofilia a VIII-as véralvadasi faktor velesziiletett hianya, és a B-tipus hemofilia a IX-
es véralvadasi faktor velesziiletett hianya.

73



Hogyan hat az Alhemo?

A koncizumab egy olyan természetes faktort gatol a vérben, amely megakadalyozza a vér alvadasat.
Ezt a faktort szovetifaktoratvonal-gatlonak nevezik. Amikor hianyzik egy véralvadasi faktor, akkor
ezen faktor gatlasa hatékonyabba teszi a véralvadast, és ezzel segit megel6zni vagy csokkenteni a
vérzéseket.

Az Alhemo a VIlI-as és a [X-es véralvadasi faktortdl, tovabba az azokat gatlo anyagoktol
(inhibitoroktdl) fiiggetleniil fejti ki hatasat.
2. Tudnivalok az Alhemo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Alhemo injekciot:
. ha allergias a koncizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Allergias reakciok

Fennall a kockazata annak, hogy allergias reakcio 1ép fel. Hagyja abba a kezelést, és 1épjen
kapcsolatba kezeldorvosaval, ha allergias reakcio tiineteit észleli, mint példaul bokiiités, borpir,
csalankiiités és viszketés. Stlyos allergias reakcio tiinetei is jelentkezhetnek, mint példaul:

. nagy borfeliiletre kiterjedo viszketés;

. az ajkak, a nyelv, az arc vagy a kezek kipirosodasa és/vagy duzzanata;
. nyelési nehézség;

. légszomj;

. sipolo 1égzés;

. mellkasi szorito érzés;

. hideg és sapadt bor;

. szapora szivverés;

. alacsony vérnyomas miatt szédiilés.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal kérjen siirgosségi segitséget, ha sulyos allergias
reakcid tlineteit észleli.

Vérrégok
A szervezetben barhol képzddhetnek vérrogok.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha vérrogok tiineteit
észleli, mint példaul:

. duzzanat, melegség, fajdalom vagy borpir — ezek a ldbban vagy a karban kialakul6 vérrog
tlinetei lehetnek;

. légszomyj, er6s mellkasi fajdalom — ezek a szivben vagy a tiidoben kialakul6 vérrog tiinetei
lehetnek;

. fejfajas, zavartsag érzése, beszédzavar vagy mozgaszavar, az arc zsibbadasa, szemfajdalom
vagy szemduzzanat, vagy lataszavar — ezek az agyban vagy a szemben kialakul6 vérrdg tiinetei
lehetnek;

. hirtelen kialakul6 gyomortaji vagy agyéktaji fajdalom — ezek a bélben vagy a vesében kialakuld

vérrog tlinetei lehetnek.
Gyermekek és serdiilok

Az Alhemo nem ajanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara. Ennek a gyogyszernek a
biztonsagossaga és az alkalmazasaval jaré elény még nem ismert ebben a betegcsoportban.
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Egyeb gyogyszerek és az Alhemo

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Alkalmazzon nagy hatékonysagu fogamzasgatlé modszert az Alhemo injekcioval torténd kezelés alatt
és az utolso injekcio beadasa utan még 7 hétig. Beszélje meg kezelGorvosaval az alkalmazando
fogamzasgatlo tipusat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valdszinti, hogy az Alhemo befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Alhemo natriumot és poliszorbatot tartalmaz

A gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a gyogyszer 0,25 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként. A poliszorbatok allergias
reakciokat okozhatnak. Mondja meg kezeldorvosanak, ha barmilyen ismert allergiaja van.

3. Hogyan kell alkalmazni az Alhemo injekciot?

Az Alhemo el6retoltott injekceids toll alkalmazasa elbtt olvassa el a betegtajékoztatd hatoldalan
talalhato részletes Haszndlati utasitast. Kérdezze meg kezel6orvosat, hogy sziiksége van-e alternativ
injekcios technika alkalmazasara, példaul sovany betegeknél vagy serdiiléknél el6fordulhat, hogy
enyhén Osszecsipett borreddbe kell beadni az injekciot, hogy elkeriiljék a tal mélyre (izomba) térténd
injekciobeadast.

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa 4ltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Attoréses vérzések kezelése

Az Alhemo alkalmazasa alatt, az attoréses vérzések kezelésére VIlI-as vagy [X-es véralvadasi faktor

vagy ellenanyagot megkeriil6 aktivitisu (bypass) gyo0gyszer alkalmazasara lehet sziiksége. Gondosan
kovesse az egészségligyi szakember utasitasait arra vonatkozoan, hogy mikor €s hogyan alkalmazza a
VllI-as vagy [X-es véralvadasi faktort vagy az ellenanyagot megkeriild aktivitast gyogyszert.

A készitmény ajanlott adagja felnétteknek, gyermekeknek és serdiiloknek:

. Az 1. nap a kezd6adag: 1 mg testtdmegkilogrammonkeént.

. A 2. napt6] a fenntarto adag beallitasaig: 0,20 mg testtomegkilogrammonként, naponta egyszer.

. Az orvos altal meghatarozott egyéni fenntart6 adag: 0,15; 0,20 vagy 0,25 mg
testtomegkilogrammonként, naponta egyszer.

Az Alhemo injekciot a has vagy comb bore ala kell befecskendezni, és a nap folyaman barmikor
beadhato.
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Ha az el6irtnal tobb Alhemo injekciét alkalmazott
Azonnal 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval.
Ha elfelejtette alkalmazni az Alhemo injekciot

Az Alhemo a nap folyamén barmikor beadhato.
Az Alhemo egy vagy tobb kihagyott adagja befolyasolja a gyogyszer hatasossagat. Fontos, hogy
minden nap alkalmazza az Alhemo injekciot.

Ha nem adja be az Alhemo napi adagjat:

Ha a kezelés els6 4 hetében nem adott be egy adagot, forduljon kezeldorvosahoz, hogy megbeszéljék,
hogyan folytassa a kezelést.

Ha a fenntarté adag beallitasa utan nem ad be egy adagot:

. Ha 1 napi adag maradt ki, folytassa a napi adagjanak alkalmazaséaval.

. Ha 2-6 napi adag maradt ki, kétszer adja be a napi adagot (két kiilon injekcioként, amelyek
mindegyike egy-egy napi adagnak feleljen meg), majd a rakdvetkezd napon a rendes napi
adaggal folytassa a kezelést.

. Ha 7 vagy tobb napi adag maradt ki, azonnal forduljon kezel6orvosahoz, mivel 1j telité adagot
kell kapnia, miel6tt a rakovetkez6 napon folytatna a rendes napi adag alkalmazasat.

Amennyiben nem biztos a teenddket illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Alhemo alkalmazasat

Lehet, hogy a tovabbiakban nem lesz védve a vérzésekkel szemben. Ne hagyja abba az Alhemo
alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszéIné kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz, ha sulyos allergias
reakciora vagy vérrogképzoédésre utalé barmilyen tiinetet észlel. Lasd a 2. pontban, a
»Figyelmeztetések €s dvintézkedések” cimii részt.

Egyéb mellékhatéasok

Nagyon gyakori: 10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet

. Az injekcioé beadasanak helyén fellépd reakciok, példaul borpir, vérzés, viszketés, csalankiiités,
duzzanat, fajdalom, zsibbadas.

Gyakori: 10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet
. Allergias reakcio.

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
. Vérrogok kialakulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Alhemo injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios toll cimkéjén €s a dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat elszinezddését észleli.

Alkalmazas elétt

. A még nem alkalmazott Alhemo injekcios tollak hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandok.

. Az 1j, még nem alkalmazott injekcios tollat rahelyezett kupakkal tarolja.

. Hutészekrényben torténd tarolas esetén ne tarolja az injekcios tollat kozvetleniil a hiitést
biztosito alkatrészek mellett.

. Ne adja be az Alhemo injekcidt, ha megfagyott vagy 30 °C feletti hdmérsékleten taroltak.

Az elsé alkalmazas utan
. Az éppen hasznalatban levé Alhemo injekcios tollat hozzacsatlakoztatott injekcios tii nélkiil
legfeljebb 28 napig (4 hétig) tarolja vagy:
- Hitészekrényben 2 °C — 8 °C-on.
Ne tarolja a tollat kdzvetleniil a hiitést biztosito alkatrészek mellett. Ne haszndlja fel az
Alhemo injekcidt, ha az egyszer megfagyott.
vagy
- 30 °C alatti szobahdmérsékleten.
Semmisitse meg az injekcids tollat, ha 30 °C feletti homérsékleten taroltak. Ne tarolja az
injekcios tollat kdzvetlen napfénynek kitett helyen.
. Az éppen hasznalatban levé Alhemo injekcids tollat rahelyezett kupakkal tarolja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az Alhemo?

. A készitmény hatdanyaga a koncizumab.
40 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az Alhemo 60 mg/1,5 ml injekcid.
. Egyéb 0sszetevok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szacharoz, poliszorbat 80,

fenol, s6sav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekciohoz vald viz. Lasd még a
2. pontban: ,,Az Alhemo natriumot és poliszorbatot tartalmaz”.

Milyen az Alhemo killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Alhemo tiszta vagy majdnem teljesen tiszta ¢s szintelen vagy enyhén sarga oldatos injekcio
eloretoltott, eldobhato injekcids tollban. Attetszd vagy fehér fehérjerészecskek jelenléte az oldatban
elfogadhato.

Az Alhemo 60 mg/1,5 ml injekcidé dobozonként 1 db vagy gyiijtécsomagolasban 5 db (5 doboz,

dobozonként 1 db) eldretdltdtt injekeios tollat tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.
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A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dania

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas
Alhemo 60 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

koncizumab
Az injekcids toll
felépitése és egy
tii (példa)
Kiilsé6 tiivédo
Az injekcids kupak
toll kupakja
Belsé tiivédo
kupnak
Az injekcids
toll skalaja Ti
Az injekcios
toll ablaka
Papir
védélap
Az injekcids
toll cimkéje
Adagszamlalo
Adagmutat6
Adagbeallito

Adagolégomb

Mit tartalmaz a doboz?

. 1 db Alhemo eldretoltott injekceids toll
. Betegtajékoztatod

A csomagolas injekcios tlit nem tartalmaz.

Olvassa el az utasitasokat, és az injekcios toll alkalmazasa el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a
kezelborvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember megtanitsa Onnek az injekcios toll
alkalmazasat.

Kovesse a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember utasitasait az Alhemo
injekcios toll alkalmazasara ¢és az Alhemo injekcid beadasanak gyakorisagéara vonatkozoan.

Az injekcios tollat 60 mg Alhemo injekcidval eléretdltotték, ami kizardlag bor ala torténd beadasra
(szubkutan alkalmazasra) valo. Az injekciods toll tobb adag Alhemo injekciot tartalmaz.

Az injekcios tollal legfeljebb 32 mg-ot lehet beadni egy injekcidban. Az adagszamlalod beosztasanak
értéke 0,4 mg. Ha 32 mg-nal tébbre van sziiksége, akkor tobbszor kell injekcidt beadnia. Mas
injekcios tollak is forgalomban vannak, amelyekkel a napi adagjat egyetlen injekcioval be tudja adni.
Kérdezze meg kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
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A Biztonsagi informaciok

Az injekcios toll kizarolag egy betegnél alkalmazhato, és tilos masokkal kdzosen alkalmazni. Az
injekcios toll vagy a tlik masokkal k6zos hasznalata fertézéshez és betegség atviteléhez vezethet.

Mindig 1j tit hasznaljon minden egyes injekcid beadasahoz. Ne hasznalja fel Gjra a tiit, mivel ez a ti
elzarddasahoz, fert6zéshez és pontatlan adagolashoz vezethet.

Az injekcios tit két tlivédo kupak fedi. Mindkét tiivédo kupakot le kell vennie. Ha elfelejti levenni
mind a két tivédd kupakot, semennyi oldatot sem fog tudni beadni.

Melyik testrészébe kell beadni az adagot?

Az injekciot az alabbi testrészek egyikének borébe adhatja be:
. has VAGY
. comb.

90°-0s szogben adja be az injekciot. A jobb oldali képen lathatd sziirke teriiletek mutatjak az injekcio
beadasi helyeit. Mindegyik injekcid beadasnal valasszon uj beadasi helyet, legalabb 5 centiméterre a
legutobbi injekcid beadasi helyétol.

Az injekcids toll ellendrzése 1

Az injekciés toll cimkéjének ellendrzése
Ellendrizze a készitmény nevét és szinét, hogy biztosan a megfeleld gyogyszer legyen a kezében.

A gyodgyszer ellenérzése

Vegye le az injekcios toll kupakjat, és ellendrizze, hogy az Alhemo az injekcios toll ablakaban tiszta
vagy majdnem tiszta, szintelen vagy enyhén sarga oldat-e. Attetszé vagy fehér fehérjerészecskék
jelenléte az oldatban elfogadhat6. Ha az Alhemo elszinez6dott, ne alkalmazza az injekcids tollat.

A lejarati id6 ellendrzése
Ellendrizze az injekcids toll cimkéjén a lejarati idot, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy az injekcios toll
még nem jart le. Ha lejart, ne alkalmazza az injekcios tollat.

Ha az injekcios toll hideg

Az Alhemo injekciot beadhatja kdzvetleniil a hiitészekrénybdl valo kivétel utan, vagy az injekciod
beadasa el6tt hagyhatja szobahdmérsékletre melegedni. Az injekcios tollat a tenyerével is
felmelegitheti. Ne hasznaljon semmilyen mas héforrast.
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Uj tii csatlakoztatisa 2

Vegyen el6 egy uj tiit, és tépje le rola a papir véddlapot.

. Nyomja a tiit egyenesen az injekcios tollra. Csavarja ra addig, hogy megszoruljon. Lasd A rész
az abran.
. Vegye le a kiils6 tlivédo kupakot, és drizze meg. Lasd B rész az abran.

. Vegye le a belso tlivédd kupakot, és dobja ki. Lasd B rész az abran.
Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

Csak a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal javasolt tiit hasznaljon.
Ezt az injekcios tollat NovoFine Plus 32G x 4 mm vagy NovoFine 32G x 4 mm injekcids tiikkel valod
hasznalatra tervezték. Ha 4 mm-esnél hosszabb tiit hasznal, beszélje meg kezeldorvosaval vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, hogy hogyan kell beadnia az injekciot.

Kiilsé
tlivédo
kupak
(6rizze meg)

Belso
tlivédd
kupak
(dobja ki)

Az aramlas ellenérzése 3

Egy csepp Alhemo megjelenhet a tii hegyén, de még ekkor is minden egyes injekcié beadasa elott
ellendriznie kell az Alhemo aramlasat annak elkeriilése érdekében, hogy tal kevés gyodgyszert adjon
be:

a. 0,4 mg beallitasdhoz egy beosztassal forgassa el az adagbeallitot. Lasd az A részt az
alabbi abran. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.
b.  Nyomja meg az adagologombot. Lasd: B rész az alabbi dbran.

c. Figyelje, hogy az Alhemo kilovell-e a tii hegyén. Lasd: B rész az alabbi abran.

Ha nem 16vell ki, 1épjen a Hibaelhdritds, ha az aramlas ellendrzésekor nem ldvell ki az oldat cim(
részre.
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0,4 mg beéllitva

Az adag beallitasa 4

Az adagbeallito forgatasaval allitsa be az el6irt adagot.

Gy06z6djon meg rola, hogy a helyes adagot allitotta be.

Az adag modositasahoz forgassa el az adagbeallitot barmelyik iranyba.

Ha nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithato, akkor a teljes adag beadasdhoz tobbszor
kell injekcidt beadnia. Mas injekcios tollak is forgalomban vannak, amelyekkel a napi adagjat egyetlen
injekcioval be tudja adni. Kérdezze meg kezelGorvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakembert. Tovabbi informacioért 1asd a 6. 1€pést.

Az injekcios toll 60 mg Alhemo injekciot tartalmaz.

Az injekcios tollal legfeljebb 32 mg-ot lehet beadni egy injekcioban.

Példa: 9,6 mg

Az adag befecskendezése 5

Az injekcid beadasanak megkezdése elott olvassa el az a—e. 1épéseket.
Ezzel biztositja azt, hogy a teljes adagjat megkapja.

a. Valassza ki az injekcio beadasanak helyét. Lasd a ,, Melyik testrészébe kell beadni az

adagot?” cimi részt.
b. Az injekciods tiit 90°-os szogben egyenesen szlrja be a hasaba vagy a combjaba.
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C. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az adagszamlalo vissza nem tér
a 0 értékre.

d. Mikdzben az injekcids tiit még mindig a borébe beszurva tartja, szamoljon lassan 6-ig,
miutén az adagszdmlalo visszatért a 0 értékre.

e. Huzza ki a tiit a borébdl.

A toll a beadas soran kattog, és lehet, hogy egy kattanast fog hallani vagy érezni, amikor az
adagszamlald visszatér a 0 értékre.

Az injekcids til levétele 6

Minden egyes injekcio beadasa utan vegye le a tiit az injekcios tollrol tigy, hogy a tii hegyét a kiilsé
tlivédo kupakba vezeti be anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a tiivédo kupakot.

Miutéan a tii mér fedve van, 6vatosan nyomja ra teljesen a kiils6 tlivédo kupakot. Csavarja le a tlit. Ne
érintse meg a ti hatsé végét.

A tlit a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember, gyogyszerésze utasitasai vagy az
illetékes hatosag altal eldirt modon dobja ki.

Nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithat6?

Kezel6orvosanak olyan tollat kell Onnek felirnia, amely egy injekcioban be tudja adni az On szamara
eldirt napi adagot. Ha nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithato, akkor a teljes adag
beadasahoz tobbszor kell injekcidt beadnia.

Ismételje meg az 1-6. 1épéseket, amig meg nem kapja a teljes adagot. Amikor a teljes adagot
megkapta, térjen at a 7. 1épésre.

. Mindig, minden egyes injekcio beadasdhoz 1j tit hasznaljon.
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. Minden egyes injekcio beadasa elétt ellendrizze az Alhemo aramlasat.

. Pontosan szamolja ki, hogy mekkora mennyiséget kell beadnia az egyes injekciokkal a teljes
adag beadasahoz.

Az adag beadéasa utan 7

Tegye vissza az injekcids toll kupakjat az injekcios tollra az Alhemo fényt6l valo védelme érdekében.

Az injekcios toll ezzel készen all a troladsra, amig ismét sziiksége nem lesz ra.

Els6 alkalmazastol szamitva ne alkalmazza az injekcios tollat 28 napnal hosszabb ideig.

Mennyi Alhemo maradt még az injekciés tollban?
Az injekcios toll skalaja hozzavetdlegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt Alhemo oldat
mennyiségét.

Példa: 24 mg maradt

Ha pontosabban szeretné latni, hogy mennyi Alhemo maradt még az injekcios tollban, iitk6zésig
forgassa el az adagbeallitot. Az adagmutato egy vonalba kerdil a tollban maradt, milligrammban
megadott mennyiséggel. Az adagszamlalon lathatd szam az injekcios tollban maradt mennyiséget
mutatja milligrammban.

Ha az adagszamlalé 32-t mutat, akkor legalabb 32 mg maradt még az injekcios tollban. Az alabb
lathatd példan 13,6 mg Alhemo maradt még az injekcios tollban.

Példa:
13,6 mg maradt

Hibaelharitas, ha az aramlas ellenérzésekor nem lovell ki az oldat (3. 1épés)

. Ha nem 16vell ki az oldat, ismételje meg a 3. 1épést, legfeljebb hatszor, amig azt nem latja, hogy
kilovell.
. Ha még mindig nem I6vell ki az oldat, készitsen el6 egy uj tit (2. 1épés), és Gjra végezze el az

aramlas ellendrzését (3. 1€pés).
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. Ha 1j tii hasznalataval sem 16vell ki az oldat, ne alkalmazza az injekcids tollat. Alkalmazzon
egy 1j injekcios tollat.

Térolas
Lasd a ,,Hogyan kell az Alhemo injekcidt tarolni?” cimii, 5. pontot a betegtajékoztaté masik oldalan.

Vigyazzon az injekcios tollra.

Az injekcios tollat dvatosan kezelje. A nem kelléen dvatos kezelés, illetve a nem megfeleld
alkalmazas pontatlan adagolashoz vezethet. Ilyen esetben a gydgyszer esetleg nem éri el a kivant
hatast.

Az injekciods tollat ne érje por, szennyezddés vagy folyadék.

Ne mossa, ne dztassa ¢s ne olajozza meg az injekciods tollat. Ha sziikséges, enyhe mososzerrel
megnedvesitett textiliaval tisztitsa.

Az injekcios toll masok eldl, féleg gyermekek eldl gondosan elzarva tartando.

Az Alhemo injekcids tollak, tiik és csomagol6anyagok megsemmisitése

Amikor az injekcios toll kiiiriilt, megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell
végrehajtani.

Az injekci6s tollat nem lehet Gjratolteni.

A tliszlras kockazatanak csokkentése érdekében a hasznalt tiiket a kezeldorvosa, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember, gyogyszerésze utasitasai vagy a helyi hatdsagok eldirasai szerint azonnal

dobja ki.

[Szoveg az Gsszehajtott betegtajékoztato elsé oldalahoz]
Betegtajékoztatd és Hasznalati utasitas
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Alhemo 150 mg/1,5 ml oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
koncizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét

vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Alhemo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Alhemo alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Alhemo injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Alhemo injekciot tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gydgyszer az Alhemo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Mi az Alhemo?

Az Alhemo a koncizumab hatdéanyagot tartalmazza, amely a monoklonalis antitestek nevii
gyogyszercsoportba tartozik. A koncizumab egy olyan fehérje, amely a vérben felismeri a véralvadasi
folyamatban részt vevo célpontot, €s ahhoz kotédik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Alhemo?
Az Alhemo a vérzések megel6zésére vagy gyakorisdguk csokkentésére alkalmazhato, azoknal a

legalabb 12 éves gyermekeknél, serdiiloknél és felndtteknél, akik az alabbi betegségek valamelyikében
szenvednek:

. A-tipust hemofilia, inhibitorok jelenléte esetén,;

. sulyos A-tipusu hemofilia (amikor a VIII-as véralvadasi faktor vérszintje kevesebb mint 1%)
inhibitor jelenléte nélkiil,

. B-tipusu hemofilia, inhibitorok jelenléte esetén,

. kdzepesen sulyos/stlyos B-tipust hemofilia (amikor a IX-es véralvadasi faktor vérszintje

legfeljebb 2%) inhibitor jelenléte nélkiil.

Az A-tipus hemofilia a VIII-as véralvadasi faktor velesziiletett hianya, és a B-tipust hemofilia a IX-
es véralvadasi faktor velesziiletett hianya.
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Hogyan hat az Alhemo?

A koncizumab egy olyan természetes faktort gatol a vérben, amely megakadalyozza a vér alvadasat.
Ezt a faktort szovetifaktoratvonal-gatlonak nevezik. Amikor hianyzik egy véralvadasi faktor, akkor
ezen faktor gatlasa hatékonyabba teszi a véralvadast, és ezzel segit megel6zni vagy csokkenteni a
vérzéseket.

Az Alhemo a VIlI-as és a [X-es véralvadasi faktortdl, tovabba az azokat gatlo anyagoktol
(inhibitoroktdl) fiiggetleniil fejti ki hatasat.
2. Tudnivalok az Alhemo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Alhemo injekciot:
. ha allergias a koncizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Allergias reakciok

Fennall a kockazata annak, hogy allergias reakcio 1ép fel. Hagyja abba a kezelést, és 1épjen
kapcsolatba kezeldorvosaval, ha allergias reakcio tiineteit észleli, mint példaul bokiiités, borpir,
csalankiiités és viszketés. Stlyos allergias reakcio tiinetei is jelentkezhetnek, mint példaul:

. nagy borfeliiletre kiterjedo viszketés;

. az ajkak, a nyelv, az arc vagy a kezek kipirosodasa és/vagy duzzanata;
. nyelési nehézség;

. légszomj;

. sipolo 1égzés;

. mellkasi szorito érzés;

. hideg és sapadt bor;

. szapora szivverés;

. alacsony vérnyomas miatt szédiilés.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal kérjen siirgosségi segitséget, ha sulyos allergias
reakcid tlineteit észleli.

Vérrogok
A szervezetben barhol képzddhetnek vérrogok.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha vérrogok tiineteit
észleli, mint példaul:

. duzzanat, melegség, fajdalom vagy borpir — ezek a ldbban vagy a karban kialakul6 vérrog
tiinetei lehetnek;

. légszomyj, erés mellkasi fajdalom — ezek a szivben vagy a tiidoben kialakul6 vérrdg tiinetei
lehetnek;

. fejfajas, zavartsag érzése, beszédzavar vagy mozgaszavar, az arc zsibbadasa, szemfajdalom
vagy szemduzzanat, vagy lataszavar — ezek az agyban vagy a szemben kialakul6 vérrog tiinetei
lehetnek;

. hirtelen kialakul6 gyomortaji vagy agyéktaji fajdalom — ezek a bélben vagy a vesében kialakuld

vérrog tlinetei lehetnek.
Gyermekek és serdiilok

Az Alhemo nem ajanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara. Ennek a gyogyszernek a
biztonsagossaga és az alkalmazasaval jard elény még nem ismert ebben a betegcsoportban.
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Egyeb gyogyszerek és az Alhemo

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Alkalmazzon nagy hatékonysagu fogamzasgatlé modszert az Alhemo injekcioval torténd kezelés alatt
és az utolso injekcio beadasa utan még 7 hétig. Beszélje meg kezelGorvosaval az alkalmazando
fogamzasgatlo tipusat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valdszinti, hogy az Alhemo befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Alhemo natriumot és poliszorbatot tartalmaz

A gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a gyogyszer 0,25 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként. A poliszorbatok allergias
reakciokat okozhatnak. Mondja meg kezeldorvosanak, ha barmilyen ismert allergiaja van.

3. Hogyan kell alkalmazni az Alhemo injekciot?

Az Alhemo el6retoltott injekceids toll alkalmazasa elbtt olvassa el a betegtajékoztatd hatoldalan
talalhato részletes Haszndlati utasitast. Kérdezze meg kezel6orvosat, hogy sziiksége van-e alternativ
injekcios technika alkalmazasara, példaul sovany betegeknél vagy serdiiléknél el6fordulhat, hogy
enyhén Osszecsipett borreddbe kell beadni az injekciot, hogy elkeriiljék a tal mélyre (izomba) térténd
injekciobeadast.

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa 4ltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Attoréses vérzések kezelése

Az Alhemo alkalmazasa alatt, az attoréses vérzések kezelésére VIlI-as vagy [X-es véralvadasi faktor

vagy ellenanyagot megkeriil6 aktivitisu (bypass) gyo0gyszer alkalmazasara lehet sziiksége. Gondosan
kovesse az egészségligyi szakember utasitasait arra vonatkozoan, hogy mikor €s hogyan alkalmazza a
VIII-as vagy IX-es véralvadasi faktort vagy az ellenanyagot megkeriilé aktivitasu gyogyszert.

A készitmény ajanlott adagja felnétteknek, gyermekeknek és serdiiloknek:

. Az 1. nap a kezd6adag: 1 mg testtdmegkilogrammonként.

. A 2. napt6] a fenntarto adag beallitasaig: 0,20 mg testtomegkilogrammonként, naponta egyszer.

. Az orvos altal meghatarozott egyéni fenntart6 adag: 0,15; 0,20 vagy 0,25 mg
testtomegkilogrammonként, naponta egyszer.

Az Alhemo injekciot a has vagy comb bore ala kell befecskendezni, és a nap folyaman barmikor
beadhato.
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Ha az el6irtnal tobb Alhemo injekciét alkalmazott
Azonnal 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval.
Ha elfelejtette alkalmazni az Alhemo injekciot

Az Alhemo a nap folyamén barmikor beadhato.
Az Alhemo egy vagy tobb kihagyott adagja befolyasolja a gyogyszer hatasossagat. Fontos, hogy
minden nap alkalmazza az Alhemo injekciot.

Ha nem adja be az Alhemo napi adagjat:

Ha a kezelés els6 4 hetében nem adott be egy adagot, forduljon kezeldorvosahoz, hogy megbeszéljék,
hogyan folytassa a kezelést.

Ha a fenntarté adag beallitasa utan nem ad be egy adagot:

. Ha 1 napi adag maradt ki, folytassa a napi adagjanak alkalmazaséaval.

. Ha 2-6 napi adag maradt ki, kétszer adja be a napi adagot (két kiilon injekcioként, amelyek
mindegyike egy-egy napi adagnak feleljen meg), majd a rakdvetkezd napon a rendes napi
adaggal folytassa a kezelést.

. Ha 7 vagy tobb napi adag maradt ki, azonnal forduljon kezel6orvosahoz, mivel 1j telité adagot
kell kapnia, miel6tt a rakovetkez6 napon folytatna a rendes napi adag alkalmazasat.

Amennyiben nem biztos a teenddket illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat.

Ha idé elétt abbahagyja az Alhemo alkalmazésat

Lehet, hogy a tovabbiakban nem lesz védve a vérzésekkel szemben. Ne hagyja abba az Alhemo
alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz, ha sulyos allergias
reakciora vagy vérrogképzoédésre utalé barmilyen tiinetet észlel. Lasd a 2. pontban, a
»Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimii részt.

Egyéb mellékhatéasok

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet

. Az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakciok, példaul borpir, vérzés, viszketés, csalankiiités,
duzzanat, fajdalom, zsibbadas.

Gyakori: 10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet
. Allergias reakcio.

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
. Vérrogok kialakulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Alhemo injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios toll cimkéjén €s a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat elszinezddését észleli.

Alkalmazas elétt

. A még nem alkalmazott Alhemo injekcios tollak hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandok.

. Az 1j, még nem alkalmazott injekcios tollat rahelyezett kupakkal tarolja.

. Hutészekrényben torténd tarolas esetén ne tarolja az injekcios tollat kozvetleniil a hiitést
biztosito alkatrészek mellett.

. Ne adja be az Alhemo injekcidt, ha megfagyott vagy 30 °C feletti hdmérsékleten taroltak.

Az elsé alkalmazas utan
. Az éppen hasznalatban levé Alhemo injekcios tollat hozzacsatlakoztatott injekcios tii nélkiil
legfeljebb 28 napig (4 hétig) tarolja vagy:
- Hitészekrényben 2 °C — 8 °C-on.
Ne tarolja a tollat kdzvetleniil a hiitést biztosito alkatrészek mellett. Ne haszndlja fel az
Alhemo injekcidt, ha az egyszer megfagyott.
vagy
- 30 °C alatti szobahdémérsékleten.
Semmisitse meg az injekcids tollat, ha 30 °C feletti homérsékleten taroltak. Ne tarolja az
injekcios tollat kdzvetlen napfénynek kitett helyen.
. Az éppen hasznalatban levé Alhemo injekcids tollat rahelyezett kupakkal tarolja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz az Alhemo?

. A készitmény hatdanyaga a koncizumab.
100 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az Alhemo 150 mg/1,5 ml injekcid.
. Egyéb 0sszetevok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachar6z, poliszorbat 80,

fenol, s6sav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekciohoz vald viz. Lasd még a
2. pontban: ,,Az Alhemo natriumot és poliszorbatot tartalmaz”.

Milyen az Alhemo killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Alhemo tiszta vagy majdnem teljesen tiszta ¢s szintelen vagy enyhén sarga oldatos injekcio
eloretoltott, eldobhato injekcids tollban. Attetszd vagy fehér fehérjerészecskek jelenléte az oldatban
elfogadhato.

Az Alhemo 150 mg/1,5 ml injekcié dobozonként 1 db vagy gytijtécsomagolasban 5 db (5 doboz,

dobozonkeént 1 db) eldretdltdtt injekeios tollat tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.
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A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dania

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas
Alhemo 150 mg/1,5 ml oldatos injekcid eléretoltott injekcids tollban

koncizumab
A injekcios toll
felépitése és egy
tii (példa)
L, Kiilsé tiivédo
Az injekcios kupak
toll kupakja
Belsé tiivédo
kupak
Az injekcids
toll skalaja Ti
Az injekcids
toll ablaka
Papir
védolap
Az injekcids
toll cimkéje
Adagszamlalé
Adagmutat6
Adagbeallito

Adagolégomb

Mit tartalmaz a doboz?

. 1 db Alhemo eldretoltott injekcios toll
. Betegtajékoztato

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.
Olvassa el az utasitasokat, és az injekcios toll alkalmazasa el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a
kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember megtanitsa Onnek az injekcios toll

alkalmazasat.

Kovesse a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember utasitasait az Alhemo
injekcids toll alkalmazasara ¢és az Alhemo injekcid beadasanak gyakorisagéara vonatkozoan.

Az injekcios tollat 150 mg Alhemo injekcioval eldretoltottek, ami kizarolag bor ala torténd beadasra
(szubkutan alkalmazasra) valo. Az injekcios toll tobb adag Alhemo injekciot tartalmaz.

Az injekcios tollal legfeljebb 80 mg-ot lehet beadni egy injekcidban. Az adagszamlalod beosztasanak
értéke 1 mg. Ha 80 mg-nal tobbre van sziiksége, akkor tobbszor kell injekciot beadnia.
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& Biztonsagi informaciok

Az injekcios toll kizarolag egy betegnél alkalmazhato, és tilos masokkal kdzosen alkalmazni. Az
injekcios toll vagy a tlik masokkal k6zos hasznalata fert6zéshez és betegség atviteléhez vezethet.

Mindig 1j tit hasznaljon minden egyes injekcid beadasahoz. Ne hasznalja fel Gjra a tiit, mivel ez a ti
elzar6dasahoz, fertdézéshez és pontatlan adagolashoz vezethet.

Az injekcios tit két tivédo kupak fedi. Mindkét tiivédé kupakot le kell vennie. Ha elfelejti levenni
mind a két tivédd kupakot, semennyi oldatot sem fog tudni beadni.

Melyik testrészébe kell beadni az adagot?

Az injekciot az alabbi testrészek egyikének borébe adhatja be:
. has VAGY
. comb.

90°-o0s szogben adja be az injekciot. A jobb oldali képen lathato sziirke teriiletek mutatjak az injekcio
beadasi helyeit. Mindegyik injekcid beadasnal valasszon uj beadasi helyet, legalabb 5 centiméterre a
legutobbi injekcid beadasi helyétol.

Az injekciés toll ellendrzése 1

Az injekcios toll cimkéjének ellenérzése
Ellendrizze a készitmény nevét és szinét, hogy biztosan a megfeleld gyogyszer legyen a kezében.

A gyodgyszer ellendérzése

Vegye le az injekcios toll kupakjat, és ellendrizze, hogy az Alhemo az injekcios toll ablakaban tiszta
vagy majdnem tiszta, szintelen vagy enyhén sarga oldat-e. Attetsz$ vagy fehér fehérjerészecskék
jelenléte az oldatban elfogadhato. Ha az Alhemo elszinez6dott, ne alkalmazza az injekcios tollat.

A lejarati id6 ellendrzése

Ellendrizze az injekcios toll cimkéjén a lejarati id6t, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy az injekcios toll
még nem jart le. Ha lejart, ne alkalmazza az injekcios tollat.

Ha az injekcids toll hideg

Az Alhemo injekciot beadhatja kozvetleniil a hiitészekrénybdl valo kivétel utan, vagy az injekciod

beadasa el6tt hagyhatja szobahdmérsékletre melegedni. Az injekcios tollat a tenyerével is
felmelegitheti. Ne hasznaljon semmilyen mas héforrast.

Uj tii csatlakoztatasa 2

Vegyen el egy uj tiit, és tépje le rola a papir védolapot.
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. Nyomja a tiit egyenesen az injekcios tollra. Csavarja ra addig, hogy megszoruljon. Lasd A rész
az abran.,

. Vegye le a kiils6 tlivédo kupakot, és Orizze meg. Lasd B rész az abran.

. Vegye le a belso tiivédd kupakot, és dobja ki. Lasd B rész az abran.

Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tit.

Csak a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal javasolt tiit hasznaljon.
Ezt az injekcios tollat NovoFine Plus 32G % 4 mm vagy NovoFine 32G % 4 mm injekcios tiikkel valo
hasznalatra tervezték. Ha 4 mm-esnél hosszabb tiit hasznal, beszélje meg kezeldorvosaval vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, hogy hogyan kell beadnia az injekciot.

Kiilsé
tiivédo
kupak
(Orizze
meg)

Belsé
tlivédé
kupak
(dobja ki)

Az aramlas ellenorzése 3

Egy csepp Alhemo megjelenhet a tii hegyén, de még ekkor is minden egyes injekcié beadasa elott
ellendriznie kell az Alhemo aramlasat annak elkeriilése érdekében, hogy tal kevés gydgyszert adjon
be:

a. 1 mg beallitasahoz egy beosztassal forgassa el az adagbeallitot. Lasd az A részt az alabbi
abran. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.
b. Nyomja meg az adagologombot. Lasd: B rész az alabbi abran.

c. Figyelje, hogy az Alhemo kilovell-e a tii hegyén. Lasd: B rész az alabbi abran.

Ha nem 16vell ki, 1épjen a Hibaelhdritas, ha az aramlas ellenérzésekor nem lovell ki az oldat cimi
részre.

94



1 mg beallitva

Az adag beallitasa 4

Az adagbeallito forgatasaval allitsa be az el6irt adagot.

Gy6z6djon meg rola, hogy a helyes adagot allitotta be.

Az adag modositasahoz forgassa el az adagbeallitot barmelyik iranyba.

Ha nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithato, akkor a teljes adag beadasdhoz tobbszor
kell injekciot beadnia. Tovabbi informacioért 1asd a 6. 1épést.

Az injekcios toll 150 mg Alhemo injekciot tartalmaz.

Az injekcios tollal legfeljebb 80 mg-ot lehet beadni egy injekcidban.

Példa: 24 mg

Az adag befecskendezése 5

Az injekcid beadasanak megkezdése elott olvassa el az a—e. 1épéseket.
Ezzel biztositja azt, hogy a teljes adagjat megkapja.

a. Valassza ki az injekcio beadasanak helyét. Lasd a ,, Melyik testrészébe kell beadni az
adagot?”’ ciml részt.

b. Az injekcios tit 90°-os szogben egyenesen szurja be a hasaba vagy a combjaba.
c. Nyomja be, ¢és tartsa benyomva az adagologombot, amig az adagszamlalo vissza nem tér
a 0 értékre.
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d. Miko6zben az injekciods tiit még mindig a bérébe beszlrva tartja, szamoljon lassan 6-ig,
miutan az adagszamlalo visszatért a 0 értékre.
e. Huzza ki a tiit a borébol.

A toll a beadas soran kattog, és lehet, hogy egy kattanast fog hallani vagy érezni, amikor az
adagszamlalo visszatér a 0 értékre.

Az injekcids til levétele 6

Minden egyes injekcio beadasa utan vegye le a tiit az injekcios tollrdl tigy, hogy a tii hegyét a kiilsé
tiivédo kupakba vezeti be anélkiil, hogy megérintené a tlit vagy a tlivédd kupakot.

Miutan a tii mar fedve van, 6vatosan nyomja ra teljesen a kiils6 tivéd6 kupakot. Csavarja le a tiit. Ne
érintse meg a tii hatsé végét.

A tit a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember, gydgyszerésze utasitasai vagy az
illetékes hatosag altal eléirt modon dobja ki.

Nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithat6?

Ha nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithato, akkor a teljes adag beadasdhoz tobbszor
kell injekcidt beadnia.

Ismételje meg az 1-6. 1épéseket, amig meg nem kapja a teljes adagot. Amikor a teljes adagot

megkapta, térjen at a 7. 1épésre.
. Mindig, minden egyes injekcio beadasahoz vj tiit hasznaljon.

. Minden egyes injekcio beadasa el6tt ellendrizze az Alhemo aramlésat.
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. Pontosan szamolja ki, hogy mekkora mennyiséget kell beadnia az egyes injekciokkal a teljes
adag beadasahoz.

Az adag beadéasa utan 7

Tegye vissza az injekciods toll kupakjat az injekcios tollra az Alhemo fényt6l valo védelme érdekében.

Az injekcios toll ezzel készen all a trolasra, amig ismét sziiksége nem lesz ra.

Els6 alkalmazastdl szamitva ne alkalmazza az injekcios tollat 28 napnal hosszabb ideig.

Mennyi Alhemo maradt még az injekciés tollban?
Az injekciods toll skalaja hozzavetlegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt Alhemo oldat
mennyiségét.

Példa: 60 mg
maradt

Ha pontosabban szeretné latni, hogy mennyi Alhemo maradt még az injekcios tollban, {itk6zésig
forgassa el az adagbeallitot. Az adagmutatd egy vonalba keriil a tollban maradt, milligrammban
megadott mennyiséggel. Az adagszamlalon lathatd szam az injekcios tollban maradt mennyiséget
mutatja milligrammban.

Ha az adagszamlalo 80-at mutat, akkor legalabb 80 mg maradt még az injekcios tollban. Az alabb
lathat6 példan 34 mg Alhemo maradt még az injekcids tollban.

=

Példa: <>
\34 mg maradt

Hibaelharitas, ha az aramlas ellenérzésekor nem lovell ki az oldat (3. 1épés)

. Ha nem 16vell ki az oldat, ismételje meg a 3. 1épést, legfeljebb hatszor, amig azt nem latja, hogy
kilovell.

. Ha még mindig nem I6vell ki az oldat, készitsen el6 egy uj tit (2. 1épés), és Gjra végezze el az
aramlas ellendrzését (3. 1€pés).

. Ha 1j tii hasznalataval sem 16vell ki az oldat, ne alkalmazza az injekcids tollat. Alkalmazzon

egy 1j injekcios tollat.
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Tarolas
Lasd a ,,Hogyan kell az Alhemo injekcidt tarolni?” cimii, 5. pontot a betegtajékoztaté masik oldalan.

Vigyazzon az injekciés tollra.

Az injekcios tollat dvatosan kezelje. A nem kelléen Ovatos kezelés, illetve a nem megfeleld
alkalmazés pontatlan adagolashoz vezethet. Ilyen esetben a gyogyszer esetleg nem éri el a kivant
hatast.

Az injekciods tollat ne érje por, szennyezddés vagy folyadék.

Ne mossa, ne dztassa és ne olajozza meg az injekcios tollat. Ha sziikséges, enyhe mososzerrel
megnedvesitett textiliaval tisztitsa.

Az injekcios toll masok eldl, féleg gyermekek el6l gondosan elzarva tartando.

Az Alhemo injekcios tollak, tiik és csomagoléanyagok megsemmisitése

Amikor az injekcios toll kiliriilt, megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell
végrehajtani.

Az injekcios tollat nem lehet Gjratolteni.

A tliszlras kockazatanak csokkentése érdekében a hasznalt tiiket a kezeldorvosa, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember, gyogyszerésze utasitasai vagy a helyi hatdsagok eldirasai szerint azonnal

dobja ki.

[Szoveg az Gsszehajtott betegtajékoztato elsé oldalahoz]
Betegtajékoztatd és Hasznalati utasitas
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Alhemo 300 mg/3 ml oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
koncizumab

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is szliksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét

vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Alhemo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Alhemo alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Alhemo injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Alhemo injekciot tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gydgyszer az Alhemo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Mi az Alhemo?

Az Alhemo a koncizumab hatdéanyagot tartalmazza, amely a monoklonalis antitestek nevii
gyogyszercsoportba tartozik. A koncizumab egy olyan fehérje, amely a vérben felismeri a véralvadasi
folyamatban részt vevo célpontot, €s ahhoz kotédik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Alhemo?
Az Alhemo a vérzések megel6zésére vagy gyakorisdguk csokkentésére alkalmazhato, azoknal a

legalabb 12 éves gyermekeknél, serdiiloknél és felndtteknél, akik az alabbi betegségek valamelyikében
szenvednek:

. A-tipust hemofilia, inhibitorok jelenléte esetén,;

. sulyos A-tipusu hemofilia (amikor a VIII-as véralvadasi faktor vérszintje kevesebb mint 1%)
inhibitor jelenléte nélkiil,

. B-tipusu hemofilia, inhibitorok jelenléte esetén,

. kdzepesen sulyos/stlyos B-tipust hemofilia (amikor a IX-es véralvadasi faktor vérszintje

legfeljebb 2%) inhibitor jelenléte nélkiil.

Az A-tipus hemofilia a VIII-as véralvadasi faktor velesziiletett hianya, és a B-tipus hemofilia a IX-
es véralvadasi faktor velesziiletett hianya.
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Hogyan hat az Alhemo?

A koncizumab egy olyan természetes faktort gatol a vérben, amely megakadalyozza a vér alvadasat.
Ezt a faktort szovetifaktoratvonal-gatlonak nevezik. Amikor hianyzik egy véralvadasi faktor, akkor
ezen faktor gatlasa hatékonyabba teszi a véralvadast, és ezzel segit megel6zni vagy csokkenteni a
vérzéseket.

Az Alhemo a VIlI-as és a [X-es véralvadasi faktortdl, tovabba az azokat gatlo anyagoktol
(inhibitoroktdl) fiiggetleniil fejti ki hatasat.
2. Tudnivalok az Alhemo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Alhemo injekciot:
. ha allergias a koncizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Allergias reakciok

Fennall a kockazata annak, hogy allergias reakcio 1ép fel. Hagyja abba a kezelést, és 1épjen
kapcsolatba kezeldorvosaval, ha allergias reakcio tiineteit észleli, mint példaul bokitités, borpir,
csalankiiités és viszketés. Stlyos allergias reakcio tiinetei is jelentkezhetnek, mint példaul:

. nagy borfeliiletre kiterjedo viszketés;

. az ajkak, a nyelv, az arc vagy a kezek kipirosodasa és/vagy duzzanata;
. nyelési nehézség;

. légszomj;

. sipolo 1égzés;

. mellkasi szorito érzés;

. hideg és sapadt bor;

. szapora szivverés;

. alacsony vérnyomas miatt szédiilés.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal kérjen siirgésségi segitséget, ha sulyos allergias
reakcid tlineteit észleli.

Vérrogok
A szervezetben barhol képzddhetnek vérrogok.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha vérrogok tiineteit
észleli, mint példaul:

. duzzanat, melegség, fajdalom vagy borpir — ezek a ldbban vagy a karban kialakul6 vérrog
tiinetei lehetnek;

. légszomyj, erés mellkasi fajdalom — ezek a szivben vagy a tiidoben kialakul6 vérrdg tiinetei
lehetnek;

. fejfajas, zavartsag érzése, beszédzavar vagy mozgaszavar, az arc zsibbadasa, szemfajdalom
vagy szemduzzanat, vagy lataszavar — ezek az agyban vagy a szemben kialakul6 vérrog tiinetei
lehetnek;

. hirtelen kialakul6 gyomortaji vagy agyéktaji fajdalom — ezek a bélben vagy a vesében kialakuld

vérrog tlinetei lehetnek.
Gyermekek és serdiilok

Az Alhemo nem ajanlott 12 évesnél fiatalabb gyermekek szamara. Ennek a gyogyszernek a
biztonsagossaga és az alkalmazasaval jard elény még nem ismert ebben a betegcsoportban.
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Egyeb gyogyszerek és az Alhemo

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Alkalmazzon nagy hatékonysagu fogamzasgatlé modszert az Alhemo injekcioval torténd kezelés alatt
és az utolso injekcio beadasa utan még 7 hétig. Beszélje meg kezelGorvosaval az alkalmazando
fogamzasgatlo tipusat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valdszinti, hogy az Alhemo befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Az Alhemo natriumot és poliszorbatot tartalmaz

A gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Ez a gyogyszer 0,25 mg poliszorbat 80-at tartalmaz milliliterenként. A poliszorbatok allergias
reakciokat okozhatnak. Mondja meg kezeldorvosanak, ha barmilyen ismert allergiaja van.

3. Hogyan kell alkalmazni az Alhemo injekciot?

Az Alhemo el6retoltott injekceids toll alkalmazasa elbtt olvassa el a betegtajékoztatd hatoldalan
talalhato részletes Haszndlati utasitast. Kérdezze meg kezel6orvosat, hogy sziiksége van-e alternativ
injekcios technika alkalmazasara, példaul sovany betegeknél vagy serdiiléknél el6fordulhat, hogy
enyhén Osszecsipett borreddbe kell beadni az injekciot, hogy elkeriiljék a tal mélyre (izomba) térténd
injekciobeadast.

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa éltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Attoréses vérzések kezelése

Az Alhemo alkalmazasa alatt, az attdréses vérzések kezelésére VIlI-as vagy [X-es véralvadasi faktor

vagy ellenanyagot megkeriil6 aktivitisa (bypass) gyogyszer alkalmazasara lehet sziiksége. Gondosan
kovesse az egészségligyi szakember utasitasait arra vonatkozoan, hogy mikor €s hogyan alkalmazza a
VllI-as vagy [X-es véralvadasi faktort vagy az ellenanyagot megkeriild aktivitast gyogyszert.

A készitmény ajanlott adagja felnétteknek, gyermekeknek és serdiiloknek:

. Az 1. nap a kezd6adag: 1 mg testtdmegkilogrammonként.

. A 2. napt6] a fenntarto adag beallitasaig: 0,20 mg testtomegkilogrammonként, naponta egyszer.

. Az orvos altal meghatarozott egyéni fenntart6 adag: 0,15; 0,20 vagy 0,25 mg
testtomegkilogrammonként, naponta egyszer.

Az Alhemo injekciot a has vagy comb bdre ala kell befecskendezni, és a nap folyaman barmikor
beadhato.
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Ha az el6irtnal tobb Alhemo injekciét alkalmazott
Azonnal 1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval.
Ha elfelejtette alkalmazni az Alhemo injekciot

Az Alhemo a nap folyamén barmikor beadhato.
Az Alhemo egy vagy tobb kihagyott adagja befolyasolja a gyogyszer hatasossagat. Fontos, hogy
minden nap alkalmazza az Alhemo injekciot.

Ha nem adja be az Alhemo napi adagjat:

Ha a kezelés els6 4 hetében nem adott be egy adagot, forduljon kezeldorvosahoz, hogy megbeszéljék,
hogyan folytassa a kezelést.

Ha a fenntarté adag beallitasa utan nem ad be egy adagot:

. Ha 1 napi adag maradt ki, folytassa a napi adagjanak alkalmazaséaval.

. Ha 2-6 napi adag maradt ki, kétszer adja be a napi adagot (két kiilon injekcioként, amelyek
mindegyike egy-egy napi adagnak feleljen meg), majd a rakdvetkezd napon a rendes napi
adaggal folytassa a kezelést.

. Ha 7 vagy tobb napi adag maradt ki, azonnal forduljon kezel6orvosahoz, mivel 1j telité adagot
kell kapnia, miel6tt a rakovetkez6 napon folytatna a rendes napi adag alkalmazasat.

Amennyiben nem biztos a teenddket illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Alhemo alkalmazasat

Lehet, hogy a tovabbiakban nem lesz védve a vérzésekkel szemben. Ne hagyja abba az Alhemo
alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszéIné kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba az Alhemo alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz, ha sulyos allergias
reakciora vagy vérrogképzédésre utalé barmilyen tiinetet észlel. Lasd a 2. pontban, a
»Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimii részt.

Egyéb mellékhatéasok

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet

. Az injekci6 beadasanak helyén fellépd reakciok, példaul borpir, vérzés, viszketés, csalankiiités,
duzzanat, fajdalom, zsibbadas.

Gyakori: 10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet
. Allergias reakcio.

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet
. Vérrogok kialakulasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Alhemo injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios toll cimkéjén €s a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat elszinezddését észleli.

Alkalmazas elétt

. A még nem alkalmazott Alhemo injekcios tollak hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandok.

. Az 1j, még nem alkalmazott injekcios tollat rahelyezett kupakkal tarolja.

. Hutészekrényben torténd tarolas esetén ne tarolja az injekcios tollat kozvetleniil a hiitést
biztosito alkatrészek mellett.

. Ne adja be az Alhemo injekcidt, ha megfagyott vagy 30 °C feletti hdmérsékleten taroltak.

Az elsé alkalmazas utan
. Az éppen hasznalatban levé Alhemo injekcios tollat hozzacsatlakoztatott injekcios tii nélkiil
legfeljebb 28 napig (4 hétig) tarolja vagy:
- Hitészekrényben 2 °C — 8 °C-on.
Ne tarolja a tollat kdzvetleniil a hiitést biztosito alkatrészek mellett. Ne haszndlja fel az
Alhemo injekcidt, ha az egyszer megfagyott.
vagy
- 30 °C alatti szobahdémérsékleten.
Semmisitse meg az injekcids tollat, ha 30 °C feletti homérsékleten taroltak. Ne tarolja az
injekcios tollat kdzvetlen napfénynek kitett helyen.
. Az éppen hasznalatban levé Alhemo injekcids tollat rahelyezett kupakkal tarolja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az Alhemo?

. A készitmény hatdanyaga a koncizumab.
100 mg koncizumabot tartalmaz milliliterenként az Alhemo 300 mg/3 ml injekcio.
. Egyéb 0sszetevok: L-arginin-hidroklorid, L-hisztidin, natrium-klorid, szachar6z, poliszorbat 80,

fenol, s6sav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekciohoz vald viz. Lasd még a
2. pontban: ,,Az Alhemo natriumot és poliszorbatot tartalmaz”.

Milyen az Alhemo killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Alhemo tiszta vagy majdnem teljesen tiszta és szintelen vagy enyhén sarga oldatos injekcio
eloretoltott, eldobhato injekcids tollban. Attetszd vagy fehér fehérjerészecskék jelenléte az oldatban
elfogadhato.

Az Alhemo 300 mg/3 ml injekcid dobozonként 1 db eldretoltott injekcids tollat tartalmaz.

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd
Dania

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.euw/) talalhato.
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Hasznalati utasitas
Alhemo 300 mg/3 ml oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban

koncizumab
Az injekciés toll
felépitése és egy
ti (példa)
Az injekcids
toll kupakja
Kiilsé tiivédé
kupak
Belsé tiivédé
Az injekcits kupak
toll skalaja
Ti
Az injekcios
toll ablaka
Papir
> védélap
3
3
© Az injekcios
toll cimkéje

Adagszamlalo
Adagmutato

Adagbeallitd

Adagolégomb

Mit tartalmaz a doboz?

. 1 db Alhemo eldretoltott injekcios toll
. Betegtajékoztato

A csomagolas injekcios tiit nem tartalmaz.
Olvassa el az utasitasokat, és az injekcios toll alkalmazasa el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a
kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember megtanitsa Onnek az injekcios toll

alkalmazasat.

Kovesse a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember utasitasait az Alhemo
injekcids toll alkalmazasara ¢és az Alhemo injekcid beadasanak gyakorisagéara vonatkozoan.

Az injekcios tollat 300 mg Alhemo injekcioval eldretoltottek, ami kizarolag bor ala torténd beadasra
(szubkutan alkalmazasra) valo. Az injekciods toll tobb adag Alhemo injekciot tartalmaz.

Az injekcios tollal legfeljebb 80 mg-ot lehet beadni egy injekcidban. Az adagszamlalod beosztasanak
értéke 1 mg. Ha 80 mg-nal tobbre van sziiksége, akkor tobbszor kell injekciot beadnia.
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& Biztonsagi informaciok

Az injekcios toll kizarolag egy betegnél alkalmazhato, és tilos masokkal kdzosen alkalmazni. Az
injekcios toll vagy a tlik masokkal k6zos hasznalata fert6zéshez és betegség atviteléhez vezethet.

Mindig 1j tit hasznaljon minden egyes injekcid beadasahoz. Ne hasznalja fel Gjra a tiit, mivel ez a ti
elzar6dasahoz, fertdézéshez és pontatlan adagolashoz vezethet.

Az injekcios tit két tivédo kupak fedi. Mindkét tiivédé kupakot le kell vennie. Ha elfelejti levenni
mind a két tivédd kupakot, semennyi oldatot sem fog tudni beadni.

Melyik testrészébe kell beadni az adagot?

Az injekciot az alabbi testrészek egyikének borébe adhatja be:
. has VAGY
. comb.

90°-o0s szogben adja be az injekciot. A jobb oldali képen lathato sziirke teriiletek mutatjak az injekcio
beadasi helyeit. Mindegyik injekcid beadasnal valasszon uj beadasi helyet, legalabb 5 centiméterre a
legutobbi injekcid beadasi helyétol.

Az injekciés toll ellendrzése 1

Az injekcios toll cimkéjének ellenérzése
Ellendrizze a készitmény nevét és szinét, hogy biztosan a megfeleld gyogyszer legyen a kezében.

A gyodgyszer ellendérzése

Vegye le az injekcios toll kupakjat, és ellendrizze, hogy az Alhemo az injekcios toll ablakaban tiszta
vagy majdnem tiszta, szintelen vagy enyhén sarga oldat-e. Attetsz$ vagy fehér fehérjerészecskék
jelenléte az oldatban elfogadhato. Ha az Alhemo elszinez6dott, ne alkalmazza az injekcios tollat.

A lejarati id6 ellendrzése

Ellendrizze az injekcios toll cimkéjén a lejarati id6t, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy az injekcios toll
még nem jart le. Ha lejart, ne alkalmazza az injekcios tollat.

Ha az injekcids toll hideg

Az Alhemo injekciot beadhatja kozvetleniil a hiitészekrénybdl valo kivétel utan, vagy az injekciod

beadasa el6tt hagyhatja szobahdmérsékletre melegedni. Az injekcios tollat a tenyerével is
felmelegitheti. Ne hasznaljon semmilyen mas héforrast.

Uj tii csatlakoztatasa 2

Vegyen el egy uj tiit, és tépje le rola a papir védolapot.
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. Nyomja a tiit egyenesen az injekcios tollra. Csavarja ra addig, hogy megszoruljon. Lasd A rész
az abran.

. Vegye le a kiils6 tlivédo kupakot, és Orizze meg. Lasd B rész az abran.

. Vegye le a belso tiivédd kupakot, és dobja ki. Lasd B rész az abran.

Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tit.

Csak a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal javasolt tiit hasznaljon.
Ezt az injekcios tollat NovoFine Plus 32G % 4 mm vagy NovoFine 32G % 4 mm injekcios titkkel valo
hasznalatra tervezték. Ha 4 mm-esnél hosszabb tiit hasznal, beszélje meg kezeldorvosaval vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, hogy hogyan kell beadnia az injekciot.

Kiilsé
tiivédo
kupak
(Orizze
meg)

Belsé
tlivédé
kupak
(dobja
ki)

Az aramlas ellenorzése 3

Egy csepp Alhemo megjelenhet a tii hegyén, de még ekkor is minden egyes injekcié beadasa elott
ellendriznie kell az Alhemo aramlasat annak elkeriilése érdekében, hogy tal kevés gyodgyszert adjon
be:

a. 1 mg beallitasahoz egy beosztassal forgassa el az adagbeallitot. Lasd az A részt az alabbi
abran. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.
b. Nyomja meg az adagologombot. Lasd: B rész az alabbi abran.

c. Figyelje, hogy az Alhemo kilovell-e a tii hegyén. Lasd: B rész az alabbi abran.

Ha nem 16vell ki, 1épjen a Hibaelhdritas, ha az aramlas ellenérzésekor nem lovell ki az oldat cimi
részre.
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1 mg beéllitva

Az adag beallitasa 4

Az adagbeallito forgatasaval allitsa be az el6irt adagot.

Gy6z6djon meg rola, hogy a helyes adagot allitotta be.

Az adag modositasahoz forgassa el az adagbeallitot barmelyik iranyba.

Ha nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithato, akkor a teljes adag beadasdhoz tobbszor
kell injekciot beadnia. Tovabbi informacioért 1asd a 6. 1épést.

Az injekcios toll 300 mg Alhemo injekciot tartalmaz.

Az injekcios tollal legfeljebb 80 mg-ot lehet beadni egy injekcidban.

Példa: 24 mg

Az adag befecskendezése 5

Az injekcid beadasanak megkezdése elott olvassa el az a—e. 1épéseket.
Ezzel biztositja azt, hogy a teljes adagjat megkapja.

a. Valassza ki az injekcio beadasanak helyét. Lasd a ,, Melyik testrészébe kell beadni az
adagot?”’ ciml részt.

b. Az injekcios tit 90°-os szogben egyenesen szurja be a hasaba vagy a combjaba.
c. Nyomja be, ¢és tartsa benyomva az adagologombot, amig az adagszamlalo vissza nem tér
a 0 értékre.
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d. Miko6zben az injekciods tiit még mindig a bérébe beszlrva tartja, szamoljon lassan 6-ig,
miutan az adagszamlalo visszatért a 0 értékre.
e. Huzza ki a tiit a borébol.

A toll a beadas soran kattog, és lehet, hogy egy kattanast fog hallani vagy érezni, amikor az
adagszamlalo visszatér a 0 értékre.

Az injekcids til levétele 6

Minden egyes injekcio beadasa utan vegye le a tiit az injekcios tollrdl tigy, hogy a tii hegyét a kiilsé
tlivédo kupakba vezeti be anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a tiivédo kupakot.

Miutéan a tii mér fedve van, 6vatosan nyomja ra teljesen a kiils6 tlivédo kupakot. Csavarja le a tlit. Ne
érintse meg a ti hatsé végét.

A tlit a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember, gyogyszerésze utasitasai vagy az
illetékes hatosag altal eldirt modon dobja ki.

Nagyobb adagra van sziksége, mint amennyi beéllithat$?

Ha nagyobb adagra van sziiksége, mint amennyi beallithato, akkor a teljes adag beadasdhoz tobbszor
kell injekciot beadnia.

Ismételje meg az 1-6. 1épéseket, amig meg nem kapja a teljes adagot. Amikor a teljes adagot
megkapta, térjen at a 7. 1épésre.

. Mindig, minden egyes injekcio beadasdhoz j tit hasznaljon.
. Minden egyes injekcio beadasa el6tt ellenérizze az Alhemo aramlasat.
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. Pontosan szamolja ki, hogy mekkora mennyiséget kell beadnia az egyes injekciokkal a teljes
adag beadasahoz.

Az adag beadéasa utan 7

Tegye vissza az injekciods toll kupakjat az injekcios tollra az Alhemo fényt6l valo védelme érdekében.

Az injekcios toll ezzel készen all a trolasra, amig ismét sziiksége nem lesz ra.

Els6 alkalmazastdl szamitva ne alkalmazza az injekcios tollat 28 napnal hosszabb ideig.

Mennyi Alhemo maradt még az injekciés tollban?
Az injekciods toll skalaja hozzavetlegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt Alhemo oldat
mennyiségét.

Példa:
200 mg maradt

Ha pontosabban szeretné latni, hogy mennyi Alhemo maradt még az injekcios tollban, {itk6zésig
forgassa el az adagbeallitot. Az adagmutatd egy vonalba keriil a tollban maradt, milligrammban
megadott mennyiséggel. Az adagszamlalon lathatd szam az injekcios tollban maradt mennyiséget
mutatja milligrammban.

Ha az adagszamlalo 80-at mutat, akkor legalabb 80 mg maradt még az injekcios tollban. Az alabb
lathat6 példan 34 mg Alhemo maradt még az injekcids tollban.

=

Példa: <>
\34 mg maradt

Hibaelharitas, ha az aramlas ellenérzésekor nem lovell ki az oldat (3. 1épés)

. Ha nem 16vell ki az oldat, ismételje meg a 3. 1épést, legfeljebb hatszor, amig azt nem latja, hogy
kilovell.

. Ha még mindig nem I6vell ki az oldat, készitsen el6 egy uj tit (2. 1épés), és Gjra végezze el az
aramlas ellendrzését (3. 1€pés).

. Ha 1j tii hasznalataval sem 16vell ki az oldat, ne alkalmazza az injekcids tollat. Alkalmazzon

egy 1j injekcios tollat.
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Tarolas
Lasd a ,,Hogyan kell az Alhemo injekcidt tarolni?” cimii, 5. pontot a betegtajékoztaté masik oldalan.

Vigyazzon az injekciés tollra.

Az injekcios tollat dvatosan kezelje. A nem kelléen Ovatos kezelés, illetve a nem megfeleld
alkalmazés pontatlan adagolashoz vezethet. Ilyen esetben a gyogyszer esetleg nem éri el a kivant
hatast.

Az injekciods tollat ne érje por, szennyezddés vagy folyadék.

Ne mossa, ne dztassa és ne olajozza meg az injekcios tollat. Ha sziikséges, enyhe mososzerrel
megnedvesitett textiliaval tisztitsa.

Az injekcios toll masok eldl, féleg gyermekek el6l gondosan elzarva tartando.

Az Alhemo injekcios tollak, tiik és csomagoléanyagok megsemmisitése

Amikor az injekcios toll kiliriilt, megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell
végrehajtani.

Az injekcios tollat nem lehet Gjratolteni.

A tliszlras kockazatanak csokkentése érdekében a hasznalt tiiket a kezeldorvosa, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember, gyogyszerésze utasitasai vagy a helyi hatdsagok eldirasai szerint azonnal

dobja ki.

[Szoveg az Gsszehajtott betegtajékoztato elsé oldalahoz]
Betegtajékoztatd és Hasznalati utasitas
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