VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Alhemo 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Alhemo 60 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Alhemo 150 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Alhemo 300 mg/3 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
2. INNIHALDSLYSING

Alhemo 15 mg/1,5 ml stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Einn ml af lausn inniheldur 10 mg af concizumabi*.
Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (10 mg/ml).

Alhemo 60 mg/1,5 ml stunqulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Einn ml af lausn inniheldur 40 mg af concizumabi*.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 60 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (40 mg/ml).

Alhemo 150 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Einn ml af lausn inniheldur 100 mg af concizumabi*.
Hver &fylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (100 mg/ml).

Alhemo 300 mg/3 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Einn ml af lausn inniheldur 1200 mg af concizumabi*.
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af concizumabi i 3 ml af lausn (100 mg/ml).

*Concizumab er mannaadlagad einstofna 1IgG4-motefni framleitt med radbrigdaerfdataekni i
eggjastokkafrumum kinverskra hamstra (Chinese hamster ovary (CHO) cells).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teer til orlitio 6pallysandi, litlaus til orlitio gulur vokvi og nanast laus vid synilegar agnir, sem getur
innihaldid gagnsejar eda hvitar proteinagnir.

Jafnprystin lausn med pH um pad bil 6. Osmdlalstyrkur er 316-387 mOsmal/kg.



4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Alhemo er &tlad til venjubundinnar fyrirbyggjandi medferdar gegn bleedingum hja sjuklingum 12 ara

eda eldri med:

. dreyrasyki A (arfgengur skortur & storkupeetti VV111) med métefnum (inhibitors) gegn FVIII.

. alvarlega dreyrasyki A (arfgengur skortur a storkupeetti V111, FVIII <1%) &n métefna gegn
FVIII.

. dreyrasyki B (arfgengur skortur & storkupaetti 1X) med métefnum (inhibitors) gegn FIX.

. medalalvarlega/alvarlega dreyrasyki B (arfgengur skortur & storkupeetti IX, FIX <2%) an
motefna gegn FIX.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Hefja a medferdina undir eftirliti leeknis med reynslu af medferd vid dreyrasyki og/eda
bledingakvillum.

Skammtar
Medferd skal hefja pegar bleeding er ekki til stadar.

Heetta skal medferd med rFVIla ad minnsta kosti 12 Klst. 4dur en medferd med concizumabi hefst og
medferd med aPCC skal heett ad minnsta kosti 48 Klst. &dur. Fyrirbyggjandi notkun lyfja med
storkupatt VI (FVI1II) og storkupatt IX (FIX) skal hatt tveimur helmingunartimum &dur en
fyrirbyggjandi medferd med concizumabi hefst. Engar upplysingar ar kliniskum rannsoknum liggja
fyrir til leidbeiningar pegar sjuklingar skipta ar medferd sem er ekki uppbdtarmedferd i concizumab.
Ihuga meetti Gthreinsunartimabil sem er um pad bil 5 helmingunartimar fyrri medferdar, samkveaemt
helmingunartima sem er tilgreindur i videigandi samantekt a eiginleikum lyfs adur en fyrirbyggjandi
medferd med concizumabi hefst. Studningur vid blaeedingarstddvun med lyfjum med storkupatti eda
hjaleidarlyfjum getur verid naudsynlegur pegar skipt er ar lyfjum sem byggja ekki & storkupeetti.

Radlogd skammtaaaetlun er

. Dagur 1: 1 mg/kg hledsluskammtur einu sinni.
. Dagur 2 og par til einstaklingsbundinn vidhaldsskammtur er stilltur (sja hér ad nedan):
0,20 mg/kg skammtur einu sinni & s6larhring.
. 4 vikum eftir a0 medferd er hafin: meeling & plasmapéttni concizumabs adur en naesti aaetladur

skammtur er gefinn. Malinguna verdur ad framkvaema med pvi ad nota fullgilt in vitro
greiningarprof.

. Pegar nidurstada um plasmapéttni concizumabs liggur fyrir: einstaklingsbundinn
vidhaldsskammtur er stilltur einu sinni i samraemi vid plasmapéttni concizumabs eins og
tilgreint er hér a eftir i toflu 1.

Tafla 1 Einstaklingsbundinn vidhaldsskammtur i samrami vio plasmapéttni concizumabs

Plasmapéttni concizumabs Skammtur Alhemo einu sinni & sélarhring
<200 ng/ml 0,25 mg/kg
200-4.000 ng/mi 0,20 mg/kg
>4.000 ng/ml 0,15 mg/kg

Stilla skal einstaklingsbundinn vidhaldsskammt eins fljott og audid er (eftir ad nidurstada um
plasmapéttni concizumabs liggur fyrir) og er pad radlagt eigi sidar en 8 vikum eftir ad medferd er
hafin. Framkvaema ma vidbdtarmelingar & plasmapéttni concizumabs eftir 8 vikur a sama
vidhaldsskammti i samreemi vid leeknisfraedilegt astand sjuklings. Petta skal ihuga t.d. ef
blaedingartioni eykst, vid miklar breytingar & likamspyngd, sjaklingur missir af skémmtum adur en
vidhaldsskammtur er stilltur eda fram kemur sjakdémur sem geeti leitt til aukinnar heettu & segareki.



Vegna pess ad skammtur concizumabs er reiknadur Ut fra pyngd (mg/kg) er mikilveegt ad endurreikna
skammta (mg) pegar likamspyngd breytist.

Utreikningur & skammti

Skammturinn (i mg) er reiknadur Ut sem hér segir:
Likamspyngd sjuklings (kg) x skammtur (1; 0,15; 0,20 eda 0,25 mg/kg) = heildarmagn (mg) af
concizumabi sem & ad gefa.

Skammturinn er stilltur i skammtaprepum sem eru:

. 0,1 mg med 15 mg/1,5 ml afyllta lyfjapennanum (blér),

. 0,4 mg med 60 mg/1,5 ml afyllta lyfjapennanum (brinn) og

. 1,0 mg med 150 mg/1,5 ml og 300 mg/3 ml afylltu lyfjapennunum (gylltir).

Utreiknadan skammt skal namunda ad nasta inndalanlegum skammiti & lyfjapennanum. Laknirinn eda
hjakrunarfraedingurinn verdur ad adstoda sjuklinginn vid ad ndmunda og finna videigandi
inndalanlegan skammt & lyfjapennanum. Sjuklingar ettu helst ad fa avisad og nota lyfjapenna sem
gefa naudsynlegan solarhringsvidhaldsskammt i einni inndeelingu. Haegt er ad finna naesta
inndzlanlega skammt med pvi ad snla kvardahjélinu a lyfjapennanum eda reikna hann Gt sem hér
seqir:

Deilid heildarskammtinum i mg med skammti i hverju prepi.
Namundid ad nastu heilu tolu.

Margfaldid med skammti i hverju prepi.

Dami:

Sjuklingur med likamspyngd 42 kg, notar 0,15 mg/kg vidhaldsskammt.

Dagur 1, notar 1 mg/kg hledsluskammt:
e 42 kg x 1 mg/kg = 42 mg af concizumabi.

Dagur 2 og par til einstaklingsbundinn vidhaldsskammtur er stilltur, notar skammt sem er 0,20 mg/kg :
e 42 kg x 0,20 mg/kg = 8,4 mg af concizumabi.

Vidhaldsskammtur:
e 42 kg x 0,15 mg/kg = 6,3 mg af concizumabi.

Sjuklingur & ad f& 6,3 mg af concizumabi med 60 mg/1,5 ml afylltum lyfjapenna til ad fa lyfjapenna
sem dugir sem lengst (dagar) fyrir sjukling med pessa likamspyngd.

Til ad finna nasta inndeelanlegan skammt:
e 6,3 mg deilt med 0,4 mg/prep = 15,75 prep
e 15,75 prep eru ndmundud ad 16 prepum
e 16 prep margféldud med 0,4 mg/prep = 6,4 mg

6,4 mg er skammtur sem hegt er ad velja & 60 mg/1,5 ml &fyllta lyfjapennanum og pad er
inndaelanlegi skammturinn sem er nast 6,3 mg.

Sjuklingur med likamspyngd 67 kg, notar 0,20 mg/kg vidhaldsskammt.

Dagur 1, notar 1 mg/kg hledsluskammt:
e 67 kg x 1 mg/kg = 67 mg af concizumabi.

Dagur 2 og par til einstaklingsbundinn vidhaldsskammtur er stilltur, notar skammt sem er 0,20 mg/kg :
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg af concizumabi.



Viohaldsskammtur:

e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg af concizumabi.

Sjuklingur & ad fa 13,4 mg af concizumabi med 300 mg/3 ml afylltum lyfjapenna til ad fa lyfjapenna
sem dugir sem lengst (dagar) fyrir sjukling med pessa likamspyngd.

Til ad finna naesta inndalanlegan skammt:

e 13,4 mg deilt med 1,0 mg/prep = 13,4 prep

e 13,4 prep eru ndmundud ad 13 prepum

o 13 prep margfoldud med 1,0 mg/prep = 13,0 mg

13,0 mg er skammtur sem hagt er ad velja a 300 mg/3 ml afyllta lyfjapennanum og pad er

inndeelanlegi skammturinn sem er nast 13,4 mg.

Val & styrkleika og rammali lyfs

Ut fra teeknilegum eiginleikum henta Alhemo afylltu lyfjapennarnir eftirfarandi likamspyngdarbilum:

Fyrir sjuklinga sem f& 0,15 mg/kg likamspyngdar & sélarhring

Styrkleiki lyfs Likamspyngd Skammtaaukning | Hamarksskammtur
fyrir hverja
inndeelingu

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

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

150 mg/1,5 mL 47 kg og pyngri 1,0 mg 80 mg

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

Fyrir sjuklinga sem fa 0,20 mg/kg likamspyngdar & sélarhring

Styrkleiki lyfs Likamspyngd Skammtaaukning | Hdmarksskammtur
fyrir hverja
inndaelingu

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

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

150 mg/1,5 mL 35 kg og pyngri 1,0 mg 80 mg

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

Fyrir sjuklinga sem f 0,25 mg/kg likamspyngdar & sélarhring

Styrkleiki lyfs Likamspyngd Skammtaaukning | Hdmarksskammtur
fyrir hverja
inndaelingu

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 og pyngri 1,0 mg 80 mg

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

Ef fleiri en einn Alhemo lyfjapenni er videigandi Ut fra likamspyngdarbilum & ad nota lyfjapennann
med haesta styrkleikanum. Lyfjapenninn med haerri styrkleikanum inniheldur fleiri skammta og pvi er
heegt ad nota lyfjapennann i fleiri daga.

Lengd medferdar

Alhemo er &tlad til langtima fyrirbyggjandi medferoar.




Gleymdur skammtur
Concizumab er haegt ad gefa hvenar dagsins sem er.

Mikilveegt er ad hver sjuklingur fylgi skammtaazetlun fyrir hvern dag. Medferdarheldni er sérstaklega
mikilvaeg fyrstu 4 vikurnar til ad tryggja ad réttur vidhaldsskammtur sé dkvardadur & réttan hatt midad
vid plasmapéttni concizumabs i viku 4 (sja kafla 4.2 um skammta). Sjuklingar sem gleyma skdmmtum
adur en vidhaldsskammtur er stilltur eiga ad hefja medferd ad nyju eins fljott og haegt er med
upphaflegum 0,2 mg/kg skammti & s6larhring og lata heilbrigdisstarfsmanninn vita.

Skammtar sem gleymast eftir ad vidhaldsskammturinn hefur verid stilltur

Eftirfarandi skammtaleidbeiningar eiga ADEINS ad gilda ef sjuklingur hefur gleymt eda vanrakt ad
taka vidhaldsskammtinn einu sinni & sélarhring.

. 1 s6larhringsskammtur gleymist: sjuklingurinn & ad halda afram med daglegan
vidhaldsskammt an vidbétarskammts.
. 2 til 6 solarhringsskammtar gleymast i rod: sjuklingurinn a ad taka sélarhringsskammtinn

tvisvar (sem tveer adskildar inndeelingar sem hvor samsvarar sélarhringsskammti) og
halda sidan afram ad taka daglega vidhaldsskammtinn nasta dag.

. 7 eda fleiri s6larhringsskammtar gleymast i r6d: Sjaklingurinn 4 ad hafa samband vio
heilbrigdisstarfsmanninn strax. Sjaklingurinn gaeti purft ad fa nyjan hledsluskammt adur
en haldid er &fram med daglegan viohaldsskammt naesta dag, eftir ad kliniskt astand hefur
verid vandlega athugad.

Sjuklingur & ad hafa samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef hann er i vafa.

Medferd & gegnbladingum
EkKi skal breyta Alhemo skdmmtum i tilfelli gegnblaedinga.

Laeknar eiga ad reeda vid sjuklinginn og/eda umoénnunaradila um skammta og asetlun hjaleidarlyfija, ef
porf krefur @ medan hann feer fyrirbyggjandi medferd med concizumabi.

Medferd med FVIII, FIX eda hjaleidarlyfjum (t.d. rFVIla eda aPCC) er haegt ad nota vid
gegnbledingum, og skammtur og lengd fer eftir stadsetningu og alvarleika bleedingarinnar.

Fyrir vaegar og i medallagi miklar bleedingar sem krefjast vidbotarmedferdar med FVIII, FIX eda
hjéaleidarlyfjum (t.d. rFVIla eda aPCC), er meelt med minnsta sampykkta skammtinum og
skammtabilinu eins og fram kemur i sampykktum texta. Fyrir aPCC er enn fremur melt med
hamarksskammti sem nemur 100 einingum/kg likamspyngdar innan 24 kist.

Fyrir verulegar blaedingar er malt med pvi ad fylgja skommtunaraaetlun sem gefin er upp i
sampykktum texta fyrir videigandi lyf, byggt & klinisku mati.

Medferd & timabilinu kringum skurdadgerd
Ekki parf ad breyta skdmmtum Alhemo ef um er ad reeda minnihéattar skurdadgerair.

Fyrir stora skurdadgerd skal radfeera sig vid heilbrigdisstarfsmann med reynslu i medferd dreyrasyki
og/eda blaedingarsjukdoma. par sem klinisk reynsla af notkun concizumabs vid stérar skurdadgerdir er
takmdorkud er almennt meelt med pvi ad gera hlé & medferd med concizumabi a.m.k. 4 dégum fyrir
stora valskurdadgerd. Hefja ma medferd med concizumabi ad nyju 10-14 dégum eftir skurdadgerd
med sama vidhaldsskammti og &n nys hledsluskammts, med hlidsjon af klinisku astandi sjuklingsins.
Vidmid fyrir stéra skurdadgerd er hvers kyns ifarandi adgerd sem krefst >3 skammta af
hjaleidarlyfjum og/eda par sem eitt eda fleiri af eftirfarandi skilyrdum eru til staoar:

- Farid er inn i likamshol

- Farid er yfir bandvefskim (t.d. brjosthimnu, lifhimnu eda basthimnu)

- Vodvafell er opnad



- Liffeeri er fjarlaegt
- Edlilegri likamsbyggingu er breytt med adgerd.

Framkdllun 6naemispols

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun vid samhlidanotkun concizumabs hja sjuklingum sem
gangast undir framkollun dnaemispols, afnemingaradgerd sem er gerd til ad utryma motefnum. Engar
upplysingar liggja fyrir. Meta skal vandlega hugsanlegan avinning og ahattu ef stendur til ad halda
afram eda hefja medferd med concizumabi medan & framkdéllun dnaemispols stendur.

Aldradir

EKkKi er radlagt ad breyta skommtum (fyrir utan stillingu einstaklingsbundins viohaldsskammts) hja
sjuklingum > 65 &ra. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum 65 ara og eldri. Sj& kafla 5.2
fyrir frekari upplysingar.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er radlagt ad breyta skdmmtum (fyrir utan stillingu einstaklingsbundins vidhaldsskammts) hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Takmarkadar eda engar upplysingar liggja fyrir um sjdklinga
med veegt, i medallagi eda verulega skerta nyrnastarfsemi, sja kafla 5.2.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er radlagt ad breyta skdmmtum (fyrir utan stillingu einstaklingsbundins vidhaldsskammts) hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Takmarkadar eda engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga
med skerta lifrarstarfsemi, sja kafla 5.2.

Born

EkKi hefur enn verid synt fram & verkun og 6ryggi Alhemo hja bérnum <12 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof
Alhemo er adeins til notkunar undir hueé.

Concizumab kemur i &fylltum lyfjapenna sem er tilbdinn til notkunar. Néalar fylgja ekki med, sja
kafla 6.5.

Concizumab & ad gefa daglega, hvener dagsins sem er, ekki endilega & sama tima & hverjum degi.

Sjuklingur eda umoénnunaradili getur gefid concizumab, eftir ad hafa fengid videigandi pjalfun hja
heilbrigdisstarfsmanni og lesid notkunarleidbeiningarnar.

Gefa skal concizumab med inndeelingu undir hid i kvid eda leri og skipta um stungustad a hverjum
degi. Ekki skal gefa inndaelingu undir hid & sveedum par sem hadin er vidkvaem, marin, raud eda hord
eda a svaeedum med faedingarblettum eda érum.

Avallt skal nota nyja nal fyrir hverja inndaelingu.

Hver Alhemo afylltur lyfjapenni er til notkunar fyrir einn sjakling. Alhemo &fylltum lyfjapenna ma
ekki deila & milli sjuklinga, jafnvel pétt skipt sé um nal.

Fyrir itarlegar leidbeiningar um gjof lyfsins, sja kafla 6.6 og fylgisedil.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd
med skyrum heetti.

Ofnaemisvidbrégo

Ofnaéemisvidbrogd hafa komid fram vid notkun concizumabs & fyrstu vikum medferdar, par & medal
innlogn & sjukrahus og varanlega stddvun medferdar. Upplysa skal sjuklinga um einkenni bradra
ofnaemisvidbragda.

Ef ofnemiseinkenni koma fram skal radleggja sjuklingnum ad haetta notkun Alhemo og hafa samband
vid leekninn sem skal hefja videigandi medferd.

Onamissvérun

Myndun hlutleysandi and-concizumab motefna, sem kemur fram hja sumum sjuklingum, hefur ekki
leitt til minnkadrar virkni (sja kafla 5.1). b6 skal skoda sjuklinga med klinisk teikn um minnkada
virkni (t.d. aukna tidni gegnblaedinga) til ad meta orsdk og ihuga adra medferdarmoguleika ef grunur
vaknar um hlutleysandi and-concizumab métefni.

Segarek

Greint hefur verid fra tilvikum um segarek i slagaedum og bldedum, sem ekki voru banveen, i
Kliniskum rannséknum & concizumabi. Tilvikin attu sér stad hja sjuklingum med marga ahattupeetti,
p.m.t. notkun harra eda tidra skammta vid medferd & gegnblaedingum (sja kafla 4.8).

Upplysa & sjuklinga sem medhondladir eru med concizumabi um teikn og einkenni segareks og
fylgjast skal med pvi hvort pau komi fram. Ef grunur leikur & ad um segarek sé ad reeda skal hetta
notkun concizumabs og hefja frekari rannsoknir og videigandi laeknismedferd. ihuga skal vandlega
hvort hugsanlegur &vinningur af concizumabmedferd vegi pyngra en hugsanleg &hztta hja sjuklingum
i mikilli heaettu & segareki. betta mat skal endurmeta reglulega.

Vi0 adsteedur par sem vefjapattur er oftjadur (t.d. langt gengin a&edakdlkun, prystingsaverkar,
krabbamein eda bl6dsyking), getur verid hatta a segareki eda blédstorkusétt (disseminated
intravascular coagulation). I hverju sliku tilfelli skal meta avinning medferdar med concizumabi gegn
haettunni & pessum fylgikvillum.

Anrif concizumabs & storkupréf

Medferd med concizumabi hefur ekki i for med ser kliniskt mikilveegar breytingar a stddludum
storkuprofum, p.m.t. virkjadur trombdplastintimi (aPTT) og prétrombintimi (PT).

Hjélparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 0,25 mg af p6lysorbati 80 i hverjum ml. Polysorbét geta valdid ofnemisvidbrogoum.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Kliniskar rannsoknir & milliverkunum vid 6nnur lyf hafa ekki verid gerdar. Rannsokn & eiturverkunum
milli lyfja med rFVIla var gerd & krabbalodépum sem fengu concizumab. Engin merki um
segamyndun eda adrar aukaverkanir saust hja 6pum med edlilega blédstorknun eftir ad premur
skdmmtum med allt ad 1 mg/kg rFV1la var beett vid concizumab i jafnveegi, sja kafla 5.3.

In vitro og ex vivo rannsoknir & lyfjamilliverkunum voru gerdar med rFVl1la, aPCC, rFVIII og rFIX |
bl6ai fra dreyrasjuklingum sem eru a fyrirbyggjandi medferd med concizumabi. bessar rannséknir
bentu ekki til kliniskt mikilveegra lyfjamilliverkana.

Vidbotaraukning og stundum samlegdaraukning fyrir hamarksgildi prombins samkvaemt
magngreiningu 4 prombinmyndun hefur komid fram i plasma hja sjaklingum med dreyrasyki sem voru
a fyrirbyggjandi medferd med concizumabi asamt rFVIII, rFIX eda hjaleidarlyfjum, par & medal
rFVIla og aPCC. Ahrif & hamarksgildi prombins fara eftir péttni concizumabs og lyfja sem hafa ahrif &
blaedingarstddvun og eru allt fra pvi ad vera vidboétarahrif fyrir 6ll lyf sem hafa ahrif &
blaedingarstddvun og upp i 40% samlegdarahrif med rFVIla, 33% samlegdarahrif med aPCC, 22%
samlegdarahrif med rFVIII og innan vid 13% med rFIX.

Pegar concizumabi var bett vid plasma sem inniheldur SIA (sequence-identical analogue) hlidstedu
emicizumabs leiddi pad til 33% samlegdarahrifa, an pess ad auka pekkta jakvada milliverkun
emicizumab-SIA og aPCC, eda neikvada milliverkun emicizumab-SIA og rFVIII. Lyfjamilliverkanir
concizumabs og rFVIla héldust vid sameiningu vid emicizumab-SIA.

Sja kafla 4.2 fyrir leidbeiningar um notkun hjéleidarlyfja til medferdar & gegnblaedinum hja
sjuklingum sem f& fyrirbyggjandi medferd med concizumabi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar/getnadarvarnir fyrir karla og konur

Konur sem geta ordid pungadar og sem fa concizumab verda ad nota mjog virka getnadarvoérn medan
& medferd med concizumabi stendur og par til 7 vikum eftir ad medferd lykur. Leeknirinn sem
medhondla skal meta &vinning og &heettu & segareki vegna getnadarvarnar sem notud er.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun concizumabs & medgongu. Rannsoknir & exlunarhafni dyra
hafa ekki verid gerdar med concizumabi. EkKi er vitad hvort concizumab geti valdid fosturskada pegar
pad er gefid barnshafandi konu eda hvort pad geti haft ahrif & exlunargetu. Concizumab & adeins ad
nota @ medgongu ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostrio.

Brjostagjof
EkKi er pekkt hvort concizumab skilst Gt i brjostamjélk. pekkt er ad 1gG ur ménnum skilst Gt i
brjostamjélk fyrstu dagana eftir feedingu, péttnin leekkar fljétlega eftir pad, pvi er ekki hagt ad Utiloka

heettu fyrir ungbarn & brjésti medan & pessu stutta timabili stendur. Eftir pad ma nota concizumab
medan a brjostagjof stendur ef klinisk porf kallar & pad.

Fri6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a frjésemi, sja kafla 5.3. Engin
gogn um frjésemi eru til fyrir menn. Ahrif concizumabs & frjésemi karla og kvenna eru pvi 6pekkt.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Alhemo hefur engin eda 6veruleg &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Heildarupplysingar um 6ryggi concizumabs eru byggdar a gégnum ar kliniskum ranns6knum.
Alvarlegustu aukaverkanirnar i kliniskum rannséknum med concizumabi voru segarek (0,9%) og
ofnami (0,3%).

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir byggja a upplysingum eftir markadssetningu og samséfnudum gégnum ar
Klinisku rannsoknunum NN7415-4159 (fasi 1b), NN7415-4310 (fasi 2), NN7415-4255 (fasi 2),
NN7415-4311 (fasi 3) og NN7415-4307 (fasi 3), par sem alls 320 karlkyns sjuklingar med dreyrasyki
A med og an moétefna og dreyrasyki B med og 4n motefna fengu ad minnsta kosti einn skammt af
concizumabi sem regluleg fyrirbyggjandi medferd. Sjuklingarnir voru Utsettir i samtals

475 Utsetningarar i kliniskum rannsoknum.

Tafla 2 hér ad nedan er sett fram samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum (liffeeraflokkur og
kjorheiti). Tidni er flokkud i samreemi vid eftirfarandi: mjog algengar (=1/10); algengar (=1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 2 Aukaverkanir ur sameinudum kliniskum rannséknum med concizumabi

Flokkun eftir lifferum Aukaverkanir Tioni
Onamiskerfi Ofnaemi Algengar
FfEoar Segarek Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og | Vidbrogd a stungustad Mjog algengar
aukaverkanir a ikomustad

Lysing & voldum aukaverkunum

Vidbrogo & stungustad

Greint var fra viobrogoum a stungustad i kliniskum ranns6knum med mérgum skémmtum.
Algengustu einkennin sem tilkynnt var um voru rodi & stungustad (5,9%), mar & stungustad (4,4%) og
margull & stungustad (4,1%). Meirihluti tilvika voru tilkynnt sem veg.

Bdrn

[ Klinisku ranns6knunum voru 78 patttakendur unglingar (>12 til <18 éra). Oryggi var svipad hja
unglingum og fullordnum sjuklingum og eins og buist var vid fyrir aldurshépinn.

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun concizumabs hj& bérnum yngri en 12 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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49 Ofskdmmtun

pad er takmorkud reynsla fyrirliggjandi vegna ofskémmtunar & concizumabi. Tilkynnt hefur verid um
tilvik med allt ad 5 sinnum &aetludum skammti &n kliniskra afleidinga. Ofskommtun fyrir slysni getur
valdio of mikilli storknunargetu bl6ds og sjuklingar eiga ad hafa samband vid leekninn til ad fa eftirlit.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: blaedingarlyf, nnur blaedingarlyf til alteekrar notkunar, ATC-k6di: B02BX10.
Verkunarhattur

Concizumab er and-vefjapéattaferlahemla (anti-tissue factor pathway inhibitor, anti-TFPI) métefni.
TFPI1 er métefni gegn peetti Xa (FXa). Binding concizumabs vid TFPI kemur i veg fyrir hdmlun TFPI
& FXa. Aukna FXa virknin lengir upphafsfasa storknunar og leyfir naegilega myndun prombins til ad
tryggja arangursrika blaedingarstédvun. Concizumab virkar 6had FVIII og FIX.

Lyfhrif

I NN7415-4311 og NN7415-4307 ranns6knunum minnkadi medaltal 6bundins TFPI (TFPI i plasma
sem er ekki bundid concizumabi) fyrir sjuklinga & fyrirbyggjandi medferd med concizumabi um 87%
0g 86% i hvorri rannsokn fyrir sig innan 24 Klst. eftir gj6f concizumabs hledsluskammts og hélst
stédugt yfir timann. Concizumab kom prombinmyndunargetu aftur 4 en pad sast a melingu &
medalhdmarki prombins innan marka i edlilegu plasma og ad 94% sjaklinga voru med hamarksgildi
fyrir prombin innan marka i edlilegu plasma (26-147 nM) vid 56 vikna markid i b4&dum
rannséknunum. Timabundid var tilkynnt um midlungshakkud hamarksgildi prombins hja 37,6%
sjuklinga i rannsokn NN7415-4311 og hja 22,1% sjuklinga i rannsokn NN7415-4307 &n
dryggisvandamala.

Greint var fra heekkudum gildum fibrins D-tvilidu og brots 1,2 i fjolskammtarannséknum. Jakveed
fylgni er & milli plasmapéttni concizumabs og fibrins D-tvilidu og préprombinbrots 1,2 sem gefur til
kynna ahrif concizumabs & bleedingarstddvun. Engar Kliniskt markteekar breytingar saust & fibrinogeni,
and-prombini og blodflogum.

Verkun oqg 6rygqi

Dreyrasyki A og B med métefnum (HAwl og HBwI) 12 ara og eldri (NN7415-4311)

NN7415-4311 rannsoknin var fjolpjodleg, fjdlsetra, opin fasa 3 rannsékn til ad kanna verkun og
Oryggi concizumabs til ad fyrirbyggja blaedingar hja 91 fulloronum karlkyns sjuklingi (58 HAwI og
33 HBwI) og 42 karlkyns unglingum (22 HAwI og 20 HBwI) med dreyrasyki A eda B med motefnum.

Rannsoknin samanst6d af 4 hopum, par a medal tveimur 6slembirédudum hépum:

. Hopar 1 og 2: 52 sjuklingum sem adur hofou verido medhondladir eftir porfum, var slembiradad
til ad fa ekki fyrirbyggjandi medferd (medferd med hjéleidarlyfjum eftir porfum, hépur 1) eda
fyrirbyggjandi medferd med concizumabi (hdpur 2), med >6 medhondladar blaedingar & sidustu
24 vikum eda >12 medhondladar bleedingar & sidustu 52 vikum fyrir skimun, eda peir sem voru
fluttir ar NN7415-4322

. Hopar 3 og 4: 81 sjuklingur til vidbotar (53 HAwl og 28 HBwI) sem fékk fyrirbyggjandi
medferd med concizumabi

Sjuklingar voru >12 ara og med likamspyngd >25 kg, med medfadda dreyrasyki A eda B af hvada

alvarleika sem er med skrada sogu um motefni (>0,6 BU), sem hafdi verid avisad eda purft & meoferd
med hjaleidarlyfjum ad halda sidustu 24 vikurnar fyrir skimun.
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Sjuklingarnir fengu skammtadaetlun i samraemi vid radleggingar i samantekt & eiginleikum lyfs.

Meginmarkmid rannsoknarinnar var ad bera saman ahrif fyrirbyggjandi medferdar med concizumabi
vid enga fyrirbyggjandi medferd (medferd med hjaleidarlyfjum eftir porfum) til ad feekka tilfellum
blaedinga hja fulloronum sjuklingum og unglingum med dreyrasyki A eda B med métefnum (sja

t6flu 3). Med pvi ad nota neikveett tvikostalikan, var hlutfall arlegrar bleedingartioni (ABR) aztlad
0,14 (p <0,001), sem samsvarar leekkun & arlegri bleedingartioni um 86% hja einstaklingum &
fyrirbyggjandi medferd med concizumabi samanborid vid pa sem fengu enga fyrirbyggjandi medfero.
i vidbotargreiningu sem inniheldur allar tilteekar upplysingar sem fylgja ITT meginreglunni er hlutfall
deetladrar arlegrar blaedingartioni 0,20 (95% CI [0,09; 0,45], p <0,001).

Ad auki hefur fjéldi sjuklinga &n bledinga verid reiknadur Ut.

Midgildi arlegrar bladingartidni og fjoldi sjuklinga an blaedinga eru synd i t6flu 3.

Verkun var einnig metin pegar allir sjuklingar i hopum 2, 3 og 4 hofdu lokid ad minnsta kosti 56 vikna
medferd og nidurstédurnar voru i samrami vid nidurstédur i toflu 3.

Tafla 3 Arleg blaedingartidni med fyrirbyggjandi medferd med concizumabi samanborid vid
enga fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum med dreyrasyki A med moétefnum og dreyrasyki B
med mdtefnum >12 ara (NN7415-4311, medferdarhopar 1 og 2)

HAwI og HBwI HAwI og HBwI ABR hlutfall
Fyrirbyggjandi medferd | An fyrirbyggjandi [95% CI]
med concizumabi medferdar
N=33 N=19
Medhondladar blaedingar, baedi sjalfsprottnar og vegna averka
Aztlad medaltal ABR [95% CI] 2,1 14,8 0,14
[1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
Midgildi (lagmark; hdmark) ABR 0,00 9,76
(0,0; 66,4) (0,0; 94,7)
# sjuklinga med 0 bledingar sem 17 1
luku 24 vikna medfero (%) (51,5%) (5,3%)
# sjuklinga med 0 bledingar sem 4 1
luku ekki 24 vikna medferd (%) (12,1%) (5,3%)
Medhondladar lidbledingar
Aztlad medaltal ABR [95% CI] 1,7 114 0,15
[1,00; 2,97] [6,60; 19,68] [0,07;0,32]
Medhondladar blaedingar i véldum lidum
Aztlad medaltal ABR [95% CI] 1,4 6,8 0,21
[0,40; 4,80] [2,00; 22,87] [0,04; 1,17]
Medhdndladar og 6medhondladar bledingar
Aztlad medaltal ABR [95% CI] 52 15,8 0,33
[3,43; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17;0,64]

# - Fjoldi; HAwl — Dreyrasyki A med métefnum; HBwl — Dreyrasyki B med métefnum; ABR — Arleg bleedingartidini;
Skilgreiningar & bleedingum voru i samraemi vid skilyrdi World Federation of Hemophilia.
Verkun var metin hja sjuklingum med dreyrasyki A og B med métefnum pegar allir sjuklingar i hépum 1 og 2 héfou lokid
meginhluta rannséknarinnar (ad minnsta kosti 24 vikur i hopi 1 eda ad minnsta kosti 32 vikur i hépi 2), med pvi ad bera
saman fjolda medhondladra bledingatilvika milli fyrirbyggjandi medferdar med concizumabi (hopur 2) og peirra sem fengu

ekki fyrirbyggjandi medferd (hopur 1).

Aztlad medaltal arlegrar bladingartidni og tengd hlutféll arlegrar blaedingartidni eru byggd & neikvaedri tvikosta

adhvarfsgreiningu par sem fjéldi bladinga sjuklingsins er greindur sem fall af slembiradadri medferdaraztlun, tegund
dreyrasyki (HAwI eda HBwI) og bladingatidni (<9 eda >9 bledingar yfir sidustu 24 vikur fyrir skimun) og I6garitmi lengdar
athugunartimabilsins tekinn med sem fravik i likaninu. Aztlad medaltal arlegrar bledingartidni er jadarmat sem byggir &
dreifingu skyribreyta i rannsoknarpydinu. Likanid byggir & 6llum sjuklingum sem var slembiradad og gerir grein fyrir notkun
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vidbdtarmedferdar. Tolfredilega likanid fyrir medhondladar blaedingar i véldum lidum (target joints) er adeins fyrir sjuklinga
sem eru med marklidamét vid upphaf.

Dreyrasyki A og B (HA og HB) 12 &ra og eldri (NN7415-4307)

NN7415-4307 rannsoknin var fjolpjodleg, fjdlsetra, opin fasa 3 rannsdkn gerd til ad kanna verkun og
oryggi concizumabs til ad fyrirbyggja bleedingar hja 118 fulloronum karlkyns sjaklingum (67 HA og
51 HB) og 38 karlkyns unglingum (23 HA og 15 HB) med dreyrasyki A eda B &n mdtefna.

Rannsoknin samanst6d af 4 hopum, par & medal tveimur 6slembirédudum hépum:

. Hopar 1 og 2: 63 sjuklingar (27 HA og 36 HB) sem adur héfou verid medhondladir eftir
pérfum, var slembiradad til ad fa ekki fyrirbyggjandi medferd (FVII/FIX eftir porfum, hopur 1)
eda fyrirbyggjandi medferd med concizumabi (hépur 2), med lagskiptingu eftir tegund
dreyrasyki (HA, HB) og bleedingum a sidustu 24 vikum (<9 eda >9)

. Hopar 3 og 4: 93 sjuklingar til viobotar (63 HA og 30 HB) sem fengu fyrirbyggjandi medferd
med concizumabi, par af

0 29 HA sjuklingar og 22 HB sjuklingar sem hoéfou adur fengio fyrirbyggjandi medferd
med lyfjum med storkupeetti i NN7415-4322 (an inngrips, medferd i samraemi vid
hefobundid kliniskt verklag), samanburdur gerdur a sama sjuklingi

o0 34 HA sjuklingar og 8 HB sjuklingar sem fengu fyrirbyggjandi medferd med
concizumabi.

Sjuklingarnir voru >12 éara og likamspyngd >25 kg med medfeedda alvarlega dreyrasyki A (FV111<1%)
eda medalalvarlega/alvarlega dreyrasyki B (FIX<2%) og peim hafdi verid avisad eda purft & medferd
med storkupeetti ad halda sidustu 24 vikurnar fyrir skimun.

Sjuklingarnir fengu skammtadaetlun i samraemi vid radleggingar i samantekt & eiginleikum lyfsins.

Meginmarkmid rannsoknarinnar var ad bera saman ahrif fyrirbyggjandi medferdar med concizumabi
vid enga fyrirbyggjandi medferd (medferd med FVII/FIX lyfjum eftir porfum) til ad feekka tilfellum
blaedinga hja fulloronum sjuklingum og unglingum med alvarlega dreyrasyki A eda
medalalvarlega/alvarlega dreyrasyki B (sja toflu 4 og 5). Verkun var metin annars vegar hja HA og
hins vegar hja HB sjuklingum an moétefna pegar allir sjaklingar i hdpum 1, 2 og 4 héféu lokid
meginhluta rannséknarinnar (24 vikur i hdpi 1, ad minnsta kosti 32 vikur i hopum 2 og 4).

Y firburdir fyrirbyggjandi medferdar med concizumabi samanborid vid enga fyrirbyggjandi medferd
voru stadfestir med samanburdi & faekkun blaedingatilvika i hdpi 1 og hopi 2 hja fullorénum og
unglingum med HA eda HB. Med pvi ad nota neikvatt tvikostalikan, var hlutfall arlegrar
blaedingartioni (ABR) aetlad 0,14 (p <0,001) hja sjuklingum med HA, sem samsvarar laekkun & arlegri
blaedingartioni um 86% hja einstaklingum & fyrirbyggjandi medferd med concizumabi samanborid vid
enga fyrirbyggjandi medferd. begar sama likan var notad hja sjuklingum med HB var aztlad hlutfall
0,21 (p< 0,001) sem samsvarar laekkun & arlegri bleedingartioni um 79% hja einstaklingum &
fyrirbyggjandi medferd med concizumabi samanborid vid enga fyrirbyggjandi medferd.

Tafla 4 Arleg blaedingartidni med fyrirbyggjandi medferd med concizumabi samanborid vid
enga fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum med dreyrasyki A an métefna > 12 ara
(NN7415-4307, hopar 1 og 2)

HA HA ABR hlutfall
Fyrirbyggjandi An fyrirbyggjandi [95% CI]
medferd med medferdar
concizumabi N=9
N=18
Medhondladar bledingar, baedi sjalfsprottnar og vegna averka
Aztlad medaltal ABR [95% CI] 3,5 24,5 0,14
[2,18; 5,54] [14,50; 41,48] [0,07; 0,29]
Midgildi (lagmark; hamark) ABR 2,92 19,57
(0,0; 29,5) (3,3; 71,7
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HA HA ABR hlutfall
Fyrirbyggjandi An fyrirbyggjandi [95% CI]
medferd med medferdar
concizumabi N=9
N=18
# sjuklinga med 0 bledingar sem 6 0
luku 24 vikna medferd (%) (33,3%) (0,0%)
# sjuklinga med 0 bledingar sem 0 0
luku ekki 24 vikna medfero (%) (0,0%) (0,0%)
Medhondladar lioblaedingar
Aztlad medaltal ABR [95% CI] 2,8 17,6 0,16
[1,71; 4,56] [10,19; 30,39] [0,08; 0,33]
Medhondladar blaedingar i véldum lidum
Aztlad medaltal ABR [95% CI] 2.0 8.8 0.23
[1.19; 3.47] [4.84; 15.91] [0.11; 0.48]
Medhondladar og 6medhondladar bledingar
Aztlad medaltal ABR [95% CI] 6.2 26.8 0.23
[4.03; 9.48] [15.37; 46.72] [0.11; 0.47]

# — Fjoldi HA — Dreyrasyki A; ABR — Arleg bladingartidini; Skilgreiningar & bladingum voru i samrami vid skilyrdi World

Federation of Hemophilia.

Verkun var metin hja sjuklingum med dreyrasyki A pegar allir sjuklingar i hépum 1 og 2 héfou lokid meginhluta
rannsdknarinnar (ad minnsta kosti 24 vikur i hdpi 1 eda ad minnsta kosti 32 vikur i hdpi 2), med pvi ad bera saman fjolda
medhodndladra bledingatilvika hja peim sem fengu fyrirbyggjandi medferd med concizumabi (hépur 2) vid fjdlda hja peim
sem fengu ekki fyrirbyggjandi medferd (hopur 1).
Atlad medaltal arlegrar bladingartioni og tengd hlutféll &rlegrar bleedingartidni eru byggd & neikvadri tvikosta
adhvarfsgreiningu par sem fjoldi bleedinga sjuklingsins er greindur sem fall af slembiradadri medferdarazetlun og
blaedingationi (<9 eda >9 bledingar sidustu 24 vikurnar fyrir skimun) og l6garitmi lengdar athugunartimabilsins tekinn med
sem fravik i likaninu. Aztlad medaltal arlegrar bledingartidni er jadarmat sem byggir & dreifingu skyribreyta i
rannsoknarpydinu. Likanid byggir & 6llum sjuklingum sem var slembiradad og gerir grein fyrir notkun vidbétarmedferdar.
Tolfreedilega likanid fyrir medhondladar bledingar i voldum lidum (target joints) er adeins fyrir sjuklinga sem eru med

marklidamot vid upphaf.

Tafla 5 Arleg blaedingartidni med fyrirbyggjandi medferd med concizumabi samanborid vid
enga fyrirbyggjandi medferd hja sjuklingum med dreyrasyki B &n moétefna > 12 ara

(NN7415-4307, hépar 1 og 2)

HB HB ABR hlutfall
Fyrirbyggjandi An fyrirbyggjandi [95% CI]
medferd med medferdar
concizumabi N=12
N=24
Medhdndladar blaedingar, badi sjalfsprottnar og vegna averka
Aztlad medaltal ABR [95% Cl] 3,2 15,4 0,21
[2,00; 5,22] [8,55; 27,78] [0,10; 0,45]
Midgildi (lagmark; hamark) 1,62 14,92
ABR (0,0; 11,9) (0,0; 50,9)
# sjuklinga med 0 blaedingar 10 1
sem luku 24 vikna medferd (%) (41,7%) (8,3%)
# sjuklinga med 0 blaedingar 1 0
sem luku ekki 24 vikna (4,2%) (0,0%)
medferd (%)
Medhdndladar liobleedingar
Aztlad medaltal ABR [95% Cl] 2,7 13,1 0,21
[1,58; 4,72] [6,63; 26,01] [0,09; 0,50]

Medhdndladar blaedingar i voldum lidum
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HB HB ABR hlutfall
Fyrirbyggjandi An fyrirbyggjandi [95% CI]
medferd med medferdar
concizumabi N=12
N=24
Aztlad medaltal ABR [95% Cl] 1,9 54 0,34
[0,95; 3,67] [2,22; 13,21] [0,11; 1,06]
Medhondladar og émedhdndladar bledingar
Aztlad medaltal ABR [95% Cl] 4,2 20,2 0,21
[2,71; 6,37] [11,90; 34,17] [0,10; 0,41]

# — Fjoldi HB — Dreyrasyki B ABR — Arleg bladingartidni; Skilgreiningar & bladingum voru i samrami vid skilyrdi World
Federation of Hemophilia.

Verkun var metin hja sjuklingum med dreyrasyki B pegar allir sjuklingar i hdpum 1 og 2 héfdu lokid meginhluta
rannsdknarinnar (ad minnsta kosti 24 vikur i hdpi 1 eda ad minnsta kosti 32 vikur i hdpi 2), med pvi ad bera saman fjolda
medhodndladra bledingatilvika hja peim sem fengu fyrirbyggjandi medferd med concizumabi (hépur 2) vid fjdlda hja peim
sem fengu ekki fyrirbyggjandi medferd (hopur 1).

Aztlad medaltal arlegrar bladingartidni og tengd hlutféll arlegrar blaedingartidni eru byggd & neikvaedri tvikosta
adhvarfsgreiningu par sem fjoldi bleedinga sjuklingsins er greindur sem fall af slembiradadri medferdarazetlun og
blaedingationi (<9 eda >9 blaedingar yfir sidustu 24 vikur fyrir skimun) og ldgaritmi lengdar athugunartimabilsins tekinn med
sem fravik i likaninu. Aztlad medaltal arlegrar bledingartidni er jadarmat sem byggir & dreifingu skyribreyta i
rannséknarpydinu. Likanio byggir a 6llum sjaklingum sem var slembiradad og gerir grein fyrir notkun vidbo6tarmedferoar.
Tolfreoilega likanio fyrir medhdndladar bledingar i véldum lidum (target joints) er adeins fyrir sjuklinga sem eru meo
marklidamot vid upphaf.

Undirmarkmid rannsoknarinnar var ad bera saman ahrif fyrirbyggjandi medferdar med concizumabi
vid fyrri fyrirbyggjandi medferd sjuklinga med FVIII og FIX lyfjum med hefébundinn eda lengdan
helmingunartima vid ad feekka blaedingartilvikum hja fulloronum og unglingum med HA eda HB an
motefna (sja toflu 6 og 7). Aztlad hlutfall (95% CI) érlegrar bladingartioni var 1,39 (0,73; 2,63) fyrir
HA og 1,75 (0,81; 3,78) fyrir HB.

Tafla 6 Samanburdur hja sama sjuklingi & arlegri bleedingartioni med fyrirbyggjandi medferd
med concizumabi vid fyrri fyrirbyggjandi medferd med FVIII hja sjuklingum med dreyrasyki A
an métefna > 12 ara (NN7415-4307, hopur 4 samanborid vid NN7415-4322)

HA HA ABR hlutfall
Fyrirbyggjandi Fyrri [95% CI]
medferd med fyrrirbyggjandi
concizumabi medferd med
N=29 FVIII
N=29
Medhdndladar blaedingar, badi sjalfsprottnar og vegna averka
Aztlad medaltal ABR [95% Cl] 51 3,7 1,39
[2,71; 9,65] [2,51; 5,42] [0,73; 2,63]
Midgildi (lagmark; hamark) 2,33 2,17
ABR (0,0; 46,7) (0,0; 13,5)
# sjuklinga med 0 blaedingar 11 10
sem luku fyrstu 24 vikum (37,9%) (34,5%)
stddugrar medferdar (%)
# sjuklinga med 0 bledingar 0
sem luku ekki 24 vikum (0,0%)

stédugrar medferdar (%)

Medhondladar lidbledingar

Aztlad medaltal ABR [95% Cl] 3,9 2,6 1,50
[1,35; 7,58] [1,80; 3,72] [0,69; 3,28]

Medhondladar og émedhdndladar bledingar

Aztlad medaltal ABR [95% Cl] 55 3,9 1,43
[3,13; 9,79] [2,68; 5,57] [0,80; 2,55]

# - Fjoldi; HA — Dreyrasyki A; ABR — Arleg bladingartidini; Skilgreiningar & bladingum voru i samrami vid skilyrdi World
Federation of Hemophilia.
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Verkun var metin hja sjaklingum med dreyrasyki A pegar allir sjdklingar i hépum 1 og 2 héfou lokid meginhluta
rannsdknarinnar (ad minnsta kosti 24 vikur i hdpi 1 eda ad minnsta kosti 32 vikur i hdpi 2), med pvi ad bera saman fjolda
medhodndladra bleedingatilvika hja peim sem fengu fyrirbyggjandi medferd med concizumabi (hépur 4) vid fjdlda hja peim
sem fengu fyrirbyggjandi medfero (NN7415-4322).

Atlad medaltal arlegrar bladingartioni og tengd hlutféll &rlegrar bleedingartidni eru byggd & neikvadri tvikosta
adhvarfsgreiningu par sem fjoldi bleedinga sjuklingsins er greindur sem fall af slembiradadri medferdarasetlun og légaritmi
lengdar athugunartimabilsins tekinn med sem fravik i likaninu og endurteknar meelingar hja sjuklingi sem voru innleiddar
med 6skipulegu samdreifnifylki. Stadfest var ad ahrif voru ekki lakari ef efri mérk 95% oryggisbils ABR-hlutfallsins voru
undir 2,0.

Tafla 7 Samanburdur hja sama sjuklingi a arlegri blaedingartioni med fyrirbyggjandi medferd
med concizumabi vid fyrri fyrirbyggjandi medferd med FIX hja sjaklingum med dreyrasyki B
an métefna > 12 ara (NN7415-4307, hdpur 4 samanborid vid NN7415-4322)

HB HB ABR ratio
concizumab previous FIX [95% CI]
prophylaxis prophylaxis

N=22 N=22

Medhondladar bledingar, baedi sjalfsprottnar og vegna averka

Aztlad medaltal ABR [95% Cl] 54 3,1 1,75
[2,27;12,91] [2,07; 4,62] [0,81; 3,78]

Midgildi (lagmark; hamark) 1,44 2,07

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

# sjuklinga med 0 blaedingar 9 7

sem luku fyrstu 24 vikum (40,9%) (31,8%)

stddugrar medferdar (%)

# sjuklinga med 0 bledingar 1

sem luku ekki 24 vikum (4,5%)

stédugrar medferdar (%)

Medhondladar lidbledingar

Aztlad medaltal ABR [95% Cl] 4,2 2,6 1,58
[1,94; 8,95] [1,69; 4,13] [0,80; 3,11]

Medhondladar og émedhdndladar bledingar

Aztlad medaltal ABR [95% Cl] 6,4 3,4 1,89
[2,94; 13,68] [2,22; 5,10] [0,90; 3,95]

# - Fjoldi; HB — Dreyrasyki B; ABR — Arleg bl@dingartidini; Skilgreiningar & blaedingum voru i samrami vid skilyrdi World
Federation of Hemophilia.

Verkun var metin hja sjuklingum med dreyrasyki B pegar allir sjuklingar i hdpum 1 og 2 h6fdu lokid meginhluta
rannsdknarinnar (ad minnsta kosti 24 vikur i hdpi 1 eda ad minnsta kosti 32 vikur i hdpi 2), med pvi ad bera saman fjolda
medhodndladra bledingatilvika hja peim sem fengu fyrirbyggjandi medferd med concizumabi (hépur 4) vid fjdlda hja peim
sem fengu fyrirbyggjandi medfero (NN7415-4322).

Aztlad medaltal arlegrar bladingartidni og tengd hlutféll arlegrar blaedingartidni eru byggd & neikvaedri tvikosta
adhvarfsgreiningu par sem fjoldi bleedinga sjuklingsins er greindur sem fall af slembiradadri medferdarasetlun og légaritmi
lengdar athugunartimabilsins tekinn med sem fravik i likaninu. og endurteknar melingar hja sjaklingi sem voru innleiddar
med 6skipulegu samdreifnifylki. Stadfest var ad ahrif voru ekki lakari ef efri mork 95% oryggisbils ABR-hlutfallsins voru
undir 2,0.

I rannsokninni var einnig lagt mat & fyrirbyggjandi ahrif concizumabs hja sjuklingum med HA og HB
an motefna vid ad faekka tilfellum medhondladra sjalfsprottinna bleedinga, medhdndladra lidblaedinga,
medhondladra blaedinga i véldum lidum og allar bleedingar (medhéndladar og ekki medhdndladar).
Midgildi &rlegrar blaedingartidini og fjoldi sjuklinga med engar bleedingar kemur fram i t6flu 4 og 5
(slembiradadir hépar 1 og 2) og toflu 6 og 7 (samanburdur hja sama sjaklingi i hopi 4).

Verkun var einnig metin pegar allir sjuklingar i hopum 2, 3 og 4 h6fdu lokid ad minnsta kosti 56 vikna
medferd, og nidurstodurnar voru i samreemi vid nidurstodurnar i téflu 4 og 5.

Meoferd 4 gegnblaedingum i kliniskum ranns6knum

Vid notkun concizumabs samkveemt skammtadaetlun og leidbeiningum um millibleedingar i kafla 4.2
voru blaedingar medhondladar a ahrifarikan og 6ruggan hatt an tilfella segareks. Oryggi og verkun
samhlidanotkunar fyrirbyggjandi concizumab medferdar og gegnblaedingarmedferdar voru stadfest i
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rannsokn NN7415-4311 og NN7415-4307 (> 56 vikur fyrir concizumab medferdarhdpa). Alls voru
408 blaedingar i NN7415-4311 medhdndladar med rFVIla (meirihluti) og FEIBA en alls
662 bleedingatilvik i NN7415-4307 voru medhdndlud med FVIII og FIX.

Onaemissvérun

Yfir medferdartimabilin i rannsoknum NN7415-4159 (11 vikur), NN7415-4310 og NN7415-4255
(>76 vikur), NN7415-4311 (=56 vikur fyrir hdpana sem fengu concizumab) og NN7415-4307

(=56 vikur fyrir hopana sem fengu concizumab), reyndust 71 af 320 sjuklingum sem fengu
concizumab (22,2%) jakvaedir fyrir and-concizumab métefnum, par af voru 18 sjuklingar (5,6%) sem
reyndust jakveaedir fyrir in vitro-hlutleysandi métefnum. Hja 2 (2,8%) af 71 sjuklingi sem greindist
jakveedur fyrir and-concizumab motefnum, komu in vitro hlutleysandi métefni fram samhlida pvi ad
gildi 6bundins TFPI urdu aftur pau sému. Hj& hinum 69 sjuklingunum (97,2%) voru engin Kliniskt
mikilveeg ahrif métefnanna a lyfjahvorf, lyfthrif, 6ryggi eda virkni concizumabs.

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum &
concizumabi hja einum eda fleiri undirh6pum barna sem medferd gegn arfgengri dreyrasyki A med
eda an motefna og medferd gegn arfgengri dreyrasyki B med eda an métefna (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Rannsdknir & lyfjahvorfum hafa synt ad alteek Gtsetning fyrir concizumabi, mald med AUC og Crax,
jokst meira en i hlutfalli vid aukna skammta. pessi 6linulega hegdun lyfjahvarfanna er af véldum
markmidadrar dreifingar og brotthvarfs lyfsins (TMDD) sem & sér stad pegar concizumab binst TFPI &
innpekjufrumum, med brotthvarfi lyf-markflokans i kjolfarid. Petta er mettanlegt ferli og umfang
brotthvarfs concizumabs med TMDD radst af magni TFPI i innpekjufrumum. Petta veldur hrédu
brotthvarfi/hradri Gthreinsun vid laga péttni concizumabs (par sem 6linulegi ferillinn er rikjandi) og
haegara brotthvarf/haegari Gthreinsun vid heerri péttni concizumabs (par sem linulegi ferillinn er
radandi).

Utsetning fyrir concizumabi var svipud vid dreyrasyki A og B med eda an motefna.

Margfeldismedaltal jafnveegispéttni concizumabs i viku 24 er synd i to6flu 8. Plasmapéttni fyrir skammt
(laggildi) hélst stodug i 56 vikna medferd.

Tafla 8 béttni concizumabs i plasma vid jafnveegi & 24 klst. skammtabili i viku 24

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

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

margfeldismedaltal

(CV%)

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

margfeldismedaltal

(CV%)

Cmax / Ciaggildi 1,4 (0,4) 1,6 (0,6) 2,6 (6,6) 1,5(0,5)

hlutfall, medaltal

(SD)

Cmax,ss = hamarkspéttni i plasma vid jafnvagi.
Cirough,ss = plasmapéttni fyrir skammt (laggildi) vid jafnveegi.
* & concizumab skammtaaeetlun.
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Frésog

Eftir stakan skammt undir hud af 0,05-3 mg/kg concizumabi hja heilbrigdum einstaklingum og
einstaklingum med dreyrasyki var timinn fram ad hamarkspéttni concizumabs i plasma (tmax) & bilinu
fra 8 klst. til 99 kist. (4,1 dagur).

Umbrot

Concizumab er métefni og eins og 6nnur stdr protein eru pau yfirleitt brotin nidur med préteinrofi i
leysikornum (lysosome) i amindsyrur, sem likaminn skilar sidan Ut eda endurnotar. Gert er rad fyrir ad
concizumab fylgi pessari nidurbrotsleid badi fyrir 6linulega brotthvarfsferlid med TMDD og fyrir
linulega brotthvarfsferlid med Fc vidtakabindingu sem er algengt fyrir métefni.

Brotthvarf

Badi linulegar og élinulegar leidir studla ad brotthvarfi concizumabs. Lokahelmingunartimi hja
heilbrigdum einstaklingum og einstaklingum med dreyrasyki sem fengu stakan skammt undir hud af
0,25 — 3 mg/kg meeldist & bilinu 39 klst. (1,6 dagar) til 195 Klst. (8,1 dagar). Vid jafnvaegi, par sem
linulegt brotthvarf verdur rikjandi, getur heildarhelmingunartiminn verid lengri.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur
Aldur hafdi engin ahrif & Gtsetningu fyrir concizumabi hja sjuklingum med dreyrasyki A eda B med
eda an motefna. Aldurshilid hja rannséknarpydinu var 12 — 68 ér.

Skert nyrnastarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um skerta nyrnastarfsemi. Af 256 sjuklingum sem fengu
medferd med concizumabi i NN7415-4311 og NN7415-4307voru 19 sjuklingar med veegt skerta
nyrnastarfsemi (eGFR milli 60 og 90 ml/min./1,73 m?) og 1 sjuklingur var med i medallagi skerta
nyrnastarfsemi (eGFR milli 30 og 60 ml/min./1,73 m?) & peim tima sem hledsluskammturinn var
gefinn. Engin ahrif a Gtsetningu fyrir concizumabi komu fram. Engar upplysingar liggja fyrir um
verulega skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Takmarkadar eda engar upplysingar liggja fyrir um skerta lifrarstarfsemi. Af 256 sjaklingum sem
fengu medferd med concizumabi i NN7415-4311 og NN7415-4307voru 9 sjuklingar med haekkud
lifrarensim (ALAT eda ASAT >1,5 x ULN) & peim tima sem hledsluskammturinn var gefinn. Engin
ahrif a Gtsetningu fyrir concizumabi komu fram.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Segamyndun af voldum lyfs kom fram i 52 vikna rannsokn a eiturverkunum i krabbalodépum vio
skammta >1 mg/kg/sélarhring undir hid (sem samsvarar 300-faldri Gtsetningu hja ménnum samkvaemt
AUCo-24n).

Krabbameinsvaldandi dhrif

Dyrarannséknir til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif concizumabs eda rannsoknir til ad akvarda
eiturverkun concizumabs a erfdaefni hafa ekki verid gerdar.
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Fri6semi

I 26 vikna rannsdkn & eiturverkunum & kynproska karlkyns og kvenkyns krabbalodapa med
skommtum allt ad 9 mg/kg/solarhring af concizumabi undir hid (sem samsvarar 3.400-faldri
tsetningu hja ménnum, samkvaemt AUC,.24n) hafdi ekki ahrif & frjdsemi (steerd eistna, virkni
sedisfrumna eda lengd tidahrings) og olli engum breytingum a karlkyns- eda kvenkynsaxlunarfaerum.

Vanskdpun

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanlegar aukaverkanir concizumabs & proska fdsturs og
fosturvisa.

Lyfjamilliverkanir

| 28 daga rannsokn & eiturverkunum milli lyfja hja krabbalodopum sem fengu 1 mg/kg af concizumabi
a solarhring til ad na jafnveegi, voru prir samfelldir skammtar allt ad 1 mg/kg rFVIla gefnir i blaaed,
med 2 Klst. millibili hj& dyrunum sem fengu concizumab. Engar aukaverkanir komu fram vid
Gtsetningu fyrir concizumabi sem samsvarar 200-faldri Utsetningu hja ménnum, samkvaemt

AUCo-24 kist..

6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

L-argininhydrdklérid

L-histidin

Natriumklorid

Sukrosi

Pélysorbat 80 (E 433)

Fenol

Saltsyra (til ad stilla pH) (E 507)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH) (E 524)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur Iyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

6.3 Geymslupol

Fyrir fyrstu notkun

3ar.

Eftir fyrstu notkun

Geymid i allt ad 4 vikur vid allt ad 30 °C hita eda i keeli.
Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika i 28 daga vid 30 °C eda i keli. Fra

Orverufraedilegu sjonarhorni ma geyma lyfid eftir ad pad hefur verid opnad i ad hamarki 28 daga vid
30 °C eda i keeli. Adrir geymslutimar og -adsteedur vid notkun eru & 4byrgd notanda.
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6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Fyrir fyrstu notkun

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).
Ma4 ekki frjosa. Geymid fjarri keelibunadinum i keeli.

Eftir fyrstu notkun

Geymid afyllta lyfjapennann med pennahettuna 4 til ad vernda lausnina fyrir 1josi.

Geymid afyllta lyfjapennann &n pess ad nalin sé &. bad tryggir nakvaema skémmtun og kemur i veg
fyrir mengun, sykingu og leka.

M4 ekki frjosa. Geymid fjarri keelibunadinum i keeli.

Alhemo skal verja gegn hita og ljési og pad skal ekki geyma i beinu sélarljosi.

Geymsluskilyrai eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Alhemo er faanlegt i fjdlskammta einnota afylltum lyfjapenna, sem samanstendur af 1,5 ml eda 3 ml
rorlykju ar gleri sem er innsiglud i inndeelingarpenna, gerdum 0r plasthlutum og malmfjédrum.
Rorlykjunni er lokad med gummipl6tu ad nedan og ad ofan med lagskiptri gmmiplétu sem er

innsiglud med alloki. Gmmipléturnar eru ekki gerdar ar nattarulegu gammi latexi.

Afyllti lyfjapenninn er pakkadur i 6skju. Alnemo er faanlegt i eftirfarandi pakkningastaerdum og
prystihnappurinn og rérlykjuhylkid a inndzlingarpennanum eru litak6dud eftir styrkleika:

. 15 mg/1,5 ml (blétt): Einingapakkningar med 1 afylltum lyfjapenna og fjolpakkningar sem
innihalda 5 (5 pakkningar med 1) &fyllta lyfjapenna.

. 60 mg/1,5 ml (brant): Einingapakkningar med 1 afylltum lyfjapenna og fj6lpakkningar sem
innihalda 5 (5 pakkningar med 1) &fyllta lyfjapenna.

. 150 mg/1,5 ml (gyllt): Einingapakkningar med 1 &fylltum lyfjapenna og fjolpakkningar sem
innihalda 5 (5 pakkningar med 1) &fyllta lyfjapenna.

. 300 mg/3 ml (gyllt): Einingapakkningar med 1 afylltum lyfjapenna.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Inndzlingarnalar fylgja ekki med. Alhemo er hannad til notkunar med NovoFine Plus eda NovoFine
nalum sem eru 32 G og 4 mm ad lengd. Ef notadar eru lengri nalar en 4 mm skal nota
inndalingaradferd sem lagmarkar hzttuna & inndeelingu i védva, t.d. med pvi ad klipa lauslega i huo
og sprauta i hudfellinguna.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Til ad minnka 6paegindi vid inndeelingu er radlagt ad lata lyfid na stofuhita ef pad var geymt i keeli.
EkKi nota tilbuinn hitagjafa.

Skodadu lyfid fyrir notkun. Alhemo i pennaglugganum er teer til 6rlitid 6pallysandi og litlaus til orlitid
gulur vokvi og nénast laus vid synilegar agnir. Gleerar til hvitar proteinagnir eru aseettanlegar.

EkKi nota ef lyfid er mislitt.

itarlegar leidbeiningar um undirblning og gjof lyfsins ma finna i Notkunarleidbeiningunum.
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Leidbeina skal unglingum og gronnum sjuklingum ad nota inndelingarteekni sem lagmarkar haettuna a
gjof i vodva, t.d. med pvi ad klipa lauslega i hid og sprauta i hudfellinguna.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13.desember 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

21


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

VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR LiFFRﬁEDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Danmork

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fré utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum

eins og fram kemur i aztlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfeaerslum & &aetlun um &haettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun ahzettu) naest.

o Vidbdtaradgeradir til ad lagmarka aheettu

Freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn 4 ad innihalda:

. Samantekt & eiginleikum lyfs.
. Leidbeiningar fyrir heilbrigdismenn med eftirfarandi lykilatrioum:
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Stutt kynning & concizumabi og hettunni a segareki.
Leidbeiningar um notkun concizumabs p.m.t. eftirfarandi upplysingar:

0 Leknar eiga ad reeda vid sjuklinginn og/eda umdnnunaradila um skammta og
azetlun hjaleidarlyfja, ef porf krefur medan & fyrirbyggjandi medferd med
concizumabi stendur.

0 Geeta skal vartdar pegar sjuklingur er i mikilli haettu a ad fa segarek.

o Upplysa & sjuklinga um teikn og einkenni segareks og fylgjast skal med pvi hvort
pau komi fram.

o Efgrunur leikur 4 a0 um segarek sé ad raeda skal hatta notkun concizumabs og
hefja frekari rannsoknir og videigandi leeknismedferd.

Aminning um ad dreifa freedsluefninu til allra sjiklinga og tryggja ad peir lesi og skilji
efnid.

Aminning um ad allir sjuklingar sem f4 medferd med concizumabi eigi ad fa sjuklingakort
0g minna pa 4 ad vera &tid med kortid & sér og syna pad heilbrigdisménnum sem
medhondla pa.

Aminning um ad tilkynna allar aukaverkanir sem koma fram i tengslum vid notkun &
concizumabi.

Fraeosluefni fyrir sjuklinga/uménnunaradila & ad innihalda:

Fylgisedilinn.

. Leidbeiningar fyrir sjuklinga/luménnunaradila med eftirfarandi lykilatridum:

Stutt kynning & concizumabi og hettunni & segareki.

Lysing & teiknum og einkennum segareks.

Aminning um ad stédva notkun concizumabs ef einkenni koma fram og hafa tafarlaust
samband vid leekninn.

Aminning um ad vera &tid med sjuklingakortid a sér og syna pad heilbrigdisstarfsménnum
sem medhondla pa.

Aminning um ad greina laekninum fra 6llum aukaverkunum.

. Sjukllngakort med eftirfarandi lykilatridum:

Aminning um ad vera alltaf med kortid & sér og syna pad heilbrigdisstarfsménnum til ad
upplysa um medferd med concizumabi og heettu & segareki.
Upplysingar um hvernig er haegt ad hafa samband vid pann sem avisadi lyfinu.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1.

HEITI LYFS

Alhemo 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
concizumab

2.

VIRK EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (10 mg/ml)
1 ml af lausn inniheldur 10 mg af concizumabi,

| 3,

HJALPAREFNI

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklérid, sukrosi, polysorbat 80, fendl, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

| 4,

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni

B

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hud

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Lesid leidbeiningarnar

Fylgisedillinn er undir lyfjapennanum

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

Eftir fyrstu notkun: Notid innan 4 vikna

Opnad dags:
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: Geymid i keeli eda utan keelis vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa eda geyma i beinu sélarljosi.

Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1881/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Alhemo 15 mg

‘ 17.  EINKVZAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (med blue box)

1.

HEITI LYFS

Alhemo 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
concizumab

2.

VIRK EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (10 mg/ml)
1 ml af lausn inniheldur 10 mg af concizumabi,

| 3,

HJALPAREFNI

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklérid, sukrosi, polysorbat 80, fendl, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

| 4,

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 5 (5 pakkningar med 1) afylitir lyfjapennar

B

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hud

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Lesid leidbeiningarnar

Fylgisedillinn er undir lyfjapennanum

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

Eftir fyrstu notkun: Notid innan 4 vikna
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: Geymid i keeli eda utan keelis vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa eda geyma i beinu sélarljosi.

Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1881/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Alhemo 15 mg

‘ 17.  EINKVZAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (an blue box)

1. HEITI LYFS

Alhemo 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
concizumab

| 2. VIRKEFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 15 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (10 mg/ml)
1 ml af lausn inniheldur 10 mg af concizumabi,

3. HJALPAREFNI

L-argininhydrokléria, L-histidin, natriumklorid, sukrési, polysorbat 80, fendl, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fylltur lyfjapenni. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja stakan

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hud

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Lesid leidbeiningarnar

Fylgisedillinn er undir lyfjapennanum

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir fyrstu notkun: Notid innan 4 vikna
Opnad dags:
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: Geymid i keeli eda utan keelis vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa eda geyma i beinu sélarljosi.

Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1881/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

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

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,5ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1.

HEITI LYFS

Alhemo 60 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
concizumab

2.

VIRK EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 60 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (40 mg/ml)
1 ml af lausn inniheldur 40 mg af concizumabi,

| 3,

HJALPAREFNI

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklérid, sukrosi, polysorbat 80, fendl, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

| 4,

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni

B

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hud

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Lesid leidbeiningarnar

Fylgisedillinn er undir lyfjapennanum

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

Eftir fyrstu notkun: Notid innan 4 vikna

Opnad dags:
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: Geymid i keeli eda utan keelis vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa eda geyma i beinu sélarljosi.

Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1881/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Alhemo 60 mg

‘ 17.  EINKVZAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (med blue box)

1.

HEITI LYFS

Alhemo 60 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
concizumab

2.

VIRK EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 60 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (40 mg/ml)
1 ml af lausn inniheldur 40 mg af concizumabi,

| 3,

HJALPAREFNI

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklérid, sukrosi, polysorbat 80, fendl, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

| 4,

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 5 (5 pakkar med 1) afylltir lyfjapennar

B

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hud

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Lesid leidbeiningarnar

Fylgisedillinn er undir lyfjapennanum

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

Eftir fyrstu notkun: Notid innan 4 vikna
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun: Geymid i keeli. M& ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: Geymid i keeli eda utan keelis vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa eda geyma i beinu sélarljosi.

Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1881/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Alhemo 60 mg

‘ 17.  EINKVZAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (an blue box)

1.

HEITI LYFS

Alhemo 60 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
concizumab

2.

VIRK EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 60 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (40 mg/ml)
1 ml af lausn inniheldur 40 mg af concizumabi,

| 3,

HJALPAREFNI

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklérid, sukrosi, polysorbat 80, fendl, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

| 4,

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja stakan

B

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hud

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Lesid leidbeiningarnar

Fylgisedillinn er undir lyfjapennanum

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

Eftir fyrstu notkun: Notid innan 4 vikna

Opnad dags:
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: Geymid i keeli eda utan keelis vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa eda geyma i beinu sélarljosi.

Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1881/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

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

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,5ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1.

HEITI LYFS

Alhemo 150 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
concizumab

2.

VIRK EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (100 mg/ml)
1 ml af lausn inniheldur 100 mg af concizumabi,

| 3,

HJALPAREFNI

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklérid, sukrosi, polysorbat 80, fendl, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

| 4,

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni

B

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hud

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Lesid leidbeiningarnar

Fylgisedillinn er undir lyfjapennanum

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

Eftir fyrstu notkun: Notid innan 4 vikna

Opnad dags:
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: Geymid i keeli eda utan keelis vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa eda geyma i beinu sélarljosi.

Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1881/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Alhemo 150 mg

‘ 17.  EINKVZAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (med blue box)

1.

HEITI LYFS

Alhemo 150 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
concizumab

2.

VIRK EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (100 mg/ml)
1 ml af lausn inniheldur 100 mg af concizumabi,

| 3,

HJALPAREFNI

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklérid, sukrosi, polysorbat 80, fendl, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

| 4,

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
Fjolpakkning: 5 (5 pakkar med 1) afylltir lyfjapennar

B

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hud

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Lesid leidbeiningarnar

Fylgisedillinn er undir lyfjapennanum

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

Eftir fyrstu notkun: Notid innan 4 vikna
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: Geymid i keeli eda utan keelis vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa eda geyma i beinu sélarljosi.

Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1881/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Alhemo 150 mg

‘ 17.  EINKVZAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (an blue box)

1.

HEITI LYFS

Alhemo 150 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
concizumab

2.

VIRK EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af concizumabi i 1,5 ml af lausn (100 mg/ml)
1 ml af lausn inniheldur 100 mg af concizumabi,

| 3,

HJALPAREFNI

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklérid, sukrosi, polysorbat 80, fendl, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

| 4,

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja stakan

B

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hud

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Lesid leidbeiningarnar
Fylgisedillinn er undir pennanum

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

Eftir fyrstu notkun: Notid innan 4 vikna

Opnad dags:
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: Geymid i keeli eda utan keelis vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa eda geyma i beinu sélarljosi.

Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1881/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

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

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,5ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1.

HEITI LYFS

Alhemo 300 mg/3 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
concizumab

2.

VIRK EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af concizumabi i 3 ml af lausn (100 mg/ml)
1 ml af lausn inniheldur 100 mg af concizumabi,

| 3,

HJALPAREFNI

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklérid, sukrosi, polysorbat 80, fendl, saltsyra og
natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

| 4,

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afylltur lyfjapenni

B

ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

til notkunar undir hud

Nalar fylgja ekki med

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Lesid leidbeiningarnar

Fylgisedillinn er undir lyfjapennanum

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

Eftir fyrstu notkun: Notid innan 4 vikna

Opnad dags:
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Fyrir notkun: Geymid i keeli. Ma ekki frjosa.

Eftir fyrstu notkun: Geymid i keeli eda utan keelis vid laegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa eda geyma i beinu sélarljosi.

Hafid hettuna & lyfjapennanum til varnar gegn ljési.

Geymid lyfjapennann ekki med nél a.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1881/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Alhemo 300 mg

‘ 17.  EINKVZAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MIDI A AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

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

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

til notkunar undir hid

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

3ml

6. ANNAD

Novo Nordisk A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Alhemo 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
concizumab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Alhemo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Alhemo

Hvernig nota & Alhemo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Alhemo

Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ whE

1. Upplysingar um Alhemo og vid hverju pad er notad
Hvad Alhemo er

Alhemo inniheldur virka efnid concizumab, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,einstofna métefni“.
Concizumab er protein sem pekkir og binst &kvednu markefni i bl6di sem tekur patt i
storknunarferlinu.

Vid hverju Alhemo er notad

Alhemo er notad til ad koma i veg fyrir eda draga Ur tioni bleedinga hja fulloronum og unglingum fra

12 &ra aldri med:

. dreyrasyki A med métefnum

. alvarlega dreyrasyki A (pegar gildi storkupéttar V111 i bl6di er lzegra en 1%) &n métefna.

. dreyrasyki B med motefnum.

. medalalvarlega/alvarlega dreyrasyki B (pegar gildi storkupéttar IX i bl6di er leegra eda jafnt og
2%) an motefna.

Dreyrasyki A er medfaeeddur skortur & bl6dstorkupeetti V111 og dreyrasyki B er medfaeddur skortur &
blédstorkupeetti 1X.

Hvernig Alhemo virkar

Concizumab hamlar nattarulegum peetti i bl6di sem kemur i veg fyrir ad bl6d storkni. Pessi pattur er
kalladur hemill & vefjapattaferli. Pessi hdmlun hjalpar bl6dinu ad storkna og getur pvi hjalpad vid ad
koma i veg fyrir eda draga Ur bleedingum pegar pig vantar storkupatt.

Alhemo virkar 6had storkupeetti VI1I og storkupeetti 1X og 6hdd moétefnum gegn peim pattum.
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2. Adur en byrjad er ad nota Alhemo

Ekki mé& nota Alhemo
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir concizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Ofnaemisvidbrogd

Pad er hetta a ad pa fair ofneemisvidbrogd. Heettu medferdinni og hafdu samband vid lekninn ef pu
feerd einkenni ofneemisvidbragda eins og Utbrot, roda, ofsaklada og klada. bu gatir einnig fundid fyrir
einkennum alvarlegra ofnaemisvidbragda eins og:

Klada & stérum hidsvaedum

Roda og/eda bélgu i vérum, tungu, andliti eda hdndum

Erfidleikum vio ad kyngja

Madi

Onghlj6dum

prengslum fyrir brjosti

Folri og kaldri huo

Hrédum hjartsleetti

Sundli vegna lags blodprystings.

Haettu ad nota Alhemo og leitadu strax leknishjalpar ef pu ert med einkenni alvarlegra
ofnamisvidbragda.

Blodtappar
Bldotappar geta myndast hvar sem er i likamanum.

Haettu ad nota Alhemo og hafdu strax samband vid leekninn ef pu ert med einkenni bl6dtappa eins

0g:

. Bdlgu, hita, sarsauka eda roda i hiid — petta geetu verid einkenni blodtappa i fot- eda
handleggjum.

. Maoi, miklum brjostverk — petta geetu verid einkenni blddtappa i hjarta eda lungum.

. Hofudverk, ruglingstilfinningu, vandamal med tal eda hreyfingar, dofa i andliti, augnverk eda
prota eda sjénvandamal — petta geetu verid einkenni blédtappa i heila eda augum.

. Skyndilegan verk i maga eda lendasvadi — petta geetu verid einkenni blédtappa i p6rmum eda
nyrum.

Bdrn og unglingar

Alhemo er ekki radlagt fyrir born yngri en 12 ara. Oryggi og avinningur af notkun lyfsins er ekki enn
pekkt hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Alhemo
Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Nota skal mjog 6rugga getnadarvérn medan & medferd med Alhemo stendur og i 7 vikur eftir sidustu
inndaelingu. Raeddu vid leekninn um tegund getnadarvarnarlyfja sem & ad nota.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.
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Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Alhemo hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Alhemo inniheldur natrium og polysorbot
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 0,25 mg af pdlysorbati 80 i hverjum ml. PAlysorbot geetu valdid ofneemisvidbrogdum.
Segid lekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota a Alhemo

Skodadu itarlegar Notkunarleidbeiningar a hinni hlidinni & pessum fylgisedli &dur en pu notar
Alhemo &fyllta lyfjapennann. Leitadu til leeknisins ef pa parft ad nota adra inndeelingarteekni, grannir
sjuklingar og unglingar geetu t.d. purft ad klipa lauslega og sprauta i hudfellinguna til ad fordast ad
sprauta of djapt (i vodvann).

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Medferd a gegnbledingum

PU geetir purft ad nota storkupétt V111, storkupétt IX eda hjaleidarlyf til ad medhondla gegnblaedingar
medan a notkun Alhemo stendur. Fardu vandlega eftir leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns vardandi
hvenar og hvernig & ad nota lyf med storkupatt V111 eda storkupétt 1X, eda hjaleidarlyf.

Radlagour skammtur fyrir fullordna og unglinga er

. Upphafsskammtur & degi 1: 1 mg & hvert kg likamspyngdar.

. Fra degi 2 par til vidhaldsskammtur er stilltur: 0,20 mg & hvert kg likamspyngdar einu sinni &
solarhring.

. Einstaklingsbundinn vidhaldsskammturinn sem er akvedinn af laekni: 0,15, 0,20 eda 0,25 mg &
hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring.

Alhemo er sprautad undir hid & kvid eda laeri og ma nota hvenar sdlarhrings sem er.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu strax samband vid lekninn.

Ef gleymist ad nota Alhemo

Alhemo er haegt ad nota hvengr sélarhrings sem er.

Einn eda fleiri skammtar af Alhemo sem gleymast hafa &hrif & hversu vel lyfid virkar. Mikilveegt er ad
gefa Alhemo & hverjum degi.

Ef pa gleymir sélarhringskammti af Alhemo:

Ef pa gleymir skammti & fyrstu 4 vikum medferdar skaltu hafa samband vid lekninn til ad dkveda
hvernig eigi ad halda afram.

Ef pu gleymir skammti eftir ad vidhaldsskammtur hefur verid stilltur:

. Ef pa gleymdir 1 sélarhringsskammti skaltu halda &fram med sélarhringsskammtinn

. Ef pa gleymdir 2 til 6 sélarhringsskdmmtum skaltu gefa solarhringsskammtinn tvisvar (sem
tvaer aoskildar inndaelingar sem hvor samsvarar sélarhringsskammti) og halda sidan 4fram ad
gefa sélarhringsskammtinn nasta dag.

54



. Ef pa gleymdir 7 eda fleiri s6larhringsskdmmtum skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn
par sem pd parft ad fa nyjan hledsluskammt adur en pd heldur &fram med sélarhringsskammtinn
nasta dag.

Hafdu samband vid laekninn ef pu ert i vafa.

Ef heett er ad nota Alhemo

Pu ert hugsanlega ekki lengur varin(n) gegn blaeedingum. Ekki ma hztta ad nota Alhemo an samrads
vid laekni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Haettu ad nota Alhemo og hafdu strax samband vid leekninn ef pa ert med einkenni alvarlegra
ofnaemisvidbragda eda blodtappa. Sja kafla 2 ,,Varnadarord og varidarreglur*.

Adrar aukaverkanir
Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Vidbrogd & stungustad eins og rodi, bleeding, kladi, ofsakladi, proti, verkur, dofi.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Ofnamisviobrogd

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Bldotappar

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Alhemo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimida lyfjapennans og dskjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er mislitud.

Fyrir notkun

. Geymdu 6notada Alhemo lyfjapenna vid 2 °C - 8 °C i kali.

. Geymdu nyja, énotada lyfjapennann med pennahettunni a.

. pegar hann er geymdur i keeli skal geyma lyfjapennann fjarri keelibtnagi.

. Ekki nota Alhemo ef pad hefur frosid eda verid geymt vid heerri hita en 30 °C.
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Eftir fyrstu notkun
. Geymdu Alhemo lyfjapennann sem pu ert ad nota an nalarinnar i allt ad 28 daga (4 vikur),
annadhvort:
- I keeli vio 2 °C -8 °C.
Geyma skal lyfjapennann fjarri keelibtnadi. Ekki nota Alhemo ef pad hefur frosid.
eda
- Vid stofuhita vid leegri hita en 30 °C.
Fargadu lyfjapennanum ef hann hefur verid geymdur vid heerri hita en 30 °C. Ekki geyma
lyfjapennann i beinu sélarljosi.
. Geymdu Alhemo lyfjapennann sem er i notkun med pennahettunni &.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Alhemo inniheldur

. Virka innihaldsefnid er concizumab.
Einn millilitri af Alhemo 15 mg/1,5 ml inniheldur 10 mg af concizumabi

. Onnur innihaldsefni eru L-argininhydroklérid, L-histidin, natriumklorid, stkrosi, polysorbat 80,
fendl, saltsyra/natriumhydroxio (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf. Sja einnig kafla 2
,»Alhemo inniheldur natrium og pélysorbot®.

Lysing & atliti Alhemo og pakkningasteerdir

Alhemo er teert til nanast teert og litlaust til orlitio gult stungulyf, lausn i afylltum einnota lyfjapenna.
Gleerar til hvitar proteinagnir eru asattanlegar.

Alhemo 15 mg/1,5 ml faest sem pakkning med 1 afyllitum lyfjapenna eda fjdlpakkning sem inniheldur
5 (5 pakkningar sem hver inniheldur 1) &fyllta lyfjapenna. EKKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Nalar fylgja ekki med.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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Notkunarleidbeiningar
Alhemo 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

concizumab
Mynd af
lyfjapenna og
deemi um nal
Ytri
Penna- nalar-
hetta hetta
Innri
nalar-
hetta
Penna-
kvardi Nal
Penna-
gluggi
Pappirs
-flipi
Merkimidi a
lyfjapenna
Skammtateljari

Skammtavisir

Skammtameeli

Prystihnappur
Hvad er i lyfjapakkningunni?

. 1 Alhemo &fylltur lyfjapenni
. Fylgisedill

Nélar fylgja ekki med.

Lestu leidbeiningarnar og vertu viss um ad pa hafir fengid pjalfun fra lekninum eda
hjakrunarfredingnum adur en lyfjapenninn er tekinn i notkun.

Fylgdu leidbeiningum laeknisins eda hjukrunarfreedings um hvernig & ad nota Alhemo og hversu oft &
ad gefa inndzelingu med Alhemo.

Lyfjapenninn er &fylltur med 15 mg af Alhemo eingdngu til notkunar undir hd (inndeeling i hao).
Lyfjapenninn inniheldur nokkra skammta af Alhemo.

Lyfjapenninn getur gefid ad hamarki 8 mg i einni inndeelingu. Bilid a skammtateljaranum er 0,1 mg.

Ef porf er & meira en 8 mg parf ad sprauta nokkrum sinnum. Adrir lyfjapennar eru faanlegir sem geta
gefid solarhringsskammtinn i einni inndaelingu. Leitid rada hja lekninum eda hjukrunarfraedingi.

A Oryggisupplysingar

Lyfjapenninn er eingdngu til notkunar fyrir einn sjikling og ekki ma deila honum med édrum. Ad
deila lyfjapennanum eda ndlum med 6drum getur leitt til sykingar og smits.
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Avallt skal nota nyja nal fyrir hverja inndaelingu. Ekki endurnota nalar par sem slikt getur valdid stiflu,
sykingum og leitt til rangrar skémmtunar.

Nalin er hulin med tveimur hettum. Fjarleegja parf badar hetturnar. Ef gleymist ad fjarleegja badar
hetturnar mun lausnin ekki deelast inn.

Hvada likamssvaedi a ad velja fyrir lyfjagjof?

Eftirfarandi hidsveaedi mé velja fyrir inndeelingu:

. magi (kvidur) EDA

. leeri.

Sprautid vid 90° horn. Grau svaedin & myndinni til haegri syna stungustadina. Fyrir hverja inndelingu

skal velja nyjan stungustad i ad minnsta kosti 5 sentimetra fjarlaegd fra peim stad sem var valinn
sidast.

Athugadu lyfjapennann 1

Athugadu merkimidann & lyfjapennanum
Skodadu heitid og litinn til ad ganga Ur skugga um ad pa sért med rétt lyf.

Skodadu lyfid
Dragdu pennahettuna af og athugadu hvort Alhemo i pennaglugganum sé teer til nanast teer, litlaus til
orlitid gul lausn. Glaerar til hvitar proteinagnir eru asettanlegar. Ef Alhemo litur Gt fyrir ad vera

.....

Athugadu fyrningardagsetninguna

Athugadu fyrningardagsetninguna & merkimidanum & lyfjapennanum til ad ganga 0r skugga um ad
han sé ekki lidin. Notadu ekki lyfjapennann ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna.

Ef lyfjapenninn er kaldur

Alhemo mé nota beint Ur kali eda lata pad na stofuhita adur en inndaelingin er gefin. Lyfjapennann ma
hita med I6funum. Ekki méa nota adra hitagjafa.

Settu nyja nal a 2

Taktu nyja nél og fjarleegdu pappirsflipann.

. Prystu nalinni beint ofan & lyfjapennann. Skrafadu par til nalin er fost. Sja A.

. Togadu ytri ndlarhettuna af og geymdu hana par til sidar. Sja B.

. Togadu innri nlarhettuna af og fargadu henni. Sja B.

Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.
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Notadu adeins nalar sem laeknirinn eda hjakrunarfraedingurinn malir med. bessi lyfjapenni er
hannadur til notkunar med NovoFine Plus 32G x 4 mm eda NovoFine 32G x 4 mm inndzlingarnalum.
Ef pu notar nélar sem eru lengri en 4 mm skaltu raeda vid laekninn eda hjukrunarfredinginn um

hvernig eigi ad framkveema inndalinguna.

Ytri
nalarhetta
(Geymid
hana)

Innri
nalarhetta
(Fargio
henni)

Athugadu fleedid 3

Dropi af Alhemo geti birst & nalaroddinum en samt skal athuga flaedi Alhemo fyrir hverja
inndeelingu til ad fordast vanskémmtun:

a. Snudu skammtameelinum um eitt skammtabil til ad velja 0,1 mg. Sjd A & myndinni hér ad
nedan. Haltu lyfjapennanum pannig ad nélin visi upp.

b. Yttu & prystihnappinn. Sja B.

¢. Fylgstu med Alhemo fleedinu sem berst fra ndlaroddinum. Sja B.

Ef ekkert flaedi kemur skal fara i Urradaleit ef ekki fladir vid athugun.

0,1 mg valin

Skammtur valinn 4

Snudu skammtamaelinum til ad velja visadan skammt.

59



Stadfestu ad pa hafir valid réttan skammt.

PU getur stillt skammtinn med pvi ad snta skammtamalinum i hvora att sem er.

Ef pa parft sterri skammt en pu getur valid verdur pu ad sprauta pig oftar en einu sinni til ad fa allan
skammtinn. Adrir lyfjapennar eru faanlegir sem geta gefid slarhringsskammtinn i einni inndeelingu.
Redid vid leekninn eda hjukrunarfreeding. Sja nanari upplysingar i skrefi 6.

Lyfjapenninn inniheldur 15 mg af Alhemo.

Lyfjapenninn getur gefid ad hamarki 8 mg i einni inndeelingu.

Daenm: 24 ny

Skammti delt inn 5

Lestu i gegnum skref a. til e. &dur en pu byrjar ad sprauta pig.
pad er gert til ad tryggja ad pu fair fullan skammt.

a. Veldu stungustad. Sja Hvada likamssvaedi a ad velja fyrir lyfjagjof?

b. Stingdu nélinni beint i magann (kvid) eda leerid vid 90° horn.

c. Yttu & og haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn fer aftur & <0>.

d. Haltu nélinni i hudinni, og teldu haegt upp ad 6, eftir ad skammtateljarinn fer aftur a <0>.
e. Fjarleegdu nélina ar hadinni.

Smellir heyrast i lyfjapennanum medan & skdémmtun stendur og pu geetir lika heyrt eda fundid smell
begar skammtateljarinn fer aftur 4 <0>.

Nalin fjarlaegd 6

Fjarleegdu nalina ar lyfjapennanum eftir hverja inndaelingu med pvi ad renna nalaroddinum inn i ytri
nélarhettuna an pess ad snerta nélina eda hettuna.
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pegar nalin er hulin, skal yta ytri nalarhettunni varlega alveg a. Skrafadu nalina af. EkKi snerta aftari
enda nalarinnar.

Fleygdu nélinni samkveemt leidbeiningum laeknisins, hjukrunarfreedings, lyfjafreedings eda samkvaemt
tilmaelum yfirvalda & hverjum stad.

parftu staerri skammt en pu getur valid?

Leeknirinn & ad visa pér lyfjapenna sem getur gefid pér sélarhringsskammt i einni inndaelingu. Ef pa
parft steerri skammt en pu getur valid verdur pu ad sprauta pig oftar en einu sinni til ad fa fullan
skammt.

Endurtaktu skref 1 til 6 par til pa hefur fengid fullan skammt. begar pd hefur fengid fullan skammt
skaltu fara i skref 7.

. Notadu nyja nal fyrir hverja inndelingu.

. Profadu flaeedi Alhemo fyrir hverja inndzlingu.

. Reiknadu ndkveemlega Gt hversu miklu & ad sprauta i hverri inndzelingu til ad f& fullan skammt.
Eftir skammtinn 7

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann til ad vernda Alhemo gegn ljési.
N er lyfjapenninn tilbdinn til geymslu par til pu parft hann nest.

Eftir fyrstu notkun skal ekki nota lyfjapennann lengur en i 28 daga.

Hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum?
Pennakvardinn synir um pad bil hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum.
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Deeni: 6 ny eftir

Ef pu vilt sj& ndkveemlega hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum skaltu snta
skammtameelinum par til hann stoppar. Skammtavisirinn er pa i beinni linu vid fjélda milligramma
sem eftir eru i lyfjapennanum. Talan sem birtist & skammtateljaranum er fjoldi milligramma sem eftir
eru i lyfjapennanum.

Ef skammtateljarinn synir 8 eru 8 mg eda meira eftir i lyfjapennanum. Daemid hér ad nedan synir ad
3,4 mg af Alhemo eru eftir i lyfjapennanum.

&

Deni: Q

3 4 ny eftir

\.

Urradaleit ef ekki flaedir vid athugun (skref 3)

. Ef ekkert fledi kemur skal endurtaka skref 3 allt ad sex sinnum par til fleedi sést.
. Ef enn kemur ekkert fleedi skal setja nyja nal i (skref 2) og profa aftur (skref 3).
. Ef ekkert fleedi kemur eftir ad ny nal hefur verid sett i skal ekki nota lyfjapennann. Notadu

nyjan lyfjapenna.

Geymsla
Sja kafla 5 ,,Hvernig geyma & Alhemo* & bakhlid pessa fylgisedils.

Fardu vel med lyfjapennann
Fardu varlega med lyfjapennann. Ovarfarin medhdndlun eda misbeiting getur valdid 6nakveemri
skommtun. Ef petta gerist getur verid ad lyfid virki ekki sem skyldi.

Hafdu lyfjapennann fjarri ryki, éhreinindum og vokva.

Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. Ef naudsyn krefur mé pvo hann med mildri sapu i
rokum Klut.

Geymdu alltaf lyfjapennann par sem adrir hvorki na til né sja, sér i lagi born.

Forgun Alhemo lyfjapenna, nala og umbudaefnis
pegar lyfjapenninn er tomur verdur ad farga honum i samreemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

Ekki er haegt ad fylla & lyfjapennann.

Til ad minnka haettu & nalarstungu, skal farga notudum nalum strax i samreemi vid leidbeiningar
leeknisins, hjukrunarfraedings, lyfjafreedings eda samkveemt tilmaelum yfirvalda & hverjum stad.

Umbudirnar (askja og fylgisedill) eru endurvinnanlegar.

[Texti & forsidu samanbrotna beeklingsins]
Fylgisedill og Notkunarleidbeiningar
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Alhemo 60 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
concizumab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Alhemo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Alhemo

Hvernig nota & Alhemo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Alhemo

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk~ whE

1. Upplysingar um Alhemo og vid hverju pad er notad
Hvad Alhemo er

Alhemo inniheldur virka efnid concizumab, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,einstofna métefni®.
Concizumab er protein sem pekkir og binst &kvednu markefni i bl6di sem tekur patt
storknunarferlinu.

Vid hverju Alhemo er notad

Alhemo er notad til ad koma i veg fyrir eda draga Ur tioni bleedinga hja fulloronum og unglingum fra

12 &ra aldri med:

. dreyrasyki A med métefnum

. alvarlega dreyrasyki A (pegar gildi storkupéttar V111 i bl6di er lzegra en 1%) &n métefna.

. dreyrasyki B med motefnum.

. medalalvarlega/alvarlega dreyrasyki B (pegar gildi storkupéttar IX i bl6di er leegra eda jafnt og
2%) an motefna.

Dreyrasyki A er medfaeeddur skortur & blddstorkupeetti V111 og dreyrasyki B er medfaeddur skortur &
blédstorkupeetti 1X.

Hvernig Alhemo virkar

Concizumab hamlar nattarulegum peetti i bl6odi sem kemur i veg fyrir ad bl6d storkni. Pessi pattur er
kalladur hemill & vefjapéttaferli. Pessi hdmlun hjalpar bl6dinu ad storkna og getur pvi hjalpad vid ad
koma i veg fyrir eda draga Ur bleedingum pegar pig vantar storkupatt.

Alhemo virkar 6had storkupeetti V111 og storkupetti I1X og 6had métefnum gegn peim pattum.
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2. Adur en byrjad er ad nota Alhemo

Ekki mé& nota Alhemo
. ef um er ad reeda ofnami fyrir concizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Ofnaemisvidbrogd

Pad er hetta a ad pa fair ofneemisvidbrogd. Heettu medferdinni og hafdu samband vid lekninn ef pu
feerd einkenni ofneemisvidbragda eins og Utbrot, roda, ofsaklada og klada. bu gatir einnig fundid fyrir
einkennum alvarlegra ofnaemisvidbragda eins og:

Klada & stérum hidsvaedum

Roda og/eda bélgu i vérum, tungu, andliti eda hondum

Erfidleikum vio ad kyngja

Meedi

Onghljédum

prengslum fyrir brjdsti

Folri og kaldri hud

Hrédum hjartsleetti

Sundli vegna lags blodprystings.

Haettu ad nota Alhemo og leitadu strax leeknishjalpar ef pu ert med einkenni alvarlegra
ofnamisvidbragda.

Blodtappar
Bldotappar geta myndast hvar sem er i likamanum.

Haettu ad nota Alhemo og hafdu strax samband vid leekninn ef pu ert med einkenni bl6dtappa eins

0g:

. Bdlgu, hita, sarsauka eda roda i hid — petta geetu verid einkenni blodtappa i fot- eda
handleggjum.

. Maoi, miklum brjostverk — petta geetu verid einkenni blddtappa i hjarta eda lungum.

. Hofudverk, ruglingstilfinningu, vandamal med tal eda hreyfingar, dofa i andliti, augnverk eda
prota eda sjénvandamal — petta geetu verid einkenni blédtappa i heila eda augum.

. Skyndilegan verk i maga eda lendasvadi — petta geaetu verid einkenni blddtappa i pérmum eda
nyrum.

Bdrn og unglingar

Alhemo er ekki radlagt fyrir born yngri en 12 ara. Oryggi og avinningur af notkun lyfsins er ekki enn
pekkt hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Alhemo
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Nota skal mjog 6rugga getnadarvérn medan & medferd med Alhemo stendur og i 7 vikur eftir sidustu
inndaelingu. Raeddu vid leekninn um tegund getnadarvarnarlyfja sem & ad nota.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.
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Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Alhemo hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Alhemo inniheldur natrium og polysorbét
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 0,25 mg af pdlysorbati 80 i hverjum ml. PSlysorbot geetu valdid ofneemisvidbrogdum.
Segid leekninum fra pvi ef pu ert med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota a Alhemo

Skodadu itarlegar Notkunarleidbeiningar & hinni hlidinni & pessum fylgisedli adur en pu notar
Alhemo &fyllta lyfjapennann. Leitadu til leeknisins ef pa parft ad nota adra inndaelingarteekni, grannir
sjuklingar og unglingar geetu t.d. purft ad klipa lauslega og sprauta i hudfellinguna til ad fordast ad
sprauta of djupt (i vodvann).

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Medferd a gegnbleedingum

PU gaetir purft ad nota storkupatt V111, storkupatt IX eda hjaleidarlyf til ad medhondla gegnblaedingar
medan a notkun Alhemo stendur. Faréu vandlega eftir leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns um
hvenar og hvernig & ad nota lyf med storkupatt V111 eda storkupétt 1X, eda hjaleidarlyf.

Radlagour skammtur fyrir fullordna og unglinga er

. Upphafsskammtur & degi 1: 1 mg & hvert kg likamspyngdar.

. Fra degi 2 par til vidhaldsskammtur er stilltur: 0,20 mg & hvert kg likamspyngdar einu sinni &
solarhring.

. Einstaklingsbundinn vidhaldsskammturinn sem er akvedinn af laekni: 0,15, 0,20 eda 0,25 mg &
hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring.

Alhemo er sprautad undir hid & kvid eda laeri og mé nota hvener sdlarhrings sem er.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu strax samband vid lekninn.

Ef gleymist ad nota Alhemo

Alhemo er haegt ad nota hvengr sélarhrings sem er.

Einn eda fleiri skammtar af Alhemo sem gleymast hafa ahrif & hversu vel lyfid virkar. Mikilveegt er ad
gefa Alhemo & hverjum degi.

Ef pa gleymir sélarhringskammti af Alhemo:

Ef pa gleymir skammti & fyrstu 4 vikum medferdar skaltu hafa samband vid lekninn til ad akveda
hvernig eigi ad halda afram.

Ef pu gleymir skammti eftir ad vidhaldsskammtur hefur verid stilltur:

. Ef pa gleymdir 1 sélarhringsskammti skaltu halda &fram med sélarhringsskammtinn

. Ef pa gleymdir 2 til 6 sélarhringsskdmmtum skaltu gefa solarhringsskammtinn tvisvar (sem
tvaer adskildar inndzlingar sem hvor samsvarar sélarhringsskammti) og halda sidan afram ad
gefa sélarhringsskammtinn nzsta dag.

65



. Ef pa gleymdir 7 eda fleiri s6larhringsskémmtum skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn
par sem pd parft ad fa nyjan hledsluskammt adur en pd heldur &fram med sélarhringsskammtinn
nasta dag.

Hafdu samband vid laekninn ef pua ert i vafa.

Ef heett er ad nota Alhemo

PU ert hugsanlega ekki lengur varin(n) gegn bleedingum. Ekki ma hztta ad nota Alhemo an samrads
vid laekni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Haettu ad nota Alhemo og haféu strax samband vid leekninn ef pa ert med einkenni alvarlegra
ofnaemisvidbragda eda blodtappa. Sja kafla 2 ,,Varnadarord og varadarreglur*.

Adrar aukaverkanir
Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Vidbrogd & stungustad eins og rodi, bleeding, kladi, ofsakladi, proti, verkur, dofi.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Ofnamisviobrogd

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Bldotappar

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Alhemo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimida lyfjapennans og dskjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er mislitud.

Fyrir notkun

. Geymdu 6notada Alhemo lyfjapenna vid 2 °C - 8 °C i kali.

. Geymdu nyja, énotada lyfjapennann med pennahettunni a.

. pegar hann er geymdur i keeli skal geyma lyfjapennann fjarri keelibtnagi.

. EkKi nota Alhemo ef pad hefur frosid eda verid geymt vid heerri hita en 30 °C.
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Eftir fyrstu notkun
. Geymdu Alhemo lyfjapennann sem pu ert ad nota an nalarinnar i allt ad 28 daga (4 vikur),
annadhvort:
- I keeli vio 2 °C -8 °C.
Geyma skal lyfjapennann fjarri keelibtnadi. Ekki nota Alhemo ef pad hefur frosid.
eda
- Vid stofuhita vid leegri hita en 30 °C.
Fargadu lyfjapennanum ef hann hefur verid geymdur vid herri hita en 30 °C. Ekki geyma
lyfjapennann i beinu soélarljosi.
. Geymdu Alhemo lyfjapennann sem er i notkun med pennahettunni &.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Alhemo inniheldur

. Virka innihaldsefnid er concizumab.
Einn millilitri af Alhemo 60 mg/1,5 ml inniheldur 40 mg af concizumabi

. Onnur innihaldsefni eru L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, stkrosi, polysorbat 80,
fendl, saltsyra/natriumhydroxio (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf. Sja einnig kafla 2
,»Alhemo inniheldur natrium og pélysorbot®.

Lysing & atliti Alhemo og pakkningasteerdir

Alhemo er teert til nanast teert og litlaust til orlitio gult stungulyf, lausn i a&fylltum einnota lyfjapenna.
Gleerar til hvitar proteinagnir eru asattanlegar.

Alhemo 60 mg/1,5 ml faest sem pakkning med 1 afyllitum lyfjapenna eda fjdlpakkning sem inniheldur
5 (5 pakkningar sem hver inniheldur 1) &fyllta lyfjapenna. EKKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Nalar fylgja ekki med.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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Notkunarleidbeiningar
Alhemo 60 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

concizumab
Mynd af
lyfjapenna og
demi um nal
Penna- :g;r_
hetta hetta
Innri
nalar-
Penna- hetta
kvaroi Nal
Pennagluggi
Pappirs-
flipi
Merkimidi &
lyfjapenna
Skammtateljari

Skammtavisir

Skammtameelir

Prystihnappur

Hvad er i lyfjapakkningunni?

. 1 Alhemo afylltur lyfjapenni
. Fylgisedill

Nalar fylgja ekki med.

Lestu leidbeiningarnar og vertu viss um ad pu hafir fengid pjalfun fra lekninum eda
hjakrunarfreedingnum &dur en lyfjapenninn er tekinn i notkun.

Fylgdu leidbeiningum laeknisins eda hjukrunarfreedings um hvernig & ad nota Alhemo og hversu oft &
ad gefa inndzlingu med Alhemo.

Lyfjapenninn er &fylltur med 60 mg af Alhemo eing6ngu til notkunar undir hid (inndeeling i hud).
Lyfjapenninn inniheldur nokkra skammta af Alhemo.

Lyfjapenninn getur gefid ad hdmarki 32 mg i einni inndeelingu. Bilid & skammtateljaranum er 0,4 mg.

Ef porf er & meira en 32 mg parf ad sprauta nokkrum sinnum. Adrir lyfjapennar eru faanlegir sem geta
gefio sélarhringsskammtinn i einni inndaelingu. Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfraedingi.
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A Oryggisupplysingar

Lyfjapenninn er eingdngu til notkunar fyrir einn sjakling og ekki méa deila honum med 6drum. Ad
deila lyfjapennanum eda ndlum med 6drum getur leitt til sykingar og smits.

Avallt skal nota nyja nal fyrir hverja inndaelingu. EKki endurnota nalar par sem slikt getur valdid stiflu,
sykingum og leitt til rangrar skémmtunar.

NAlin er hulin med tveimur hettum. Fjarlaegja parf badar hetturnar. Ef gleymist ad fjarleegja badar
hetturnar mun lausnin ekki deelast inn.

Hvada likamssvaedi a ad velja fyrir lyfjagjof?
Eftirfarandi htidsvaedi ma velja fyrir inndaelingu:

. magi (kvidur) EDA
. leeri.

Sprautid vid 90° horn. Grau svaedin & myndinni til haegri syna stungustadina. Fyrir hverja inndelingu
skal velja nyjan stungustad i ad minnsta kosti 5 sentimetra fjarleegd fra peim stad sem var valinn
sidast.

Athugadu lyfjapennann 1

Athugadu merkimidann & lyfjapennanum
Skodadu heitid og litinn til ad ganga Ur skugga um ad pa sért med rétt lyf.

Skodadu lyfid

Dragdu pennahettuna af og athugadu hvort Alhemo i pennaglugganum sé teer til nanast teer, litlaus til
orlitio gul lausn. Gleerar til hvitar préteinagnir eru asettanlegar. Ef Alhemo litur Gt fyrir ad vera
odruvisi & litinn skal ekki nota lyfjapennann.

Athugadu fyrningardagsetninguna
Athugadu fyrningardagsetninguna a merkimidanum & lyfjapennanum til ad ganga Gr skugga um ad
han sé ekki ligin. Notadu ekki lyfjapennann ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna.

Ef lyfjapenninn er kaldur

Alhemo mé nota beint Ur keeli eda lata pad na stofuhita adur en inndzlingin er gefin. Lyfjapennann méa
hita med l6funum. Ekki mé nota adra hitagjafa.
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Settu nyja nal & 2
Taktu nyja nél og fjarleegdu pappirsflipann

. Prystu nalinni beint ofan & lyfjapennann. Skrafadu par til nalin er fost. Sja A.
. Togadu ytri ndlarhettuna af og geymdu hana par til sidar. Sja B.
. Togadu innri nlarhettuna af og fargadu henni. Sja B.

Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.

Notadu adeins nélar sem leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn meelir med. pessi lyfjapenni er
hannadur til notkunar med NovoFine Plus 32G x 4 mm eda NovoFine 32G x 4 mm inndalingarnalum.
Ef pa notar nalar sem eru lengri en 4 mm skaltu raeda vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn um
hvernig eigi ad framkvema inndalinguna.

Ytri
nalarhetta
(Geymid
hana)

Innri
nalarhetta
(Fargid
henni)

Athugadu flaedid 3

Dropi af Alhemo geeti birst & ndlaroddinum, en samt skal athuga flaeedi Alhemo fyrir hverja
inndeaelingu til ad fordast vanskémmtun:

a. Snudu skammtamalinum um eitt skammtabil til ad velja 0,4 mg. Sja A & myndinni hér ad
nedan. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

b. Yttu & prystihnappinn. Sja B.

c. Fylgstu med Alhemo flaedinu sem berst fr4 nalaroddinum. Sjé B.

Ef ekkert fleedi kemur skal fara i Urraedaleit ef ekki flaedir vid athugun.
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0,4 ngvain

Skammtur valinn 4

Snudu skammtamaelinum til ad velja dvisadan skammt.

Stadfestu ad pu hafir valid réttan skammt.

PU getur stillt skammtinn med pvi ad snta skammtamalinum i hvora att sem er.

Ef pa parft sterri skammt en pu getur valid verdur pu ad sprauta pig oftar en einu sinni til ad fa allan
skammtinn. Adrir lyfjapennar eru faanlegir sem geta gefid sélarhringsskammtinn i einni inndeelingu.
Redid vid lekninn eda hjukrunarfreeding. Sj& nanari upplysingar i skrefi 6.

Lyfjapenninn inniheldur 60 mg af Alhemo.

Lyfjapenninn getur gefid ad hdmarki 32 mg i einni inndalingu.

Deaem: 96 ny

Skammti deelt inn 5

Lestu i gegnum skref a. til e. adur en pa byrjar ad sprauta pig.
pad er gert til ad tryggja ad pu fair fullan skammt.

Veldu stungustad. Sja Hvada likamssvadi a ad velja fyrir lyfjagjof?

Stingdu nélinni beint i magann (kvid) eda leerid vid 90° horn.

Yttu & og haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn fer aftur & <0>.

Haltu nalinni i hadinni, og teldu haegt upp ad 6, eftir ad skammtateljarinn fer aftur 4 <0>.
Fjarleegdu nalina ar hadinni.

®oo0 o

Smellir heyrast i lyfjapennanum medan & skdémmtun stendur og pu geetir lika heyrt eda fundid smell
begar skammtateljarinn fer aftur 4 <0>.
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Nalin fjarlego 6

Fjarleegdu nélina ar lyfjapennanum eftir hverja inndzalingu med pvi ad renna nalaroddinum inn i ytri
nalarhettuna an pess ad snerta nalina eda hettuna.

Pegar nalin er hulin, skal yta ytri nalarhettunni varlega alveg &. Skrafadu nélina af. Ekki snerta aftari
enda nalarinnar.

Fleygdu nélinni samkveemt leidbeiningum laeknisins, hjukrunarfreedings, lyfjafreedings eda samkvaemt
tilmeaelum yfirvalda & hverjum stad.

parftu staerri skammt en pu getur valid?
Leeknirinn & ad visa pér lyfjapenna sem getur gefid pér sélarhringsskammt i einni inndaelingu. Ef pa
parft steerri skammt en pu getur valid verdur pa ad sprauta pig oftar en einu sinni til ad fa fullan

skammt.
Endurtaktu skref 1 til 6 par til pu hefur fengio fullan skammt. begar pa hefur fengid fullan skammt

skaltu fara i skref 7.

. Notadu nyja nal fyrir hverja inndelingu.

. Profadu flaeedi Alhemo fyrir hverja inndzlingu.

. Reiknadu nakveemlega Gt hversu miklu & ad sprauta i hverri inndzlingu til ad fa fullan skammt.
Eftir skammtinn 7

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann til ad vernda Alhemo gegn lj6si.
N er lyfjapenninn tilbdinn til geymslu par til pu parft hann nest.

Eftir fyrstu notkun skal ekki nota lyfjapennann lengur en i 28 daga.
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Hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum?
Pennakvardinn synir um pad bil hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum.

Deni: 24 ny eftir

Ef pa vilt sja ndkvaemlega hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum skaltu snta
skammtameelinum par til hann stoppar. Skammtavisirinn er pa i beinni linu vid fjélda milligramma
sem eftir eru i lyfjapennanum. Talan sem birtist & skammtateljaranum er fjoldi milligramma sem eftir
eru i lyfjapennanum.

Ef skammtateljarinn synir 32 eru 32 mg eda meira eftir i lyfjapennanum. Daemid hér ad nedan synir ad
13,6 mg af Alhemo eru eftir i lyfjapennanum.

Deem :
13,6 ny eftir

Urraedaleit ef ekki fleedir vid athugun (skref 3)

. Ef ekkert fleedi kemur skal endurtaka skref 3 allt ad sex sinnum par til fleedi sést.
. Ef enn kemur ekkert fleedi skal setja nyja nal i (skref 2) og profa aftur (skref 3).
. Ef ekkert fledi kemur eftir ad ny nal hefur verid sett i skal ekki nota lyfjapennann. Notadu

nyjan lyfjapenna.

Geymsla
Sja kafla 5 ,,Hvernig geyma & Alhemo* & bakhlid pessa fylgisedils.

Fardu vel med lyfjapennann
Fardu varlega med lyfjapennann. Ovarfaerin medhdndlun eda misbeiting getur valdid énadkveemri
skommtun. Ef petta gerist getur verid ad lyfio virki ekki sem skyldi.

Hafdu lyfjapennann fjarri ryki, éhreinindum og vokva.

Ekki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. Ef naudsyn krefur mé pvo hann med mildri sapu i
rokum klut.

Geymdu alltaf lyfjapennann par sem adrir hvorki na til né sja, sér i lagi born.
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Forgun Alhemo lyfjapenna, nala og umbudaefnis
Pegar lyfjapenninn er tomur verdur ad farga honum i samreemi vid gildandi reglur & hverjum stad.

EkKi er heegt ad fylla a lyfjapennann.

Til ad minnka heettu & nalarstungu, skal farga notudum nalum strax i samraemi vid leidbeiningar
leeknisins, hjukrunarfraedings, lyfjafredings eda samkvaemt tilmaelum yfirvalda & hverjum stad.

[Texti & forsidu samanbrotna beaklingsins]
Fylgisedill og Notkunarleidbeiningar
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Alhemo 150 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
concizumab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Alhemo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Alhemo

Hvernig nota & Alhemo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Alhemo

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk~ whE

1. Upplysingar um Alhemo og vid hverju pad er notad
Hvad Alhemo er

Alhemo er notad til ad koma i veg fyrir eda draga Ur tioni bleedinga hja fulloronum og unglingum fra

12 &ra aldri med:

. dreyrasyki A med métefnum

. alvarlega dreyrasyki A (pegar gildi storkupattar V111 i bl6oi er leegra en 1%) an métefna.

. dreyrasyki B med motefnum.

. medalalvarlega/alvarlega dreyrasyki B (pegar gildi storkupéttar IX i bl6di er leegra eda jafnt og
2%) an motefna.

Dreyrasyki A er medfaeddur skortur & blédstorkupaetti VI og dreyrasyki B er medfaeddur skortur a
bl6dstorkupeetti 1X.

Hvernig Alhemo virkar
Concizumab hamlar nattarulegum peetti i bl6di sem kemur i veg fyrir ad bl6d storkni. Pessi pattur er
kalladur hemill & vefjapéttaferli. Pessi hdmlun hjalpar bl6dinu ad storkna og getur pvi hjalpad vid ad

koma i veg fyrir eda draga Ur blaedingum pegar pig vantar storkupatt.

Alhemo virkar 6had storkupeetti VIII og storkupeetti 1X og 6hdd moétefnum gegn peim pattum.
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2. Adur en byrjad er ad nota Alhemo

Ekki ma nota Alhemo
. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir concizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Ofnaemisvidbrogd

Pad er hetta & ad pa fair ofneemisvidbrogd. Heettu medferdinni og hafdu samband vid leekninn ef pa
feerd einkenni ofneemisvidbragda eins og Utbrot, roda, ofsaklada og klada. bu gatir einnig fundid fyrir
einkennum alvarlegra ofnemisvidbragda eins og:

Klada & stérum hidsvaedum

Roda og/eda bolgu i vérum, tungu, andliti eda hondum

Erfidleikum vid ad kyngja

Meedi

Onghlj6dum

prengslum fyrir brjésti

Folri og kaldri hud

Hrédum hjartsletti

Sundli vegna lags blodprystings.

Haettu ad nota Alhemo og leitadu strax leeknishjalpar ef pu ert med einkenni alvarlegra
ofnamisvidbragda.

Blodtappar
Bldotappar geta myndast hvar sem er i likamanum.

Heettu ad nota Alhemo og hafdu strax samband vid leekninn ef pu ert med einkenni blédtappa eins

0g:

. Bdlgu, hita, sarsauka eda roda i hud — petta geetu verid einkenni bldotappa i fét- eda
handleggjum.

. Maoi, miklum brjostverk — petta geetu verid einkenni blddtappa i hjarta eda lungum.

. Hofudverk, ruglingstilfinningu, vandamal med tal eda hreyfingar, dofa i andliti, augnverk eda
prota eda sjonvandamal — petta geetu verid einkenni bléotappa i heila eda augum.

. Skyndilegan verk i maga eda lendasvaedi — petta geetu verid einkenni bl6dtappa i pérmum eda
nyrum.

Born og unglingar

Alhemo er ekki radlagt fyrir born yngri en 12 ara. Oryggi og avinningur af notkun lyfsins er ekki enn
pekkt hj& pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Alhemo
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Nota skal mjog 6rugga getnadarvérn medan a medferd med Alhemo stendur og i 7 vikur eftir sidustu
inndzlingu. Reeddu vid leekninn um tegund getnadarvarnarlyfja sem a ad nota.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.
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Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Alhemo hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Alhemo inniheldur natrium og polysorbét

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 0,25 mg af polysorbati 80 i hverjum ml. Polysorbét geetu valdid ofnaemisvidbrogdum.
Segid leekninum fréa pvi ef pa ert med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota a Alhemo

Skodadu itarlegar Notkunarleidbeiningar & hinni hlidinni & pessum fylgisedli adur en pu notar
Alhemo afyllta lyfjapennann. Leitadu til laeknisins ef pd parft ad nota adra inndalingartaekni, grannir
sjuklingar og unglingar geetu t.d. purft ad klipa lauslega og sprauta i hudfellinguna til ad fordast ad

sprauta of djapt (i vodvann).

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum.

Medferd a gegnbleedingum

PU gaetir purft ad nota storkupatt V111, storkupatt IX eda hjaleidarlyf til ad medhondla gegnblaedingar

medan & notkun Alhemo stendur. Fardu vandlega eftir leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns vardandi

hvenar og hvernig & ad nota lyf med storkupétt V111 eda storkupétt 1X, eda hjaleidarlyf.

Radlagour skammtur fyrir fulloréna og unglinga er

. Upphafsskammtur & degi 1: 1 mg & hvert kg likamspyngdar.

. Fra degi 2 par til viohaldsskammtur er stilltur: 0,20 mg & hvert kg likamspyngdar einu sinni &
solarhring.

. Einstaklingsbundinn vidhaldsskammturinn sem er akvedinn af laekni: 0,15, 0,20 eda 0,25 mg &
hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring.

Alhemo er sprautad undir hid & kvid eda leeri og ma nota hvener sélarhrings sem er.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu strax samband vid lekninn.

Ef gleymist ad nota Alhemo

Alhemo er hagt ad nota hvenar sélarhrings sem er.

Einn eda fleiri skammtar af Alhemo sem gleymast hafa &hrif & hversu vel lyfid virkar. Mikilveegt er ad

gefa Alhemo & hverjum degi.

Ef pu gleymir solarhringskammti af Alhemo:

Ef pa gleymir skammti & fyrstu 4 vikum medferdar skaltu hafa samband vid lekninn til ad akveda
hvernig eigi ad halda afram.

Ef pa gleymir skammiti eftir ad vidhaldsskammtur hefur verid stilltur:
. Ef pa gleymdir 1 sélarhringsskammti skaltu halda &fram med sélarhringsskammtinn
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. Ef pa gleymdir 2 til 6 sélarhringsskdmmtum skaltu gefa sélarhringsskammtinn tvisvar (sem
tveer adskildar inndaelingar sem hvor samsvarar sélarhringsskammti) og halda sidan 4fram ad
gefa solarhringsskammtinn nasta dag.

. Ef pu gleymdir 7 eda fleiri sélarhringsskdmmtum skaltu tafarlaust hafa samband vid laeekninn
par sem pd parft ad fa nyjan hledsluskammt adur en pd heldur &fram med sélarhringsskammtinn
nesta dag.

Hafdu samband vid laekninn ef pu ert i vafa.

Ef haett er ad nota Alhemo

pu ert hugsanlega ekki lengur varin(n) gegn blaeedingum. Ekki méa haetta ad nota Alhemo &an samrads
vid laekni.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Haettu ad nota Alhemo og hafdu strax samband vid leekninn ef pa ert med einkenni alvarlegra
ofnaemisvidbragda eda blodtappa. Sja kafla 2 ,,Varnadarord og varadarreglur*.

Adrar aukaverkanir
Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Vidbrogd & stungustad eins og rodi, bleeding, kladi, ofsakladi, proti, verkur, dofi.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Ofnamisviobrogd

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Bldadtappar

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Alhemo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimida lyfjapennans og dskjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er mislitud.

Fyrir notkun

. Geymdu 6notada Alhemo lyfjapenna vid 2 °C - 8 °C i kali.

. Geymdu nyja, 6notada lyfjapennann med pennahettunni a.

. pegar hann er geymdur i keeli skal geyma lyfjapennann fjarri keeliblnagi.

. Ekki nota Alhemo ef pad hefur frosid eda verid geymt vid haerri hita en 30 °C.
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Eftir fyrstu notkun
. Geymdu Alhemo lyfjapennann sem pu ert ad nota an nalarinnar i allt ad 28 daga (4 vikur),
annadhvort:
- I keeli vio 2 °C -8 °C.
Geyma skal lyfjapennann fjarri keelibtnadi. Ekki nota Alhemo ef pad hefur frosid.
eda
- Vid stofuhita vid leegri hita en 30 °C.
Fargadu lyfjapennanum ef hann hefur verid geymdur vid herri hita en 30 °C. Ekki geyma
lyfjapennann i beinu soélarljosi.
. Geymdu Alhemo lyfjapennann sem er i notkun med pennahettunni &.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Alhemo inniheldur

. Virka innihaldsefnid er concizumab.
Einn millilitri af Alhemo 150 mg/1,5 ml inniheldur 100 mg af concizumabi

. Onnur innihaldsefni eru L-argininhydroklérid, L-histidin, natriumklorid, stkrosi, polysorbat 80,
fendl, saltsyra/natriumhydroxio (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf. Sja einnig kafla 2
,»Alhemo inniheldur natrium og pélysorbot®.

Lysing & atliti Alhemo og pakkningasteerdir

Alhemo er teert til nanast teert og litlaust til orlitio gult stungulyf, lausn i afylltum einnota lyfjapenna.
Gleerar til hvitar proteinagnir eru asattanlegar.

Alhemo 150 mg/1,5 ml faest sem pakkning med 1 afylltum lyfjapenna eda fjolpakkning sem inniheldur
5 (5 pakkningar sem hver inniheldur 1) &fyllta lyfjapenna. EKKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Nalar fylgja ekki med.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmdork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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Notkunarleidbeiningar
Alhemo 150 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

concizumab
Mynd af
lyfjapenna og
deemi um nél
Ytri
Penna- nalar-
hetta hetta
Innri
nalar-
hetta
Penna- )
kvardi Nal
Pennagluggi
Pappirsflipi
Merkimidi &
lyfjapenna
Skammtateljari

Skammtavisir

Skammtameaelir

prystihnappur

Hvad er i lyfjapakkningunni?

. 1 Alhemo &fylltur lyfjapenni
. Fylgisedill

Nélar fylgja ekki med.

Lestu leidbeiningarnar og vertu viss um ad pu hafir fengid pjalfun fra lekninum eda
hjakrunarfreedingnum &dur en lyfjapenninn er tekinn i notkun.

Fylgdu leidbeiningum laeknisins eda hjukrunarfreedings um hvernig & ad nota Alhemo og hversu oft &
ao gefa inndaelingu med Alhemo.

Lyfjapenninn er &fylltur med 150 mg af Alhemo eingdngu til notkunar undir hud (inndeeling i hug).
Lyfjapenninn inniheldur nokkra skammta af Alhemo.

Lyfjapenninn getur gefid ad hamarki 80 mg i einni inndeelingu. Bilid & skammtateljaranum er 1 mg. Ef
porf er & meira en 80 mg parf ad sprauta nokkrum sinnum.

AN Oryggisupplysingar

Lyfjapenninn er eingdngu til notkunar fyrir einn sjakling og ekki ma deila honum med 6érum. Ad
deila lyfjapennanum eda ndlum med 6drum getur leitt til sykingar og smits.
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Avallt skal nota nyja nal fyrir hverja inndaelingu. Ekki endurnota nalar par sem slikt getur valdid stiflu,
sykingum og leitt til rangrar skémmtunar.

Nalin er hulin med tveimur hettum. Fjarleegja parf badar hetturnar. Ef gleymist ad fjarleegja badar
hetturnar mun lausnin ekki deelast inn.

Hvada likamssvaedi a ad velja fyrir lyfjagjof?

Eftirfarandi hidsvaedi ma velja fyrir inndalingu:

. magi (kvidur) EDA

. leeri.

Sprautid vio 90° horn. Grau svaedin & myndinni til haegri syna stungustadina. Fyrir hverja inndelingu

skal velja nyjan stungustad i ad minnsta kosti 5 sentimetra fjarleegd fra peim stad sem var valinn
sidast.

Athugadu lyfjapennann 1

Athugadu merkimidann a lyfjapennanum
Skodadu heitid og litinn til ad ganga Ur skugga um ad pu sért med rétt Iyf.

Skodadu lyfid

Dragdu pennahettuna af og athugadu hvort Alhemo i pennaglugganum sé teer til nanast teer, litlaus til
orlitid gul lausn. Glarar til hvitar proteinagnir eru asettanlegar. Ef Alhemo litur Gt fyrir ad vera

.....

Athugadu fyrningardagsetninguna

Athugadu fyrningardagsetninguna 4 merkimidanum & lyfjapennanum til ad ganga Gr skugga um ad
hin sé ekki lidin. Notadu ekki lyfjapennann ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna.

Ef lyfjapenninn er kaldur

Alhemo mé nota beint Ur kali eda lata pad na stofuhita adur en inndaelingin er gefin. Lyfjapennann ma
hita med I6funum. Ekki méa nota adra hitagjafa.

Settu nyja nal & 2

Taktu nyja nél og fjarleegdu pappirsflipann

. Prystu nalinni beint ofan & lyfjapennann. Skrafadu par til nalin er fost. Sja A.
. Togadu ytri ndlarhettuna af og geymdu hana par til sidar. Sja B.

. Togadu innri nalarhettuna af og fargadu henni. Sja B.

Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.
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Notadu adeins nalar sem laeknirinn eda hjakrunarfraedingurinn malir med. bessi lyfjapenni er
hannadur til notkunar med NovoFine Plus 32G x 4 mm eda NovoFine 32G x 4 mm inndalingarndlum.
Ef pu notar nélar sem eru lengri en 4 mm skaltu raeda vid laekninn eda hjukrunarfredinginn um
hvernig eigi ad framkvema inndalinguna.

Ytri
nalarhetta
(Geymdu
hana)

Innri
nalarhetta

(Fargadu
henni)

Athugadu fleedid 3

Dropi af Alhemo geeti birst & ndlaroddinum, en samt skal athuga flaeedi Alhemo fyrir hverja
inndalingu til ad fordast vanskdmmtun:

a.  Snidu skammtamalinum um eitt skammtabil til ad velja 1 mg. Sja A & myndinni hér ad
nedan. Haltu lyfjapennanum pannig ad nélin visi upp.

b. Yttu & prystihnappinn. Sja B.

c. Fylgstu med Alhemo flaedinu sem berst fra nalaroddinum. Sja B.

Ef ekkert fleedi kemur skal fara i Urraedaleit ef ekki fleedir vid athugun.

1 mg valid
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Skammtur valinn 4

Snudu skammtamaelinum til ad velja visadan skammt.

Stadfestu ad pu hafir valid réttan skammt.

PU getur stillt skammtinn med pvi ad snta skammtamalinum i hvora att sem er.

Ef pa parft sterri skammt en pu getur valid verdur pu ad sprauta pig oftar en einu sinni til ad fa allan
skammtinn. Sja nanari upplysingar i skrefi 6.

Lyfjapenninn inniheldur 150 mg af Alhemo.

Lyfjapenninn getur gefid ad hamarki 80 mg i einni inndalingu.

Dani: 24 ng

Skammti deelt inn 5

Lestu i gegnum skref a. til e. adur en pa byrjar ad sprauta pig.
Pad er gert til ad tryggja ad pa fair fullan skammt.

Veldu stungustad. Sja Hvada likamssvaedi a ad velja fyrir lyfjagjof?

Stingdu nalinni beint i magann (kvid) eda leerid vid 90° horn.

Yttu & og haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn fer aftur 4 <0>.

Haltu nalinni i hadinni, og teldu haegt upp ad 6, eftir ad skammtateljarinn fer aftur 4 <0>.
Fjarleegdu nalina ar hadinni.

P00 oW

Smellir heyrast i lyfjapennanum medan & skdmmtun stendur og pu geetir lika heyrt eda fundid smell
pegar skammtateljarinn fer aftur a <0>.
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Nalin fjarlego 6

Fjarleegdu nélina ur lyfjapennanum eftir hverja inndalingu med pvi ad renna nalaroddinum inn i ytri
nélarhettuna an pess ad snerta nélina eda hettuna.

pegar nalin er hulin, skal yta ytri nalarhettunni varlega alveg a. Skrafadu nalina af. EkKi snerta aftari
enda nlarinnar.

Fleygdu nalinni samkveemt leidbeiningum leeknisins, hjukrunarfreedings, lyfjafredings eda samkvaemt
tilmalum yfirvalda & hverjum stad.

parftu staerri skammt en pu getur valid?

Ef pa parft sterri skammt en pu getur valid verdur pu ad sprauta pig oftar en einu sinni til ad fa fullan
skammt. Endurtaktu skref 1 til 6 par til pu hefur fengid fullan skammt. begar pa hefur fengid fullan
skammt skaltu fara i skref 7.

. Notadu nyja nal fyrir hverja inndelingu.

. Profadu flaeedi Alhemo fyrir hverja inndzlingu.

. Reiknadu nakvemlega Gt hversu miklu & ad sprauta i hverri inndzlingu til ad fa fullan skammt.
Eftir skammtinn 7

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann til ad vernda Alhemo gegn ljési.
N er lyfjapenninn tilbdinn til geymslu par til pu parft hann nest.

Eftir fyrstu notkun skal ekki nota lyfjapennann lengur en i 28 daga.

Hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum?
Pennakvardinn synir um pad bil hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum.
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Daemi:
60 mg eftir

Ef pa vilt sja ndkvaemlega hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum skaltu snta
skammtameelinum par til hann stoppar. Skammtavisirinn er pa i beinni linu vid fjélda milligramma
sem eftir eru i lyfjapennanum. Talan sem birtist & skammtateljaranum er fjoldi milligramma sem eftir
eru i lyfjapennanum.

Ef skammtateljarinn synir 80 eru 80 mg eda meira eftir i lyfjapennanum. Daemid hér ad nedan synir ad
34 mg af Alhemo eru eftir i lyfjapennanum.

- =

Deenmi: Q
\34 my eftir

Urradaleit ef ekki flaedir vid athugun (skref 3)

. Ef ekkert fledi kemur skal endurtaka skref 3 allt ad sex sinnum par til fleedi sést.
. Ef enn kemur ekkert flaedi skal setja nyja nél i (skref 2) og préfa aftur (skref 3).
. Ef ekkert fledi kemur eftir ad ny nal hefur verid sett i skal ekki nota lyfjapennann. Notadu

nyjan lyfjapenna.

Geymsla
Sja kafla 5 ,,Hvernig geyma & Alhemo* & bakhlid pessa fylgisedils.

Fardu vel med lyfjapennann
Fardu varlega med lyfjapennann. Ovarfaerin medhdndlun eda misbeiting getur valdid 6nakveemri
skdmmtun. Ef petta gerist getur verid ad lyfid virki ekki sem skyldi.

Hafdu lyfjapennann fjarri ryki, 6hreinindum og vokva.

EkKki pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. Ef naudsyn krefur ma pvo hann med mildri sépu i
rokum Kklut.

Geymdu alltaf lyfjapennann par sem adrir hvorki na til né sja, sér i lagi born.

Forgun Alhemo lyfjapenna, nala og umbudaefnis
Pegar lyfjapenninn er tomur verdur ad farga honum i samreemi vid gildandi reglur a hverjum stad.

EkKi er heegt ad fylla a lyfjapennann.

Til ad minnka hattu & nalarstungu, skal farga notudum nalum strax i samraemi vid leidbeiningar
leeknisins, hjukrunarfraedings, lyfjafreedings eda samkvamt tilmalum yfirvalda 4 hverjum stad.

[Texti & forsidu samanbrotna beeklingsins]
Fylgisedill og Notkunarleidbeiningar
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Alhemo 300 mg/3 ml stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
concizumab

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Alhemo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Alhemo

Hvernig nota & Alhemo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Alhemo

Pakkningar og adrar upplysingar

g wdE

1. Upplysingar um Alhemo og vid hverju pad er notad
Hvad Alhemo er

Alhemo inniheldur virka efnid concizumab, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,einstofna métefni®.
Concizumab er protein sem pekkir og binst akvednu markefni i bl6di sem tekur patt i
storknunarferlinu.

Vid hverju Alhemo er notad

Alhemo er notad til ad koma i veg fyrir eda draga Ur tioni bleedinga hja fulloronum og unglingum fré

12 &ra aldri med:

. dreyrasyki A med métefnum

. alvarlega dreyrasyki A (pegar gildi storkupéttar V111 i bl6di er lzegra en 1%) &n métefna.

. dreyrasyki B med motefnum.

. medalalvarlega/alvarlega dreyrasyki B (pegar gildi storkupattar IX i bl6di er leegra eda jafnt og
2%) an motefna.

Dreyrasyki A er medfaeeddur skortur & blddstorkupeetti V111 og dreyrasyki B er medfaeddur skortur &
blédstorkupeetti 1X.

Hvernig Alhemo virkar

Concizumab hamlar nattarulegum peetti i bl6oi sem kemur i veg fyrir ad bl6d storkni. Pessi pattur er
kalladur hemill & vefjapéttaferli. Pessi hdmlun hjalpar bl6dinu ad storkna og getur pvi hjalpad vid ad
koma i veg fyrir eda draga Ur bleedingum pegar pig vantar storkupatt.

Alhemo virkar 6had storkupeetti V111 og storkupeetti I1X og 6had métefnum gegn peim pattum.
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2. Adur en byrjad er ad nota Alhemo

Ekki mé& nota Alhemo
. ef um er ad reeda ofnami fyrir concizumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Ofnaemisvidbrogd

Pad er hetta a ad pa fair ofneemisvidbrogd. Heettu medferdinni og hafdu samband vid lekninn ef pu
feerd einkenni ofneemisvidbragda eins og Utbrot, roda, ofsaklada og klada. bu gatir einnig fundid fyrir
einkennum alvarlegra ofnaemisvidbragda eins og:

Klada & stérum hidsvaedum

Roda og/eda bélgu i vérum, tungu, andliti eda hondum

Erfidleikum vio ad kyngja

Meedi

Onghljédum

prengslum fyrir brjdsti

Folri og kaldri hud

Hrédum hjartsleetti

Sundli vegna lags blodprystings.

Haettu ad nota Alhemo og leitadu strax leeknishjalpar ef pu ert med einkenni alvarlegra
ofnamisvidbragda.

Blodtappar
Bldotappar geta myndast hvar sem er i likamanum.

Haettu ad nota Alhemo og hafdu strax samband vid leekninn ef pu ert med einkenni bl6dtappa eins

0g:

. Bdlgu, hita, sarsauka eda roda i hid — petta geetu verid einkenni blodtappa i fot- eda
handleggjum.

. Maoi, miklum brjostverk — petta geetu verid einkenni blddtappa i hjarta eda lungum.

. Hofudverk, ruglingstilfinningu, vandamal med tal eda hreyfingar, dofa i andliti, augnverk eda
prota eda sjénvandamal — petta geetu verid einkenni blédtappa i heila eda augum.

. Skyndilegan verk i maga eda lendasvadi — petta geaetu verid einkenni blddtappa i pérmum eda
nyrum.

Bdrn og unglingar

Alhemo er ekki radlagt fyrir born yngri en 12 ara. Oryggi og avinningur af notkun lyfsins er ekki enn
pekkt hja pessum hopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Alhemo
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Nota skal mjog 6rugga getnadarvérn medan & medferd med Alhemo stendur og i 7 vikur eftir sidustu
inndaelingu. Raeddu vid leekninn um tegund getnadarvarnarlyfja sem & ad nota.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.
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Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Alhemo hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Alhemo inniheldur natrium og polysorbot

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 0,25 mg af polysorbati 80 i hverjum ml. Polysorbét geetu valdid ofnaemisvidbrogdum.
Segid leekninum fréa pvi ef pa ert med eitthvert ofnaemi.

3. Hvernig nota a Alhemo

Skodadu itarlegar Notkunarleidbeiningar & hinni hlidinni & pessum fylgisedli adur en pu notar
Alhemo afyllta lyfjapennann. Leitadu til laeknisins ef pd parft ad nota adra inndalingartaekni, grannir
sjuklingar og unglingar geetu t.d. purft ad klipa lauslega og sprauta i hudfellinguna til ad fordast ad

sprauta of djapt (i vodvann).

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum.

Medferd a gegnbleedingum

PU gaetir purft ad nota storkupatt V111, storkupatt IX eda hjaleidarlyf til ad medhondla gegnblaedingar

medan & notkun Alhemo stendur. Fardu vandlega eftir leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns vardandi

hvenar og hvernig & ad nota lyf med storkupétt V111 eda storkupétt 1X, eda hjaleidarlyf.

Radlagour skammtur fyrir fulloréna og unglinga er

. Upphafsskammtur & degi 1: 1 mg & hvert kg likamspyngdar.

. Fra degi 2 par til viohaldsskammtur er stilltur: 0,20 mg & hvert kg likamspyngdar einu sinni &
solarhring.

. Einstaklingsbundinn vidhaldsskammturinn sem er akvedinn af laekni: 0,15, 0,20 eda 0,25 mg &
hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring.

Alhemo er sprautad undir hid & kvid eda lzri og ma nota hvenar sélarhrings sem er.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu strax samband vid lekninn.

Ef gleymist ad nota Alhemo

Alhemo er hagt ad nota hvenar sélarhrings sem er.

Einn eda fleiri skammtar af Alhemo sem gleymast hafa ahrif & hversu vel lyfid virkar. Mikilveegt er ad

gefa Alhemo & hverjum degi.

Ef pu gleymir solarhringskammti af Alhemo:

Ef pa gleymir skammti & fyrstu 4 vikum medferdar skaltu hafa samband vid lekninn til ad dkveda
hvernig eigi ad halda afram.

Ef pa gleymir skammiti eftir ad vidhaldsskammtur hefur verid stilltur:
. Ef pa gleymdir 1 sélarhringsskammti skaltu halda &fram med sélarhringsskammtinn
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. Ef pa gleymdir 2 til 6 sélarhringsskdmmtum skaltu gefa sélarhringsskammtinn tvisvar (sem
tveer adskildar inndaelingar sem hvor samsvarar sélarhringsskammti) og halda sidan afram ad
gefa solarhringsskammtinn nasta dag.

. Ef pu gleymdir 7 eda fleiri sélarhringsskdmmtum skaltu tafarlaust hafa samband vid laeekninn
par sem pd parft ad fa nyjan hledsluskammt adur en pd heldur &fram med sélarhringsskammtinn
nesta dag.

Hafdu samband vid laekninn ef pu ert i vafa.

Ef haett er ad nota Alhemo

pu ert hugsanlega ekki lengur varin(n) gegn blaeedingum. Ekki méa haetta ad nota Alhemo &an samrads
vid laekni.

Leitio til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Haettu ad nota Alhemo og hafdu strax samband vid leekninn ef pa ert med einkenni alvarlegra
ofnaemisvidbragda eda blodtappa. Sja kafla 2 ,,Varnadarord og varadarreglur*.

Adrar aukaverkanir
Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Vidbrogd & stungustad eins og rodi, bleeding, kladi, ofsakladi, proti, verkur, dofi.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Ofnamisviobrogd

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Bldadtappar

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Alhemo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkimida lyfjapennans og dskjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef lausnin er mislitud.

Fyrir notkun

. Geymdu 6notada Alhemo lyfjapenna vid 2 °C - 8 °C i kali.

. Geymdu nyja, 6notada lyfjapennann med pennahettunni a.

. pegar hann er geymdur i keeli skal geyma lyfjapennann fjarri keeliblnagi.

. Ekki nota Alhemo ef pad hefur frosid eda verid geymt vid haerri hita en 30 °C.
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Eftir fyrstu notkun
. Geymdu Alhemo lyfjapennann sem pu ert ad nota an nalarinnar i allt ad 28 daga (4 vikur),
annadhvort:
- I keeli vio 2 °C -8 °C.
Geyma skal lyfjapennann fjarri keelibtnadi. Ekki nota Alhemo ef pad hefur frosid.
eda
- Vid stofuhita vid leegri hita en 30 °C.
Fargadu lyfjapennanum ef hann hefur verid geymdur vid heerri hita en 30 °C. Ekki geyma
lyfjapennann i beinu solarljosi.
. Geymdu Alhemo lyfjapennann sem er i notkun med pennahettunni &.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Alhemo inniheldur

. Virka innihaldsefnid er concizumab.
Einn millilitri af Alhemo 300 mg/3 ml inniheldur 100 mg af concizumabi

. Onnur innihaldsefni eru L-argininhydroklérid, L-histidin, natriumklorid, stkrosi, polysorbat 80,
fendl, saltsyra/natriumhydroxio (til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf. Sja einnig kafla 2
,»Alhemo inniheldur natrium og pélysorbot®.

Lysing & atliti Alhemo og pakkningasteerdir

Alhemo er teert til nanast teert og litlaust til orlitio gult stungulyf, lausn i afylltum einnota lyfjapenna.
Gleerar til hvitar proteinagnir eru asattanlegar.

Alhemo 300 mg/3 ml faest sem pakkning med 1 afylltum lyfjapenna.
Nalar fylgja ekki med.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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Notkunarleidbeiningar
Alhemo 300 mg/3 ml stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

concizumab
Mynd af
lyfjapenna og
deemi um nal
Penna-
hetta
Ytri
nalar-
hetta
Innri
nalar-
Penna- hetta
kvarai
Nal
Pennagluggi
Pappirsflipi
» appirsflipi
2
3
o
Merkimidi &
lyfjapenna
Skammtateljari

Skammtavisir

Skammtameelir

Prystihnappur

Hvad er i lyfjapakkningunni?

. 1 Alhemo &fylltur lyfjapenni
. Fylgisedill

Nélar fylgja ekki med.

Lestu leidbeiningarnar og vertu viss um ad pu hafir fengid pjalfun fra lekninum eda
hjakrunarfreedingnum &dur en lyfjapenninn er tekinn i notkun.

Fylgdu leidbeiningum laeknisins eda hjukrunarfreedings um hvernig & ad nota Alhemo og hversu oft &
ao gefa inndaelingu med Alhemo.

Lyfjapenninn er &fylltur med 300 mg af Alhemo eingdngu til notkunar undir hid (inndeeling i hug).
Lyfjapenninn inniheldur nokkra skammta af Alhemo.

Lyfjapenninn getur gefid ad hamarki 80 mg i einni inndeelingu. Bilid & skammtateljaranum er 1 mg. Ef
porf er & meira en 80 mg parf ad sprauta nokkrum sinnum.
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& Oryggisupplysingar

Lyfjapenninn er eingdngu til notkunar fyrir einn sjakling og ekki ma deila honum med 6érum. Ad
deila lyfjapennanum eda ndlum med 6drum getur leitt til sykingar og smits.

Avallt skal nota nyja nal fyrir hverja inndaelingu. EKki endurnota nalar par sem slikt getur valdid stiflu,
sykingum og leitt til rangrar skdmmtunar.

Nalin er hulin med tveimur hettum. Fjarleegja parf badar hetturnar. Ef gleymist ad fjarleegja badar
hetturnar mun lausnin ekki delast inn.

Hvada likamssvaedi a ad velja fyrir lyfjagjof?

Eftirfarandi hidsveaedi ma velja fyrir inndeelingu:

. magi (kvidur) EBA

. leeri.

Sprautid vid 90° horn. Grau sveedin & myndinni til haegri syna stungustadina. Fyrir hverja inndeelingu

skal velja nyjan stungustad i ad minnsta kosti 5 sentimetra fjarlaegd fra peim stad sem var valinn
sidast.

Athugadu lyfjapennann 1

Athugadu merkimidann a lyfjapennanum
Skodadu heitid og litinn til ad ganga Ur skugga um ad pa sért med rétt lyf.

Skodadu lyfid

Dragdu pennahettuna af og athugadu hvort Alhemo i pennaglugganum sé teer til nanast teer, litlaus til
orlitio gul lausn. Gleerar til hvitar préteinagnir eru asettanlegar. Ef Alhemo litur at fyrir ad vera

.....

Athugadu fyrningardagsetninguna

Athugadu fyrningardagsetninguna & merkimidanum & lyfjapennanum til ad ganga Gr skugga um ad
han sé ekki ligin. Notadu ekki lyfjapennann ef komid er fram yfir fyrningardagsetninguna.

Ef lyfjapenninn er kaldur

Alhemo mé nota beint ar keeli eda lata pad na stofuhita adur en inndzlingin er gefin. Lyfjapennann méa
hita med I6funum. Ekki méa nota adra hitagjafa.

Settu nyja nal & 2

Taktu nyja nal og fjarleegdu pappirsflipann.
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. prystu nalinni beint ofan a lyfjapennann. Skrdfadu par til nalin er fost. Sja A.
. Togadu ytri ndlarhettuna af og geymdu hana par til sidar. Sja B.
. Togadu innri nlarhettuna af og fargadu henni. Sja B.

Notadu aldrei bognar eda skemmdar nalar.

Notadu adeins nélar sem leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn meelir med. pessi lyfjapenni er
hannadur til notkunar med NovoFine Plus 32G x 4 mm eda NovoFine 32G x 4 mm inndalingarndlum.
Ef pa notar nalar sem eru lengri en 4 mm skaltu raeda vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn um
hvernig eigi ad framkveema inndalinguna.

Ytri
nalarhetta
(Geymid
hana)

Innri
nalarhetta
(Fargio
henni)

Athugadu flaedid 3

Dropi af Alhemo geeti birst & ndlaroddinum, en samt skal athuga fleedi Alhemo fyrir hverja
inndelingu til ad fordast vanskdmmtun:

a.  Snudu skammtamalinum um eitt skammtabil til ad velja 1 mg. Sja A & myndinni hér ad
nedan. Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin visi upp.

b. Yttu & prystihnappinn. Sja B.

c. Fylgstu med Alhemo fleedinu sem berst frd nalaroddinum. Sja B.

Ef ekkert fleedi kemur skal fara i Urraedaleit ef ekki fleedir vid athugun.

1 mg valid
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Skammtur valinn 4

Snudu skammtameelinum til ad velja visadan skammt.

Stadfestu ad pu hafir valid réttan skammt.

PU getur stillt skammtinn med pvi ad snta skammtameelinum i hvora att sem er.

Ef pu parft sterri skammt en pa getur valid verdur pa ad sprauta pig oftar en einu sinni til ad fa allan
skammtinn. Sja nanari upplysingar i skrefi 6.

Lyfjapenninn inniheldur 300 mg af Alhemo.

Lyfjapenninn getur gefid ad hamarki 80 mg i einni inndeelingu.

Dem: 24 ng

Skammti delt inn 5

Lestu i gegnum skref a. til e. &dur en pu byrjar ad sprauta pig.
Pad er gert til ad tryggja ad pu fair fullan skammt.

Veldu stungustad. Sj& Hvada likamssvadi & ad velja fyrir lyfjagjof?

Stingdu nélinni beint i magann (kvid) eda laerid vid 90° horn.

Yttu & og haltu prystihnappinum nidri par til skammtateljarinn fer aftur 4 <0>.

Haltu nalinni i hadinni, og teldu haegt upp ad 6, eftir ad skammtateljarinn fer aftur 4 <0>.
Fjarleegdu nalina ar hadinni.

o0 o

Smellir heyrast i lyfjapennanum medan & skdémmtun stendur og pu geetir lika heyrt eda fundid smell
pegar skammtateljarinn fer aftur 4 <0>.
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Nalin fjarlego 6

Fjarleegdu nélina ur lyfjapennanum eftir hverja inndzalingu med pvi ad renna nalaroddinum inn i ytri
nélarhettuna an pess ad snerta nélina eda hettuna.

pegar nalin er hulin, skal yta ytri nalarhettunni varlega alveg a. Skrafadu nalina af. EkKi snerta aftari
enda nlarinnar.

Fleygdu nalinni samkveemt leidbeiningum leeknisins, hjukrunarfreedings, lyfjafredings eda samkvaemt
tilmalum yfirvalda & hverjum stad.

parftu staerri skammt en pu getur valid?

Ef pu parft sterri skammt en pa getur valid verdur pu ad sprauta pig oftar en einu sinni til ad f fullan
skammt. Endurtaktu skref 1 til 6 par til pu hefur fengid fullan skammt. begar pa hefur fengid fullan
skammt skaltu fara i skref 7.

. Notadu nyja nal fyrir hverja inndelingu.

. Préfadu fleedi Alhemo fyrir hverja inndalingu.

. Reiknadu nakvemlega Gt hversu miklu & ad sprauta i hverri inndzlingu til ad fa fullan skammt.
Eftir skammtinn 7

Settu pennahettuna aftur & lyfjapennann til ad vernda Alhemo gegn ljési.
NU er lyfjapenninn tilbuinn til geymslu par til pd parft hann neest.

Eftir fyrstu notkun skal ekki nota lyfjapennann lengur en i 28 daga.
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Hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum?
Pennakvardinn synir um pad bil hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum.

Dam:
200 ny eftir

Ef pa vilt sja ndkvaemlega hversu mikid Alhemo er eftir i lyfjapennanum skaltu snta
skammtameelinum par til hann stoppar. Skammtavisirinn er pa i beinni linu vid fjélda milligramma
sem eftir eru i lyfjapennanum. Talan sem birtist & skammtateljaranum er fjoldi milligramma sem eftir
eru i lyfjapennanum.

Ef skammtateljarinn synir 80 eru 80 mg eda meira eftir i lyfjapennanum. Daemid hér ad nedan synir ad
34 mg af Alhemo eru eftir i lyfjapennanum.

CTe
Deenmi: Q
\34 my eftir

Urraedaleit ef ekki fleedir vid athugun (skref 3)

. Ef ekkert fleedi kemur skal endurtaka skref 3 allt ad sex sinnum par til fleedi sést.
. Ef enn kemur ekkert fleedi skal setja nyja nél i (skref 2) og préfa aftur (skref 3).
. Ef ekkert fledi kemur eftir ad ny nal hefur verid sett i skal ekki nota lyfjapennann. Notadu

nyjan lyfjapenna.

Geymsla
Sja kafla 5 ,,Hvernig geyma a Alhemo* bakhlid pessa fylgisedils.

Fardu vel med lyfjapennann
Fardu varlega med lyfjapennann. Ovarfarin medhdndlun eda misbeiting getur valdid énakveemri
skommtun. Ef petta gerist getur verid ad lyfid virki ekki sem skyldi.

Hafdu lyfjapennann fjarri ryki, éhreinindum og vokva.

EkKi pvo, gegnbleyta eda smyrja lyfjapennann. Ef naudsyn krefur ma pvo hann med mildri sapu i
rokum Kklat.

Geymdu alltaf lyfjapennann par sem adrir hvorki na til né sja, sér i lagi born.

Forgun Alhemo lyfjapenna, nala og umbudaefnis
Pegar lyfjapenninn er tomur verdur ad farga honum i samreemi vid gildandi reglur a hverjum stad.

EkKi er heegt ad fylla a lyfjapennann.

Til ad minnka hattu & nalarstungu, skal farga notudum nalum strax i samraemi vid leidbeiningar
leeknisins, hjukrunarfraedings, lyfjafreedings eda samkvamt tilmalum yfirvalda & hverjum stad.

[Texti & forsidu samanbrotna beeklingsins]
Fylgisedill og Notkunarleidbeiningar
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