| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Alhemo 60 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Alhemo 150 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Alhemo 300 mg/3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Alhemo 15 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Viename tirpalo ml yra 10 mg koncizumabo*.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 15 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (10 mg/ml).

Alhemo 60 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje

Viename tirpalo ml yra 40 mg koncizumabo*.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 60 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (40 mg/ml).

Alhemo 150 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyije

Viename tirpalo ml yra 100 mg koncizumabo*.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 150 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (100 mg/ml).

Alhemo 300 mg/3 ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje

Viename tirpalo ml yra 100 mg koncizumabo*.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 300 mg koncizumabo 3 ml tirpalo (100 mg/ml).

*Koncizumabas yra humanizuotas IgG4 monokloninis antikiinas, pagamintas kininio ziurkénuko
kiausidziy (KZK) lgstelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus ar Siek tiek opalinis, bespalvis ar Siek tiek geltonas skystis, praktiskai be matomy daleliy,
kuriame gali biti permatomy ar balty baltymy daleliy.

Izotoninis tirpalas, kurio pH yra mazdaug 6. Osmolialiskumas yra 316-387 mOsmol/kg.



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Alhemo skirtas jprastinei kraujavimo profilaktikai 12 mety bei vyresniems pacientams, sergantiems:

. hemofilija A (jgimtu VIII faktoriaus [FVIII] trikumu) esant FVIII inhibitoriy.

. sunkia hemofilija A (jgimtu VIII faktoriaus trikumu, FVIII < 1 %) be FVIII inhibitoriy.

. hemofilija B (jgimtu IX faktoriaus [FIX] trikumu) esant FIX inhibitoriy.

. vidutinio sunkumo / sunkia hemofilija B (jgimtu IX faktoriaus trikumu, FIX <2 %) be FIX
inhibitoriy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma reikia pradéti prizitrint gydytojui, turin¢iam hemofilijos ir (arba) kraujavimo sutrikimy
gydymo patirties.

Dozavimas
Gydyma reikia pradéti ne kraujavimo biisenoje.

Gydyma rekombinantiniu aktyvintuoju VII faktoriumi (rFV11a) reikia nutraukti likus ne maziau

kaip 12 valandy iki gydymo koncizumabu pradzios, o gydyma aktyvintuoju protrombino komplekso
koncentratu (aPKK) reikia nutraukti likus bent 48 valandoms iki gydymo pradzios. VIII (FVIII) ir
IX (FIX) faktoriy preparaty profilaktinis vartojimas turi biiti nutrauktas likus dviem pusinés
eliminacijos periodams iki profilaktikos koncizumabu pradzios. Néra klinikiniy tyrimy duomeny,
kuriais remiantis pacientai galéty pereiti nuo nepakeic¢iamo gydymo prie koncizumabo. Prie$
pradedant profilaktinj gydyma koncizumabu, reikia apsvarstyti mazdaug 5 pusinés eliminacijos
periody pasiSalinimo intervala, atsizvelgiant j atitinkama PCS. Pereinant nuo ne faktoriniy preparaty,
gali prireikti hemostazés palaikymo faktoriaus preparatais ar preparatais.

Rekomenduojamas dozavimo rezimas yra

. 1-a para: vienkartiné jsotinamoji 1 mg/kg dozé.

. 2-a para ir iki individualios palaikomosios dozés nustatymo (Zr. toliau): vieng kartg per para
skiriama 0,20 mg/kg dozé.

. 4 savaités po gydymo pradzios: koncizumabo koncentracijos plazmoje matavimas pries

suleidZiant kitg planing doze. Matavimas turi biiti atlickamas naudojant patvirtintg in vitro
diagnostikos tyrima.

. Kai turimas koncizumabo koncentracijos plazmoje rezultatas: individuali palaikomoji dozé
nustatoma vieng karta, remiantis koncizumabo koncentracija plazmoje, kaip nurodyta
tolesnéje 1 lenteléje.

1 lentelé. Individuali palaikomoji dozé, pagrista koncizumabo koncentracija plazmoje

Koncizumabo koncentracija plazmoje Karta per parg vartojama Alhemo dozé
<200 ng/ml 0,25 mg/kg
200-4 000 ng/ml 0,20 mg/kg
>4 000 ng/ml 0,15 mg/kg

Individualig palaikomajg dozg reikia nustatyti kuo greiciau (kai turimas koncizumabo koncentracijos
plazmoje rezultatas) ir rekomenduojama ne veliau kaip per 8 savaites nuo gydymo pradzios.
Papildomas koncizumabo koncentracijos plazmoje matavimas (-ai) gali bati atlickamas (-i)

praéjus astuonioms (8) tos pacios palaikomosios dozés vartojimo savaitéms, atsizvelgiant | paciento
sveikatos bukle. PavyzdZziui, | tai reikia atsizvelgti, jeigu paciento kraujavimas daznéja, daug pakinta
kiino svoris, praleistos vartojimo dozés prie§ palaikomosios dozés palaikyma arba atsiranda gretutiné
liga, galinti didinti bendraja tromboemboling rizika.

Koncizumabo dozé nustatoma pagal kiino svorj (mg/kg), todél svarbu perskaiciuoti doze (mg), jeigu
kiino svoris pasikeicia.



Dozés paskaiciavimas

Doz¢ (mg) apskaiciuojama taip:
Paciento kiino svoris (kg) x dozé (1; 0,15; 0,20 arba 0,25 mg/kg) = bendras suvartoto koncizumabo
kiekis (mg).

Doz¢é parenkama tokiomis padalomis:

. 0,1 mg 15 mg/1,5 ml uzpildytame $virkstiklyje (mélyname);

. 0,4 mg 60 mg/1,5 ml uzpildytame Svirkstiklyje (rudame) ir

. 1,0 mg 150 mg/1,5 ml ir 300 mg/3 ml uzpildytuose $virkstikliuose (auksiniuose).

Apskai¢iuota dozé suapvalinama iki artimiausios Svirkstiklio leidziamos dozés. Gydytojas arba
slaugytojas turi padéti pacientui suapvalinti ir nustatyti tinkama SvirkStiklio leidziamg doz¢. Geriausia
pacientams duoti Svirkstiklj, kuriuo viena injekcija galima suleisti reikiama paros palaikomaja doze.
Artimiausig leidziamg doz¢ galima nustatyti ant Svirkstiklio pasukant skalés ratuka arba apskaiciuoti
taip:

Padalinkite bendrg doze mg iS vienos padalos.
Suapvalinkite iki artimiausio sveikojo skai¢iaus.
Padauginkite doze i$ vienos padalos.

Pavyzdziai

Paciento kiino svoris yra 42 kg, naudoja palaikomaja 0,15 mg/kg doze.

1 para naudoja jsotinamaja 1 mg/kg doze:
* 42 kg x 1 mg/kg = 42 mg koncizumabo.

2 parg ir, kol bus nustatyta individuali palaikomoji dozé, naudoja 0,20 mg/kg dozg:
* 42 kg x 0,20 mg/kg = 8,4 mg koncizumabo.

Palaikomoji dozé:
* 42 kg x 0,15 mg/kg = 6,3 mg koncizumabo.

Pacientas turi gauti 6,3 mg koncizumabo su 60 mg/1,5 ml uzpildytu svirkstikliu, kad $virkstiklio
naudojimo trukmé (paromis) buty ilgiausia pagal Sio paciento kiino svorj.

Artimiausios leidziamosios dozés nustatymas:
* 6,3 mg, padalyta i$ 0,4 mg/padala = 15,75 padalos
« 15,75 padalos suapvalinama iki 16 padaly
* 16 padauginama i$§ 0,4 mg/padala = 6,4 mg.

6,4 mg yra dozé, kuri gali buti pasirinkta 60 mg/1,5 ml uzpildytame Svirkstiklyje, ir ji yra
artimiausia 6,3 mg injekcijos dozei.

Paciento kiino svoris yra 67 kg, naudoja palaikomaja 0,20 mg/kg doze.

1 parg naudoja jsotinamajg 1 mg/kg dozg:
* 67 kg x 1 mg/kg = 67 mg koncizumabo.

2 parg ir, kol bus nustatyta individuali palaikomoji dozé, naudoja 0,20 mg/kg dozg:
* 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumabo.

Palaikomoji dozé:
* 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumabo.



Pacientas turi gauti 13,4 mg koncizumabo su 300 mg/3 ml uzpildytu $virkstikliu, kad $virkstiklio
naudojimo trukmé (paromis) bty ilgiausia pagal $io paciento kiino svorj.
Artimiausios leidziamosios dozés nustatymas:

* 13,4 mg, padalyta i§ 1,0 mg/padala = 13,4 padalos

* 13,4 padalos suapvalinama iki 13 padaly

* 13 padauginama i§ 1,0 mg/padala = 13,0 mg.

13,0 mg yra dozé, kuri gali buti pasirinkta 300 mg/3 ml uzpildytame $virkstiklyje, ir ji yra
artimiausia 13,4 mg injekcijos dozei.

Vaistinio preparato stiprumo ir kiekio parinkimas

Remiantis techninémis savybémis, Alhemo uzpildyti Svirkstikliai gali atitikti §iuos kiino svorio
intervalus:

Pacientams, kuriy paros doz¢ yra 0,15 mg/kg kiino svorio

Preparato stiprumas Kino svoris Dozés padala DidZiausia dozé
vienai injekcijai

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

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

150 mg/1,5 ml 47 kg ir daugiau 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 73 kg ir daugiau 1,0 mg 80 mg

Pacientams, kuriy paros dozé yra 0,20 mg/kg kiino svorio

Didziausia dozé
vienai injekcijai

Preparato stiprumas Kiino svoris Dozés padala

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

60 mg/1,5 ml 14-160 kg 0,4 mg 32 mg
150 mg/1,5 ml 35 kg ir daugiau 1,0 mg 80 mg
300 mg/3 ml 55 kg ir daugiau 1,0 mg 80 mg

Pacientams, kuriy paros dozé yra 0,25 mg/kg kiino svorio

Preparato stiprumas Kino svoris Dozés padala DidZiausia dozé
vienai injekcijai

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 ir daugiau 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 44 kg ir daugiau 1,0 mg 80 mg

Jeigu paskaic¢iavote, kad pagal kiino svorio intervalg reikalingas daugiau nei vienas Alhemo
Svirkstiklis, turi biiti parinktas didZiausio stiprumo vaistinis preparatas. Svirkstiklyje su didziausio
stiprumo vastiniu preparatu yra daugiau doziy, nei reikia suleisti. Tod¢l $virkstiklj galima naudoti
daugiau pary.

Vartojimo trukmé

Alhemo skirtas ilgalaikiam profilaktiniam gydymui.

Praleista dozé

Kocizumabas gali bti vartojamas bet kuriuo paros metu.

Svarbu, kad kiekvienas pacientas laikytysi savo kasdienés dozés. Laikytis vartojimo rezimo ypac

svarbu per pirmasias 4 savaites, siekiant uztikrinti, kad bty tinkamai nustatyta tinkama palaikomoji
dozé, atsizvelgiant | 4 savaités koncizumabo koncentracija plazmoje (zZr. apie dozavimg 4.2 skyriuje).



Pacientai, kurie praleidzia doze prie$ palikomosios dozés nustatyma, turi kuo greiciau atnaujinti
gydyma pradine 0,2 mg/kg paros doze ir informuoti savo sveikatos priezitiros specialistg.

Praleistos dozés, kai palaikomoji dozé jau nustatyta

Toliau pateiktos dozavimo gairés turi biiti taikomos TIK tada, kai pacientas pamir$o arba nesuvartojo
vieng kartg per parg skiriamos palaikomosios dozes.

. 1 praleista paros dozé: pacientas turi atnaujinti palaikomajg paros doze be papildomos
dozés.

. 2-6 18 eilés praleistos paros dozés: pacientas turi suvartoti paros doz¢ du kartus (dvi
atskiras injekcijas, atitinkancias paros doze¢), o kitg parg toliau vartoti palaikomaja paros
dozg.

. 7 arba daugiau praleisty i8 eilés paros doziy: pacientas turi nedelsdamas kreiptis j

sveikatos prieziiiros specialistg. Pacientui gali tekti gauti naujg jsotinamaja doz¢ prie$
tesiant kasdiene¢ palaikomaja doze¢ nuo kitos paros, atidziai jvertinus klinikines
aplinkybes.

Jeigu kyla abejoniy, pacientas turi kreiptis j sveikatos priezitiros specialista.

Proverzio kraujavimo valdymas
Proverzio kraujavimo atveju Alhemo dozés koreguoti negalima.

Jeigu reikia, gydytojai turi aptarti su pacientu ir (arba) globéju i§vengiamyjy preparaty doze ir
tvarkarast], profilaktiskai vartojant koncizumaba.

Proverzio kraujavimui gydyti galima vartoti FVIII, FIX ar iSvengiamuosius preparatus (pvz., rFVIla
arba aPKK), o jy doz¢ ir trukmé priklausys nuo kraujavimo vietos ir sunkumo.

Esant lengvam ir vidutinio sunkumo kraujavimui, kurj reikia papildomai gydyti FVIIL, FIX ar
inhibitoriy iSvengiamaisiais preparatais (pvz., rFVIla arba aPKK), rekomenduojama vartoti maziausia
patvirtintg dozg ir taikyti dozés intervala, kaip nurodyta patvirtintame Zenklinime. Be to, aPKK atveju
rekomenduojama ne didesné kaip 100 V/kg kiino svorio dozé per 24 valandas.

Esant sunkiam kraujavimui, rekomenduojama laikytis dozavimo schemos, pateiktos patvirtintoje
konkretaus preparato etiketéje, remiantis klinikiniu vertinimu.

Valdymas operacinéje aplinkoje
Nedideliy operacijy atveju Alhemo dozés koreguoti nereikia.

Pries atliekant didelés apimties operacija reikia pasitarti su sveikatos priezitros specialistu, turinéiu
patirties gydant hemofilijg ir (arba) kraujavimo sutrikimus. Kadangi koncizumabo vartojimo sudétingy
operacijy metu klinikiné patirtis yra ribota, prie§ planin¢ didelés apimties operacija paprastai
rekomenduojama pristabdyti koncizumabo vartojima bent 4 dienas prie$ operacijg. Gydymas
koncizumabu gali biiti atnaujintas pra¢jus 10-14 dieny po operacijos ta pacia palaikomaja doze be
naujos jsotinamosios dozés, atsizvelgiant j bendras paciento klinikines aplinkybes.
Didelés apimties operacijos kriterijai — bet kokia invaziné operacija, kuriai reikia >3 doziy
i8vengiamojo gydymo ir (arba) kai yra bet kuris i$ §iy atvejy:

- patenkama j kino ertmg;

- prasiskverbiama per mezenchima (pvz., pleura, pilvapléve arba kietajj dangala);

- atveriamas jungiamasis audinys;

- pasalinamas organas;

- per operacija pakei¢iama normali anatomija.



Imuninio toleravimo sukélimas (ITS)

Koncizumabo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems vykdomas imuninio toleravimo
sukélimas, desensibilizavimo strategija inhibitoriams likviduoti, nenustatytas. Duomeny néra. Jeigu
svarstoma apie ITS, reikéty atidziai jvertinti galimg naudg ir rizika.

Senyvi pacientai

>65 mety pacientams dozés koreguoti nerekomenduojama (i$skyrus individualios palaikomosios dozés
nustatymg). Duomeny, kaip gydyti 65 mety ir vyresnius asmenis, yra nedaug. Daugiau informacijos Zr.
5.2 skyriy.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nerekomenduojama (iSskyrus
individualios palaikomosios dozés nustatymg). Duomeny, kaip gydyti pacientus esant lengvam,
vidutinio sunkumo arba sunkiam inksty funkcijos sutrikimui, yra nedaug arba visai néra, zr. 5.2 skyriy.
Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nerekomenduojama (iSskyrus
individualios palaikomosios dozés nustatymg). Duomeny, kaip gydyti pacientus esant lengvam,
vidutinio sunkumo arba sunkiam kepeny funkcijos sutrikimui, yra nedaug arba iSvis néra,

zr. 5.2 skyriy.

Vaiky populiacija

Alhemo saugumas ir veiksmingumas < 12 mety vaikams dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Alhemo skirtas vartoti tik po oda.

Koncizumabas tiekiamas paruostame naudoti uzpildytame svirkstiklyje. Adaty nepridedama,
zr. 6.5 skyriy.

Koncizumabas turi biiti vartojamas kasdien, bet kuriuo paros metu, nebtitinai tuo paciu metu kiekvieng
diena.

Koncizumabas gali biiti vartojamas savarankiskai arba tai gali atlikti globéjas, tinkamai pamokytas
sveikatos prieziiiros specialisto ir perskaites naudojimo instrukcija.

Suleiskite koncizumabo po oda j pilvg arba Slaunj, kiekvieng dieng keisdami injekcijos vietg. Po oda
vaistinio preparato negalima leisti tose vietose, kur oda yra jautri, sumusta, paraudusi ar kieta, arba
vietose, kur yra apgamy ar randy.

Visada naudokite nauja adata kiekvienai injekcijai.

Kiekvienas Alhemo uzpildytas Svirkstiklis skirtas naudoti vienam pacientui. Pacientams negalima
dalintis Alhemo uzpildytu Svirkstikliu, net jeigu adata yra pakeiciama.

I$samiis nurodymai dél vaistinio preparato vartojimo pateikti 6.6 skyriuje ir pakuotés lapelyje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.



4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Per pirmasias gydymo koncizumabu savaites yra pasireiske alerginio tipo padidéjusio jautrumo
reakcijy, jskaitant paguldyma j ligoning ir galutinj gydymo nutraukima. Pacientus reikia informuoti
apie Gminiy padidéjusio jautrumo reakcijy pozymius.

Jeigu pasireiskia padidéjusio jautrumo simptomy, pacientui reikia patarti nutraukti Alhemo vartojima
ir kreiptis  gydytoja, kuris turi uztikrinti tinkama gydyma.

Imunogeni$kumas

Kai kuriems pacientams stebétas koncizumabg neutralizuojanciy antikiiny vystymasis, taciau tai
nesukéle veiksmingumo sumazejimo (zr. 5.1 skyriy). Vis délto pacientai, kuriems yra klinikiniy
veiksmingumo sumazéjimo pozymiy (pvz., padidéjes kraujavimo proverzio atvejy skai¢ius), turi biti
vertinami siekiant nustatyti etiologija, o itarus neutralizuojanc¢ius antikiinus prie§ koncizumaba, reikia
apsvarstyti kitas gydymo galimybes.

Tromboemboliniai reiSkiniai

Koncizumabo klinikiniuose tyrimuose buvo nustatyta nemirtiny arterijy ir veny tromboemboliniy
reiSkiniy atvejy. Sie reiskianiai pasireiSké pacientams, turintiems kelis rizikos veiksnius, jskaitant,
dideles arba daznas kraujavimo proverzio gydymo dozes (Zr. 4.8 skyriy).

Koncizumabu gydomi pacientai turi biiti informuojami ir stebimi, ar neatsirado tromboemboliniy
reiskiniy pozymiy ir simptomy. [tarus tromboembolijos reiskinius, koncizumabo vartojima reikia
nutraukti ir pradéti tolesnius tyrimus bei skirti tinkama gydyma. Kai pacientams yra didelé
tromboemboliniy reiskiniy rizika, reikia apsvarstyti, ar galima gydymo koncizumabu nauda yra
didesné uz galima rizika. Priimtg nutarima reikia periodiSkai persvarstyti i$ naujo.

Esant saglygoms, kai audinio faktorius yra per daug iSreikstas (pvz., paZzengusi ateroskleroziné liga,
patirtas traiSkomasis suzalojimas, yra vézys arba septicemija), gali kilti tromboemboliniy reiskiniy
arba diseminuotos intravaskulinéskoaguliacijos (DIK) rizika. Siais atvejais batina jvertinti galimos
gydymo koncizumabu naudos ir §iy komplikacijy rizikos santykj.

Koncizumabo poveikis kre$éjimo tyrimams

Gydymas koncizumabu nesukelia kliniskai reikSmingy standartiniy kres$éjimo rodikliy, jskaitant
aktyvuotgjj dalinj tromboplastino laikg (ADPL) ir protrombino laikg (PL), poky¢iy.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Kiekviename $io vaistinio preparato ml yra 0,25 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy
reakcijy.



4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy vaistiniy preparaty tarpusavio sgveikos tyrimy neatlikta. Buvo atliktas vaisty tarpusavio
saveikos toksiSkumo tyrimas su rFVIla koncizumabu gydytom krabaédém makakom. Normaly
kreséjimg turin¢iy bezdZioniy organizme trombozés arba kity nepageidaujamy reiskiniy pozymiy
nepastebéta, kai be pastovios biiklés koncizumabo papildomai vartotos trys i$ eilés iki 1 mg/kg rFVIla
dozgs, zr. 5.3 skyriy.

In vitro ir ex vivo vaistiniy preparaty sgveikos tyrimai buvo atlikti su rFVIla, aPKK, rFVIII arba rFIX
hemofilija serganciy pacienty, profilaktiskai gydomy koncizumabu, kraujyje. Sie tyrimai neparodé
kliniskai reikSmingos vaistiniy preparaty saveikos.

Hemofilija serganciy pacienty, kurie buvo profilaktiskai gydomi koncizumabu ir kartu vartojo rFVIII,
rFIX arba i§vengiamyjy preparaty, jskaitant rFVIla ir aPCC, plazmoje buvo pastebétas adityvus, o
kartais ir sinergetinis trombino piko padidéjimas, nustatomas trombino susidarymo testu. Priklausomai
nuo koncizumabo ir hemostatiniy preparaty koncentracijos, poveikis trombino pikui svyravo nuo
adityvaus su visais hemostatiniais preparatais iki papildomo 40 % poveikio su rFVIla, papildomo

33 % poveikio su aPCC, papildomo 22 % su rFVIII ir maziau nei 13 % su rFIX.

Prie plazmoje esancio emicizumabo, sekai identisko analogo (SIA), pridéjus komcizumabo pasireiske
33 % sinergetinis poveikis, ta¢iau nesustipréjo Zinoma teigiama emicizumabo-SIA ir aPCC saveika
arba neigiama emicizumabo-SIA ir rFVIII sgveika. Vaisty sgveika tarp koncizumabo ir rFVIla isliko ir

kartu vartojant emicizumaba-SIA.

Nurodymus, kaip vartoti i§vengiamuosius preparatus proverzio kraujavimo epizodams gydyti
pacientams, kuriems taikoma koncizumabo profilaktika, zr. 4.2 skyriuje.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingy motery arba vyry ir motery kontracepcija

Vaisingos moterys, vartojanc¢ios koncizumabg, gydymo metu ir iki 7 savaiciy po gydymo pabaigos turi
naudoti labai veiksmingg kontracepcijos metodg. Gydantis gydytojas turi jvertinti vartojamy
kontraceptiky rtusies naudg ir tromboemboling rizika.

NésStumas

Duomeny apie koncizumabo vartojimg néStumo metu néra. Gyviiny reprodukcijos tyrimy su
koncizumabu atlikta nebuvo. Nezinoma, ar koncizumabas gali sukelti Zalg vaisiui, kai skiriamas
nésciai moteriai, ir ar gali paveikti reprodukcinj pajéguma. Koncizumabg néStumo metu galima vartoti
tik tuomet, jeigu galima nauda motinai virsija galima rizikg vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar koncizumabo i$siskiria j gydyty motery piena. Zinoma, kad Zmogaus IgG antikiinai
patenka j motinos pieng pirmasias kelias dienas po gimdymo; greitai po to jy koncentracija smarkiai
sumazéja. Todeél Siuo trumpu laikotarpiu rizikos zindomiems ktidikiams atmesti negalima. Véliau, jei
kliniSkai reikalinga, koncizumabas gali biti vartojamas zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui neparodé,
zr. 5.3 skyriy. Duomeny apie zmoniy vaisinguma néra. Taigi, koncizumabo poveikis vyry ir motery
vaisingumui nezinomas.



4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus
Alhemo gebg¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Bendrieji koncizumabo saugumo duomenys yra pagrijsti klinikiniy tyrimy duomenimis. Sunkiausios
nepageigaujamos reakcijos ] vaistinj preparatg klinikiniuose tyrimuose su koncizumabu buvo
tromboemboliniai reiskiniai (0,9 %) ir padidéjes jautrumas (0,3 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg grjstos duomenimis, gautais vykdant
priezitira po vaistinio preparato patiekimo j rinka ir apibendrintais klinikiniy tyrimy NN7415-

4159 (1b faz¢), NN7415-4310 (2 faze), NN7415-4255 (2 fazé), NN7415-4311 (3 fazé) ir NN7415-
4307 (3 fazé) duomenimis, kuriuose i$ viso 320 hemofilija A (esant inhibitoriy ir jy nesant) bei
hemofilija B(esant inhibitoriy ir jy nesant) serganéiy pacienty gavo bent vieng koncizumabo doze kaip
iprasta profilaktika. Pacienty bendra ekspozicija - 475 ekspozicijos mety klinikiniuose tyrimuose.

2 lenteléje pateikiama informacija pagal MedDRA organy sistemy klasifikacija (OSK ir tinkamiausios
iSraiskos lygj). Nepageidaujamo poveikio daznis apibuidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas
(nuo > 1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo >1/10 000 iki < 1/1 000);
labai retas (< 1/10 000); nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos pastebétos koncizumabo klinikiniy tyrimy metu

Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija Daznis
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas Daznas
Kraujagysliy sutrikimai Tromboemboliniai reiskiniai* Nedaznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Reakcija injekcijos vietoje Labai daznas
vietos pazeidimai

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Reakcija injekcijos vietoje

Kartotiniy doziy klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie reakcijas injekcijos vietoje. Dazniausiai
pasireiske simptomai buvo raudoné (eritema) injekcijos vietoje (5,9 %), kraujosruvos injekcijos
vietoje (4,4 %) ir hematoma injekcijos vietoje (4,1 %). Dauguma jy buvo lengvi.

Vaiky populiacija

78 klinikinio tyrimo dalyviai buvo paaugliai nuo > 12 iki < 18 mety. Paaugliy ir suaugusiy pacienty
saugumo profilis buvo panasus ir toks, kokio tikétasi tai amziaus grupei.
Koncizumabo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.
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4.9 Perdozavimas

Koncizumabo perdozavimo patirtis ribota. Buvo pranesta apie iki 5 karty didesnés uz numatyta dozg
suvartojimo atvejus, nesukélusius jokiy klinikiniy pasekmiy. Atsitiktinis perdozavimas gali sukelti
hiperkoaguliacija, todél pacientai turi kreiptis j gydytoja dél stebéjimo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antihemoraginiai vaistiniai preparatai, kiti sisteminiai hemostatikai; ATC
kodas: B02BX10.

Veikimo mechanizmas

Koncizumabas yra anti-audinio faktoriaus patofiziologinio kelio inhibitoriaus (anti-TFPI) antik@inas.
TFPI yra Xa faktoriaus (FXa) inhibitorius. Koncizumabo prisijungimas prie TFPI neleidzia TFPI
slopinti FXa. Padidéjes FXa aktyvumas pailgina kres¢jimo inicijavimo fazge ir suteikia galimybe
susidaryti pakankamai trombino, kad galéty veiksmingai sustabdyti kraujavimg. Koncizumabas veikia
nepriklausomai nuo FVIII ir FIX.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimuose NN7415-4311 ir NN7415-4307 pacienty, kuriems buvo taikoma Alhemo profilaktika,
vidutinio laisvo TFPI (plazmos TFPI, neprisijungusio prie koncizumabo) kiekis per 24 valandas po
koncizumabo jsotinamosios dozés suvartojimo atitinkamai sumazéjo 87 % ir 86 % ir laikui bégant
i8liko stabilus. Koncizumabas atstaté trombino gaminimo pajéguma, kurj rodo vidutiné trombino
didziausia koncentracija, atitinkanti normalios plazmos intervala, ir 94 % pacienty, kuriy trombino
didziausios koncentracijos vertés atitinka normalios plazmos intervalg (26—-147 nM) 56 savaiciy
laikotarpio pabaigoje abiejuose tyrimuose. Laikinai nedidelis trombino kiekio padidéjimas nustatytas
37,6 % pacientams NN7415-4311 tyrime ir 22,1 % pacienty NN7415-4307 tyrime, nesusijes su
jokiomis saugumo problemomis.

Padidéjes fibrino D-dimero ir 1,2 fragmento kiekis buvo pastebétas atlickant keliy doziy tyrimus.
Koncizumabo koncentracija plazmoje teigiamai koreliuoja su fibrino D-dimeru ir protrombino
1,2 fragmentais, o tai rodo hemostatinj koncizumabo poveikj. Kliniskai reikSmingy fibrinogeno,
antitrombino ir trombocity poky¢iy nepastebéta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Hemofilija A ir B esant inhibitoriy (HAel ir HBel), 12 mety ir vyresni (NN7415-4311)

Tyrimas NN7415-4311 buvo tarptautinis daugiacentris atvirasis 3 fazés tyrimas, skirtas istirti
koncizumabo veiksmingumag ir saugumg kraujavimo epizody profilaktikai su 91 suaugusiuoju

(58 HAel ir 33 HBel) ir 42 paaugliais (22 HAel ir 20 HBel) vyriskos lyties pacientais, serganciais
hemofilija A arba B esant inhibitoriy.

Tyrimg sudar¢ 4 grupés, jskaitant dvi nerandomizuotas grupes:

. 1ir 2 grupés: 52 pacientai, anks¢iau gydyti pagal poreikj, buvo randomizuoti j grupg be
profilaktikos (gydymas pagal poreikj inhibitoriy iSvengiamaisiais preparatais; 1 grupé) arba j
koncizumabo profilaktikos grupe (2 grupé) su > 6 gydytais kraujavimo epizodais per paskutines
24 savaites arba > 12 gydyty kraujavimo epizody per paskutines 52 savaites iki atrankos, kurie
buvo perkelti i§ NN7415-4322

. 3ir 4 grupés: 81 papildomas pacientas (53 HAel ir 28 HBel), profilaktiskai gydomas
koncizumabu
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>12 mety amziaus ir >25 kg kiino svorio pacientai, kuriy jgimta hemofilija A arba B buvo bet kokio
sunkumo ir su dokumentuota inhibitoriaus istorija (>0,6 BU), kuriems per pastarasias 24 savaites iKi
atrankos buvo paskirtas arba reikalingas gydymas inhibitoriy iSvengiamaisiais preparatais.

Pacienty dozés rezimas buvo paskirtas pagal PCS rekomendacijas.

Pagrindinis tyrimo tikslas buvo palyginti koncizumabo profilaktikos poveikj su profilaktikos
nebuvimu (gydymu pagal poreikj inhibitoriy iSvengiamaisiais preparatais) mazinant kraujavimo
epizody skai¢iy suaugusiesiems ir paaugliams, sergantiems hemofilija A arba B esant inhibitoriy

(zr. 3 lentele). Naudojant neigiama binominj modelj, metinio kraujavimo daznio (MKD) santykis buvo
apskaiciuotas kaip 0,14 (p < 0,001), o tai atitinka 86 % MKD sumaz¢jimg tiriamiesiems, kuriems
taikoma koncizumabo profilaktika, palyginti su profilaktikos nebuvimu. Papildoma analizé, jskaitant
visg turimg informacijg pagal ketinimo gydyti (angl. intention to treat, ITT) principa, rodo, kad
apskaiciuotas MKD santykis yra 0,20 (95 % PI[0,09; 0,45], p < 0,001).

Be to, buvo apskaic¢iuotas nekraujavusiy pacienty skaicius.
MKD mediana ir nekraujavusiy pacienty skai¢ius nurodyti 3 lenteléje.

Veiksmingumas taip pat buvo jvertintas, kai visi 2, 3 ir 4 grupiy pacientai uzbaigé bent 56 gydymo
savaites, o rezultatai atitiko 3 lenteléje pateiktus rezultatus.

3 lentelé. > 12 mety pacienty, serganciy hemofilija A esant inhibitoriy ir hemofilija B esant
inhibitoriy, metinio kraujavimo daZnio palyginimas taikant koncizumabo profilaktika ir be
rofilaktikos (NN7415-4311, 1 ir 2 grupés)

HAel ir HBel HAel ir HBel MKD santykis
koncizumabo be profilaktikos [95 % PI]
profilaktika N=19
N =33
Gydyti spontaniski ir trauminiai kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 2,1 14,8 0,14
[95 % PI] [1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
MKD mediana 0,00 9,76
(0,0; 66,4) (0,0; 94,7)
# pacienty su 0 kraujavimy, 17 1
baigusiy 24 savaiciy gydyma (51,5 %) (5,3 %)
(%)
# pacienty su 0 kraujavimy ir 4 1
nebaigusiy 24 savaiéiy gydymo (12,1 %) (5,3 %)
(%)
Gydyti sanariy kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 1,7 11,4 0,15
[95 % PI] [1,00; 2,97] [6,60; 19,68] [0,07; 0,32]
Gydyti tiksliniai sanariy
kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 5,2 15,8 0,33
[95 % PI1] [3.34; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17; 0,64]

# — skaiCius; HAel — hemofilija A esant inhibitoriy; HBel — hemofilija B esant inhibitoriy; MKD — metinis kraujavimo
daznis; kraujavimo apibrézimai buvo nustatyti pagal Pasaulinés hemofilijos federacijos kriterijus.

Veiksmingumas hemofilija A ir B esant inhibitoriy sergantiems pacientams buvo jvertintas, kai visi 1 ir 2 grupiy pacientai
baigé pagrinding tyrimo dalj (atitinkamai ne maziau kaip 24 arba ne maziau kaip 32 savaites), lyginant koncizumabo
profilaktikos (2 grupé) ir be profilaktikos (1 grupé) grupése gydyty kraujavimo epizody skaiéiy.

Apskaiciuotas vidutinis MKD ir susij¢ MKD santykiai grindziami neigiama binomine regresija, o paciento kraujavimy
skai¢ius analizuojamas kaip randomizuoto gydymo rezimo, hemofilijos tipo (HAeI arba HBeI) ir kraujavimo daznio (<9 arba
>9 kraujavimo epizodai per pastarasias 24 savaites iki atrankos) funkcija ir stebé&jimo laikotarpio, jtraukto kaip modelio
poslinkis, trukmeés logaritmas. Modelis grindziamas visais randomizuotais pacientais ir apima papildomo gydymo naudojima.
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Gydyty tiksliniy sanariy kraujavimy statistinis modelis tinka tik pacientams, kuriems tyrimo pradzioje priskirta tiksliniy
sgnariy.

Hemofilija A ir B (HA ir HB) 12 mety ir vyresni (NN7415-4307)

Tyrimas NN7415-4307 buvo tarptautinis, daugiacentris, atvirasis 3 fazés tyrimas, skirtas istirti
koncizumabo veiksminguma ir saugumg kraujavimo epizody profilaktikai su 118 suaugusiyjy (67 HA
ir 51 HB) ir 38 paaugliais (23 HA ir 15 HB) vyriSkos lyties pacientais, sergan¢iais hemofilija A arba B
be inhibitoriy.

Tyrimg sudaré 4 grupés, jskaitant dvi nerandomizuotas grupes:
. 1ir 2 grupés: 63 pacientai (27 HA ir 36 HB), anksé¢iau gydyti pagal poreikj, buvo atsitiktinés
atrankos biidu jtraukti i grupg¢ be profilaktikos (gydymas pagal poreikj FVIII/FIX; 1 grupé) arba
i koncizumabo profilaktikos grupe (2 grupé) stratifikuojant pagal hemofilijos tipa (HA, HB) ir
ankstesnj 24 savaiciy kraujavimo daznj (<9 ar > 9)
. 3ir 4 grupés: 93 papildomi pacientai (63 HA ir 30 HB), profilaktiskai gydyti koncizumabu, i$
kuriy
O 29 HA pacientai ir 22 HB pacientai, kuriems ankséiau buvo taikyta profilaktika su
faktoriy preparatu NN7415-4322 (neintervenciniai, gydyti pagal jprastg kliniking
praktika), naudoti pacienty tarpusavio palyginimui
0 34 HA pacientai ir 8 HB pacientai, kuriems buvo paskirtas profilaktinis gydymas
koncizumabu.

> 12 mety ir > 25 kg ktino svorio pacientai su jgimta sunkia hemofilija A (FVIII < 1 %) ar vidutinio
sunkumo / sunkia hemofilija B (FIX <2 %), ir kuriems per pastarasias 24 savaites iki atrankos buvo
paskirtas arba reikalingas gydymas kres¢jimo faktoriaus turinciu preparatu.

Pacienty dozés rezimas buvo paskirtas pagal PCS rekomendacijas.

Pagrindinis tyrimo tikslas buvo palyginti koncizumabo profilaktikos poveikj su profilaktikos
nebuvimu (gydymu pagal poreikj su FVIII/FIX preparatais) mazinant kraujavimo epizody skaiciy
suaugusiesiems ir paaugliams, sergantiems sunkia hemofilija A arba vidutinio sunkumo / sunkia
hemofilija B (zr. 4 ir 5 lentele). Veiksmingumas buvo vertinamas atskirai HA ir HB sergantiems
pacientams, neturintiems inhibitoriy, kai visi 1, 2 ir 4 grupiy pacientai uzbaigé pagrinding tyrimo dalj
(24 savaités 1 grupéje, maziausiai 32 savaités 2 ir 4 grupése).

Lyginant kraujavimo epizody skai¢iaus sumazéjimag 1 ir 2 grupése, suaugusiems pacientams ir
paaugliams, sergantiems HA ar HB, buvo patvirtintas koncizumabo profilaktikos pranasumas pries
profilaktikos nebuvimg. Naudojant neigiama binominj modelj, metinio kraujavimo daznio (MKD)
santykis pacientams, sergantiems HA, buvo apskaiciuotas kaip 0,14 (p < 0,001), o tai atitinka 86 %
MKD sumazéjima tiriamiesiems, kuriems taikoma koncizumabo profilaktika, palyginti su
profilaktikos nebuvimu. Naudojant tg patj modelj pacientams, sergantiems HB, §is santykis buvo
apskaiciuotas 0,21 (p < 0,001), o tai atitinka 79 % ABR sumazéjima tiriamiesiems, kuriems buvo
taikoma profilaktika koncizumabu, palyginti su profilaktikos nebuvimu.

4 lentelé. > 12 mety pacienty, serganciy hemofilija A be inhibitoriy, metinio kraujavimo dazZnio
alyginimas taikant koncizumabo profilaktika ir be profilaktikos (NN7415-4307, 1 ir 2 grupés)

HA HA MKD santykis
koncizumabo be profilaktikos [95 % PI]
profilaktika N=9
N=18
Gydyti spontaniniai ir trauminiai kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 3,5 24,5 0,14
[95 % PI] [2,18; 5,54] [14,50; 41,48] [0,07; 0,29]
MKD mediana (maZziausia ir 2,92 19,57
didZiausia) (0,0; 29,5) (3,3, 71,7)
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HA HA MKD santykis
koncizumabo be profilaktikos [95 % PI]
profilaktika N=9
N=18

# pacienty su 0 kraujavimy, 6 0
baigusiy 24 savaiciy gydyma (33,3 %) (0,0 %)
(%)
# pacienty su 0 kraujavimy ir 0 0
nebaigusiy 24 savaiéiy gydymo (0,0 %) (0,0 %)
(%0)
Gydyti sanariy kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 2,8 17,6 0,16
[95 % PI] [1,71; 4,56] [10,19; 30,39] [0,08; 0,33]
Gydyti tiksliniai sanariy
kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 2,0 8,8 0,23
[95 % PI] [1,19; 3,47] [4,84; 15,91] [0,11;0,48]
Gydyti ir negydyti kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 6,2 26,8 0,23
[95 % PI] [4,03; 9,48] [15,37; 46,72] [0,11;0,47]

# — skaiCius; HA — hemofilija A; MKD — metinis kraujavimo daznis; kraujavimo apibrézimai buvo nustatyti pagal Pasaulinés
hemofilijos federacijos kriterijus.

Veiksmingumas hemofilija A sergantiems pacientams buvo jvertintas, kai visi 1 ir 2 grupiy pacientai baigé pagrinding tyrimo
dalj (atitinkamai ne maziau kaip 24 arba ne maziau kaip 32 savaites), lyginant koncizumabo profilaktikos (2 grupé) ir be
profilaktikos (1 grupé) grupése gydyty kraujavimo epizody skaiciy.

Apskaiciuotas vidutinis MKD ir susije MKD santykiai grindZiami neigiama binomine regresija, o paciento kraujavimy
skaiCius analizuojamas kaip atsitiktiniy im¢iy gydymo rezimo ir kraujavimo daznio (<9 arba >9 kraujavimo epizodai per
pastarasias 24 savaites iki atrankos) funkcija ir stebé&jimo laikotarpio, jtraukto kaip modelio poslinkis, trukmés logaritmas.
Apskaiciuoti vidutiniai MKD yra ribiniai jver¢iai, pagrjsti kovariaciniu pasiskirstymu, esan¢iu tyrimo populiacijoje. Modelis
grindziamas visais atsitiktiniy im¢iy biidu atrinktais pacientais ir apima papildomo gydymo naudojima. Gydyty tiksliniy
sanariy kraujavimy statistinis modelis tinka tik pacientams, kuriy tiksliniai sgnariai buvo nustatyti tyrimo pradzioje.

5 lentelé. >12 mety pacienty, serganciy hemofilija B be inhibitoriy, metinio kraujavimo daZnio
alyginimas taikant koncizumabo profilaktika ir be profilaktikos (NN7415-4307, 1 ir 2 grupés)

HB HB MKD santykis
koncizumabo be profilaktikos [95 % PI]
profilaktika N=12
N=24

Gydyti spontaniniai ir trauminiai kraujavimai

Apskaiciuotas vidutinis MKD 3,2 15,4 0,21
[95 % PI] [2,00; 5,22] [8,55; 27,78] [0,10; 0,45]
MKD mediana (maZiausia ir 1,62 14,92

didZiausia) (0,0, 11,9) (0,0; 50,9)

# pacienty su 0 kraujavimy, 10 1

baigusiy 24 savaiciy gydyma (41,7 %) (8,3 %)

(%0)

# pacienty su 0 kraujavimy ir 1 0

nebaigusiy 24 savaiciy gydymo (4,2 %) (0,0 %)

(%0)

Gydyti sanariy kraujavimai

Apskaiciuotas vidutinis MKD 2,7 13,1 0,21
[95 % PI] [1,58; 4,72] [6,63; 26,01] [0,09; 0,50]
Gydyti tiksliniai sanariy

kraujavimai

Apskaiciuotas vidutinis MKD 1,9 5,4 0,34
[95 % PI] [0,95; 3,67] [2,22; 13,21] [0,11; 1,06]
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HB HB MKD santykis
koncizumabo be profilaktikos [95 % PI]
profilaktika N=12
N=24
Gydyti ir negydyti kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 4,2 20,2 0,21
[95 % PI] [2,71; 6,37] [11,90; 34,17] [0,10; 0,41]

# — skaicius; HB — hemofilija B; MKD — metinis kraujavimo daznis; kraujavimo apibrézimai buvo nustatyti pagal Pasaulinés

hemofilijos federacijos kriterijus.

Veiksmingumas hemofilija B sergantiems pacientams buvo jvertintas, kai visi 1 ir 2 grupiy pacientai baigé pagrinding tyrimo
dalj (atitinkamai ne maziau kaip 24 arba ne maziau kaip 32 savaites), lyginant koncizumabo profilaktikos (2 grupé) ir be

profilaktikos (1 grupé) grupése gydyty kraujavimo epizody skaiciy.

Apskaiciuotas vidutinis MKD ir susij¢ MKD santykiai grindZiami neigiama binomine regresija, o paciento kraujavimy
skai€ius analizuojamas kaip atsitiktiniy im¢iy gydymo rezimo ir kraujavimo daznio (<9 arba >9 kraujavimo epizodai per
pastargsias 24 savaites iki atrankos) funkcija ir stebé&jimo laikotarpio, jtraukto kaip modelio poslinkis, trukmés logaritmas.
Apskaiciuoti vidutiniai MKD yra ribiniai jverciai, pagrjsti kovariaciniu pasiskirstymu, esan¢iu tyrimo populiacijoje. Modelis
grindZiamas visais atsitiktiniy im¢iy bidu atrinktais pacientais ir apima papildomo gydymo naudojima. Gydyty tiksliniy
sanariy kraujavimy statistinis modelis tinka tik pacientams, kuriy tiksliniai sgnariai buvo nustatyti tyrimo pradzioje.

Antrinis tyrimo tikslas buvo palyginti koncizumabo profilaktikos poveikj su pacienty ankstesniu
profilaktiniu gydymu standartiniais pusinés eliminacijos periodais arba pailgintos pusinés eliminacijos
periodo FVIII ir FIX preparatais, maZinant kraujavimo epizody skai¢iy suaugusiesiems ir paaugliams,
sergantiems HA ar HB be inhibitoriy (zr. 6 ir 7 lenteles). Apskai¢iuotas MKD daznio santykis

(95 % PI) HA buvo 1,39 (0,73; 2,63) ir HB 1,75 (0,81; 3,78).

6 lentelé. > 12 mety pacienty, serganciy hemofilija A be inhibitoriy, metinio kraujavimo daZnio

palyginimas taikant koncizumabo profilaktika su ankstesne FVIII profilaktika (NN7415-4307,

4 grupés, palyginti su NN7415-4322)

[95 % PI]

[1,58; 4,72]

[6,63; 26,01]

HA HA MKD santykis
koncizumabo ankstesné FVIII [95 % PI]
profilaktika profilaktika
N=29 N=29
Gydyti spontaniniai ir trauminiai kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 5,1 3,7 1,39
[95 % PI] [2,71; 9,65] [2,51; 5,42] [0,73; 2,63]
MKD mediana (maZiausia ir 2,33 2,17
didZiausia) (0,0, 46,7) (0,0; 13,5)
# pacienty su 0 kraujavimy, 11 10
baigusiy 24 savaiciy gydyma (37,9 %) (34,5 %)
(%0)
# pacienty su 0 kraujavimy ir 0
nebaigusiy 24 savaiciy gydymo (0,0 %)
(%0)
Gydyti sanariy kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 3,9 2,6 1,50

[0,09; 0,50]

Gydyti ir negydyti kraujavimai

Apskaiciuotas vidutinis MKD
[95 % PI]

55
[3,13; 9,79]

3,9
[2,68; 5,57]

1,43
[0,80; 5,55]

# — skaiCius; HA — hemofilija A; MKD — metinis kraujavimo daznis; kraujavimo apibrézimai buvo nustatyti pagal Pasaulinés

hemofilijos federacijos kriterijus.

Veiksmingumas hemofilija A sergantiems pacientams buvo jvertintas, kai visi 1 ir 2 grupiy pacientai baigé pagrinding tyrimo
dalj (atitinkamai ne maziau kaip 24 arba ne maziau kaip 32 savaites), lyginant koncizumabo profilaktikos (4 grupé) ir
anksciau taikytos profilaktikos (NN7415-4322) grupése gydyty kraujavimo epizody skaiciy.
Apskaiciuotas vidutinis MKD ir susij¢ MKD santykiai grindZiami neigiama binomine regresija, kai paciento kraujavimy
skaiCius analizuojamas kaip atsitiktinés atrankos badu parinkto gydymo rezimo funkcija, o stebéjimo laikotarpio trukmés
logaritmas jtraukiamas kaip modelio poslinkis, o pakartotiniai paciento matavimai jtraukiami naudojant nestruktiirizuota
kovariacijos matrica. Nepakankamumas buvo patvirtintas, jei virSutiné MKD santykio 95 % PI riba buvo mazesné nei 2,0.
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7 lentelé. > 12 mety pacienty, serganciy hemofilija B be inhibitoriy, metinio kraujavimo daznio
palyginimas taikant koncizumabo profilaktika su ankstesne FIX profilaktika (NN7415-4307,

4 grupés, palyginti su NN7415-4322)

HB HB MKD santykis
koncizumabo ankstesné FIX [95 % PI]
profilaktika profilaktika
N=22 N=22

Gydyti spontaniniai ir trauminiai kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 5,4 31 1,75
[95 % PI] [2,27;12,91] [2,07; 4,62] [0,81; 3,78]
MKD mediana (maZiausia ir 1,44 2,07
didZiausia) (0,0; 50,6) (0,0; 10,6)
# pacienty su 0 kraujavimy, 9 7
baigusiy 24 savaiciy gydyma (40,9 %) (31,8 %)
(%0)
# pacienty su 0 kraujavimy ir 1
nebaigusiy 24 savaiciy gydymo (4,5 %)
(%0)
Gydyti sanariy kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 4.2 2,6 1,58
[95 % PI] [1,94; 8,95] [1,69; 4,13] [0,80; 3,11]
Gydyti ir negydyti kraujavimai
Apskaiciuotas vidutinis MKD 6,4 3,4 1,89
[95 % PI] [2,94; 13,68] [2,22; 5,10] [0,90; 3,95]

# — skaicius; HB — hemofilija A; MKD — metinis kraujavimo daznis; kraujavimo apibrézimai buvo nustatyti pagal Pasaulinés

hemofilijos federacijos kriterijus.

Veiksmingumas hemofilija B sergantiems pacientams buvo jvertintas, kai visi 1 ir 2 grupiy pacientai baigé pagrinding tyrimo
dalj (atitinkamai ne maziau kaip 24 arba ne maziau kaip 32 savaites), lyginant koncizumabo profilaktikos (4 grupé) ir
anksciau taikytos profilaktikos (NN7415-4322) grupése gydyty kraujavimo epizody skaiciy.
Apskaiciuotas vidutinis MKD ir susij¢ MKD santykiai grindZiami neigiama binomine regresija, kai paciento kraujavimy
skaiCius analizuojamas kaip atsitiktinés atrankos baidu parinkto gydymo rezimo funkcija, o stebéjimo laikotarpio trukmés
logaritmas jtraukiamas kaip modelio poslinkis, o pakartotiniai paciento matavimai jtraukiami naudojant nestruktiirizuota
kovariacijos matrica. Nepakankamumas buvo patvirtintas, jei virSutiné MKD santykio 95 % PI riba buvo mazesné nei 2,0.

Tyrimo metu taip pat buvo vertinamas koncizumabo profilaktikos veiksmingumas HA ir HB

sergantiems pacientams, neturintiems inhibitoriy, mazinant gydomy spontaniniy kraujavimy, gydomy
sgnariy kraujavimy, gydomy tiksliniy sgnariy kraujavimy ir visy kraujavimy (gydyty ir negydomy)
skai¢iy. MKD mediana ir pacienty, kuriems kraujavimas buvo nulinis, skai¢iai pateikti 4 ir 5 lenteléje
(atsitiktiniy im¢iy 1 ir 2 grupése) bei 6 ir 7 lenteléje (pacienty palyginimas 4 grupéje).

Veiksmingumas taip pat buvo jvertintas, kai visi 2, 3 ir 4 grupiy pacientai baigé bent 56 savaiéiy
gydyma, o rezultatai atitiko 4 ir 5 lenteléje pateiktus rezultatus.

Proverzio kraujavimo gydymas klinikiniuose tyrimuose

Vartojant koncizumabg pagal dozavimo rezimg ir laikantis 4.2 skyriuje pateikty proverzio kraujavimo
rekomendacijy, kraujavimas buvo veiksmingai ir saugiai gydomas ir tromboemboliniy reiskiniy
nestebéta. Tyrimy NN7415-4311 ir NN7415-4307 (> 56 savaités gydymo koncizumabu grupése)
metu patvirtinti kartu vartojamos koncizumabo profilaktikos dozavimo rezimo ir proverzio kraujavimo
gydymo saugumas ir veiksmingumas. I$ viso 408 kraujavimai tyrime NN7415-4311buvo gydyti
rFVIla (dauguma) ir FEIBA, 0 i viso 662 kraujavimo epizodai NN7415-4307 buvo gydomi FVIII ir
FIX.
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Imunogeni$kumas

Gydymo laikotarpiu tyrimuose NN7415-4159 (11 savaiciy), NN7415-4310 ir NN7415-

4255 (> 76 savaités), NN7415-4311 (> 56 savaités gydymo koncizumabu grupése) ir NN7415-

4307 (> 56 savaiciy gydymo koncizumabu grupése), 71 i$ 320 koncizumabu gydyty pacienty (22,2 %)
anti-konkizumabo antik@iny tyrimo rezultatai buvo teigiami, o i§ jy 18 pacienty (5,6 %) buvo teigiami
neutralizuojandiyjy antik@iny tyrimo in vitro rezultatai. 2 i$ 71 pacienty (2,8 %), kuriy anti-
konkizumabo antikiiny tyrimo rezultatai tyrimo metu buvo teigiami, in vitro neutralizuojantieji
antik@inai kartu atsirado atkdrus laisvyjy TFPI lygj. Likusiems 69 pacientams (97,2 %) nebuvo
nustatytas kliniSkai reikSmingas antikiiny poveikis koncizumabo farmakokinetikai, farmakodinamikai,
saugumui arba veiksmingumui.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo prievole pateikti tyrimy su koncizumabu viename ar keliuose vaiky
populiacijos pogrupiuose, skirtuose gydyti jgimtg hemofilijg A esant inhibitoriy arba be jy ir jgimtg
hemofilijg B esant inhibitoriy arba be jy, rezultatus (vartojimo vaikams informacija

pateikta 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetiniai tyrimai parodé, kad sisteminé koncizumabo ekspozicija, matuojama AUC ir Cpax,
didinant doze padidéjo daugiau nei proporcingai dozei. Sj netiesinj farmakokinetikos pobiidj sukelia
taikinio medijuojama vaistinio preparato dispozicija (TMVD), atsirandanti, kai koncizumabas jungiasi
prie su endotelio lastelémis sukibusiy TFPI, o véliau vaistinio preparato ir taikinio kompleksas
pasSalinamas. Tai yra prisotinamasis procesas ir koncizumabo pasSalinimo per TMVD mastg
apsprendzia su endotelio lastelémis sukibusiy TFPI kiekis. Dél to, esant mazai koncizumabo
koncentracijai (kai dominuoja netiesinis patofiziologinis kelias), paSalinama greitai / yra didelis
klirensas, o esant didesnei koncizumabo koncentracijai (kai dominuoja tiesinis patofiziologinis kelias),
paSalinama léciau / yra mazesnis klirensas.

Koncizumabo ekspozicija hemofilijos A ir B (esant arba be inhibitoriy) atvejais buvo panasi.

Geometrinio vidurkio pastovios biisenos koncizumabo koncentracija 24 savait¢ nurodyta 4 lenteléje.
Prie$ dozg (zemiausia) koncentracija plazmoje per 56 gydymo savaites i§liko stabili.

8 lentelé. Pastovios biisenos koncizumabo plazmos koncentracija 24 valandy dozavimo
intervalu 24 savaite

Parametrai HA HB HAel HBel
N=73* N =54* N = 62* N=37*

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

geometrinis

vidurkis (CV %)

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

geometrinis

vidurkis (CV %)

Cumax / Cmin santykis, | 1,4 (0,4) 1,6 (0,6) 2,6 (6,6) 1,5(0,5)

vidurkis (SD)

Cmaxss — didZiausia koncentracija plazmoje esant pastoviai biisenai.
Chmin,ss — prie§ dozg (maZiausia) koncentracija plazmoje esant pastoviai blisenai.
* Pagal koncizumabo dozavimo rezima.

Absorbcija
Po vienkartinés 0,05-3 mg/kg koncizumabo poodinés dozés suleidimo po oda sveikiems ir hemofilija

sergantiems tiriamiesiems, laikas iki didZiausios koncizumabo koncentracijos plazmoje (tmax) buvo
nuo 8 valandy iki 99 valandy (4,1 paros).
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Biotransformacija

Koncizumabas yra antikiinas ir, kaip ir kiti dideli baltymai, yra lizosomine proteolize daugiausia
katabolizuojami j amino riigstis, kurios véliau pasalinamos arba pakartotinai panaudojamos
organizme. Tikimasi, kad koncizumabas seks Siuo kataboliniu patofiziologiniu keliu tiek netiesinés
eliminacijos keliu per TMVD, tiek tiesinés eliminacijos patofiziologiniu keliu per Fc receptoriy
jungimasi, kuris yra daznas antikiinams.

Eliminacija

Tiek tiesiniai, tiek netiesiniai patofiziologiniai keliai padeda pasalinti koncizumaba. Galutinis pusinés
eliminacijos periodas sveikiems ir hemofilija sergantiems tiriamiesiems, kuriems buvo skirta
vienkartiné poodiné 0,25-3 mg/kg dozé, buvo matuojamas nuo 39 valandy (1,6 paros) iki 195 valandy
(8,1 paros). Esant pastoviam buklés lygiui, kai tiesiné eliminacija tampa dominuojanti, bendras
pusinés eliminacijos laikas gali biti ilgesnis.

Ypatingos populiacijos

AmzZius
Amzius neturéjo jtakos koncizumabo ekspozicijai pacientams, sergantiems hemofilija A arba B esant
inhibitoriy arba be jy, jskaitant 12—-68 mety pacientus.

Sutrikusi inksty funkcija

Duomeny, apie sutrikusia inksty funkcijg, yra nedaug. IS 256 pacienty, gydyty koncizumabu dozavimo
rezimu tyrimuose NN7415-4311 ir NN7415-4307, 19 pacienty sirgo lengvu inksty funkcijos sutrikimu
(aGFR buvo tarp 60 ir 90 ml/min/1,73 m?) ir 1 pacientas - vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimu (aGFR buvo tarp 30 ir 60 ml/min/1,73 m?) tuo metu, kai buvo skiriama jsotinamoji dozé.
Koncizumabo ekspozicijai poveikio nepastebéta. Néra duomeny apie sunky inksty funkcijos sutrikima.

Sutrikusi kepeny funkcija

Duomeny, apie sutrikusig kepeny funkcija, yra nedaug arba i§ viso néra. IS 256 pacienty, gydyty
koncizumabu dozavimo rezimu tyrimuose NN7415-4311 ir NN7415-4307, 9 pacientams buvo
padidéjes kepeny fermenty aktyvumas (ALT arba AST > 1,5x VNR) tuo metu, kai buvo skiriama
jsotinamoji dozé. Koncizumabo ekspozicijai poveikio nepastebéta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui
nerodo.

52 savaiciy toksikologiniame tyrime su krabaédémis makakomis, skiriant >1 mg/kg per para dozes po
oda, buvo pastebétas farmakologinio poveikio sukeltas tromby susidarymas (tai atitinka 300 karty
didesne uz ekspozicija zmogui, remiantis AUCo.24n).

KancerogeniSkumas

Tyrimai su gyviunais, skirti jvertinti kancerogeninj koncizumabo potenciala, arba tyrimai, skirti
nustatyti koncizumabo poveikj genotoksiskumui, nebuvo atlikti.

Vaisingumas

26 savaiciy toksiSkumo tyrime su lyti§kai subrendusiais krabaédziy makaky patinais ir patelémis,
kurioms suleista dozé po oda buvo iki 9 mg/kg per parg (atitinka 3 400 karty didesne uz ekspozicijg
zmogui, remiantis AUCo.241), koncizumabas nepaveiké vaisingumo (séklidziy dydzio, spermos
funkcijos arba menstruacinio ciklo trukmés) ir nesukéle jokiy patiny arba pateliy reprodukciniy organy
poky¢iy.
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Teratogeni$kumas

Neéra duomeny apie galima koncizumabo Salutinj poveikj embriono vaisiaus vystymuisi.

Vaistiniy preparaty tarpusavio saveika

28 dieny vaistinio preparato sagveikos toksiskumo tyrime su krabaédémis makakomis, kasdien

skiriant 1 mg/kg koncizumabo, kad susidaryty pastovi koncentracija, koncizumabo dozes gaunantiems
gyvianams 2 valandy intervalais buvo skiriamos trys i$ eilés j veng leidziamos iki 1 mg/kg rFVIIa
dozés. Esant koncizumabo ekspozicijai, atitinkanciai 200 karty didesne uz ekspozicija zmogui,
remiantis AUCo.24n, nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

L-arginino hidrochloridas

L-histidinas

Natrio chloridas

Sacharozé

Polisorbatas 80 (E433)

Fenolis

Vandenilio chlorido rugstis (pH reguliuoti) (E507)
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti) (E524)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

PrieS pradedant vartoti

3 metai.

Po pirmo pavartojimo

Tinkamas vartoti iki 4 savaiciy, laikant iki 30 °C temperatiiroje arba Saldytuve.

Vaistinis preparatas chemiskai ir fizidkai iSlieka stabilus iki 28 dieny, laikant 30 °C temperatiiroje arba
Saldytuve. Mikrobiologiniu pozifiriu, pirma kartg atidarius talpykle vaistinis preparatas, 30 °C
temperattiroje arba Saldytuve, gali buti laikomas ne ilgiau kaip 28 dienas. Uz kitokig laikymo trukme ir
laikymo salygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

PrieS pradedant vartoti
Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uz8aldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento Saldytuve.

Po pirmo pavartojimo

Laikykite uzpildyta Svirkstiklj su uzdétu dangteliu, kad tirpalas biity apsaugotas nuo §viesos.
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Laikyti uzpildytg $virkstiklj be pritvirtintos adatos. Taip uztikrinamas tikslus dozavimas ir apsauga
nuo uzterSimo, infekcijos ir nuotékio.

Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldytuvo Saldymo elemento.

Alhemo turi biti apsaugotas nuo karscio ir Sviesos, jo negalima laikyti tiesioginiuose saulés
spinduliuose.

Apie laikymo sglygas po pirmojo vaistinio preparato atidarymo, zr. 6.3 skyriy.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Alhemo tiekiamas neSiojamajame, daugiadoziame, vienkartiniame uzpildytame $virkstiklyje, kurj
sudaro 1,5 ml arba 3 ml stiklo uztaisas, uzsandarintas $virkstiklio injektoriuje, pagamintame i$
plastikiniy komponenty ir metaliniy spyruokliy. Uztaisas apacioje yra uzdarytas guminiu disku, o
virSuje — laminato gumos disku, uzsandarintu aliuminio dangteliu. Guminiai diskai pagaminti
nenaudojant nattiralaus kauciuko latekso.

Uzpildytas Svirkstiklis supakuotas j dézute. Alhemo tiekiamas $iy dydziy pakuotése, o dozés mygtukas

ir uztaiso laikiklis ant Svirkstiklio, pagal stiprumag yra pazyméti spalvomis:

. 15 mg/1,5 ml (mélyna): vienetinés pakuotés, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildyta $virkstiklj, ir
sudétinés pakuotés, kuriose yra 5 (5 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai.

. 60 mg/1,5 ml (ruda): vienetinés pakuotés, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildyta Svirkstiklj, ir
sudétinés pakuotés, kuriose yra 5 (5 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai.

. 150 mg/1,5 ml (aukso sp.): Vienetinés pakuotés, kuriy kiekvienoje yra po 1 uzpildyta Svirkstiklj,
ir sudétinés pakuotés, kuriose yra 5 (5 pakuotés po 1) uzpildyti $virkstikliai.

. 300 mg/3 ml (aukso sp.): vienetinés pakuotés, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Injekciniy adaty nepridedama. Alhemo pritaikytas naudoti su NovoFine Plus arba NovoFine adatomis,
kuriy dydis 32, 0 ilgis 4 mm. Jeigu naudojamos ilgesnés kaip 4 mm adatos, reikia taikyti injekcijos
metodus, kurie sumazinty injekcijos j raumenis rizikg, pvz., leisti j laisvai laikomg odos rauksle.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Jei vaistinis preparatas buvo laikomas Saldytuve, leiskite jam susilti iki kambario temperatiiros, kad
leidimas baty malonesnis. Nenaudokite dirbtiniy Sildymo Saltiniy.

Pries vartojant, vizualiai apzitrékite tirpalg. Alhemo $virkstiklio langelyje matomas, skaidrus ar Siek
tiek opalinis, bespalvis ar Siek tiek geltonos spalvos, skystis, praktiskai be matomy daleliy. Galimos
permatomos ar baltos baltymy dalelés.

Nevartokite, jei vaistinio preparato spalva pakitusi.

ISsamios vaistinio preparato paruosimo ir vartojimo instrukcijos pateikiamos ,,Vartojimo
instrukcijoje®.

Paaugliai ir liekni pacientai turéty biiti mokomi naudoti injekcijos buidus, kurie sumazina injekcijos i
raumenis rizika, pvz., leisti j laisvai laikoma odos rauksle.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024 m. gruodzio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

21


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

11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo: preparato charakteristiky santraukos,

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i¥déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sgrase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Sveikatos priezitiros specialistams skirtg mokomgajg medziaga sudaro:

. Preparato charakteristiky santrauka.
. Vadovas sveikatos prieziiiros specialistams, kuriame pateikiami $ie pagrindiniai elementai:

Trumpas jvadas apie koncizumabg ir tromboemboliniy reiskiniy rizika.
Konzicumabo vartojimo gairés, jskaitant toliau pateikta informacija:
0 Jeigu reikia, gydytojai turi aptarti su pacientu ir (arba) globéju inhibotoriy
iSvengiamuyjy preparaty dozg ir tvarkarastj, profilaktiskai vartojant koncizumaba.
0 Reikia laiktytis atsargos priemoniy, kai pacientui yra didelé tromboemboliniy
reiSkiniy rizika.
0 Pacientus batina informuoti ir stebéti, ar neatsirado tromboemboliniy reiskiniy
pozymiy ir simptomy.
0 [Itarus tromboembolijos reiskinius, koncizumabo vartojima batina nutraukti ir
pradéti tolesnius tyrimus bei skirti tinkama gydyma.
Priminimas platinti mokomaja medziagg visiems pacientams ir uztikrinti, kad jie ja
perskaityty ir suprasty.
Priminimas, kad visiems pacientams, gydomiems koncizumabu, reikia duoti paciento
ispéjamaja kortele ir priminti, kad jg visada turi turéti ir parodyti sveikatos prieziiiros
specialistams, kurie gali juos gydyti.
Priminimas pranesti apie visus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su koncizumabo
vartojimu.

Pacientams/glob¢jams skirta mokomaja medziaga sudaro:

. Pakuotés lapelis.
. Vadovas pacientams/globéjams, kuriame pateikiamos §ios pagrindinés zinutés:

Trumpas jvadas apie koncizumabg ir tromboemboliniy reiskiniy rizika.

Tromboemboliniy reiskiniy pozymiy ir simptomy apraSymas.

Priminimas, jei atsiranda simptomy, nutraukti koncizumabo vartojimg ir nedelsiant kreiptis j
gydytoja.

Priminimas visada turéti paciento kortele ir parodyti ja sveikatos prieziiiros specialistams,
kurie gali juos gydyti.

Priminimas apie visus nepageidaujamus reiskinius pranesti gydanciam gydytojui.

. Paciento jspéjamoji kortelé su Siais pagrindiniais elementais:

Priminimas bet kuriuo metu turéti kortelg ir parodyti ja sveikatos priezitiros specialistams,
kad jie biity informuoti apie gydyma koncizumabu ir tromboemboliniy reiskiniy rizika.
Gydytojo iSrasiusio koncizumabg kontaktiniai duomenys.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

26



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 15 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (10 mg/ml)
1 tirpalo ml yra 10 mg koncizumabo,

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-arginino hidrochlorido, L-histidino, natrio chlorido, sacharozés, polisorbato 80, fenolio, vandenilio
chlorido ruigsties ir natrio hidroksido (pH reguliuoti) ir injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

leisti po oda.

Adaty nepridedama.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Perskaitykite instrukcija.

Pakuotés lapelis yra po $virkstikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmo pavartojimo: Suvartoti per 4 savaites.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ vartojima: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Po pirmo pavartojimo: laikyti Saldytuve arba i8émus iS jo, bet Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje.
Negalima uzSaldyti ir negalima laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdeéta, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Negalima laikyti §virkstiklio su pritvirtinta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1881/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alhemo 15 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 15 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (10 mg/ml)
1 tirpalo ml yra 10 mg koncizumabo,

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-arginino hidrochlorido, L-histidino, natrio chlorido, sacharozés, polisorbato 80, fenolio, vandenilio
chlorido ruigsties ir natrio hidroksido (pH reguliuoti) ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 5 (5 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

leisti po oda.

Adaty nepridedama.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Perskaitykite instrukcija.

Pakuotés lapelis yra po $virkstikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmo pavartojimo: Suvartoti per 4 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ vartojima: laikyti Saldytuve. Negalima uz$aldyti.

Po pirmo pavartojimo: laikyti Saldytuve arba i8émus iS jo, bet Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje.
Negalima uzSaldyti ir negalima laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdeéta, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Negalima laikyti Svirkstiklio su pritvirtinta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1881/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alhemo 15 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE KARTONO DEZUTE(be mélynojo langelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 15 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (10 mg/ml)
1 tirpalo ml yra 10 mg koncizumabo,

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-arginino hidrochlorido, L-histidino, natrio chlorido, sacharozés, polisorbato 80, fenolio, vandenilio
chlorido ruigsties ir natrio hidroksido (pH reguliuoti) ir injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis. Sudétinés pakuotés dalis, negalima parduoti po viena.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

leisti po oda.

Adaty nepridedama.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Perskaitykite instrukcija.

Pakuotés lapelis yra po Svirkstikliu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmo pavartojimo: Suvartoti per 4 savaites.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ vartojima: laikyti Saldytuve. Negalima uz$aldyti.

Po pirmo pavartojimo: laikyti Saldytuve arba i8émus iS jo, bet Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje.
Negalima uzSaldyti ir negalima laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdeéta, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Negalima laikyti §virkstiklio su pritvirtinta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1881/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekcija
koncizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

leisti po oda

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 60 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (40 mg/ml)
1 tirpalo ml yra 40 mg koncizumabo,

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-arginino hidrochlorido, L-histidino, natrio chlorido, sacharozés, polisorbato 80, fenolio, vandenilio
chlorido riigsties ir natrio hidroksido (pH reguliuoti) ir injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

leisti po oda.

Adaty nepridedama.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Perskaitykite instrukcija.

Pakuotés lapelis yra po $virkstikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmo pavartojimo: Suvartoti per 4 savaites.
Atidarymo data:

34



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ vartojima: laikyti Saldytuve. Negalima uz$aldyti.

Po pirmo pavartojimo: laikyti Saldytuve arba i8émus iS jo, bet Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje.
Negalima uzSaldyti ir negalima laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdeéta, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Negalima laikyti §virkstiklio su pritvirtinta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1881/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alhemo 60 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 60 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (40 mg/ml)
1 tirpalo ml yra 40 mg koncizumabo,

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-arginino hidrochlorido, L-histidino, natrio chlorido, sacharozés, polisorbato 80, fenolio, vandenilio
chlorido riigsties ir natrio hidroksido (pH reguliuoti) ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 5 (5 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

leisti po oda.

Adaty nepridedama.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj

Perskaitykite instrukcijg. Pakuotés lapelis yra po $virkstikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmo pavartojimo: Suvartoti per 4 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ vartojima: laikyti Saldytuve. Negalima uz$aldyti.

Po pirmo pavartojimo: laikyti Saldytuve arba i8émus iS jo, bet Zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje.
Negalima uzSaldyti ir negalima laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdeéta, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Negalima laikyti §virkstiklio su pritvirtinta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1881/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alhemo 60 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 60 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (40 mg/ml)
1 tirpalo ml yra 40 mg koncizumabo,

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-arginino hidrochlorido, L-histidino, natrio chlorido, sacharozés, polisorbato 80, fenolio, vandenilio
chlorido riigsties ir natrio hidroksido (pH reguliuoti) ir injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis. Sudétinés pakuotés dalis, negalima parduoti po viena.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

leisti po oda.

Adaty nepridedama.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Perskaitykite instrukcija.

Pakuotés lapelis yra po §virkstikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmo pavartojimo: suvartoti per 4 savaites.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries vartojimg: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Po pirmo pavartojimo: laikyti Saldytuve arba i§émus i$ jo, bet Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzSaldyti ir negalima laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdeéta, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Negalima laikyti §virkstiklio su pritvirtinta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

DK-2 880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1881/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekcija
koncizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

leisti po oda

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 150 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje yra 150 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (100 mg/ml)
1 tirpalo ml yra 100 mg koncizumabo,

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-arginino hidrochlorido, L-histidino, natrio chlorido, sacharozés, polisorbato 80, fenolio, vandenilio
chlorido riigsties ir natrio hidroksido (pH reguliuoti) ir injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

leisti po oda.

Adaty nepridedama.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Perskaitykite instrukcija.

Pakuotés lapelis yra po §virkstikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmo pavartojimo: Suvartoti per 4 savaites.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries vartojimg: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Po pirmo pavartojimo: laikyti Saldytuve arba i§émus i$ jo, bet Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzSaldyti ir negalima laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdeéta, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Negalima laikyti §virkstiklio su pritvirtinta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1881/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alhemo 150 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynuoju langeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 150 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje yra 150 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (100 mg/ml)
1 tirpalo ml yra 100 mg koncizumabo,

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-arginino hidrochlorido, L-histidino, natrio chlorido, sacharozés, polisorbato 80, fenolio, vandenilio
chlorido riigsties ir natrio hidroksido (pH reguliuoti) ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 5 (5 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

leisti po oda.

Adaty nepridedama.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Perskaitykite instrukcija.

Pakuotés lapelis yra po §virkstikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmo pavartojimo: Suvartoti per 4 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries vartojimg: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Po pirmo pavartojimo: laikyti Saldytuve arba i§émus i$ jo, bet Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzSaldyti ir negalima laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdeéta, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Negalima laikyti §virkstiklio su pritvirtinta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1881/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alhemo 150 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 150 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uZpildytame $virkstiklyje yra 150 mg koncizumabo 1,5 ml tirpalo (100 mg/ml)
1 tirpalo ml yra 100 mg koncizumabo,

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-arginino hidrochlorido, L-histidino, natrio chlorido, sacharozés, polisorbato 80, fenolio, vandenilio
chlorido riigsties ir natrio hidroksido (pH reguliuoti) ir injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis. Sudétinés pakuotés dalis, negalima parduoti po viena.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

leisti po oda.

Adaty nepridedama.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Perskaitykite instrukcija.

Pakuotés lapelis yra po §virkstikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmo pavartojimo: suvartoti per 4 savaites.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries vartojimg: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Po pirmo pavartojimo: laikyti Saldytuve arba i§imtg i$ jo, bet zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uz8aldyti ir negalima laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdéta, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Negalima laikyti §virkstiklio su pritvirtinta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1881/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Alhemo 150 mg/1,5 ml injekcija
koncizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

leisti po oda

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alhemo 300 mg/3 ml injekcinis tirpalas uZzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 300 mg koncizumabo 3 ml tirpalo (100 mg/ml)
1 tirpalo ml yra 100 mg koncizumabo,

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

L-arginino hidrochlorido, L-histidino, natrio chlorido, sacharozés, polisorbato 80, fenolio, vandenilio
chlorido riigsties ir natrio hidroksido (pH reguliuoti) ir injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstiklis.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

leisti po oda.

Adaty nepridedama.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Perskaitykite instrukcija.

Pakuotés lapelis yra po §virkstikliu.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Po pirmo pavartojimo: Suvartoti per 4 savaites.
Atidarymo data:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries vartojimg: laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Po pirmo pavartojimo: laikyti Saldytuve arba i§émus i$ jo, bet Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzSaldyti ir negalima laikyti tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Laikyti Svirkstiklio dangtelj uzdeéta, kad bty apsaugota nuo Sviesos.

Negalima laikyti §virkstiklio su pritvirtinta adata.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1881/007

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alhemo 300 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Alhemo 300 mg/3 ml injekcija
koncizumabas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

leisti po oda

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S

50



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Alhemo ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Alhemo

3. Kaip vartoti Alhemo

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Alhemo

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Alhemo ir kam jis vartojamas
Kas yra Alhemo

Alhemo sudétyje yra veikliosios medziagos koncizumabo, kuris priklauso grupei vaisty, vadinamy
»monokloniniais antikiinais“. Koncizumabas yra baltymas, kuris atpazjsta ir jungiasi prie taikinio
kraujyje, dalyvaujancio kres¢jimo procese.

Kam vartojamas Alhemo
Alhemo vartojamas siekiant iSvengti kraujavimo arba sumazinti jo daznj suaugusiesiems ir paaugliams

nuo 12 mety, sergantiems:
. hemofilija A esant inhibitoriy.

. sunkia hemofilija A (kai VIII faktoriaus koncentracija kraujyje yra mazesné nei 1 %) be
inhibitoriy.

. hemofilija B esant inhibitoriy.

. vidutinio sunkumo / sunkia hemofilija B (kai IX faktoriaus koncentracija kraujyje yra mazesné

nei arba lygi 2 %) be inhibitoriy.

Hemofilija A yra jgimtas VIII kres¢jimo faktoriaus trukumas, o hemofilija B — jgimtas IX kreséjimo
faktoriaus trikumas.

Kaip veikia Alhemo
Koncizumabas blokuoja natiiraly Jisy kraujo faktoriy, kuris neleidzia kraujui kreséti. Sis faktorius

vadinamas audiniy faktoriaus patofiziologinio kelio inhibitoriumi. Sis blokavimas daro kraujo
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kreséjima veiksmingesnj, todél padeda iSvengti kraujavimo arba jj sumazinti, kai triiksta kreséjimo
faktoriaus.

Alhemo veikia nepriklausomai nuo VIII faktoriaus ir IX faktoriaus bei jy inhibitoriy.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Alhemo

Alhemo vartoti draudZiama
. jeigu yra alergija koncizumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Alerginés reakcijos

Yra rizika, kad Jums gali pasireiksti alerginé reakcija. Nutraukite gydyma ir kreipkités j gydytoja,
jeigu atsiranda alerginiy reakcijy simptomy, tokiy kaip bérimas, paraudimas, dilgéliné ir niezéjimas.
Taip pat galite patirti sunkiy alerginiy reakcijy, tokiy kaip:

. dideliy odos ploty niezéjimas;

. lapy, liezuvio, veido arba ranky paraudimas ir (arba) patinimas;
. sunkumas ryti;

. dusulys;

. Svokstimas;

. spaudimas kriitinéje;

. blyski ir vési oda;

. greitas Sirdies plakimas;

. svaigulys dél zemo kraujospiidzio.

Jeigu atsiranda sunkiy alerginiy reakcijy simptomy nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami
kreipkités pagalbos.

Kraujo kresuliai
Kraujo kresuliy gali susidaryti bet kurioje kiino vietoje.

Nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, jeigu atsiranda kraujo kresuliy
simptomy, tokiy kaip:

. Odos patinimas, Siluma, skausmas arba paraudimas — tai gali buti kraujo kreSulio kojose
arba rankose simptomai.

. Dusulys, stiprus krutinés skausmas — tai gali buti kraujo kresuliy Sirdyje arba plauciuose
simptomai.

. Galvos skausmas, sumisimas, kalbos arba judéjimo sutrikimai, veido tirpimas, akiy

skausmas ar patinimas arba regéjimo sutrikimai — tai gali buti kraujo kreSulio smegenyse
arba akyse simptomai.

. Staigus skausmas skrandyje arba juosmens srityje — tai gali biiti kraujo kresuliy zarnyne
arba inkstuose simptomai.

Vaikams ir paaugliams

Alhemo nerekomenduojama vartoti vaikams iki 12 mety. Sio vaisto saugumas ir nauda Siai
populiacijai dar neZinomi.

Kiti vaistai ir Alhemo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Gydymo Alhemo metu ir 7 savaites po paskutinio jo suleidimo (injekcijos) naudokite labai veiksminga
kontracepcijos metoda. Pasitarkite su gydytoju dél kontracepcijos tipo.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Alhemo neturéty paveikti Jisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Alhemo sudétyje yra natrio ir polisorbaty

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Kiekviename $io vaisto ml yra 0,25 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jeigu zinote, kad Jus esate alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Alhemo

Prie$ naudodami Alhemo uzpildyta Svirkstiklj, zr. iSsamias naudojimo instrukeijas kitoje Sio lapelio
puséje. Paklauskite gydytojo, ar Jums reikia naudoti alternatyvius injekcijos metodus, pvz., liesiems
pacientams ir vaikams gali prireikti leisti j suimtg odos rauksle, kad nebiity jduriama per giliai (j

raumenis).

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Proverzio kraujavimo valdymas

Jums gali tekti vartoti VIII faktoriy, IX faktoriy arba i§vengiamuosius vaistus kraujavimo proverzio

epizodams gydyti Alhemo vartojimo metu. Atidziai laikykités sveikatos priezitiros specialisto

nurodymuy, kada ir kaip vartoti Siuos VIII ar IX faktoriaus preparatus arba i§vengiamuosius vaistus.

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir vaikams

. Pradiné dozé 1 dieng: 1 mg kiino svorio kilogramui.

. Nuo 2 dienos iki palaikomosios dozés nustatymo: 0,20 mg/kg kiino svorio vieng kartg per para.

. Individuali palaikomoji dozé gydytojo sprendimu: 0,15 mg, 0,20 mg arba 0,25 mg kiino svorio
kilogramui vieng karta per para.

Alhemo leidziamas po oda pilvo arba $launies srityje ir gali bati vartojamas bet kuriuo paros metu.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Alhemo doze?

Nedelsdami kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti Alhemo

Alhemo gali biiti vartojamas bet kuriuo paros metu.

Viena ar daugiau praleisty Alhemo doziy turi jtakos vaisto veikimui. Svarbu vartoti Alhemo kiekviena

diena.

Jeigu praleidote savo Alhemo paros dozg:

Jeigu praleidote dozg pirmasias 4 gydymo savaites, kreipkités j gydytojg ir aptarkite, kaip testi.
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Jeigu praleidote doze po palaikomosios dozés nustatymo:

. Jeigu praleidote 1 paros dozg, teskite vartodami paros doze.

. Jeigu praleidote 2—6 paros dozes, suvartokite dviguba paros dozg (kaip dvi atskiras injekcijas,
kuriy kiekviena atitinka paros dozg), o kitg dieng toliau vartokite paros doze.

. Jei praleidote 7 ar daugiau paros doziy, nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes pries tesdami
paros doze kit dieng turésite gauti naujg jsotinamaja doze.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.

Nustojus vartoti Alhemo

Gali biiti, kad nebebiisite apsaugoti nuo kraujavimo. Nenustokite vartoti Alhemo nepasitarg su
gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu kyla kokiy nors sunkiy
alerginiy reakciju ar kraujo kreSuliy simptomu. Zr. 2 skyriy, ,,Ispéjimai ir atsargumo priemoneés.

Kitas Salutinis poveikis

Labai dazZnas: gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny

. Reakcijos injekcijos vietoje, pvz., paraudimas, kraujavimas, niez¢jimas, dilgéliné, patinimas,
skausmas, tirpimas.

Daznas: gali pasireiksti re¢iau Kaip 1 i$ 10 asmeny
. alerginé reakcija;

Nedaznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i 100 asmeny
. Kraujo kresuliai

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Alhemo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketes ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto vartoti negalima, jeigu pastebite, kad tirpalo spalva pasikeité.
PrieS naudojimag
. Nenaudotus Alhemo $virkstiklius laikykite Saldytuve, 2 °C—-8 °C temperatiiroje.

. Laikykite nauja, nepanaudotag Svirkstiklj uzdéje Svirkstiklio dangtelj.
. Laikydami Saldytuve, nelaikykite Svirkstiklio Salia auSinimo elemento.
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. Nenaudokite Alhemo, jeigu jis buvo uzSaldytas arba laikomas aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje.

Po pirmo pavartojimo
. Laikykite §iuo metu naudojama Alhemo $virkstiklj be pritvirtintos adatos iki 28 dieny
(4 savaites):
- Saldytuve, 2 °C-8 °C temperatiiroje.
Nelaikykite Svirkstiklio $alia au$inimo elemento. Negalima naudoti Alhemo, jeigu jis
buvo uzsaldytas.
arba
- zemesneje nei 30 °C kambario temperattroje.
Ismeskite Svirkstiklj, jeigu jis buvo laikomas aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Nelaikykite Svirkstiklio tiesioginéje saulés Sviesoje.
. Laikykite naudojamg Alhemo Svirkstiklj uzd¢je Svirkstiklio dangtel;j.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Alhemo sudétis

- Veiklioji medziaga yra koncizumabas.

Viename mililitre Alhemo 15 mg/1,5 ml yra 10 mg koncizumabo.

- Kitos sudedamosios dalys yra L-arginino hidrochloridas, L-histidinas, natrio chloridas,
sacharozé, polisorbatas 80, fenolis, vandenilio chlorido rtigstis / natrio hidroksidas (pH
reguliuoti) ir injekcinis vanduo. Taip pat zr. informacija 2 skyriuje ,,Alhemo sudétyje yra natrio
ir polisorbato*.

Alhemo i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Alhemo yra skaidrus arba Siek tiek matinis, bespalvis arba siek tiek geltonas injekcinis tirpalas
uzpildytame vienkartiniame Svirkstiklyje. Permatomos ir baltos baltymy dalelés yra priimtinos.

Alhemo 15 mg/1,5 ml galima jsigyti vienetinéje pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas $virkstiklis, arba
sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 5 uzpildyti Svirkstikliai (5 pakuotés po 1 vieng).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Injekciniy adaty nepridedama.

Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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Naudojimo instrukcija
Alhemo 15 mg/1,5 ml
injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

koncizumabas
Svirkstiklio
apZzvalga ir
adatos pavyzdys
ISorinis
Svirkstiklio adatos
dangtelis dangtelis
Vidinis
adatos
dangtelis
Svirkstiklio
skalé Adata
Svirkstiklio
langelis
Popieriné
plokstelé

Svirkstiklio etiketé
Doziy skaitiklis

Dozés indikatorius

Dozés parinkiklis

Dozés mygtukas

Kas yra Sioje pakuotéje?

. 1 Alhemo uzpildytas Svirkstiklis
. Pakuotés lapelis

Adaty nepridedama.

Prie$ naudodami $virkstiklj, perskaitykite instrukcijg ir gydytojas arba slaugytojas turi iSmokyti Jus
juo naudotis.

Laikykités gydytojo arba slaugytojo nurodymy, kaip vartoti Alhemo ir kaip daznai leisti Alhemo.

Svirkstiklis uzpildytas 15 mg Alhemo ir yra skirtas leisti tik po oda (injekcijai j odg). Svirkstiklyje yra
kelios Alhemo dozés.

Vienos injekcijos metu $virkstiklis gali suleisti ne daugiau kaip 8 mg. Dozés skaitiklio intervalas

yra 0,1 mg. Jeigu reikia didesnés nei 8 mg dozés, turite leisti kelis kartus. Yra ir kity $virkstikliy, kurie
gali suleisti paros dozg vienos injekcijos metu. Paklauskite gydytojo arba slaugytojo.
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/A Informacija apie sauguma

Svirkstiklis skirtas naudoti tik vienam pacientui ir jo negalima duoti kam nors kitam. Bendrai
naudojantis Svirkstikliu arba adatomis galima sukelti infekcijg ir perduoti liga.

Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata. Nenaudokite adaty pakartotinai, nes tai gali sukelti
adatos uzsikimsima, infekcijg ir netinkamg dozavima.

Adatg dengia du dangteliai. Bitina nuimti juos abu. Jeigu pamirSote nuimti abu dangtelius- tirpalo
nesuleisite.

Kurioje kiino vietoje turéciau leisti doze?

Galite leisti j oda:

. pilvo srityje ARBA

. Slaunyje.

Leiskite 90° kampu. Desingje esanciame paveikslélyje injekcijos vietos pazymétos pilkai. Kiekvienai

injekcijai pasirinkite nauja injekcijos vieta, esan¢ig maziausiai 5 cm atstumu nuo paskutinés injekcijos
vietos.

Patikrinkite Svirkstiklj 1

Patikrinkite Svirkstiklio etikete
Patikrinkite pavadinima ir spalva, kad jsitikintuméte, jog turite tinkamga vaista.

Patikrinkite vaista

Nuimkite $virkstiklio dangtelj ir patikrinkite, ar Alhemo $virkstiklio langelyje matomas skaidrus arba
Siek tiek matinis, bespalvis arba $iek tiek geltonas tirpalas. Permatomos ir baltos baltymy dalelés yra
priimtinos. Jeigu Alhemo atrodo pakitusios spalvos, §virkstiklio nenaudokite.

Patikrinkite tinkamumo laikg

Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta tinkamumo laiko pabaigos data, kad jsitikintumeéte, jog ji
nepra¢jo. Svirkstiklio tinkamumo laikui pasibaigus - nenaudokite.

Jeigu Svirkstiklis saltas

Galite leisti Alhemo tik i8émg i$ Saldytuvo arba leisti jam pasiekti kambario temperatiirg prie$
injekcijg. Galite pasildyti Svirkstikl] delnuose. Negalima naudoti jokiy kity $ildymo Saltiniy.
Pritvirtinkite naujg adatg 2

Paimkite naujg adatg ir nupléskite popiering plokstele.

. Uzdékite adatg tiesiai ant $virkstiklio. Tvirtai prisukite. Zr. A.
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. Nuimkite i$orinj adatos dangtelj ir pasilikite jj. Zr. B.
. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite. Zr. B.

Niekada nesinaudokite sulenkta arba paZeista adata.

Naudokite tik gydytojo arba slaugytojo rekomenduojamas adatas. Sis $virkstiklis skirtas naudoti su
NovoFine Plus 32G x 4 mm arba NovoFine 32G x 4 mm injekcinémis adatomis. Jeigu naudojate
ilgesnes nei 4 mm adatas, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, kaip atlikti injekcijg.

ISorinis
adatos
dangtelis
(pasilikti)
Vidinis
adatos

dangtelis
(iSmesti)

Patikrinkite tekéjima 3

Ant adatos galiuko gali pasirodyti lasas Alhemo, ta¢iau prie$ kiekvieng injekcijg vis tiek turétuméte
patikrinti Alhemo tekéjima, kad iSvengtuméte per mazos dozés suleidimo:

a. Pasukite dozés parinkiklj per vieng padala, kad pasirinktuméte 0,1 mg. Zr. A toliau esan¢iame
paveikslélyje. Laikykite Svirkstiklj aukstyn nukreipta adata.
. Paspauskite dozés mygtuka. Zr. B.
c. Stebékite Alhemo srovele, istekanéia pro adatos galiuka. Zr. B.

Jeigu srovelés nesimato, skaitykite Kg daryti, jeigu patikrinus skystis neteka.

Pasirinkta 0,1 mg
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Dozés pasirinkimas 4

Pasukite dozés parinkiklj, kad pasirinktuméte paskirtg doze.

Isitikinkite, ar pasirinkote tinkamg doze.

Doze galite koreguoti pasukdami dozés parinkiklj bet kuria kryptimi.

Jeigu Jums reikia didesnés dozés, nei galite pasirinkti, turite suleisti kelis kartus, kad gautuméte visg
reikiama doze. Yra ir kity Svirkstikliy, kurie gali suleisti paros doz¢ viena injekcija. Paklauskite
gydytojo arba slaugytojo. Daugiau informacijos zr. 6 veiksma.

Svirkstiklyje yra 15 mg Alhemo.

Viena injekcija Svirkstiklis gali suleisti ne daugiau kaip 8 mg.

Pavyzdys: 2,4 mg

Dozés suleidimas 5

Prie$ pradédami leisti, perskaitykite veiksmus nuo a iki e.
Tai uztikrins, kad bty suleista visa doze.

Pasirinkite injekcijos vietg. Skaitykite ,,Kurioje kiino vietoje turéciau leisti doze?.
Idurkite adatg tiesiai j pilvg arba §launj 90° kampu.

Paspauskite ir laikykite paspaustg dozavimo mygtuka, kol dozés skaitiklis pasieks <0>.
Adatai tebesant jbestai, kai dozeés skaitiklis pasiekia <0>, 1étai suskaiciuokite iki 6.
Istraukite adatg i$ odos.

opo o

Leidziant doze, $virkstiklis spragteli ir taip pat galite girdéti arba justi spragteléjima, kai dozés
skaitiklis grjzta j <0>.
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Nuimkite adata 6

Po kiekvienos injekcijos, nuimkite adatg nuo Svirkstiklio, jstatydami adatos galiuka j iSorinj adatos
dangtelj, neliesdami adatos ar dangtelio.

Kai adata uzdengta, atsargiai uzspauskite iSorinj adatos dangtelj, kad pilnai biity uzdétas. Atsukite
adatg. Nelieskite adatos galinés dalies.

ISmeskite adatg, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos valdzios institucijos.

Ar Jums reikia didesnés dozés, nei galite pasirinkti?

Gydytojas turi duoti Jums Svirkstiklj, kuris suleisty Jusy paros doze viena injekcija. Jeigu Jums reikia
didesnés dozés, nei galite pasirinkti, turite suleisti kelis kartus, kad gautuméte visg dozg.

Kartokite 1-6 veiksmus, kol suleisite visg doze¢. Kai susileisite visg doze, pereikite prie 7 veiksmo.

. Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata.

. Pries kiekvieng injekcija patikrinkite Alhemo tekéjima.

. Tiksliai apskaiciuokite, kiek reikia suleisti kiekviena injekcija, kad gautuméte visg doze.
Po dozés 7

Vel uzdékite svirkstiklio dangtelj ant Svirkstiklio, kad apsaugotuméte Alhemo nuo Sviesos.
Dabar $virkstiklis paruostas laikyti, kol kitg kartg jo prireiks.

Po pirmojo naudojimo, $virkstiklio nenaudokite ilgiau nei 28 dienas.
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Kiek Alhemo liko Jiisy $virkstiklyje?
Svirkstiklio skaléje rodoma, kiek mazdaug Alhemo liko $virkstiklyje.

Pavyzdys: liko 6 mg

Jeigu norite tiksliau pamatyti, kiek Alhemo liko Svirkstiklyje, sukite dozés parinkiklj, kol jis sustos.
Dozés indikatorius sutaps su Svirkstiklyje likusiy miligramy skai¢iumi. Dozés skaitiklyje nurodytas
skai¢ius yra miligramy, likusiy $virkstiklyje, skaiCius.

Jeigu dozes skaitiklis rodo 8, Svirkstiklyje liko 8 mg arba daugiau. Toliau pateiktame pavyzdyje
rodoma, kad $virkstiklyje liko 3,4 mg Alhemo.

-

Pavyzdys: Q

liko 3,4 mg

-

Ka daryti, jeigu patikrinus skystis neteka (3 veiksmas)
. Jeigu skystis neteka, pakartokite 3 veiksma iki Sesiy karty, kol pamatysite tekant skyst;.
. Jeigu jis vis tiek neteka, paruoskite naujg adatg (2 veiksmas) ir dar kartg pabandykite
(3 veiksmas).
. Jeigu ir su nauja adata skystis neteka, Svirkstiklio nenaudokite. Naudokite nauja $virkstiklj.

Laikymas
Zr. kitoje $io lapelio puséje esantj 5 skyriy ,,Kaip laikyti Alhemo*®.

Ripinkités savo Svirkstikliu
Su §virkstikliu elkités atsargiai. Netinkamai naudojant ar piktnaudziaujant, dozés gali buti netikslios.
Jeigu taip atsitiks, §io vaisto norimo poveikio gali nebiiti.

Saugokite Svirkstiklj nuo dulkiy, purvo arba skysciy.

Neplaukite, nemirkykite ir netepkite Svirkstiklio. Jeigu reikia, valykite drégna Sluoste su Svelnia
valymo priemone.

Laikykite $virkstiklj kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Alhemo §virkstikliy, adaty ir pakavimo medZiagos iSmetimas
Kai svirkstiklis tuscias, ji reikia iSmesti pagal vietinius reikalavimus.

Negalima papildyti Svirkstiklio.

Norédami sumazinti adatos dario rizika, nedelsdami iSmeskite panaudotas adatas, kaip nurodé
gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos valdzios institucijos.

[Tekstas sulankstyto lapelio pirmajame puslapyje]
Pakuotés lapelis ir naudojimo instrukcija
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Koncizumabas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jsy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Alhemo ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Alhemo

3. Kaip vartoti Alhemo

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Alhemo

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Alhemo ir kam jis vartojamas
Kas yra Alhemo

Alhemo sudétyje yra veikliosios medziagos koncizumabo, kuris priklauso grupei vaisty, vadinamy
»monokloniniais antikiinais“. Koncizumabas yra baltymas, kuris atpazjsta ir jungiasi prie taikinio
kraujyje, dalyvaujancio kre§éjimo procese.

Kam vartojamas Alhemo

Alhemo vartojamas sickiant iSvengti kraujavimo arba sumazinti jo daznj suaugusiesiems ir paaugliams
nuo 12 mety, sergantiems:

. hemofilija A esant inhibitoriy.

. sunkia hemofilija A (kai VIII faktoriaus koncentracija kraujyje yra mazesné nei 1 %) be
inhibitoriy.

. hemofilija B esant inhibitoriy.

. vidutinio sunkumo / sunkia hemofilija B (kai IX faktoriaus koncentracija kraujyje yra mazesné

nei arba lygi 2 %) be inhibitoriy.

Hemofilija A yra jgimtas VIII kreséjimo faktoriaus triikumas, o hemofilija B — jgimtas IX kre$éjimo
faktoriaus trikumas.

Kaip veikia Alhemo

Koncizumabas blokuoja natiiraly Jisy kraujo faktoriy, kuris neleidzia kraujui kreséti. Sis faktorius
vadinamas audiniy faktoriaus patofiziologinio kelio inhibitoriumi. Sis blokavimas daro kraujo
kres¢jima veiksmingesnj, todél padeda iSvengti kraujavimo arba jj sumazinti, kai triiksta kreséjimo

faktoriaus.
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Alhemo veikia nepriklausomai nuo VIII faktoriaus ir IX faktoriaus bei jy inhibitoriy.

2. Kas Zinotina pries vartojant Alhemo

Alhemo vartoti draudzZiama
. jeigu yra alergija koncizumabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Alerginés reakcijos

Yrarizika, kad Jums gali pasireiksti alerginé reakcija. Nutraukite gydymag ir kreipkités j gydytoja,
jeigu atsiranda alerginiy reakcijy simptomy, tokiy kaip bérimas, paraudimas, dilgéliné ir nieZéjimas.
Taip pat galite patirti sunkiy alerginiy reakcijy, tokiy kaip:

. dideliy odos ploty niezéjimas;

. lapy, liezuvio, veido arba ranky paraudimas ir (arba) patinimas;
. sunkumas ryti;

. dusulys;

. Svokstimas;

. spaudimas kriitinéje;

. blyski ir vési oda;

. greitas Sirdies plakimas;

. svaigulys dél zemo kraujospudzio.

Jeigu atsiranda sunkiy alerginiy reakcijy simptomy nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami
kreipkités pagalbos.

Kraujo kresuliai
Kraujo kresuliy gali susidaryti bet kurioje kiino vietoje.

Nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu atsiranda kraujo kresuliy
simptomy, tokiy kaip:

. Odos patinimas, Siluma, skausmas arba paraudimas — tai gali biiti kraujo kreSulio kojose
arba rankose simptomai.

. Dusulys, stiprus krttinés skausmas — tai gali biti kraujo kresuliy Sirdyje arba plauciuose
simptomai.

. Galvos skausmas, sumiSimas, kalbos arba judéjimo sutrikimai, veido tirpimas, akiy

skausmas ar patinimas arba regéjimo sutrikimai — tai gali buti kraujo kreSulio smegenyse
arba akyse simptomai.

. Staigus skausmas skrandyje arba juosmens srityje — tai gali buti kraujo kresuliy Zarnyne
arba inkstuose simptomai.

Vaikams ir paaugliams

Alhemo nerekomenduojama vartoti vaikams iki 12 mety. Sio vaisto saugumas ir nauda Siai
populiacijai dar nezinomi.

Kiti vaistai ir Alhemo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Gydymo Alhemo metu ir 7 savaites po paskutinio jo suleidimo (injekcijos) naudokite labai veiksminga
kontracepcijos metodg. Pasitarkite su gydytoju dél kontracepcijos tipo.
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Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Alhemo neturéty paveikti Jisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Alhemo sudétyje yra natrio ir polisorbaty

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Kiekviename Sio vaisto ml yra 0,25 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jeigu zinote, kad Jiis esate alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Alhemo

Prie§ naudodami Alhemo uzpildyta Svirkstiklj, Zr. iSsamias naudojimo instrukcijas kitoje Sio lapelio
pus¢je. Paklauskite gydytojo, ar Jums reikia naudoti alternatyvius injekcijos metodus, pvz., liesiems
pacientams ir vaikams gali prireikti leisti j suimta odos rauksle, kad nebiity jduriama per giliai (i

raumenis).

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Proverzio kraujavimo valdymas

Jums gali tekti vartoti VIII faktoriy, [X faktoriy arba iSvengiamuosius vaistus kraujavimo proverzio

epizodams gydyti Alhemo vartojimo metu. Atidziai laikykités sveikatos prieziiiros specialisto

nurodymy, kada ir kaip vartoti $iuos VIII ar IX faktoriaus preparatus arba iSvengiamuosius vaistus.

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir vaikams

. Pradiné dozé 1 dieng: 1 mg kiino svorio kilogramui.

. Nuo 2 dienos iki palaikomosios dozés nustatymo: 0,20 mg/kg ktino svorio vieng karta per parg.

. Individuali palaikomoji dozé gydytojo sprendimu: 0,15 mg, 0,20 mg arba 0,25 mg kiino svorio
kilogramui vieng karta per para.

Alhemo leidziamas po oda pilvo arba Slaunies srityje ir gali biiti vartojamas bet kuriuo paros metu.

Ka daryti pavartojus per didele Alhemo doze?

Nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Pamir§us pavartoti Alhemo

Alhemo gali biiti vartojamas bet kuriuo paros metu.

Viena ar daugiau praleisty Alhemo doziy turi jtakos vaisto veikimui. Svarbu vartoti Alhemo kiekvieng

diena.

Jeigu praleidote savo Alhemo paros dozg:

Jeigu praleidote doze pirmasias 4 gydymo savaites, kreipkités j gydytojg ir aptarkite, kaip testi.
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Jeigu praleidote doze po palaikomosios dozés nustatymo:

. Jeigu praleidote 1 paros dozg, teskite vartodami paros doze.

. Jeigu praleidote 2—6 paros dozes, suvartokite dviguba paros dozg¢ (kaip dvi atskiras injekcijas,
kuriy kiekviena atitinka paros dozg), o kita dieng toliau vartokite paros dozg.

. Jei praleidote 7 ar daugiau paros doziy, nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes pries tesdami
paros dozg kitg dieng turésite gauti naujg jsotinamajg dozg.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.

Nustojus vartoti Alhemo

Gali biti, kad nebebiisite apsaugoti nuo kraujavimo. Nenustokite vartoti Alhemo nepasitarg su
gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu kyla kokiy nors sunkiy
alerginiy reakciju ar kraujo kreSuliy simptomu. Zr. 2 skyriy, ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas: gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 iS5 10 asmeny

. Reakcijos injekcijos vietoje, pvz., paraudimas, kraujavimas, niez¢jimas, dilgéliné, patinimas,
skausmas, tirpimas.

Daznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny
. alerginé reakcija;

NedazZnas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 iS 100 asmeny
. Kraujo kresuliai

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Alhemo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto vartoti negalima, jeigu pastebite, kad tirpalo spalva pasikeité.
PrieS naudojimag

. Nenaudotus Alhemo $virkstiklius laikykite Saldytuve, 2 °C-8 °C temperatiiroje.
. Laikykite naujg, nepanaudotag Svirkstiklj uzdéje Svirkstiklio dangtelj.

. Laikydami Saldytuve, nelaikykite Svirkstiklio Salia auSinimo elemento.
. Nenaudokite Alhemo, jeigu jis buvo uzSaldytas arba laikomas aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje.
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Po pirmo pavartojimo
. Laikykite §iuo metu naudojamg Alhemo Svirkstiklj be pritvirtintos adatos iki 28 dieny
(4 savaites):
- Saldytuve, 2 °C-8 °C temperatiiroje.
Nelaikykite Svirkstiklio Salia au$inimo elemento. Negalima naudoti Alhemo, jeigu jis
buvo uzSaldytas.
arba
- zemesnéje nei 30 °C kambario temperatiroje.
Ismeskite Svirkstiklj, jeigu jis buvo laikomas aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Nelaikykite svirkstiklio tiesioginéje saulés Sviesoje.
. Laikykite naudojama Alhemo $virkstiklj uzdéje Svirkstiklio dangtelj.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Alhemo sudétis

- Veiklioji medZziaga yra koncizumabas.

Viename mililitre Alhemo 60 mg/1,5 ml yra 40 mg koncizumabo.

- Kitos sudedamosios dalys yra L-arginino hidrochloridas, L-histidinas, natrio chloridas,
sacharoze, polisorbatas 80, fenolis, vandenilio chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH
reguliuoti) ir injekcinis vanduo. Taip pat Zr. informacija 2 skyriuje ,,Alhemo sudétyje yra natrio
ir polisorbato®.

Alhemo i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Alhemo yra skaidrus arba Siek tiek matinis, bespalvis arba Siek tiek geltonas injekcinis tirpalas
uzpildytame vienkartiniame $virkstiklyje. Permatomos ir baltos baltymy dalelés yra priimtinos.

Alhemo 60 mg/1,5 ml galima jsigyti vienetinéje pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis, arba
sudétingje pakuotéje, kurioje yra 5 uzpildyti Svirkstikliai (5 pakuotés po 1 vieng).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Injekciniy adaty nepridedama.

Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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Naudojimo instrukcija

Alhemo 60 mg/1,5 ml
injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

Svirkstiklio
apZvalga ir
adatos pavyzdys

ISorinis
Svirkstiklio adatos
dangtelis dangtelis

Vidinis
adatos
dangtelis

Svirkstiklio
Adata

skalé
Svirkstiklio
langelis

Popieriné
plokstelé

Svirkstiklio etiketé
Doziy skaitiklis

Dozés indikatorius

Dozés parinkiklis

Dozés mygtukas

Kas yra Sioje pakuotéje?

. 1 Alhemo uzpildytas Svirkstiklis
. Pakuotés lapelis

Adaty nepridedama.

Prie§ naudodami Svirkstiklj, perskaitykite nurodymus ir gydytojas arba slaugytojas turi iSmokyti Jus
juo naudotis.

Laikykités gydytojo arba slaugytojo nurodymy, kaip vartoti Alhemo ir kaip daznai leisti Alhemo.

Svirkstiklis uzpildytas 60 mg Alhemo ir yra skirtas leisti tik po oda (injekcijai j odg). Svirkstiklyje yra
kelios Alhemo dozes.

Vienos injekcijos metu §virkstiklis gali suleisti ne daugiau kaip 32 mg. Dozés skaitiklio intervalas

yra 0,4 mg. Jeigu reikia didesnés nei 32 mg dozés, turite leisti kelis kartus. Yra ir kity $virkstikliy,
kurie gali suleisti paros doze vienos injekcijos metu. Paklauskite gydytojo arba slaugytojo.
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A Informacija apie sauguma

Svirkstiklis skirtas naudoti tik vienam pacientui ir jo negalima duoti kam nors kitam. Bendrai
naudojantis Svirkstikliu arba adatomis galima sukelti infekcijg ir perduoti liga.

Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg. Nenaudokite adaty pakartotinai, nes tai gali sukelti
adatos uzsikim§imga, infekcijg ir netinkamg dozavima.

Adata dengia du dangteliai. Biitina nuimti juos abu. Jeigu pamirSote nuimti abu dangtelius - tirpalo
nesuleisite.

Kurioje kiino vietoje turéciau leisti doze?
Galite leisti j oda:

. pilvo srityje ARBA
. Slaunyje.

Leiskite 90° kampu. DeSinéje esanciame paveikslélyje injekcijos vietos pazymétos pilkai. Kiekvienai

injekcijai pasirinkite nauja injekcijos vieta, esan¢ig maziausiai 5 cm atstumu nuo paskutinés injekcijos
vietos.

Patikrinkite Svirkstiklj 1
Patikrinkite Svirkstiklio etikete
Patikrinkite pavadinima ir spalva, kad jsitikintuméte, jog turite tinkama vaista.

Patikrinkite vaistg

Nuimkite $virkstiklio dangtel;j ir patikrinkite, ar Alhemo Svirkstiklio langelyje matomas skaidrus arba
Siek tiek matinis, bespalvis arba $iek tiek geltonas tirpalas. Permatomos ir baltos baltymy dalelés yra
priimtinos. Jeigu Alhemo atrodo pakitusios spalvos, Svirkstiklio nenaudokite.

Patikrinkite tinkamumo laika
Patikrinkite Svirkstiklio etiket¢je nurodyta tinkamumo laiko pabaigos data, kad jsitikintuméte, jog ji
nepra¢jo. Svirkstiklio tinkamumo laikui pasibaigus - nenaudokite.

Jeigu Svirkstiklis saltas

Galite leisti Alhemo tik i§émg i$ Saldytuvo arba leisti jam pasiekti kambario temperatiirg prie$
injekcijg. Galite pasildyti Svirkstiklj delnuose. Negalima naudoti jokiy kity $ildymo Saltiniy.
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Pritvirtinkite naujg adata 2
Paimkite naujg adatg ir nupléskite popiering plokstele.

. Uzdékite adatg tiesiai ant $virkstiklio. Tvirtai prisukite. Zr. A.
. Nuimkite iSorinj adatos dangtel] ir pasilikite jj. Zr. B.
. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite. Zr. B.

Niekada nesinaudokite sulenkta arba pazeista adata.

Naudokite tik gydytojo arba slaugytojo rekomenduojamas adatas. Sis $virkstiklis skirtas naudoti su
NovoFine Plus 32G x 4 mm arba NovoFine 32G x 4 mm injekcinémis adatomis. Jeigu naudojate
didesnes nei 4 mm adatas, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, kaip atlikti injekcija.

ISorinis
adatos
dangtelis
(pasilikti)

Vidinis
adatos
dangtelis
(iSmesti)

Patikrinkite tekéjima 3

Ant adatos galiuko gali pasirodyti lasas Alhemo, ta¢iau prie§ kiekvieng injekcijg vis tiek turétuméte
patikrinti Alhemo tekéjima, kad iSvengtuméte per mazos dozés suleidimo:

a. Pasukite dozés parinkiklj per vieng padala, kad pasirinktuméte 0,4 mg. Zr. A toliau esan¢iame
paveikslélyje. Laikykite Svirkstiklj aukstyn nukreipta adata.

b. Paspauskite dozés mygtuka. Zr. B.

c. Stebékite Alhemo srovele, iStekancia pro adatos galiukg. Zr. B.

Jeigu srovelés nesimato, skaitykite Kg daryti, jeigu patikrinus skystis neteka.

70



Pasirinkta 0,4 mg

Dozés pasirinkimas 4

Pasukite dozés parinkiklj, kad pasirinktuméte paskirtg doze.

Isitikinkite, ar pasirinkote tinkamg doze.

Dozg galite koreguoti pasukdami dozés parinkiklj bet kuria kryptimi.

Jeigu Jums reikia didesnés dozés, nei galite pasirinkti, turite suleisti kelis kartus, kad gautuméte visg
reikiama doze. Yra ir kity Svirkstikliy, kurie gali suleisti paros doz¢ viena injekcija. Paklauskite
gydytojo arba slaugytojo. Daugiau informacijos zr. 6 Zingsnj.

Svirkstiklyje yra 60 mg Alhemo.

Viena injekcija Svirkstiklis gali suleisti ne daugiau kaip 32 mg.

Pavyzdys: 9,6 mg

Dozés suleidimas 5

Pries pradédami leisti, perskaitykite veiksmus nuo a iki e.
Tai uztikrins, kad bty suleista visa doze.

Pasirinkite injekcijos vietg. Skaitykite ,,Kurioje kitno vietoje turéciau leisti doze?*.
Idurkite adatg tiesiai j pilvg arba $launj 90° kampu.

Paspauskite ir laikykite paspausta dozavimo mygtuka, kol dozés skaitiklis pasieks <0>.
Adatai tebesant jbestai, kai dozeés skaitiklis pasiekia <0>, létai suskaic¢iuokite iki 6.
Istraukite adatg i$ odos.

o a0 ow
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Leidziant doze, $virkstiklis spragteli ir taip pat galite girdéti arba justi spragteléjima, kai dozés
skaitiklis grjzta j <0>.

Nuimkite adata 6

Po kiekvienos injekcijos nuimkite adatg nuo Svirkstiklio, jstatydami adatos galiukg j iSorinj adatos
dangtelj, neliesdami adatos ar dangtelio.

Kai adata uzdengta, atsargiai uzspauskite iSorinj adatos dangtelj, kad pilnai biity uzdétas. Atsukite
adatg. Nelieskite adatos galinés dalies.

ISmeskite adatg, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos valdzios institucijos.

Ar Jums reikia didesnés dozés, nei galite pasirinkti?

Gydytojas turi duoti Jums $virkstiklj, kuris suleisty Jisy paros doze viena injekcija. Jeigu Jums reikia
didesnés dozés, nei galite pasirinkti, turite suleisti kelis kartus, kad gautuméte visg dozg.

Kartokite 1-6 veiksmus, kol suleisite visg dozg. Kai susuleisite visg doze, pereikite prie 7 veiksmo.

. Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata.

. Pries$ kiekvieng injekcija patikrinkite Alhemo tekéjima.

. Tiksliai apskaiciuokite, kiek reikia suleisti kiekviena injekcija, kad gautuméte visg doze.
Po dozés 7

Veél uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant Svirkstiklio, kad apsaugotuméte Alhemo nuo §viesos.
Dabar svirkstiklis paruostas laikyti, kol kitg kartg jo prireiks.

Po pirmojo, naudojimo §virkstiklio nenaudokite ilgiau nei 28 dienas.
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Kiek Alhemo liko Jiisy Svirkstiklyje?
Svirkstiklio skal¢je rodoma, kiek mazdaug Alhemo liko Svirkstiklyje.

Pavyzdys: liko 24 mg

Jeigu norite tiksliau pamatyti, kiek Alhemo liko Svirkstiklyje, sukite dozés parinkiklj, kol jis sustos.
Dozés indikatorius sutaps su Svirkstiklyje likusiy miligramy skai¢iumi. Dozés skaitiklyje nurodytas
skaiCius yra miligramy, likusiy Svirkstiklyje, skaiius.

Jeigu dozés skaitiklis rodo 32, Svirkstiklyje liko 32 mg arba daugiau. Toliau pateiktame pavyzdyje
rodoma, kad $virkstiklyje liko 13,6 mg Alhemo.

Pavyzdys:
liko 13,6 mg
Ka daryti, jeigu patikrinus skystis neteka (3 veiksmas)
. Jeigu skystis neteka, pakartokite 3 veiksma iki Sesiy karty, kol pamatysite tekant skyst;.
. Jeigu jis vis tiek neteka, paruoskite naujg adatg (2 veiksmas) ir dar kartg pabandykite
(3 veiksmas).

. Jeigu ir su nauja adata skystis neteka, Svirkstiklio nenaudokite. Naudokite naujg Svirkstiklj.

Laikymas
Zr. kitoje $io lapelio puséje esantj 5 skyriy ,,Kaip laikyti Alhemo.

Ripinkités savo $virkstikliu
Su $virkstikliu elkités atsargiai. Netinkamai naudojant ar piktnaudZiaujant, dozés gali baiti netikslios.
Jeigu taip atsitiks, §io vaisto norimo poveikio gali nebiiti.

Saugokite Svirkstiklj nuo dulkiy, purvo arba skysciy.

Neplaukite, nemirkykite ir netepkite Svirkstiklio. Jeigu reikia, valykite drégna Sluoste su Svelnia
valymo priemone.

Laikykite $virkstiklj kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Alhemo Svirkstikliy, adaty ir pakavimo medziagos iSmetimas
Kai $virkstiklis tuscias, jj reikia iSmesti pagal vietinius reikalavimus.

Negalima papildyti Svirkstiklio.
Norédami sumazinti adatos dirio rizika, nedelsdami i8meskite panaudotas adatas, kaip nurodé

gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos valdZzios institucijos.

[Tekstas sulankstyto lapelio pirmajame puslapyje]
Pakuotés lapelis ir naudojimo instrukcija
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Alhemo 150 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Koncizumabas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jsy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Alhemo ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Alhemo

3. Kaip vartoti Alhemo

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Alhemo

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Alhemo ir kam jis vartojamas
Kas yra Alhemo

Alhemo sudétyje yra veikliosios medziagos koncizumabo, kuris priklauso grupei vaisty, vadinamy
»monokloniniais antikiinais“. Koncizumabas yra baltymas, kuris atpazjsta ir jungiasi prie taikinio
kraujyje, dalyvaujancio kre§éjimo procese.

Kam vartojamas Alhemo

Alhemo vartojamas sickiant iSvengti kraujavimo arba sumazinti jo daznj suaugusiesiems ir paaugliams
nuo 12 mety, sergantiems:

. hemofilija A esant inhibitoriy.

. sunkia hemofilija A (kai VIII faktoriaus koncentracija kraujyje yra mazesné nei 1 %) be
inhibitoriy.

. hemofilija B esant inhibitoriy.

. vidutinio sunkumo / sunkia hemofilija B (kai IX faktoriaus koncentracija kraujyje yra mazesné

nei arba lygi 2 %) be inhibitoriy.

Hemofilija A yra jgimtas VIII kreséjimo faktoriaus triikumas, o hemofilija B — jgimtas IX kre$éjimo
faktoriaus trikumas.

Kaip veikia Alhemo

Koncizumabas blokuoja natiiraly Jisy kraujo faktoriy, kuris neleidzia kraujui kreséti. Sis faktorius
vadinamas audiniy faktoriaus patofiziologinio kelio inhibitoriumi. Sis blokavimas daro kraujo
kres¢jima veiksmingesnj, todél padeda iSvengti kraujavimo arba jj sumazinti, kai triiksta kreséjimo

faktoriaus.
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Alhemo veikia nepriklausomai nuo VIII faktoriaus ir IX faktoriaus bei jy inhibitoriy.

2. Kas Zinotina pries vartojant Alhemo

Alhemo vartoti draudzZiama
. jeigu yra alergija koncizumabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Alerginés reakcijos

Yrarizika, kad Jums gali pasireiksti alerginé reakcija. Nutraukite gydymag ir kreipkités j gydytoja,
jeigu atsiranda alerginiy reakcijy simptomy, tokiy kaip bérimas, paraudimas, dilgéliné ir nieZéjimas.
Taip pat galite patirti sunkiy alerginiy reakcijy, tokiy kaip:

. dideliy odos ploty niezéjimas;

. lapy, liezuvio, veido arba ranky paraudimas ir (arba) patinimas;
. sunkumas ryti;

. dusulys;

. Svokstimas;

. spaudimas kriitinéje;

. blyski ir vési oda;

. greitas Sirdies plakimas;

. svaigulys dél zemo kraujospudzio.

Jeigu atsiranda sunkiy alerginiy reakcijy simptomy nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami
kreipkités pagalbos.

Kraujo kresuliai
Kraujo kresuliy gali susidaryti bet kurioje kiino vietoje.

Nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu atsiranda kraujo kresuliy
simptomy, tokiy kaip:

. Odos patinimas, Siluma, skausmas arba paraudimas — tai gali biiti kraujo kreSulio kojose
arba rankose simptomai.

. Dusulys, stiprus krttinés skausmas — tai gali biti kraujo kresuliy Sirdyje arba plauciuose
simptomai.

. Galvos skausmas, sumiSimas, kalbos arba judéjimo sutrikimai, veido tirpimas, akiy

skausmas ar patinimas arba regéjimo sutrikimai — tai gali buti kraujo kreSulio smegenyse
arba akyse simptomai.

. Staigus skausmas skrandyje arba juosmens srityje — tai gali buti kraujo kresuliy Zarnyne
arba inkstuose simptomai.

Vaikams ir paaugliams

Alhemo nerekomenduojama vartoti vaikams iki 12 mety. Sio vaisto saugumas ir nauda Siai
populiacijai dar nezinomi.

Kiti vaistai ir Alhemo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Gydymo Alhemo metu ir 7 savaites po paskutinio jo suleidimo (injekcijos) naudokite labai veiksminga
kontracepcijos metodg. Pasitarkite su gydytoju dél kontracepcijos tipo.
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Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Alhemo neturéty paveikti Jisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Alhemo sudétyje yra natrio ir polisorbaty

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Kiekviename $io vaisto ml yra 0,25 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jeigu zinote, kad Jiis esate alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Alhemo

Prie§ naudodami Alhemo uzpildyta Svirkstiklj, Zr. iSsamias naudojimo instrukcijas kitoje Sio lapelio
pus¢je. Paklauskite gydytojo, ar Jums reikia naudoti alternatyvius injekcijos metodus, pvz., liesiems
pacientams ir vaikams gali prireikti leisti j suimta odos rauksle, kad nebiity jduriama per giliai (i

raumenis).

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Proverzio kraujavimo valdymas

Jums gali tekti vartoti VIII faktoriy, [X faktoriy arba iSvengiamuosius vaistus kraujavimo proverzio

epizodams gydyti Alhemo vartojimo metu. Atidziai laikykités sveikatos prieziiiros specialisto

nurodymy, kada ir kaip vartoti $iuos VIII ar IX faktoriaus preparatus arba iSvengiamuosius vaistus.

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir vaikams

. Pradiné dozé 1 dieng: 1 mg kiino svorio kilogramui.

. Nuo 2 dienos iki palaikomosios dozés nustatymo: 0,20 mg/kg ktino svorio vieng karta per parg.

. Individuali palaikomoji dozé gydytojo sprendimu: 0,15 mg, 0,20 mg arba 0,25 mg kiino svorio
kilogramui vieng karta per para.

Alhemo leidziamas po oda pilvo arba Slaunies srityje ir gali biiti vartojamas bet kuriuo paros metu.

Ka daryti pavartojus per didele Alhemo doze?

Nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Pamir§us pavartoti Alhemo

Alhemo gali biiti vartojamas bet kuriuo paros metu.

Viena ar daugiau praleisty Alhemo doziy turi jtakos vaisto veikimui. Svarbu vartoti Alhemo kiekvieng

diena.

Jeigu praleidote savo Alhemo paros dozg:

Jeigu praleidote doze pirmasias 4 gydymo savaites, kreipkités j gydytojg ir aptarkite, kaip testi.
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Jeigu praleidote doze po palaikomosios dozés nustatymo:

. Jeigu praleidote 1 paros dozg, teskite vartodami paros doze.

. Jeigu praleidote 2—6 paros dozes, suvartokite dviguba paros dozg¢ (kaip dvi atskiras injekcijas,
kuriy kiekviena atitinka paros dozg), o kita dieng toliau vartokite paros dozg.

. Jei praleidote 7 ar daugiau paros doziy, nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes pries tesdami
paros dozg kitg dieng turésite gauti naujg jsotinamajg dozg.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.

Nustojus vartoti Alhemo

Gali biti, kad nebebiisite apsaugoti nuo kraujavimo. Nenustokite vartoti Alhemo nepasitarg su
gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu kyla kokiy nors sunkiy
alerginiy reakciju ar kraujo kreSuliy simptomu. Zr. 2 skyriy, ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas: gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 iS5 10 asmeny

. Reakcijos injekcijos vietoje, pvz., paraudimas, kraujavimas, niez¢jimas, dilgéliné, patinimas,
skausmas, tirpimas.

Daznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny
. alerginé reakcija;

NedazZnas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 iS 100 asmeny
. Kraujo kresuliai

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Alhemo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto vartoti negalima, jeigu pastebite, kad tirpalo spalva pasikeité.
PrieS naudojimag

. Nenaudotus Alhemo $virkstiklius laikykite Saldytuve, 2 °C-8 °C temperatiiroje.
. Laikykite naujg, nepanaudotag Svirkstiklj uzdéje Svirkstiklio dangtelj.

. Laikydami Saldytuve, nelaikykite Svirkstiklio Salia auSinimo elemento.
. Nenaudokite Alhemo, jeigu jis buvo uzSaldytas arba laikomas aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje.
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Po pirmo pavartojimo
. Laikykite §iuo metu naudojamg Alhemo Svirkstiklj be pritvirtintos adatos iki 28 dieny
(4 savaites):
- Saldytuve, 2 °C-8 °C temperatiiroje.
Nelaikykite Svirkstiklio Salia au$inimo elemento. Negalima naudoti Alhemo, jeigu jis
buvo uzSaldytas.
arba
- zemesnéje nei 30 °C kambario temperatiroje.
Ismeskite Svirkstiklj, jeigu jis buvo laikomas aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Nelaikykite svirkstiklio tiesioginéje saulés Sviesoje.
. Laikykite naudojama Alhemo $virkstiklj uzdéje Svirkstiklio dangtelj.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Alhemo sudétis

- Veiklioji medZziaga yra koncizumabas.

Viename mililitre Alhemo 150 mg/1,5 ml yra 100 mg koncizumabo.

- Kitos sudedamosios dalys yra L-arginino hidrochloridas, L-histidinas, natrio chloridas,
sacharoze, polisorbatas 80, fenolis, vandenilio chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH
reguliuoti) ir injekcinis vanduo. Taip pat zr. informacija 2 skyriuje ,,Alhemo sudétyje yra natrio
ir polisorbato®.

Alhemo i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Alhemo yra skaidrus arba Siek tiek matinis, bespalvis arba Siek tiek geltonas injekcinis tirpalas
uzpildytame vienkartiniame $virkstiklyje. Permatomos ir baltos baltymy dalelés yra priimtinos.

Alhemo 150 mg/1,5 ml galima jsigyti vienetingje pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis, arba
sudétingje pakuotéje, kurioje yra 5 uzpildyti Svirkstikliai (5 pakuotés po 1 vieng).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Injekciniy adaty nepridedama.

Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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Naudojimo instrukcija

Alhemo 150 mg/1,5 ml

injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

Svirkstiklio
apZvalga ir
adatos pavyzdys

ISorinis
Svirkstiklio adatos
dangtelis dangtelis
Vidinis
adatos
“ dangtelis
Svirkstiklio
skalé Adata
Svirkstiklio
langelis
Popieriné
plokstelé

Svirkstiklio etiketé

Doziy skaitiklis

Dozés indikatorius

Dozés parinkiklis

Dozés mygtukas

Kas yra Sioje pakuotéje?

. 1 Alhemo uZpildytas Svirkstiklis
. Pakuotés lapelis

Adaty nepridedama.

Prie§ naudodami Svirkstiklj, perskaitykite nurodymus ir gydytojas arba slaugytojas turi iSmokyti Jus

juo naudotis.

Laikykités gydytojo arba slaugytojo nurodymy, kaip vartoti Alhemo ir kaip daznai leisti Alhemo.

Svirkstiklis uzpildytas 150 mg Alhemo ir yra skirtas leisti tik po oda (injekcijai j oda). Svirkstiklyje

yra kelios Alhemo dozés.

Vienos injekcijos metu §virkstiklis gali suleisti ne daugiau kaip 80 mg. Dozés skaitiklio intervalas
yra 1 mg. Jeigu reikia didesnés nei 80 mg dozés, turite leisti kelis kartus.

& Informacija apie sauguma

Svirkstiklis skirtas naudoti tik vienam pacientui ir jo negalima duoti kam nors kitam. Bendrai
naudojantis Svirkstikliu arba adatomis galima sukelti infekcijg ir perduoti liga.
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Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg. Nenaudokite adaty pakartotinai, nes tai gali sukelti
adatos uzsikim§imga, infekcijg ir netinkamg dozavima.

Adata dengia du dangteliai. Biitina nuimti juos abu. Jeigu pamirSote nuimti abu dangtelius - tirpalo
nesuleisite.

Kurioje kiino vietoje turéciau leisti doze?

Galite leisti j oda:

. pilvo srityje ARBA

. Slaunyje.

Leiskite 90° kampu. DeSin¢je esanciame paveikslélyje injekcijos vietos pazymétos pilkai. Kiekvienai

injekcijai pasirinkite nauja injekcijos vieta, esancig maziausiai 5 cm atstumu nuo paskutinés injekcijos
vietos.

Patikrinkite Svirkstiklj 1
Patikrinkite Svirkstiklio etikete

Patikrinkite pavadinima ir spalva, kad jsitikintuméte, jog turite tinkamga vaista.

Patikrinkite vaista

Nuimkite $virkstiklio dangtel;j ir patikrinkite, ar Alhemo S$virkstiklio langelyje matomas skaidrus arba
Siek tiek matinis,bespalvis arba Siek tiek geltonas tirpalas. Permatomos ir baltos baltymy dalelés yra
priimtinos. Jeigu Alhemo atrodo pakitusios spalvos, §virkstiklio nenaudokite.

Patikrinkite tinkamumo laikg

Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta tinkamumo laiko pabaigos data, kad jsitikintuméte, jog ji
nepra¢jo. Svirkstiklio tinkamumo laikui pasibaigus - nenaudokite.

Jeigu Svirkstiklis saltas

Galite leistis Alhemo tik i8¢émg i$ Saldytuvo arba leisti jam pasiekti kambario temperatiirg prie$

injekcijg. Galite pasildyti Svirkstiklj delnuose. Negalima naudoti jokiy kity $ildymo Saltiniy.

Pritvirtinkite naujg adata 2

Paimkite naujg adatg ir nupléskite popiering plokstele.

. Uzdekite adatg tiesiai ant Svirkstiklio. Tvirtai prisukite. 7r. A.
. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir pasilikite ji. Zr. B.

. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite. Zr. B.

Niekada nesinaudokite sulenkta arba pazeista adata.
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Naudokite tik gydytojo arba slaugytojo rekomenduojamas adatas. Sis $virkstiklis skirtas naudoti su
NovoFine Plus 32G x 4 mm arba NovoFine 32G x 4 mm injekcinémis adatomis. Jeigu naudojate
ilgesnes nei 4 mm adatas, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, kaip atlikti injekcija.

ISorinis
adatos
dangtelis
(pasilikti)
Vidinis
adatos
dangtelis
(iSmesti)

Patikrinkite tekéjima 3

Ant adatos galiuko gali pasirodyti lasas Alhemo, taciau pries kiekvieng injekeijg vis tiek turétuméte
patikrinti Alhemo tekéjima, kad iSvengtuméte per mazos dozés suleidimo:

a. Pasukite dozés parinkiklj per vieng padala, kad pasirinktuméte 1 mg. Zr. A toliau esan¢iame
paveikslélyje. Laikykite Svirkstiklj aukstyn nukreipta adata.

b. Paspauskite dozés mygtuka. Zr. B.

c. Stebékite Alhemo srovele, istekancia pro adatos galiukg. Zr. B.

Jeigu srovelés nesimato, skaitykite Kg daryti, jeigu patikrinus skystis neteka.

Pasirinkta 1 mg

Dozés pasirinkimas 4
Pasukite dozés parinkiklj, kad pasirinktuméte paskirtg doze.

Isitikinkite, ar pasirinkote tinkamg dozg.
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Doze galite koreguoti pasukdami dozés parinkiklj bet kuria kryptimi.

Jeigu Jums reikia didesnés dozés, nei galite pasirinkti, turite suleisti kelis kartus, kad gautuméte visa
reikiama doze¢. Daugiau informacijos zr. 6 Zingsnj.

Svirkstiklyje yra 150 mg Alhemo.

Viena injekcija Svirkstiklis gali suleisti ne daugiau kaip 80 mg.

Pavyzdys: 24 mg

Dozés suleidimas 5

Prie§ pradédami leisti, perskaitykite veiksmus nuo a iki e.
Tai uztikrins, kad biity suleista visa dozé.

Pasirinkite injekcijos vieta. Skaitykite ,,Kurioje kitno vietoje turéciau leisti doze?*.
Idurkite adatg tiesiai j pilva arba Slaunj 90° kampu.

Paspauskite ir laikykite paspaustg dozavimo mygtuka, kol dozés skaitiklis pasieks <0>.
Adatai tebesant jbestai, kai dozés skaitiklis pasiekia <0>, 1étai suskaiciuokite iki 6.
IStraukite adatg i$ odos.

o a0 o

Leidziant doze, $virkstiklis spragteli ir taip pat galite girdéti arba justi spragteléjima, kai dozés
skaitiklis grjzta | <0>.

Nuimkite adata 6

Po kiekvienos injekcijos, nuimkite adatg nuo Svirkstiklio, jstatydami adatos galiukg i iSorinj adatos
dangtelj, neliesdami adatos ar dangtelio.

Kai adata uzdengta, atsargiai uzspauskite iSorinj adatos dangtelj, kad pilnai biity uzdétas. Atsukite
adatg. Nelieskite adatos galinés dalies.
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ISmeskite adatg, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos valdzios institucijos.

Ar Jums reikia didesnés dozés, nei galite pasirinkti?

Jeigu Jums reikia didesnés dozés, nei galite pasirinkti, turite suleisti kelis kartus, kad gautuméte visg
doze. Kartokite 1-6 veiksmus, kol suleisite visg doze. Kai susileisite visg doze, pereikite

prie 7 veiksmo.

. Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata.

. Pries$ kiekvieng injekcijg patikrinkite Alhemo tekéjima.

. Tiksliai apskaiciuokite, kiek reikia suleisti kiekviena injekcija, kad gautuméte visa doze.
Po dozés 7

Veél uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant Svirkstiklio, kad apsaugotuméte Alhemo nuo §viesos.
Dabar svirkstiklis paruostas laikyti, kol kitg kartg jo prireiks.

Po pirmojo naudojimo, §virkstiklio nenaudokite ilgiau nei 28 dienas.

Kiek Alhemo liko Jusy Svirkstiklyje?
Svirkstiklio skal¢je rodoma, kiek mazdaug Alhemo liko Svirkstiklyje.

Pavyzdys:
liko 60 mg
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Jeigu norite tiksliau pamatyti, kiek Alhemo liko Svirkstiklyje, sukite dozés parinkiklj, kol jis sustos.
Dozés indikatorius sutaps su Svirkstiklyje likusiy miligramy skai¢iumi. Dozés skaitiklyje nurodytas
skaiius yra miligramy, likusiy Svirkstiklyje, skaiius.

Jeigu dozés skaitiklis rodo 80, Svirkstiklyje liko 80 mg arba daugiau Alhemo. Toliau pateiktame
pavyzdyje rodoma, kad $virkstiklyje liko 34 mg Alhemo.

LA
Pavyzdys: Q
liko 34 mg

Ka daryti, jeigu patikrinus skystis neteka (3 veiksmas)
. Jeigu skystis neteka, pakartokite 3 veiksma iki Sesiy karty, kol pamatysite tekant skyst;.
. Jeigu jis vis tiek neteka, paruoskite naujg adatg (2 veiksmas) ir dar kartg pabandykite
(3 veiksmas).
. Jeigu ir su nauja adata skystis neteka, Svirkstiklio nenaudokite. Naudokite naujg Svirkstiklj.

Laikymas
Zr. kitoje $io lapelio puséje esantj 5 skyriy ,,Kaip laikyti Alhemo®.

Ripinkités savo Svirkstikliu
Su $virkstikliu elkités atsargiai. Netinkamai naudojant ar piktnaudZiaujant, dozés gali baiti netikslios.
Jeigu taip atsitiks, $io vaisto norimo poveikio gali nebiti.

Saugokite Svirkstiklj nuo dulkiy, purvo arba skysciy.

Neplaukite, nemirkykite ir netepkite Svirkstiklio. Jeigu reikia, valykite drégna Sluoste su Svelnia
valymo priemone.

Laikykite §virkstiklj kitiems, ypac vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Alhemo $virkstikliy, adaty ir pakavimo medZiagos iSmetimas
Kai svirkstiklis tuscias, ji reikia iSmesti pagal vietinius reikalavimus.

Negalima papildyti $virkstiklio.

Norédami sumazinti adatos diirio rizika, nedelsdami iSmeskite panaudotas adatas, kaip nurodé
gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos valdzios institucijos.

[Tekstas sulankstyto lapelio pirmajame puslapyje]
Pakuotés lapelis ir naudojimo instrukcija
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Alhemo 300 mg/3 ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Koncizumabas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jsy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Alhemo ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Alhemo

3. Kaip vartoti Alhemo

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Alhemo

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Alhemo ir kam jis vartojamas
Kas yra Alhemo

Alhemo sudétyje yra veikliosios medziagos koncizumabo, kuris priklauso grupei vaisty, vadinamy
»monokloniniais antikiinais“. Koncizumabas yra baltymas, kuris atpazjsta ir jungiasi prie taikinio
kraujyje, dalyvaujancio kre§éjimo procese.

Kam vartojamas Alhemo

Alhemo vartojamas sickiant iSvengti kraujavimo arba sumazinti jo daznj suaugusiesiems ir paaugliams
nuo 12 mety, sergantiems:

. hemofilija A esant inhibitoriy.

. sunkia hemofilija A (kai VIII faktoriaus koncentracija kraujyje yra mazesné nei 1 %) be
inhibitoriy.

. hemofilija B esant inhibitoriy.

. vidutinio sunkumo / sunkia hemofilija B (kai IX faktoriaus koncentracija kraujyje yra mazesné

nei arba lygi 2 %) be inhibitoriy.

Hemofilija A yra jgimtas VIII kreséjimo faktoriaus triikumas, o hemofilija B — jgimtas IX kre$éjimo
faktoriaus trikumas.

Kaip veikia Alhemo

Koncizumabas blokuoja natiiraly Jisy kraujo faktoriy, kuris neleidzia kraujui kreséti. Sis faktorius
vadinamas audiniy faktoriaus patofiziologinio kelio inhibitoriumi. Sis blokavimas daro kraujo
kres¢jima veiksmingesnj, todél padeda iSvengti kraujavimo arba jj sumazinti, kai triiksta kreséjimo

faktoriaus.
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Alhemo veikia nepriklausomai nuo VIII faktoriaus ir IX faktoriaus bei jy inhibitoriy.

2. Kas Zinotina pries vartojant Alhemo

Alhemo vartoti draudzZiama
. jeigu yra alergija koncizumabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Alerginés reakcijos

Yrarizika, kad Jums gali pasireiksti alerginé reakcija. Nutraukite gydymag ir kreipkités j gydytoja,
jeigu atsiranda alerginiy reakcijy simptomy, tokiy kaip bérimas, paraudimas, dilgéliné ir nieZéjimas.
Taip pat galite patirti sunkiy alerginiy reakcijy, tokiy kaip:

. dideliy odos ploty niezéjimas;

. lapy, liezuvio, veido arba ranky paraudimas ir (arba) patinimas;
. sunkumas ryti;

. dusulys;

. Svokstimas;

. spaudimas kriitinéje;

. blyski ir vési oda;

. greitas Sirdies plakimas;

. svaigulys dél zemo kraujospudzio.

Jeigu atsiranda sunkiy alerginiy reakcijy simptomy nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami
kreipkités pagalbos.

Kraujo kresuliai
Kraujo kresuliy gali susidaryti bet kurioje kiino vietoje.

Nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu atsiranda kraujo kresuliy
simptomy, tokiy kaip:

. Odos patinimas, Siluma, skausmas arba paraudimas — tai gali biiti kraujo kreSulio kojose
arba rankose simptomai.

. Dusulys, stiprus krttinés skausmas — tai gali biti kraujo kresuliy Sirdyje arba plauciuose
simptomai.

. Galvos skausmas, sumiSimas, kalbos arba judéjimo sutrikimai, veido tirpimas, akiy

skausmas ar patinimas arba regéjimo sutrikimai — tai gali buti kraujo kreSulio smegenyse
arba akyse simptomai.

. Staigus skausmas skrandyje arba juosmens srityje — tai gali buti kraujo kresuliy Zarnyne
arba inkstuose simptomai.

Vaikams ir paaugliams

Alhemo nerekomenduojama vartoti vaikams iki 12 mety. Sio vaisto saugumas ir nauda Siai
populiacijai dar nezinomi.

Kiti vaistai ir Alhemo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Gydymo Alhemo metu ir 7 savaites po paskutinio jo suleidimo (injekcijos) naudokite labai veiksminga
kontracepcijos metodg. Pasitarkite su gydytoju dél kontracepcijos tipo.
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Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Alhemo neturéty paveikti Jisy gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Alhemo sudétyje yra natrio ir polisorbaty

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Kiekviename $io vaisto ml yra 0,25 mg polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy.
Jeigu zinote, kad Jiis esate alergiskas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Alhemo

Prie§ naudodami Alhemo uzpildyta Svirkstiklj, Zr. iSsamias naudojimo instrukcijas kitoje Sio lapelio
pus¢je. Paklauskite gydytojo, ar Jums reikia naudoti alternatyvius injekcijos metodus, pvz., liesiems
pacientams ir vaikams gali prireikti leisti j suimta odos rauksle, kad nebiity jduriama per giliai (i

raumenis).

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Proverzio kraujavimo valdymas

Jums gali tekti vartoti VIII faktoriy, [X faktoriy arba iSvengiamuosius vaistus kraujavimo proverzio

epizodams gydyti Alhemo vartojimo metu. Atidziai laikykités sveikatos prieziiiros specialisto

nurodymy, kada ir kaip vartoti $iuos VIII ar IX faktoriaus preparatus arba iSvengiamuosius vaistus.

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir vaikams

. Pradiné dozé 1 dieng: 1 mg kiino svorio kilogramui.

. Nuo 2 dienos iki palaikomosios dozés nustatymo: 0,20 mg/kg ktino svorio vieng karta per parg.

. Individuali palaikomoji dozé gydytojo sprendimu: 0,15 mg, 0,20 mg arba 0,25 mg kiino svorio
kilogramui vieng karta per para.

Alhemo leidziamas po oda pilvo arba Slaunies srityje ir gali biiti vartojamas bet kuriuo paros metu.

Ka daryti pavartojus per didele Alhemo doze?

Nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Pamir§us pavartoti Alhemo

Alhemo gali biiti vartojamas bet kuriuo paros metu.

Viena ar daugiau praleisty Alhemo doziy turi jtakos vaisto veikimui. Svarbu vartoti Alhemo kiekvieng

diena.

Jeigu praleidote savo Alhemo paros dozg:

Jeigu praleidote doze pirmasias 4 gydymo savaites, kreipkités j gydytojg ir aptarkite, kaip testi.
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Jeigu praleidote doze po palaikomosios dozés nustatymo:

. Jeigu praleidote 1 paros dozg, teskite vartodami paros doze.

. Jeigu praleidote 2—6 paros dozes, suvartokite dviguba paros dozg¢ (kaip dvi atskiras injekcijas,
kuriy kiekviena atitinka paros dozg), o kita dieng toliau vartokite paros dozg.

. Jei praleidote 7 ar daugiau paros doziy, nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes pries tesdami
paros dozg kitg dieng turésite gauti naujg jsotinamajg dozg.

Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.

Nustojus vartoti Alhemo

Gali bti, kad nebebiisite apsaugoti nuo kraujavimo. Nenustokite vartoti Alhemo nepasitarg su
gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nustokite vartoti Alhemo ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu kyla kokiy nors sunkiy
alerginiy reakciju ar kraujo kreSuliy simptomu. Zr. 2 skyriy, ,,Ispéjimai ir atsargumo priemoneés.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas: gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 iS5 10 asmeny

. Reakcijos injekcijos vietoje, pvz., paraudimas, kraujavimas, niez¢jimas, dilgéliné, patinimas,
skausmas, tirpimas.

Daznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny
. alerginé reakcija;

NedazZnas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 iS 100 asmeny
. Kraujo kresuliai

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Alhemo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketes ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto vartoti negalima, jeigu pastebite, kad tirpalo spalva pasikeité.
PrieS naudojimg

. Nenaudotus Alhemo $virkstiklius laikykite Saldytuve, 2 °C-8 °C temperatiiroje.
. Laikykite naujg, nepanaudota Svirkstiklj uzdéje Svirkstiklio dangtel;.

. Laikydami $aldytuve, nelaikykite Svirkstiklio Salia auSinimo elemento.
. Nenaudokite Alhemo, jeigu jis buvo uzsaldytas arba laikomas aukstesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje.
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Po pirmo pavartojimo
. Laikykite §iuo metu naudojamg Alhemo Svirkstiklj be pritvirtintos adatos iki 28 dieny
(4 savaites):
- Saldytuve, 2 °C-8 °C temperatiiroje.
Nelaikykite Svirkstiklio Salia au$inimo elemento. Negalima naudoti Alhemo, jeigu jis
buvo uzSaldytas.
arba
- zemesnéje nei 30 °C kambario temperatiroje.
Ismeskite Svirkstiklj, jeigu jis buvo laikomas aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Nelaikykite svirkstiklio tiesioginéje saulés Sviesoje.
. Laikykite naudojama Alhemo $virkstiklj uzdéje Svirkstiklio dangtelj.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Alhemo sudétis

- Veiklioji medZziaga yra koncizumabas.

Viename mililitre Alhemo 300 mg/3 ml yra 100 mg koncizumabo.

- Kitos sudedamosios dalys yra L-arginino hidrochloridas, L-histidinas, natrio chloridas,
sacharoze, polisorbatas 80, fenolis, vandenilio chlorido riigstis / natrio hidroksidas (pH
reguliuoti) ir injekcinis vanduo. Tai pat Zr. informacija 2 skyriuje ,,Alhemo sudétyje yra natrio
ir polisorbato®.

Alhemo i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Alhemo yra skaidrus arba Siek tiek matinis, bespalvis arba Siek tiek geltonas injekcinis tirpalas
uzpildytame vienkartiniame $virkstiklyje. Permatomos ir baltos baltymy dalelés yra priimtinos.

Alhemo 300 mg/3 ml galima jsigyti vienetingje pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis.
Injekciniy adaty nepridedama.

Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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Naudojimo instrukcija

Alhemo 300 mg/3 ml

injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
koncizumabas

Svirkstiklio
apZzvalga ir
adatos pavyzdys

Svirkstiklio

dangtelis
ISorinis
adatos
dangtelis

Vidinis

adatos

Svirkstiklio dangtelis

skalé
Adata

Svirkstiklio

langelis

Popieriné
plokstelé

owdy[y

Svirkstiklio etiketé
Doziy skaitiklis

Dozés indikatorius

Dozés parinkiklis

Dozés mygtukas

Kas yra Sioje pakuotéje?

. 1 Alhemo uzpildytas Svirkstiklis
. Pakuotés lapelis

Adaty nepridedama.

Prie§ naudodami Svirkstiklj, perskaitykite nurodymus ir gydytojas arba slaugytojas turi iSmokyti Jus
juo naudotis.

Laikykités gydytojo arba slaugytojo nurodymy, kaip vartoti Alhemo ir kaip daznai leisti Alhemo.

Svirkstiklis uZpildytas 300 mg Alhemo ir yra skirtas leisti tik po oda (injekcijai j oda). Svirkstiklyje
yra kelios Alhemo dozés.

Vienos injekcijos metu §virkstiklis gali suleisti ne daugiau kaip 80 mg. Dozés skaitiklio intervalas
yra 1 mg. Jeigu reikia didesnés nei 80 mg dozés, turite leisti kelis kartus.

A Informacija apie sauguma

Svirkstiklis skirtas naudoti tik vienam pacientui ir jo negalima duoti kam nors kitam. Bendrai
naudojantis Svirkstikliu arba adatomis galima sukelti infekcijg ir perduoti liga.
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Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg. Nenaudokite adaty pakartotinai, nes tai gali sukelti
adatos uzsikimsima, infekcijg ir netinkamg dozavima.

Adatg dengia du dangteliai. Biitina nuimti juos abu. Jeigu pamir$ote nuimti abu dangtelius - tirpalo
nesuleisite.

Kurioje kiino vietoje turéciau leisti doze?
Galite leisti j oda:

. pilvo srityje ARBA
. Slaunyje.

Leiskite 90° kampu. DeSin¢je esanc¢iame paveikslélyje injekcijos vietos pazymétos pilkai. Kiekvienai
injekcijai pasirinkite nauja injekcijos vieta, esanCig maziausiai 5 cm atstumu nuo paskutinés injekcijos
vietos.

Patikrinkite Svirkstiklj 1

Patikrinkite Svirkstiklio etikete
Patikrinkite pavadinimg ir spalva, kad jsitikintuméte, jog turite tinkamg vaista.

Patikrinkite vaistg

Nuimkite $virkstiklio dangtel;j ir patikrinkite, ar Alhemo Svirkstiklio langelyje matomas skaidrus arba
Siek tiek matinis,bespalvis arba Siek tiek geltonas tirpalas. Permatomos ir baltos baltymy dalelés yra
priimtinos. Jeigu Alhemo atrodo pakitusios spalvos, Svirkstiklio nenaudokite.

Patikrinkite tinkamumo laika
Patikrinkite Svirkstiklio etiket¢je nurodyta tinkamumo laiko pabaigos data, kad jsitikintuméte, jog ji
nepra¢jo. Svirkstiklio tinkamumo laikui pasibaigus - nenaudokite.

Jeigu Svirkstiklis Saltas

Galite leistis Alhemo tik i$éme i$ Saldytuvo arba leisti jam pasiekti kambario temperatiirg pries
injekcijg. Galite pasildyti Svirkstiklj delnuose. Negalima naudoti jokiy kity $ildymo Saltiniy.
Pritvirtinkite naujg adata 2

Paimkite nauja adatg ir nupléskite popiering plokstele.

. Uzdekite adatg tiesiai ant Svirkstiklio. Tvirtai prisukite. 7r. A.

. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir pasilikite ji. Zr. B.

. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite. Zr. B.

Niekada nesinaudokite sulenkta arba pazeista adata.
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Naudokite tik gydytojo arba slaugytojo rekomenduojamas adatas. Sis $virkstiklis skirtas naudoti su
NovoFine Plus 32G x 4 mm arba NovoFine 32G x 4 mm injekcinémis adatomis. Jeigu naudojate
didesnes nei 4 mm adatas, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, kaip atlikti injekcija.

ISorinis
adatos
dangtelis
(pasilikti)

Vidinis
adatos
dangtelis
(iSmesti)

Patikrinkite tekéjima 3

Ant adatos galiuko gali pasirodyti lasas Alhemo, ta¢iau prie§ kiekvieng injekcijg vis tiek turétuméte
patikrinti Alhemo tekéjima, kad iSvengtuméte per mazos dozés suleidimo:

a. Pasukite dozés parinkiklj per vieng padala, kad pasirinktuméte 1 mg. Zr. A toliau esan¢iame
paveikslélyje. Laikykite Svirkstiklj aukstyn nukreipta adata.

b. Paspauskite dozés mygtuka. Zr. B.

c. Stebékite Alhemo srovele, istekancia pro adatos galiukg. Zr. B.

Jeigu srovelés nesimato, skaitykite Kg daryti, jeigu patikrinus skystis neteka.

Pasirinkta 1 mg

Dozés pasirinkimas 4

Pasukite dozés parinkiklj, kad pasirinktuméte paskirta doze.
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Isitikinkite, ar pasirinkote tinkamg doze.
Dozg galite koreguoti pasukdami dozés parinkiklj bet kuria kryptimi.

Jeigu Jums reikia didesnés dozés, nei galite pasirinkti, turite suleisti kelis kartus, kad gautuméte visg
reikiamg doze. Daugiau informacijos zr. 6 Zingsnj.

Svirkstiklyje yra 300 mg Alhemo.

Viena injekcija Svirkstiklis gali suleisti ne daugiau kaip 80 mg.

Pavyzdys: 24 mg

Dozés suleidimas 5

Pries pradédami leisti, perskaitykite veiksmus nuo a iki e.
Tai uztikrins, kad buty suleista visa doze.

Pasirinkite injekcijos vieta. Skaitykite ,,Kurioje kiino vietoje turéciau leisti doze?.
Idurkite adatg tiesiai j pilva arba Slaunj 90° kampu.

Paspauskite ir laikykite paspausta dozavimo mygtuka, kol dozés skaitiklis pasieks <0>.
Adatai tebesant jbestai, kai dozés skaitiklis pasiekia <0>, 1étai suskaiciuokite iki 6.
IStraukite adatg i$ odos.

opo o

Leidziant doze, Svirkstiklis spragtel] ir taip pat galite girdéti arba justi spragteléjima, kai dozés
skaitiklis grjzta | <0>.

Nuimkite adata 6

Po kiekvienos injekcijos iStraukite adatg i§ Svirkstiklio, jstatydami adatos galiuka j iSorinj adatos
dangtelj, neliesdami adatos ar dangtelio.
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Kai adata uzdengta, atsargiai uzspauskite iSorinj adatos dangtelj, kad pilnai biity uzdétas. Atsukite
adatg. Nelieskite adatos galinés dalies.

Ismeskite adata, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos valdzios institucijos.

Ar Jums reikia didesnés dozés, nei galite pasirinkti?

Jeigu Jums reikia didesnés dozés, nei galite pasirinkti, turite suleisti kelis kartus, kad gautuméte visa
doze. Kartokite 1-6 veiksmus, kol suleisite visg doze. Kai susileisite visg doze, pereikite

prie 7 veiksmo.

. Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata.

. Pries kiekvieng injekcija patikrinkite Alhemo tekéjima.

. Tiksliai apskaiciuokite, kiek reikia suleisti kiekviena injekcija, kad gautuméte visa doze.
Po dozés 7

Veél uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant Svirkstiklio, kad apsaugotuméte Alhemo nuo §viesos.
Dabar $virkstiklis paruostas laikyti, kol kita karta jo prireiks.

Po pirmojo naudojimo, $virkstiklio nenaudokite ilgiau nei 28 dienas.

Kiek Alhemo liko Jusy Svirkstiklyje?
Svirkstiklio skal¢je rodoma, kiek mazdaug Alhemo liko Svirkstiklyje.

Pavyzdys:
liko 200 mg
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Jeigu norite tiksliau pamatyti, kiek Alhemo liko Svirkstiklyje, sukite dozés parinkiklj, kol jis sustos.
Dozées indikatorius sutaps su Svirkstiklyje likusiy miligramy skai¢iumi. Dozés skaitiklyje nurodytas
skaiCius yra miligramy, likusiy Svirkstiklyje, skaicius.

Jeigu dozés skaitiklis rodo 80, Svirkstiklyje liko 80 mg arba daugiau Alhemo. Toliau pateiktame
pavyzdyje rodoma, kad Svirkstiklyje liko 34 mg Alhemo.

f &

B[

Pavyzdys:
liko 34 mg

Ka daryti, jeigu patikrinus skystis neteka (3 veiksmas)
. Jeigu skystis neteka, pakartokite 3 veiksmag iki Sesiy karty, kol pamatysite tekant skystj.
. Jeigu jis vis tiek neteka, paruoskite naujg adatg (2 veiksmas) ir dar karta pabandykite
(3 veiksmas).
. Jeigu ir su nauja adata skystis neteka, Svirkstiklio nenaudokite. Naudokite naujg Svirkstiklj.

Laikymas
Zr. kitoje $io lapelio puséje esantj 5 skyriy ,,Kaip laikyti Alhemo®.

Riipinkités savo Svirkstikliu
Su §virkstikliu elkités atsargiai. Netinkamai naudojant ar piktnaudziaujant dozés gali biiti netikslios.
Jeigu taip atsitiks, §io vaisto norimo poveikio gali nebiiti.

Saugokite Svirkstiklj nuo dulkiy, purvo arba skysciy.

Neplaukite, nemirkykite ir netepkite Svirkstiklio. Jeigu reikia, valykite drégna Sluoste su Svelnia
valymo priemone.

Laikykite Svirkstiklj kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Alhemo $virkstikliy, adaty ir pakavimo medZiagos iSmetimas
Kai $virkstiklis tuscias, jj reikia iSmesti pagal vietinius reikalavimus.

Negalima papildyti Svirkstiklio.

Norédami sumazinti adatos dirio rizika, nedelsdami iSmeskite panaudotas adatas, kaip nurodé
gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos valdzios institucijos.

[Tekstas sulankstyto lapelio pirmajame puslapyje]
Pakuotés lapelis ir naudojimo instrukcija
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