| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTm zalem tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 15 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Alhemo 60 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Alhemo 150 mg/1,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Alhemo 300 mg/3 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Alhemo 15 mg/1.5 ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

Viens ml $kidums satur 10 mg koncizumaba (concizumabum)*.
Katra pildspalvveida pilnslirce ir 15 mg koncizumaba / 1,5 ml skiduma (10 mg/ml).

Alhemo 60 mg/1.5 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce

Viens ml $kidums satur 40 mg koncizumaba (concizumabum)*.
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 60 mg koncizumaba / 1,5 ml $kiduma (40 mg/ml).

Alhemo 150 mg/1.5 ml Skidums injekcijam pildspalvveida piln$lircé

Viens ml $kidums satur 100 mg koncizumaba (concizumabum)*.
Katra pildspalvveida pilnslirce ir 150 mg koncizumaba / 1,5 ml $kiduma (100 mg/ml).

Alhemo 300 mg/3 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilns§lircé

Viens ml $kidums satur 100 mg koncizumaba (concizumabum)*.
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 300 mg koncizumaba / 3 ml Skiduma (100 mg/ml).

* Koncizumabs ir humanizéta IgG4 monoklonala antiviela, kas iegiita no Kinas kamja olnicu (Chinese
Hamster Ovary jeb CHO) §tinam, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija).
Dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens skidrums, praktiski bez redzamam

dalinam, var saturét caurspidigas vai baltas olbaltumvielu dalinas.

Izotonisks skidums ar pH aptuveni 6.



4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Alhemo ir indic&ts regularai asinoSanas profilaksei pacientiem ar:

. A hemofiliju (iedzimtu VIII faktora deficitu) ar FVIII inhibitoriem un nol12 gadu vecuma,
. B hemofiliju (iedzimtu IX faktora deficitu) ar FIX inhibitoriem un no 12 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesana jauzsak arsta uzraudziba, kuram ir pieredze hemofilijas un/vai asino$anas traucgjumu
arstéSana.

Devas
Arstésana jauzsak, kad nav asinosanas.

Arstesana ar rFVIla japartrauc vismaz 12 stundas pirms koncizumaba terapijas sakSanas, un arsté$ana
ar aPCC japartrauc vismaz 48 stundas pirms tam.

Ieteicama doz€S$anas shéma ir:

. 1. diena: piesatinosa deva 1 mg/kg vienu reizi,

. 2. diena un Iidz individualajam uzturosas devas iestatijumam (skatit talak): vienu reizi
diena 0,20 mg/kg deva;

. 4 nedelas p&c arst€Sanas uzsaksanas: koncizumaba koncentracijas plazma mérisana pirms

nakamas planotas devas ievadi§anas. Mérfjums javeic, izmantojot apstiprinatu in vitro
diagnostikas testu;

. ja pieejams koncizumaba plazmas koncentracijas rezultats: individuala uzturosa deva tiek
noteikta vienreiz, pamatojoties uz koncizumaba koncentraciju plazma, ka noradits
talak 1. tabula.

1. tabula. Individuala uzturo$a deva, pamatojoties uz koncizumaba koncentraciju plazma

Koncizumaba koncentracija plazma Alhemo deva vienu reizi diena
<200 ng/ml 0,25 mg/kg
200—4000 ng/ml 0,20 mg/kg
> 4000 ng/ml 0,15 mg/kg

Individualas uzturosas devas iestatiSana javeic pec iesp&jas atrak (péc tam, kad ir noteikta
koncizumaba koncentracijas plazma) un ieteicama ne vélak ka 8 ned€las pec arstéSanas uzsaksanas.
Papildu koncizumaba koncentracijas plazma merijjumus var veikt p&c 8 nedélam, lietojot to pasu
uzturo$o devu atbilstosi pacienta veselibas stavoklim. Piemé&ram, tas jaapsver, ja pacientam ir
palielinats asino$anas biezums, biitiski mainijusies kermena masa, ir izlaistas devas pirms uzturosas
devas noteiksanas vai rodas blakusslimiba, kura var palielinat kop&jo trombembolijas risku.

Ta ka koncizumaba deva tiek noteikta atkariba no kermena masas (mg/kg), tad, kad ir notikusas
kermena masas parmainas, ir svarigi parrekinat devu (mg).

Devas apréekinasana

Devu (mg) aprekina sadi:
pacienta kermena masa (kg) x deva (1; 0,15; 0,20 vai 0,25 mg/kg) = kop€jais ievadama koncizumaba
daudzums (mg).

Deva tiek iestatita ar soli atbilstosi iedalam:

. 0,1 mg uz 15 mg/1,5 ml pildspalvveida pilnslirces (zila);

. 0,4 mg uz 60 mg/1,5 ml pildspalvveida pilnslirces (briina); un

. 1,0 mg uz 150 mg/1,5 ml un 300 mg/3 ml pildspalvveida pilnslircém (zeltainas).
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Aprékinata deva uz pildspalvveida pilnslirces tiek noapalota 1idz tuvakajai injicgjamajai devai. Arstam
vai medmasai japalidz pacientam noapalot un noteikt atbilstoSo injic€jamo devu uz pildspalvveida
pilnslirces. Ideala gadijuma pacientiem jaizraksta un jalieto pildspalvveida pilnslirce, ar kuru viena
injekcija var ievadit nepiecieSamo ikdienas uzturo$o devu. Tuvako injic&jamo devu var noteikt,
pagriezot pildspalvveida pilnslirces skalas cilindru, vai art to var aprékinat, ka noradits turpmak.

Daliet kopgjo devu mg ar iedalas devu.
Noapalojiet I1dz tuvakajam veselajam skaitlim.
Reiziniet ar iedalas devu.

Pieméri
Pacienta kermena masa ir 42 kg, un vins lieto 0,15 mg/kg uzturoso devu.

1. diena jaievada 1 mg/kg piesatinosa deva:
o 42 kg x 1 mg/kg = 42 mg koncizumaba.

2. diena un Iidz individualas uzturosas devas noteikSanai jalieto 0,20 mg/kg deva:
e 42 kg x 0,20 mg/kg = 8,4 mg koncizumaba.

Uzturosa deva:
o 42 kg x 0,15 mg/kg = 6,3 mg koncizumaba.

Pacientam no 60 mg/1,5 ml pildspalvveida pilnslirces jasanem 6,3 mg koncizumaba, lai pacients,
kuram ir $ada kermena masa, pildspalvveida pilnslirci varétu lietot péc iespgjas ilgak (vairak dienu).

Tuvakas injicgjamas devas piemeklesana:
e 6,3 mg jaizdala ar 0,4 mg/ iedala = 15,75 iedalas
e 15,75 iedalas janoapalo Iidz 16 iedalam
e 16 reizinot ar 0,4 mg/ iedala = 6,4 mg.

6,4 mg ir uz 60 mg/1,5 ml pildspalvveida pilnslirces uzgriezama deva, kas ir vistuvak injic€jamajai
6,3 mg devai.

Pacienta kermena masa ir 67 kg, un vins lieto 0,20 mg/kg uzturoso devu.

1. diena jaievada 1 mg/kg piesatinosa deva:
e 67 kg x 1 mg/kg = 67 mg koncizumaba.

2. diena un Iidz uzturosas devas noteiksanai jalieto 0,20 mg/kg deva:
* 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumaba.

Uzturosa deva:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumaba.

Pacientam no 300 mg/3 ml pildspalvveida pilnslirces jasanem 13,4 mg koncizumaba, lai pacients, kam
ir $ada kermena masa, pildspalvveida pilnslirci var€tu lietot pec iespgjas ilgak (vairak dienu).

Tuvakas injicEjamas devas piemeklesana:
e 13,4 mg jaizdala ar 1,0 mg/ iedala = 13,4 iedalas
e 13,4 iedalas janoapalo lidz 13 iedalam
o 13 iedalas reizinot ar 1,0 mg/ iedala = 13,0 mg.

13,0 mg ir uz 300 mg/3 ml pildspalvveida pilnslirces uzgriezama deva, kas ir vistuvak injic€jamajai
13,4 mg devai.



Zalu stipruma un tilpuma izvéle

Pamatojoties uz tehniskajam ipasibam, Alhemo pildspalvveida pilnslirces var lietot pacientiem,
kuriem kermena masa ir $ados diapazonos:

Pacientiem ar dienas devu 0,15

mg/kg kermena masas

Zalu stiprums

Kermena masa

Devas iedala

Maksimala deva
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 un vairak 1,0 mg 80 mg
300 mg/3 ml 73 kg un vairak 1,0 mg 80 mg

Pacientiem ar dienas devu 0,20

mg/kg kermena masas

Zalu stiprums

Kermena masa

Devas iedala

Maksimala deva
vienai injekcijai

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 un vairak 1,0 mg 80 mg
300 mg/3 ml 55 kg un vairak 1,0 mg 80 mg

Pacientiem ar dienas devu 0,25

mg/kg kermena masa

Zalu stiprums

Kermena masa

Devas iedala

Maksimala deva
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 un vairak 1,0 mg 80 mg
300 mg/3 ml 44 kg un vairak 1,0 mg 80 mg

Ja, pamatojoties uz kermena masas diapazonu, ir nepiecieSama vairak neka viena Alhemo
pildspalvveida pilnslirce, jaizvélas pildspalvveida pilnslirces ar vislielako zalu stiprumu. Lielaka
stipruma pildspalvveida pilnslircg ir vairak ievadamo devu, ka rezultata pildspalvveida pilnslirci var

lietot vairakas dienas.

Arstésanas ilgums

Alhemo ir paredzgts ilgstosai profilaktiskai arstesanai.

Izlaista deva

Koncizumabu var ievadit jebkura dienas laika.

Ir svarigi, lai katrs pacients ieverotu savu ikdienas devu. levéroSana ir Tpasi svariga pirmo 4 nedelu

laika, lai nodroSinatu pareizu uzturo$as devas noteikSanu, pamatojoties uz koncizumaba koncentraciju
plazma 4. nedéla (informaciju par devam skatit 4.2. apakSpunkta). Pacientiem, kuri devas ir izlaidusi
pirms uzturosas devas noteikSanas, pec iesp&jas drizak jaatsak arstesanas ar 0,2 mg/kg dienas
sakumdevam un jainforme veselibas apriipes specialists.



Izlaistas devas, kad ir noteikta uzturosa deva

Turpmak sniegtas devu vadlinijas japieméro TIKAI tad, ja pacients ir aizmirsis vai nav lietojis vienu
reizi diena lietojamo uzturoSo devu.

. 1 izlaista dienas deva: pacientam jaatsak lietot dienas uzturosa deva bez papildu devas.

. 2 Iidz 6 izlaistas secigas dienas devas: pacientam dienas deva jalieto divas reizes (ka
divas atseviskas injekcijas, kas katra atbilst dienas devai), un p&c tam nakamaja diena
jaturpina lietot dienas uzturosa deva.

. 7 vai vairak izlaistas secigas dienas devas: pacientam nekavgjoties jasazinas ar veselibas
apripes specialistu. Pacientam, iesp&jams, bis jasanem jauna piesatinosa deva pirms
nakamaja diena turpina lietot ikdienas uzturoso devu, riipigi izvertgjot klmisko ainu.

Saubu gadijuma pacientam jasazinas ar veselibas apriipes specialistu.

Peksnas asinosanas kontrole
Peksnas asinoSanas gadijuma Alhemo devu pielagot nedrikst.

Arstiem jaapsprieZ ar pacientu un/vai apriipétaju apejosas aktivitates Iidzeklu deva un lietoSanas
shé&ma, ja tie lietojami, sanemot koncizumaba profilaksi.

Arstéanu ar apejosas aktivitates [idzekliem (pieméram, rFVIla vai aPCC) var izmantot peksnas
asinoSanas gadijuma, un to deva un lietoSanas ilgums bis atkarigs no asinoSanas vietas un smaguma
pakapes.

Vieglas un vidgji smagas asinoSanas gadijuma, kad nepiecieSama papildu arste€Sana ar apejosas
aktivitates lidzekliem (pieméram, rFVIla vai aPCC), ieteicama mazaka apstiprinata deva un devas
intervals, ka noradits apstiprinataja mark&juma. Turklat aPCC ieteicama maksimala deva 100 V/kg
kermena masas 24 stundu laika.

Smagas asinoSanas gadijuma, pamatojoties uz klinisko vertejumu, ieteicams ievérot devu shému, kas
noradita konkréta produkta apstiprinataja mark&juma teksta.

Parvaldiba perioperativaja vidé
Nelielas operacijas gadijuma Alhemo deva nav japielago.

Pirms lielas operacijas jakonsultgjas ar veselibas apriipes specialistu, kuram ir hemofilijas un (vai) ar
asino$anu saistitu trauc€jumu arste€$anas pieredze. Ta ka kliniska pieredze par koncizumaba lietosanu
lielu kirurgisku operaciju laika ir ierobezota, kopuma ieteicams vismaz 4 dienas pirms lielas planveida
operacijas uz laiku partraukt koncizumaba lietoSanu. Atkariba no pacienta vispargja kliniska stavokla
arst€Sanu ar koncizumabu var atsakt 10-14 dienas p&c operacijas, lietojot tadu pasu uzturos$o devu un
neievadot jaunu piesatino$o devu.
Lielas operacijas kriteriji ir jebkura invaziva kirurgiska procediira, kuras d&l| ir nepiecieSamas
> 3 apejosas aktivitates lidzeklu devas un (vai) ir viens vai vai vairaki no talakmingtajiem gadijjumiem:

- tiek operets kermena dobums,

- tiek Sk&rsota mezenhimas barjera, pieméram, pleira, véderpléve vai smadzenu cietais

apvalks,

- tiek atverta fascijas plakne,

- tiek izoper@ts kads organs,

- opergjot tiek maintta normala anatomiska struktiira.

Iminas tolerances indukcija (IT1)
Drosums un efektivitate pacientiem, kuri vienlaicigi sanem koncizumabu un pastavigu ITI, izmantojot

desensibilizésanas stratégiju inhibitoru iznicinasanai, nav pieradita. Dati nav pieejami. Ja ITI laika tiek
turpinata vai uzsakta koncizumaba lietoSana, riipigi jaapsver iesp&jamais ieguvums un risks.



Gados vecaki pacienti

Devas pielagosana (iznemot individualas uzturosas devas noteikSanu) > 65 gadus veciem pacientiem
netiek ieteikta. Dati par 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem nav pieejami. Sikaku informaciju
skatit 5.2. apaks$punkta.

Nieru darbibas traucéjumi

Devas pielagosana (iznemot individualas uzturo$as devas noteik$anu) pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem netiek ieteikta. Dati par pacientiem ar viegliem, vid&ji smagiem vai smagiem nieru
darbibas traucgjumiem ir ierobezoti vai nav pieejami (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Devas pielagosana (iznemot individualas uzturo$as devas noteik$anu) pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem netiek ieteikta. Dati par pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem ir ierobezoti vai nav
pieejami (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Pediatriska populdcija

Alhemo drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 12 gadiem, vél nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Alhemo ir paredzgts tikai subkutanai lietosanai.

Koncizumabs tiek piegadats lietoSanai gatava pildspalvveida pilnslirce. Adatas nav ieklautas,
skatit 6.5. apakSpunktu.

Koncizumabs jalieto katru dienu, jebkura diennakts laika, ne vienmer viena un taja pasa laika katru
dienu.

Koncizumabu var ievadit pacients pats vai to var ievadit apriipetajs, sanemot atbilstoSu apmacibu no
veselibas apriipes specialista un izlasot lietoSanas instrukcijas.

Koncizumabs jaievada subkutanas injekcijas veida védera siena vai augsstilba, katru dienu mainot
injekcijas vietu. Subkutanas injekcijas nedrikst veikt vietas, kur ada ir jlitiga, ar asinsizplidumu,
apsartusi vai cieta, vai vietas, kur ir dzimumzimes vai rétas.

Katrai injekcijai vienmér jaizmanto jauna adata.

Katra Alhemo pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta lietoSanai vienam pacientam. Alhemo
pildspalvveida piln§lirci nedrikst lietot citi pacienti, pat ja tick nomainita adata.

Visaptverosus noradijumus par o zalu lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta un lietoSanas instrukcija.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jltiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.



Paaugstinatas jutibas reakcijas

Alergiskas paaugstinatas jutibas reakcijas, lietojot koncizumabu, ir radusas arst€sanas sakotngjo
nedgelu laika, ietverot hospitalizaciju un pastavigu terapijas partraukSanu. Pacienti jainforme par akiitu
paaugstinatas jiitibas reakciju pazimém.

Ja paradas paaugstinatas jiitibas simptomi, pacientam jaiesaka partraukt Alhemo lietoSanu un
sazinaties ar arstu, kuram janodroSina atbilstoSa arstésana.

Imunogenitate

Daziem pacientiem novérota koncizumabu neitralizéjoSo antivielu raSanas nav izraisijusi ta
efektivitates zudumu (skatit 5.1. apakSpunktu), tomer pacienti ar efektivitates zuduma kliiskajam
pazimem, piem&ram, peksnas asinosanas biezuma palielinaSanos, ir jaizmekIg, lai noteiktu tas
etiologiju, turklat tad, ja ir aizdomas par koncizumabu neitraliz&jo$o antivielu klatbitni, jaapsver citu
zalu lietoSanas iespgjas.

Trombembolijas notikumi

Koncizumaba klinisko petijumu laika ir zinots par neletalas arterialas un venozas trombembolijas
notikumiem. Sadi notikumi ir bijusi pacientiem ar vairakiem riska faktoriem, tai skaita tiem, kuriem
ievaditas lielas zalu devas peksnas asinoSanas arst€Sanai vai tas lietotas biezi (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Pacienti, kuri tiek arstéti ar koncizumabu, jainformé un jauzrauga, vai nerodas trombembolisku
notikumu pazimes un simptomi. Ja rodas aizdomas par trombembolijas notikumu, koncizumaba
lietoSana japartrauc un jauzsak turpmaka izmekle$ana un atbilstoSa arsté$ana. Riipigi jaapsver, vai
iespgjamais koncizumaba terapijas raditais ieguvums atver iesp&jamo risku pacientiem, par kuriem
tiek uzskatits, ka viniem ir liels trombembolijas notikumu risks, un $is risks periodiski japarverte.

Apstaklos, kad audu faktors ir parmerigi izteikts (piemeram, progres€josa aterosklerozes slimiba,
saspieSanas traumas, vezis vai septic€mija), var rasties trombembolijas vai diseming&tas intravaskularas
koagulacijas (DIK) risks. Sadas situdcijas potencialais ieguvums no arsté$anas ar koncizumabu ir
jasalidzina ar So komplikaciju risku.

Koncizumaba ietekme uz koagulacijas parbauzu rezultatiem

Arste3ana ar koncizumabu neizraisa kliniski nozimigas koagulacijas standartparbauzu, tai skaita
aktivéta parciala tromboplastina laika (activated partial thromboplastin time, aPTT) un protrombina
laika (prothrombin time, PT) noteik$anas, rezultatu parmainas.

Paligvielas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir ,,natriju nesaturo$as”.

Sis zales satur 0,25 mg polisorbata 80 katra ml. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kliniski zalu mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. Tika veikts zalu mijiedarbibas toksicitates petijums,
lietojot rFVIla ar koncizumabu arstétiem makaku sugas (cynomolgus) pertikiem. Pértikiem ar
normalu asins koagulaciju, pievienojot tris secigas Iidz 1 mg/kg devas rFVIla papildus koncizumabam

lidzsvara stavokli, netika novérotas trombozes pazimes vai citas nevélamas atrades
(skatit 5.3. apak$punktu).



In vitro un ex vivo zalu mijiedarbibas p&tijumi tika veikti ar rFVIla, aPCC, rFVIII vai rFIX hemofilijas
pacientu asints, kuri tiek profilaktiski arsteti ar koncizumabu. Sajos p&tijumos netika konstatgta
kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba.

Noradijumus par apejosas aktivitates [idzeklu lietosanu peksnas asinoSanas epizozu arsteéSanai
pacientiem, kuri sanem koncizumaba profilaksi, skatit 4.2. apaks$punkta.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija virieSiem un sievietém

Sievietem ar reproduktivo potencialu, kuras sanem koncizumabu, ta lietosanas laika un Iidz 7 nedélam
péc arsteSanas beigam jalieto loti efektiva kontracepcija. ArstgjoSajam arstam jaizverte izmantoto
kontracepcijas veidu ieguvumi un trombembolijas riski.

Griitnieciba

Dati par koncizumaba lietoSanu gritniecem nav pieejami. Dzivnieku reproduktivitates petijumi par
koncizumaba ietekmi nav veikti. Nav zinams, vai koncizumabs var kaitét auglim, ja to ievada
griitniecei, vai var ietekmét reproduktivo sp&ju. Griitniecibas laika koncizumabu drikst lietot tikai tad,

ja iesp&jamais ieguvums matei ir paraks par iesp&jamo risku auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai koncizumabs izdalas cilvéka piena. Zinams, ka pirmajas dienas péc dzemdibam
cilvéka IgG izdalas mates piena un driz p&c tam to koncentracija pazeminas; tade] Saja 1saja laika
posma risku ar kriiti barotam zidainim nevar izslégt. P&c tam koncizumabu var izmantot baro$anas ar
kriiti laika, ja tas ir kliniski nepiecieSams.

Fertilitate

Petijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi uz fertilitati

(skattt 5.3. apakSpunktu). Nav pieejami dati par fertilitati cilvekiem. Tad€jadi koncizumaba ietekme uz
virie$u un sievieSu fertilitati nav zinama.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Alhemo neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Koncizumaba vispargjais drosSuma profils ir balstits uz klinisko p&tijumu datiem. Visnopietnakas
nevelamas blakusparadibas klmiskajos petijumos ar koncizumabu bija trombembolijas notikumi
(0,9 %) un paaugstinata jutiba (0,3 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak noradttas nevélamas blakusparadibas ir balstitas uz apkopotiem datiem no kliniskajiem
petijumiem NN7415-4159 (1.b fazes), NN7415-4310 (2. fazes), NN7415-4255 (2. fazes), NN7415-
4311 (3. fazes) un NN7415-4307 (3. fazes), kuros kopuma 320 virieSu dzimuma pacienti ar

A hemofiliju (ar inhibitoriem un bez tiem) un B hemofiliju (ar inhibitoriem un bez tiem) sanéma
vismaz vienu koncizumaba devu ikdienas profilaksei. Pacienti tika paklauti iedarbibai

kopuma 411 iedarbibas gadus.



Tabula izmantota MedDRA klasifikacija (organu sisteému klasifikacija un ve€lamais termina ltmenis).
Biezums ir novertéts atbilstosi $adam biezuma iedalfjumam: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz
<1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba, skatit 2. tabula.
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2. tabula. Nevelamas blakusparadibas apvienotos kliniskajos pétijumos ar koncizumabu

Organu sistemu klasifikacija Nevélama blakusparadiba BieZums
Imiinas sist€mas traucgjumi Paaugstinata jutiba Biezi
Asinsvadu sist€mas traucgjumi Trombembolijas notikumi* Retak
Vispargji traucgjumi un reakcijas | Reakcijas injekcijas vieta Loti biezi
ievadiSanas vieta

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Reakcijas injekcijas vieta

Vairaku devu kliniskajos pétijumos tika zinots par reakcijam injekcijas vieta. Visbiezak zinotie
simptomi bija erit€éma injekcijas vieta (5,9 %), asinsizplidums injekcijas vieta (4,4 %) un hematoma
injekcijas vieta (4,1 %). Lielaka dala gadijumu tika zinoti ka viegli.

Pediatriska populacija

78 no kliniska petfjuma dalibniekiem bija pusaudzi (no > 12 lidz < 18 gadiem). DroSuma profils
pusaudziem un pieaugusiem pacientiem bija l1dzigs un ka paredz&ts vecuma grupai.

Koncizumaba drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 12 gadiem, lidz §im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pieredze par koncizumaba pardozesanu ir ierobezota. Ir zinots par gadijumiem, kas 11dz 5 reizém
parsniedz paredzeto devu, un nav klinisku seku. Nejausa pardozesana var izraisit hiperkoagulaciju, un
pacientiem jasazinas ar arstu, lai uzraudzitu to.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hemostatiskie lidzekli, citi hemostatiskie [idzekli sist€miskai lietosanai,
ATK kods: B02BX10

Darbibas mehanisms

Koncizumabs ir pretaudu faktora cela inhibitora (anti-tissue factor pathway inhibitor, anti-TFPI)
antiviela. TFPI ir Xa faktora (FXa) inhibitors. Koncizumaba piesaiste TFPI novers FXa TFPI
inhibiciju. Paaugstinata FXa aktivitate pagarina koagulacijas sakuma fazi un nodros$ina pietickamu
trombina veidoSanos efektivai hemostazei. Koncizumabs darbojas neatkarigi no FVIII un FIX.
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Farmakodinamiska iedarbiba

NN7415-4311 pétijuma vidgjais brivais TFPI (plazmas TFPI, kas nav saistits ar koncizumabu)
pacientiem, kuri sanema koncizumaba profilaksi, samazinajas par 87 % 24 stundu laika p&c
koncizumaba piesatinosas devas ievadiSanas un laika gaita saglabajas stabils. Koncizumabs atjaunoja
trombina veidosanas sp€ju, ko atspogulo vidgjais trombina maksimums normalas plazmas diapazona
un 94 % pacientu ar trombina maksimuma veértibam normalas plazmas robezas (26—-147 nM),
apkopojot datus pec 56 ned€lam. Zinots, ka 37,6 % pacientu asinis 1slaicigi ir bijis méreni paaugstinats
maksimalais trombina Itmenis, kas nav bijis saistits ar droSuma problémam.

Kliniska efektivitate un droSums

A un B hemofilija ar inhibitoriem (haemophilia A and B with inhibitors, HAwl un HBwI) pacientiem
no 12 gadu vecuma (NN7415-4311)

Petijums NN7415-4311 bija starptautisks, daudzcentru, atklats 3. fazes petijums ar mérki izpétit
koncizumaba efektivitati un droSumu asinosanas epizozu profilaksei 91 pieaugusiem (58 HAwI

un 33 HBwI) un 42 pusaudzu vecuma (22 HAwI un 20 HBwI) virieSu dzimuma pacientiem ar A vai
B hemofiliju ar inhibitoriem.

P&ttjuma bija Cetras grupas, tai skaita divas nerandomizgtas:

. 1. un 2. grupa: 52 pacienti, kuri ieprieks tika arst&ti pec vajadzibas, tika randomizeti grupa bez

profilakses (arst€Sana ar apejosas aktivitates lidzekliem péc vajadzibas; 1. grupa) vai koncizumaba

profilakses grupa (2. grupa), kuriem pirms atlases pedgjas 24 nedglas ir bijusi > 6 izarstetas asinosanas

gadijumi vai p&dgjas 52 nedgelas ir bijusi > 12 izarstetas asinosanas gadijumi vai kuri ir pargajusi no

pétijuma NN7415-4322;

. 3. un 4. grupa: 81 papildu pacients (53 HAwI un 28 HBwI), kas profilaktiski arst&ts ar
koncizumabu.

Pacienti vecuma > 12 gadiem un ar kermena masu > 25 kg, ar iedzimtu jebkadas smaguma pakapes A
vai B hemofiliju ar dokumentgtu inhibitoru (> 0,6 BV) anamn&zg, kuriem p&d&jo 24 nedglu laika
pirms atlases ir nozimeta vai nepiecieSama arst€Sana ar apejosas aktivitates lidzekliem.

Pacientiem tika izmantota doz&Sanas shéma saskana ar zalu apraksta ieklautajiem ieteikumiem.

Pettjuma primarais mérkis bija salidzinat koncizumaba profilakses iedarbibu ar profilakses
neizmantoSanu (arstéSanu péc vajadzibas ar apejosas aktivitates Iidzekliem), samazinot asinoSanas
epizozu skaitu pieauguSiem un pusaudzu vecuma pacientiem ar A vai B hemofiliju ar inhibitoriem
(skatit 3. tabulu). [zmantojot negativu binomialo modeli, tika aprékinats, ka ikgad&ja asinosanas
biezuma (annualised bleeding rate, ABR) attieciba bija 0,14 (p < 0,001), kas atbilst ABR
samazinajumam par 86 % p&tamam personam, kuras sanem koncizumaba profilaksi, salidzinot ar
pacientiem bez profilakses. Papildu analize, kas ietver visu pieejamo informaciju péc ITT principa,
parada aprékinato ABR attiecibu 0,20 (95 % TI [0,09;0,45], p<0,001).

Turklat ir aprekinats tadu pacientu skaits, kuriem asinoSanas gadijumi nav bijusi.
ABR mediana un pacientu bez asinoSanas gadijumiem skaits ir paradits 3. tabula.

Efektivitate tika vertéta ar1 tad, kad visi pacienti 2., 3. un 4. grupa bija pabeigusi vismaz 56 arstéSanas
ned€las un rezultati atbilda 3. tabula noraditajiem rezultatiem.
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3. tabula. Ikgadgjais asinoSanas bieZums ar koncizumaba profilaksi salidzinajuma ar profilakses
neizmanto$anu pacientiem ar A hemofiliju ar inhibitoriem un B hemofiliju ar inhibitoriem

> 12 gadu vecuma (NN7415-4311

1. un 2. grupa)

HAwI un HBwl HAwI un HBwl ABR attieciba
koncizumaba bez profilakses [95 % TI]
profilakse N=19
N=33
Arstétas spontanas un traumatiskas asino$anas epizodes
Apréekinatais videjais ABR 2,1 14,8 0,14
[95 % TI] [1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
P <0,001
ABR mediana (minim.; maks.) 0,00 9,76
(0,0; 66,4) (0,0; 94,7)
Pacientu skaits ar 0 asinosanas 17 1
epizodém, kuri (51,5 %) (5,3 %)
pabeidza 24 arstéSanas nedé€las
(%)
Pacientu skaits ar 0 asinoSanas 4 1
epizodém, kuri (12,1 %) (5,3 %)
nepabeidza 24 arst€Sanas
nedelas (%)
Arstéta locitavu asino$ana
Aprekinatais vidgjais ABR 1,7 11,4 0,15
[95 % TI] [1,00; 2,97] [6,60; 19,68] [0,07; 0,32]
Arstéta mérka locitavu
asinoSana
Aprekinatais vidgjais ABR 1,4 6,8 0,21
[95 % TI] [0,40; 4,80] [2,00; 22,87] [0,04; 1,17]
Arstéta un nearstéta asino$ana
Apréekinatais videjais ABR 5,2 15,8 0,33
[95 % TI] [3,43; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17; 0,64]

# — skaits; HAwI — A hemofilija ar inhibitoriem; HBwI — B hemofilija ar inhibitoriem; ABR — asinoSanas biezums gada;
Asinosanas definicijas tika noteiktas saskana ar Pasaules hemofilijas federacijas kritérijiem.
Efektivitate tika novértéta A un B hemofilijas pacientiem ar inhibitoriem, kad visi pacienti 1. un 2. grupa bija pabeigusi
petijuma galveno dalu (attiecigi vismaz 24 vai vismaz 32 nedg€las), salidzinot arstéto asinosanas epizozu skaitu ar
koncizumaba profilaksi (2. grupa) un bez profilakses (1. grupa).
Aprekinatas videjas ABR un saistitas ARB attiecibas pamatotas ar negativo binomialo regresiju, pacienta asinoSanas
gadijumu skaitu analizgjot ka randomizg&tas arstéSanas shémas funkciju, hemofilijas tipu (HAwI vai HBwI) un asinosanas
biezumu (< 9 vai > 9 asinosanas epizodes ped&jo 24 nedglu laika pirms atlases) un novérosanas ilguma logaritmu, kas modelt
bija ietverts ka nobide. Aprekinatas vidéjas ABR ir robezvértibas, ko pamato pétijjuma populacija novéroto lidzvertigo
mainigo vertibu dispersija. Modeli pamato par visiem randomiz&tajiem pacientiem iegitie rezultati, un taja ir nemts veéra
papildterapijas veids. Arst&to mérka locTtavu asinosanas statistiskais modelis ir piemérots tikai pacientiem ar mérka

locitavam petfjuma sakuma.

Palielinatas laboratoriski noteiktas fibrina d-diméra un protrombina 1.2 fragmenta Iimena vértibas

Pétijumos par atkartotu devu lietoSanu ir zinots par paaugstinatu fibrina D-diméra un protrombina
1,2 fragmenta Itmeni. Koncizumaba koncentracija plazma pozitivi korelg ar fibrina D-diméra un
protrombina 1,2 fragmenta limeni, un tas liecina par koncizumaba hemostatisko iedarbibu.

Kliniski nozimigas fibrinog€na, antitrombina ITmena un trombocTtu skaita parmainas nav noverotas.

Péksnas asino$anas arstéSana kliniskajos pétijumos

Ja tika izmantota 4.2. apakSpunkta ieteikta koncizumaba dozeSanas shéma un ieveroti turpat aprakstitie
ieteikumi par peksnas asinosanas noversanu, asinosana bija efektivi un drosi novérSama, neizraisot
trombembolijas gadijumus. Vienlaicigas koncizumaba profilaktiskas dozgSanas shémas un peksnas
asino$anas arst€Sanas droSums un efektivitate ir apstiprinata petjjuma NN7415-4311. Kopuma 408
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asinoSanas epizodes arstetas ar rFVIla (vairuma gadijumu) un FEIBA (grupas, kas ar koncizumabu
bija arstetas > 56 nedélas).

Imunogenitate

P&tijumu NN7415-4159 (11 nedglas), NN7415-4310 un NN7415-4255 (> 76 nedelas), NN7415-4311
(grupas, kas ar koncizumabu bija arstetas > 56 nedelas) un NN7415-4307 (grupas, kas ar koncizumabu
bija arstetas > 32 ned¢las) arsteéSanas periodos 68 no 320 ar koncizumabu arstetajiem pacientiem

(21,3 %) péc testeSanas bija atziti par pozitiviem attieciba uz koncizumaba antivielam, un 17 no Siem
pacientiem (5,3 %) p&c test&Sanas in vitro bija atziti par pozitiviem attieciba uz neitraliz&jos$ajam
antivielam. Vienam (1,5 %) no 68 pacientiem, kuriem bija pozitivs antivielu pret koncizumabu tests,
in vitro neitraliz&josas antivielas radas vienlaicigi ar briva TFPI limena atjauno$anos. Pargjiem

67 pacientiem (98,5 %) netika konstateta kliniski nozimiga antivielu ietekme uz koncizumaba
farmakokiné&tiku, farmakodinamiku, dro§umu vai efektivitati

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt koncizumaba pétijumu rezultatus viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas iedzimtas A hemofilijas ar inhibitoriem un iedzimtas B
hemofilijas ar inhibitoriem arstéSanai (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokingtikas pétijumu rezultati ir paradijusi, ka koncizumaba sist€émiska iedarbiba, mé&rot péc
AUC un Cpay, palielinot devu, palielinajas vairak neka proporcionali devai. So nelinearo
farmakokingtisko uzvedibu izraisa mérka pastarpinata zalu dispozicija (target-mediated drug
disposition, TMDD), kas rodas, kad koncizumabs saistas ar endotélija $tinu saistito TFPI ar sekojosu
zalu merka kompleksa izvadisanu. Tas ir piesatinams process, un koncizumaba eliminacijas apjomu ar
TMDD nosaka ar endotélija $inam saistita TFPI daudzums. Ta rezultata konstatgjama atra
izvadiSana/augsts klirenss pie zemam koncizumaba koncentracijam (kur domin€ nelinearais cels) un
lénaka eliminacija/zemaks klirenss pie augstakam koncizumaba koncentracijam (kur doming linearais
cels).

Koncizumaba iedarbiba A un B hemofilijas ar inhibitoriem gadijuma bija lidziga.

Geometriska vidgja Iidzsvara stavokla koncizumaba koncentracija 24. nedgla ir paradita 4. tabula.
Pirms devas (pamata) koncentracija plazma saglabajas stabila 56 arst€sanas nedélu laika.

4. tabula. Koncizumaba koncentracija lidzsvara stavokli 24 stundu dozéSanas
intervala 24. nedela (NN7415-4311)

Parametri Visas uzturo$as devas
N=99*

Cuaxss (ng/ml), geometriska vidéja (CV) 1167,1 (1,3)

Ciroughss (ng/ml), geometriska vidéja (CV) 665,4 (2,2)

Cmax/Cirough attieciba, vidéja (SN) 2,2 (5,2)

Cmax.ss = maksimala plazmas koncentracija lidzsvara stavokli.
Curough,ss = koncentracija plazma pirms devas ievadiSanas (trough) lidzsvara stavokli.
* par koncizumaba dozésanas shemu.

UzsiikSanas
P&c vienas subkutanas koncizumaba 0,05-3 mg/kg devas ievadiSanas veseliem cilveékiem un

hemofilijas pacientiem laiks lidz maksimalajai koncizumaba (tmax) koncentracijai plazma bija
diapazona no 8 Iidz 99 stundam (4,1 dienai).
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Biotransformacija

Koncizumabs ir antiviela, un tapat ka citas lielas olbaltumvielas, tas galvenokart katabolize
lizosomalas proteolizes par aminoskab&m, kuras p&c tam izdalas vai atkartoti izmanto organisms.
Paredzams, ka koncizumabs sekos §im kataboliskajam celam gan nelinearas izvadiSanas celam caur
TMDD, gan linearas izvadiSanas celam caur Fc receptoru saistiSanos, kas ir raksturiga antivielam.

Eliminacija

Gan linearie, gan nelinearie celi veicina koncizumaba izvadiSanu. Terminalais eliminacijas pusperiods
veseliem cilvekiem un hemofilijas pacientiem, kuriem tika ievadita subkutani viena 0,25-3 mg/kg
deva, tika noteikts diapazona no 39 stundam (1,6 dienam) lidz 195 stundam (8,1 dienai). Lidzsvara

stavokli, kad lineara eliminacija kliist domingjosa, kopg&jais pusperiods var biit ilgaks.

Ipasas populacijas

Vecums
Vecums neietekmgja koncizumaba iedarbibu pacientiem ar A vai B hemofiliju ar inhibitoriem.
P&tijuma populacija bija vecuma diapazona no 12 Iidz 61 gadam.

Nieru darbibas traucéjumi

Dati par pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem ir ierobezoti. No 112 pacientiem, kuri tika arsteti,
izmantojot pétijuma NN7415-4311 lietoto koncizumaba dozg&Sanas shému, piesatinosas devas
ievadiSanas laika 4 pacientiem bija viegli nieru darbibas traucgjumi (aGFA 60-90 ml/min/1,73 m?), un
1 pacientam bija vid&ji smagi nieru darbibas traucgjumi (aGFA 30-60 ml/min/1,73 m?). Netika
noverota ietekme uz koncizumaba iedarbibu. Dati par pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem nav pieejami.

Aknu darbibas traucéjumi

Dati par pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem ir ierobezoti vai nav pieejami. No 112 pacientiem,
kuri petijuma NN7415-4311tika arstéti, izmantojot koncizumaba doz€Sanas sheému, 4 pacientiem
piesatinosas devas ievadiSanas laika bija paaugstinats aknu enzimu [imenis (ALAT vai ASAT > 1,5 x
NAR). Netika noveérota ietekme uz koncizumaba iedarbibu.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati neliecina par Tpasu risku
cilvekam.

Farmakologijas izraisita trombu veidosanas tika novérota 52 ned¢las ilga toksikologijas pétijuma
makaku sugas pertikiem, lietojot subkutanas devas > 1 mg/kg/diena (kas atbilst 300 reizu lielakai

iedarbibai neka cilvékam, pamatojoties uz AUCo_z4n).

Kancerogenitate

P&tijumi ar dzivniekiem, lai novertetu koncizumaba kancerogéno potencialu, vai petijumi, lai noteiktu
koncizumaba ietekmi uz genotoksicitati, nav veikti.

Fertilitate

26 nedglas ilga toksicitates petijuma dzimumbriedumu sasniegusiem makaku sugas pertiku t€viniem
un matitém, lietojot subkutanas devas lidz 9 mg/kg/diena (kas atbilst 3400 reizu lielakai iedarbibai
neka cilvékam, pamatojoties uz AUCg241), koncizumabs neietekméja auglibu (séklinieku izméru,
spermas funkcionalitati vai menstruala cikla ilgumu) un neizraisija nekadas izmainas virieSu vai
sieviesu reproduktivajos organos.
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Teratogenitate

Dati par iespgjamu koncizumaba nevélamu iedarbibu uz embrija un augla attistibu nav pieejami.

Zalu mijiedarbiba

28 dienu zalu mijiedarbibas toksicitates p&tijuma makaku sugas pertikiem, lietojot 1 mg/kg
koncizumaba dienas devu, lai sasniegtu stabilu stavokli, tris secigas intravenozas devas lidz 1 mg/kg
rFVIla ar koncizumabu arstétiem dzivniekiem tika ievaditas ar 2 stundu intervalu. Pamatojoties uz
AUC-24n, pie koncizumaba iedarbibas, kas atbilst 200 reizu lielakai iedarbibai neka iedarbiba
cilvékam, nevélamas izmainas netika noverotas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

L-arginina hidrohlorids

L-histidins

Natrija hlorids

Saharoze

Polisorbats 80

Fenols

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Saderibas petijumu trikuma dé] $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.

6.3. UzglabaSanas laiks
Pirms pirmas lietoSanas

3 gadi

Pé&c pirmas lietoSanas

Uzglabat 11dz 4 nedelam temperatiira [idz 30 °C vai ledusskapi.

Kimiska un fizikala stabilitate pec pagatavosanas ir pieradita 28 dienas 30 °C temperattira vai
ledusskapi. No mikrobiologiska viedokla p&c atvér$anas zales drikst uzglabat ne ilgak

ka 28 dienas 30 °C temperatiira vai ledusskapi. Par citu uzglabasanas ilgumu un apstakliem péc
pagatavosanas atbild lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Pirms pirmas lieto$anas

Uzglabat ledusskapi (2°-8 C temperatiira).
Nesasaldet. Ledusskap1 nenovietot dzeséSanas elementu tuvuma.

P&c pirmas atverSanas

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu skidumu no gaismas.
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Uzglabat pildspalvveida pilnslirci bez pievienotas adatas. Tas nodrosina precizu devu noteikSanu un
novers piesarnojumu, infekciju un noplidi.

Nesasaldet. Ledusskap1 nenovietot dzes€Sanas elementu tuvuma..

Alhemo jaaizsarga no karstuma un gaismas, un to nedrikst uzglabat tie$a saules gaisma.
Uzglabasanas apstaklus p&c So zalu iepakojuma pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Alhemo ir pieejams parnésajama vairaku devu vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kas sastav
no 1,5 ml vai 3 ml stikla kartridza, kas ievietots pildspalvveida injektora, izgatavots no plastmasas
deta]am un metala atsperem. Kartridzs apaksa ir noslégts ar gumijas disku, bet no augsas ar lamin&tu
gumijas disku un aluminija vacinu. Gumijas diski nav izgatavoti no dabiska kaucuka lateksa.
Pildspalvveida pilnslirce ir iepakota kastite. Alhemo ir pieejams turpmak minétajos iepakojumu

lielumos, un devas poga un kartridza turétajs uz pildspalvveida injektora ir kodeti ar krasam atbilstosi
stiprumam:

. 15 mg/1,5 ml (zils): iepakojumi ar vienu pildspalvveida pilnslirci un vairaku kastisu iepakojumi
ar piecam pildspalvveida pilnslircém (pieciem iepakojumiem pa vienai pildspalvveida
pilnslircei).

. 60 mg/1,5 ml (briins): iepakojumi ar vienu pildspalvveida piln§lirci un vairaku kastisu

iepakojumi ar piecam pildspalvveida pilnslircém (pieciem iepakojumiem pa vienai
pildspalvveida pilnslircei).

. 150 mg/1,5 ml (zeltains): iepakojumi ar vienu pildspalvveida pilnslirci un vairaku kastisu
iepakojumi ar piecam pildspalvveida piln§lircém (pieciem iepakojumiem pa vienai
pildspalvveida pilnslircei).

. 300 mg/3 ml (zeltains): iepakojumi ar vienu pildspalvveida pilnslirci.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Injekcijas adatas nav ieklautas komplekta. Alhemo ir izstradats lietoSanai kopa ar NovoFine Plus vai
NovoFine 32. izméra adatam, kuru garums ir 4 mm. Ja tiek izmantotas adatas, kuras garakas

par 4 mm, jaizmanto injekcijas metodes, kas samazina intramuskularas injekcijas risku, pieméram,
injicgjot brivi turéta adas kroka.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Lai injekcija bitu mazak nepatikama, zaleém, ja tas ir uzglabatas ledusskapi, jalauj sasilt l1dz istabas
temperattrai. Nav atlauts izmantot maksligus silditajus.

Pirms lietosanas Skidums vizuali japarbauda. Pildspalvveida pilnslirces lodzina redzamajam Alhemo
jabiit caurspidigam vai viegli opalescgjoSam bezkrasainam lidz gaiSi dzeltenam Skidrumam, kura
praktiski nav redzamu dalinu. Ir piepemamas caurspidigas un (vai) baltas olbaltumvielu dalinas.

Ja zales ir mainijusas krasu, to lietoSana nav atlauta.

Visaptverosi noradijumi par $o zalu sagatavosanu un ievadiSanu ir aprakstiti lietoSanas instrukcija.

Pusaudzi un kalsni pacienti jaiemaca izmantot injekcijas metodes, kuras samazina intramuskularas
injekcijas risku, pieméram, injic€jot brivi turéta adas kroka.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosSi vietéjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

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

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Danija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apaks$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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o Papildu riska mazinasanas pasakumi

Veselibas apriipes specialistiem paredzetajos izglitojosos materialos jaieklauj talakmingtais.

. Zalu apraksts.
. Veselibas apriipes specialistiem paredzeti noradijumi ar $adiem galvenajiem elementiem:

1sa ievadinformacija par koncizumabu un trombembolijas notikumu risku;
noradijumi par koncizumaba lietoSanu, ieklaujot $adu informaciju:

O arstiem ar pacientiem un/vai vinu apripétajiem jaapsprieZ apejosas aktivitates
lidzeklu devas un to lietoSanas shéma, ja sadi lidzekli ir nepiecieSami koncizumaba
profilaktiskas lietoSanas laika;

O jaievero piesardziba, ja pacientam ir liels trombembolijas notikumu attistibas risks;

O pacienti jainforme un jakontrolg attieciba uz trombembolijas notikumu pazimju un
simptomu rasanos;

O jair aizdomas par trombembolijas notikumiem, koncizumaba lieto$ana japartrauc,
javeic papildu izmekl&jumi, un jauzsak piemérota arstésana,

atgadinajums izsniegt izglitojosos materialus visiem pacientiem un nodrosinat, ka vini $os
materialus ir izlasTjusi un sapratusi;

atgadinajums, ka visiem ar koncizumabu arst€jamajiem pacientiem jaizsniedz Pacienta
kartite, un jaatgadina, ka ta vienmér janesa lidzi un jauzrada veselibas apriipes specialistiem,
kuri var€tu vinus arstet;

atgadinajums pazinot par visiem ar koncizumaba lietoSanu saistitajiem nevelamajiem
notikumiem.

Pacientiem un/vai vinu apriip&tajiem paredzg&tajos izglitojoSos materialos jaieklauj talakmingtais.

. LietoSanas instrukcija.
. Pacientiem/ aprupétajiem paredzeti noradijumi ar §adiem galvenajiem elementiem:
e T1saievadinformacija par koncizumabu un trombembolijas notikumu risku;
e trombembolijas notikumu pazimju un simptomu apraksts;
e atgadinajums, ka tad, ja rodas simptomi, nekav€joties japartrauc koncizumaba lietoSana un
jasazinas ar arstu;
e atgadinajums vienmér nésat [idzi savu pacienta kartiti un to uzradit veselibas apriipes
specialistiem, kuri varétu Sos pacientus arstet;
e atgadindjums par visiem nevélamajiem notikumiem pazinot arstéjoSajam arstam.
. Pacienta kartite ar §$adiem galvenajiem elementiem:

atgadinajums vienmer nésat lidzi kartiti un uzradit to veselibas apriipes specialistam, lai
informetu par arstéSanu ar koncizumabu un trombembolijas notikumu risku;
koncizumabu parakstijusa arsta kontaktinformacija.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

23



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.

ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 15 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
concizumabum

2.

AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 15 mg koncizumaba / 1,5 ml skiduma (10 mg/ml).
1 ml skidums satur 10 mg koncizumaba.

3.

PALIGVIELU SARAKSTS

L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80, fenols, salsskabe, natrija

hidroksids (pH regulésanai) un tidens injekcijam.

4.

ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce

5.

LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Izlasiet noradijumus.

Instrukcija atrodas zem pildspalvveida pilnslirces.

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
Der. lidz

P&c pirmas lietosanas: izlietot 4 ned&lu laika
AtverSanas datums:
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas: Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

P&c pirmas lietoSanas: uzglabat ledusskapi vai arpus ledusskapja, bet glabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldet un neuzglabat tiesa saules gaisma.

Uzglabat pildspalvveida piln§lirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Neuzglabat pildspalvveida piln§lirci ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1881/001

| 13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alhemo 15 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KARTONA KASTITE (ar Blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 15 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
concizumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslircg ir 15 mg koncizumaba /1,5 ml skiduma (10 mg/ml).
1 ml skidums satur 10 mg koncizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80, fenols, salsskabe, natrija
hidroksids (pH regulésanai) un @idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastiSu iepakojums: 5 (5 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Izlasiet noradijumus.

Instrukcija atrodas zem pildspalvveida pilnslirces.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

P&c pirmas lietosanas: izlietot 4 nedelu laika
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldeét.

P&c pirmas lietoSanas: uzglabat ledusskapt vai arpus ledusskapja, bet glabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldét un neuzglabat tiesa saules gaisma.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1881/002

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alhemo 15 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA KARTONA KASTITE (bez Blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 15 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
concizumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslircg ir 15 mg koncizumaba /1,5 ml skiduma (10 mg/ml).
1 ml skidums satur 10 mg koncizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80, fenols, salsskabe, natrija
hidroksids (pH regulésanai) un @idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, atseviski netiek pardota.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Izlasiet noradijumus.

Instrukcija atrodas zem pildspalvveida pilnslirces.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

P&c pirmas lietosanas: izlietot 4 nedelu laika
AtverSanas datums:
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldeét.
P&c pirmas lietoSanas: uzglabat ledusskapt vai arpus ledusskapja, bet glabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldét un neuzglabat tiesa saules gaisma.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.
Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1881/002

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

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

2. LIETOSANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 60 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
concizumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 60 mg koncizumaba /1,5 ml skiduma (40 mg/ml)
1 ml skidums satur 40 mg koncizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80, fenols, salsskabe, natrija
hidroksids (pH regulé$anai) un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Izlasiet noradijumus.

Instrukcija atrodas zem pildspalvveida pilnslirces.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

P&c pirmas lietosanas: izlietot 4 ned&lu laika
AtverSanas datums:
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldeét.
P&c pirmas lietoSanas: uzglabat ledusskapt vai arpus ledusskapja, bet glabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldét un neuzglabat tiesa saules gaisma.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.
Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1881/003

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alhemo 60 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KARTONA KASTITE (ar Blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 60 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
concizumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 60 mg koncizumaba / 1,5 ml §kiduma (40 mg/ml)
1 ml $kidums satur 40 mg koncizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80, fenols, salsskabe, natrija
hidroksids (pH regulésanai) un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastiSu iepakojums: 5 (5 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Izlasiet noradijumus.

Instrukcija atrodas zem pildspalvveida pilnslirces.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

P&c pirmas lietoSanas: izlietot 4 ned&lu laika
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldeét.

P&c pirmas lietoSanas: uzglabat ledusskapt vai arpus ledusskapja, bet glabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldét un neuzglabat tiesa saules gaisma.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1881/004

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alhemo 60 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

34



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA KARTONA KASTITE (bez Blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 60 mg/1,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
concizumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 60 mg koncizumaba /1,5 ml skiduma (40 mg/ml)
1 ml skidums satur 40 mg koncizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80, fenols, salsskabe, natrija
hidroksids (pH regulé$anai) un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, atseviski netiek pardota.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Izlasiet noradijumus.

Instrukcija atrodas zem pildspalvveida pilnslirces.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

P&c pirmas lietosanas: izlietot 4 ned&lu laika
AtverSanas datums:
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldeét.

P&c pirmas lietoSanas: uzglabat ledusskapt vai arpus ledusskapja, bet glabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldét un neuzglabat tiesa saules gaisma.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1881/004

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

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

2. LIETOSANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 150 mg/1,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
concizumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 150 mg koncizumaba /1,5 ml Skiduma (100 mg/ml)
1 ml $kidums satur 100 mg koncizumaba

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80, fenols, salsskabe, natrija
hidroksids (pH regulé$anai) un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Izlasiet noradijumus.

Instrukcija atrodas zem pildspalvveida pilnslirces.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

P&c pirmas lietosanas: izlietot 4 ned&lu laika
AtverSanas datums:
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldeét.

P&c pirmas lietoSanas: uzglabat ledusskapt vai arpus ledusskapja, bet glabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldét un neuzglabat tiesa saules gaisma.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1881/005

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alhemo 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KARTONA KASTITE (ar Blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 150 mg/1,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
concizumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 150 mg koncizumaba /1,5 ml Skiduma (100 mg/ml)
1 ml $kidums satur 100 mg koncizumaba

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80, fenols, salsskabe, natrija
hidroksids (pH regulé$anai) un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastiSu iepakojums: 5 (5 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Izlasiet noradijumus.

Instrukcija atrodas zem pildspalvveida pilnslirces.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

P&c pirmas lietosanas: izlietot 4 ned&lu laika
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldeét.

P&c pirmas lietosanas: uzglabat ledusskapi vai arpus ledusskapja, bet glabat temperattra Iidz 30 °C.
Nesasaldet un neuzglabat tiesa saules gaisma.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1881/006

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alhemo 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA KARTONA KASTITE (bez Blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 150 mg/1,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
concizumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 150 mg koncizumaba / 1,5 ml $kiduma (100 mg/ml)
1 ml $kidums satur 100 mg koncizumaba

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80, fenols, salsskabe, natrija
hidroksids (pH regulé$anai) un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, atseviski netiek pardota.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Izlasiet noradijumus.

Instrukcija atrodas zem pildspalvveida pilnslirces.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

P&c pirmas lietosanas: izlietot 4 ned&lu laika
AtverSanas datums:
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldeét.
P&c pirmas lietoSanas: uzglabat ledusskapt vai arpus ledusskapja, bet glabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldét un neuzglabat tiesa saules gaisma.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.
Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1881/006

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILN SLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

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

2. LIETOSANAS VEIDS

subkutanai lieto$anai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Alhemo 300 mg/3 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilns]irce
concizumabum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslircé ir 300 mg koncizumaba / 3 ml §kiduma (100 mg/ml)
1 ml §kidums satur 100 mg koncizumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80, fenols, salsskabe, natrija
hidroksids (pH regulé$anai) un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pildspalvveida pilnslirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.

Adatas nav ieklautas iepakojuma.

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Izlasiet noradijumus.

Instrukcija atrodas zem pildspalvveida pilnslirces.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

P&c pirmas lietosanas: izlietot 4 ned&lu laika
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldeét.

P&c pirmas lietoSanas: uzglabat ledusskapt vai arpus ledusskapja, bet glabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldét un neuzglabat tiesa saules gaisma.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Neuzglabat pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu adatu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1881/007

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alhemo 300 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

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

2. LIETOSANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Alhemo 15 mg/1,5 ml §Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
concizumabum

vSIm zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Alhemo un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Alhemo lietoSanas

3. Ka lietot Alhemo

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Alhemo

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Alhemo un kadam noliikam to lieto
Kas ir Alhemo

Alhemo satur aktivo vielu koncizumabu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par monoklonalajam
antivielam. Koncizumabs ir olbaltumviela, kas atpazist un saistas ar merki asins, kas iesaistits
koagulacijas procesa.

Kadam noliikam Alhemo lieto

Alhemo lieto, lai noverstu vai samazinatu asinosanas biezumu pieaugusajiem un pusaudziem
no 12 gadu vecuma ar :

. A hemofiliju ar inhibitoriem;

. B hemofiliju ar inhibitoriem.

A hemofilija ir iedzimts asins rec€Sanas faktora VIII deficits, un B hemofilija ir iedzimts asins
rec€Sanas faktora IX deficits.

Ka darbojas Alhemo
Koncizumabs asinis bloke dabisko faktoru, kas novers asins recésanu. So faktoru sauc par audu
faktora cela inhibitoru. ST blok&Sana padara asins recéSanu efektivaku un tadgjadi palidz noverst vai

samazinat asinosanu, ja Jums trukst recéSanas faktora.

Alhemo darbojas neatkarigi no VIII un IX faktora un to inhibitoriem.
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2. Kas Jums jazina pirms Alhemo lietoSanas

Nelietojiet Alhemo $ados gadijumos
. Ja Jums ir alergija pret koncizumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Alergiskas reakcijas

Pastav risks, ka Jums var rasties alergiska reakcija. Partrauciet arsté$anu un sazinieties ar arstu, ja
Jums ir alergisku reakciju simptomi, piem&ram, izsitumi, apsartums, natrene un nieze. Jums var rasties
arT smagu alergisku reakciju simptomi, pieméram:

. nieze lielos adas apvidos;

. apsartums un/vai liipu, méles, sejas vai plaukstu pietikums;
. riSanas traucgjumi;

. elpas trukums;

. sécosa elpa;

. smaguma sajuta kriisu kurvr;,

. bala un auksta ada;

. paatrinata sirdsdarbiba;

. reibonis zema asinsspiediena dél.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties meklgjiet neatliekamo palidzibu, ja Jums ir smagu
alergisku reakciju simptomi.

Asins recekli (trombi)
Asins recekli var veidoties jebkura kermena vieta.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir asins receklu simptomi,
piemeram:

e adas pietikums, siltums, sapes vai apsartums — tie var biit simptomi, kas liecina par asins
recekli kajas vai rokas;

e clpas trukums, stipras sapes kriitis — tie var biit simptomi, kas liecina par asins recekliem
sirdi vai plausas;

e galvassapes, apjukuma sajiita, runas vai kustibu traucgjumi, sejas nejutigums, acu sapes vai
pietikums, vai redzes trauc&umi — tie var blit simptomi, kas liecina par asins recekli galvas
smadzenés vai acis;

e peksnas sapes védera vai jostasvieta — tie var biit simptomi, kas liecina par asins recekliem
zarnas vai nieres.

Bérni un pusaudzi

Alhemo nav ieteicams b&rniem Iidz 12 gadu vecumam ar A hemofiliju ar inhibitoriem vai B hemofiliju
ar inhibitoriem.

Citas zales un Alhemo
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu lietot.
Griitnieciba un barosana ar kriti

ArsteSanas ar Alhemo laika un 7 nedélas pec pedgjas injekcijas izmantojiet loti efektivu kontracepcijas
metodi. Konsultgjieties ar arstu par kontracepcijas veidu, ko lietot.

Ja Juis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka Alhemo ietekmes Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Alhemo satur natriju un polisorbatus

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir ,,natriju nesaturo$as”.

Sis zales satur 0,25 mg polisorbata 80 katra ml. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet
arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka lietot Alhemo

Pirms Alhemo pildspalvveida pilnslirces lietoSanas skatit detalizE€tus noradijumus par lietoSanu $1s
lietoSanas instrukcijas otra puse. Jautajiet arstam, vai Jums jaizmanto alternativas injekcijas metodes,
piemé&ram, kalsniem pacientiem un pusaudZiem var biit nepiecieSams injic€t brivi turéta adas kroka, lai

izvairTtos no injekcijas parak dzili (muskulos).

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Peksnas asinoSanas kontrole
Pirms sakat lietot Alhemo, konsultgjieties ar arstu par to, ka rikoties, ja rodas asinoSana.

Ieteicama deva pieaugusajiem un pusaudZiem ir:

. sakuma deva 1. diena: 1 mg uz kg kermena masas;
. no 2. dienas I1dz uzturosas devas iestatiSanai: 0,20 mg uz kg kermena masas vienu reizi diena;
. individuala uzturosa deva, ka noteicis arsts: 0,15, 0,20 vai 0,25 mg uz kg kermena masas vienu

reizi diena.
Alhemo injic€ zem adas védera siena vai augsstilba, un to var lietot jebkura diennakts laika.
Ja esat lietojis Alhemo vairak neka noteikts
Nekavgjoties sazinieties ar arstu.
Ja esat aizmirsis lietot Alhemo
Alhemo var lietot jebkura diennakts laika.
Viena vai vairakas izlaistas Alhemo devas ietekmg to, cik labi zales darbojas. Ir svarigi lietot Alhemo
katru dienu.
Ja izlaidat Alhemo dienas devu:
ja esat izlaidis devu pirmajas 4 arst€Sanas nedglas, sazinieties ar arstu, lai apspriestu, ka atsakt.

Ja izlaidat devu pec devas uzturéSanas iestatfjuma:

. jaizlaidat 1 dienas devu, atsaciet lietot dienas devu;

. jaizlaidat 2 Iidz 6 dienas devas, lietojiet dienas devu divas reizes (izdariet divas atseviskas
dienas devai atbilstoSas injekcijas), un p&c tam turpiniet lietot dienas devu nakamaja diena;

. jaizlaidat 7 vai vairak dienas devas, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, jo Jums biis jasanem

jauna piesatino$a deva pirms nakamas dienas devas lietoSanas.
Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu.
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Ja partraucat lietot Alhemo

Jis, iesp&jams, vairs nebiisiet pasargats no asinosanas. Nepartrauciet Alhemo lietosanu,
nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir smagu alergisku
reakciju vai asins receklu simptomi. Skatit 2. punktu "Bridinajumi un piesardziba lietoSana".

Citas blakusparadibas

Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem

. Reakcijas injekcijas vieta, pieméram, apsartums, asinosana, nieze, natrene, pietikums, sapes,
nejutigums.

Biezi: var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem
. Alergiska reakcija

Retak: var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem
. Asins recekli (trombi)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Alhemo

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces mark&juma
un kastites pec ,,EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedg€jo dienu.

Nelietojiet $1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir mainijis krasu.

Pirms lietoSanas

. Neizmantotas Alhemo pildspalvveida pilnslirces uzglabajiet ledusskapt 2—-8 °C temperatiira.

. Uzglabajiet jauno, nelietoto pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali.

. Uzglabajot ledusskapi, neglabajiet pildspalvveida pilnslirci tiesi blakus dzeséSanas elementam.

. Nelietojiet Alhemo, ja tas ir sasaldéts vai uzglabats temperatiira, kas parsniedz 30 °C
temperaturu.
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Péc pirmas lietoSanas
. Uzglabajiet Alhemo pildspalvveida pilnslirci, kuru paslaik lietojat, bez pievienotas adatas
lidz 28 dienam (4 ned€lam), vai nu:
- ledusskapi 2—8 °C temperatira.
Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci tiesi blakus dzes€Sanas elementam. Nelietojiet
Alhemo, ja tas ir sasalis.

vai
- Istabas temperatiira zem 30 °C.
Izmetiet pildspalvveida piln§lirci, ja ta ir uzglabata temperatiira virs 30 °C. Neglabajiet
pildspalvveida pilnslirci tiesa saules gaisma.
. Uzglabajiet Alhemo pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Alhemo satur

° Aktiva viela ir koncizumabs.
Viens mililitrs Alhemo 15 mg/1,5 ml satur 10 mg koncizumaba.
° Citas sastavdalas ir L-argintna hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80,

fenols, salsskabe/natrija hidroksids (pH regul€sanai) un tidens injekcijam. Informaciju skatit
ar1 2. punkta ,,Alhemo satur natriju un polisorbatus”.

Alhemo argjais izskats un iepakojums

Alhemo ir dzidrs vai nedaudz dulkains un bezkrasains lidz gaisi dzeltens $kidums injekcijam vienreiz
lietojama pildspalvveida piln§lircé. Caurspidigas vai baltas olbaltumvielu dalinas ir pienemamas.

Alhemo 15 mg/1,5 ml ir pieejams iepakojuma ar 1 pildspalvveida pilnslirci vai vairaku kastiSu
iepakojumos ar 5 pildspalvveida pilnslircém (5 iepakojumi pa 1 pildspalvveida pilnslircei). Visi
iepakojuma lielumi tirgi var nebit pieejami.

Adatas injekcijam nav ieklautas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas noradijumi
Alhemo 15 mg/1,5 ml
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirceé

koncizumabs
Pildspalvveida
pilnslirces
parskats un
adatas piemers
Argjais
Pilds- adatas
palvveida uzgalis
Slirces
li
uzgatls Ieksejais
Pilds- adatas
palvveida uzgalis
Slirces
skala Adata
Pilds-
palvveida
Slirces
lodzins Papira
aizsarg
uzlime
Pildspalvveida

Slirces etikete
Devu iedalas
Devas raditajs

Devas selektors

Devas poga

Kas ir Saja iepakojuma?

. 1 Alhemo pildspalvveida pilnslirce
. LietoSanas instrukcija

Adatas nav pievienotas.

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietosanas izlasiet noradijumus un parliecinieties, ka esat san€mis
arsta vai medmasas veiktu apmacibu.

Izpildiet arsta vai medmasas noradijumus par to, ka lietot Alhemo un cik biezi Jums jainjic€ Alhemo.

Pildspalvveida pilnslirce ir uzpildita ar 15 mg Alhemo tikai subkutanai lietoSanai (injekcijai ada).
Pildspalvveida pilnslirce satur vairakas Alhemo devas.

Ar pildspalvveida piln§lirci viena injekcija var ievadit ne vairak ka 8 mg. Intervals devas skaititaja

ir 0,1 mg. Ja Jums ir nepiecieSami vairak neka 8 mg, Jums zales jainjic€ vairakas reizes. Ir pieejamas
citas pildspalvveida pilnslirces, ar kuram Jsu dienas devu var ievadit viena injekcija. Jautajiet arstam
vai medmasai.
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A Informacija drosibai

Pildspalvveida pilnslirce ir paredz&ta lietoSanai tikai vienam pacientam, un ar to nedrikst dalities.
Dalisanas ar pildspalvveida pilnslirci vai adatam var izraisit infekciju un slimibas parnesanu.

Vienmér katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu. Nelietojiet adatas atkartoti, jo tas var izraisit adatas
nosprostojumu, infekciju un nepareizas devas ievadiSanu.

Adata ir parklata ar diviem uzgaliem. Jums janonem abi uzgali. Ja aizmirsisiet nonemt abus uzgalus,
nebis iesp&jams injicet Skidumu.

Kura kermena dala man vajadzetu injicet zalu devu?

Jus varat injicet:

. védera siena VAI
. augsstilba.

jaunu injekcijas vietu vismaz 5 centimetru attaluma no p&dgjas injekcijas vietas.

Pildspalvveida piln$lirces parbaude 1

Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirces etiketi
Apskatiet nosaukumu un krasu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizas zales.

Parbaudiet zales

Nonemiet pildspalvveida pilnSlirces uzgali un parbaudiet, vai Alhemo pildspalvveida pilnslirces
lodzina ir dzidrs vai nedaudz dulkains un bezkrasains 11dz gaisi dzeltens $kidums. Caurspidigas vai
baltas olbaltumvielu dalinas ir pienemamas. Ja Alhemo krasa ir mainijusies, nelietojiet pildspalvveida
pilnslirci.

Parbaudiet deriguma terminu

Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces etiketes, lai parliecinatos, ka tas nav
beidzies. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina beigam.

Ja pildspalvveida piln§lirce ir auksta

Jiis varat injiceét Alhemo, kad pildspalvveida pilnslirce iznemta tieSi no ledusskapja vai kad
pildspalvveida pilnslirce sasniegusi istabas temperatiiru. Pildspalvveida pilnslirci varat sasildit
plaukstas. Neizmantojiet citus sildiSanas veidus.

Jaunas adatas pievienoSana 2

Nemiet jaunu adatu un nopl@siet tas papira aizsarguzlimi.
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. Uzspiediet adatu tiesi uz pildspalvveida pilnslirces. Pagrieziet, [1dz ta ir stingri piestiprinata.

Skatit A.
. Nonemiet adatas argjo uzgali un saglabajiet to. Skatit B.
. Nonemiet adatas iek§€jo uzgali un izmetiet to. Skatit B.

Nekada gadijuma nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

Izmantojiet tikai arsta vai medmasas ieteiktas adatas. ST pildspalvveida pilnglirce ir paredzéta
lietoSanai ar NovoFine Plus 32G x 4 mm vai NovoFine 32G x 4 mm injekciju adatam. Ja izmantojat
adatas, kas garakas par 4 mm, konsultgjieties ar arstu vai medmasu par to, ka veikt injekciju.

Aréjais adatas
uzgalis
(Saglabajiet to)

Ieksgjais
adatas
uzgalis
(Izmetiet to)

Pliismas parbaude 3

Adatas gala var paradities Alhemo piliens, tacu pirms katras injekcijas Jums joprojam japarbauda
Alhemo pliisma, lai izvairitos no nepietickamas devas ievadiSanas:

a. Pagrieziet devas selektoru par vienu atzimi, lai iestatitu 0,1 mg. Skatiet A talak esosaja attela.
Turiet pildspalvveida pilnslirci, veérSot adatu uz augsu.
. Nospiediet devas pogu. Skatit B.
c. Verojiet, ka no adatas gala izplist Alhemo. Skatit B.

Ja pliisma neparadas, skatiet sadalu ,,Problému novérsana, ja, parbaudot plissmu, zales neplist”.
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Atlasits 0,1 mg

Devas iestatiSana 4

Pagrieziet devas selektoru, lai iestatttu Jums noziméto devu.

Apstipriniet, ka esat izv€lgjies pareizo devu.

JUs varat pielagot devu, pagriezot devas selektoru jebkura virziena.

Ja Jums nepiecieSama lielaka deva neka varat iestatit, Jums zales sev jainjicé vairakas reizes, lai
sanemtu pilnu devu. Ir pieejamas citas pildspalvveida pilnslirces, ar kuram Jisu dienas devu var
ievadit viena injekcija. Jautajiet arstam vai medmasai. Papildinformaciju skatit 6. darbiba.

Pildspalvveida pilnslirce satur 15 mg Alhemo.

Ar pildspalvveida pilnslirci viena injekcija var ievadit ne vairak ka 8 mg.

Piemers 2,4 mg

Devas injicésana 5

Pirms sakat injicé@t, izlasiet darbibas no a. lidz e.
Tas nepieciesams, lai nodrosinatu, ka tiek ievadita visa deva.

a.

13

Izvelieties injekcijas vietu. Skatit sadalu ,,Kura kermena dala man vajadz&tu injicet zalu
devu?”

Ieduriet adatu tiesi veédera siena vai augsstilba 90° lenki.

Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, lidz devas skaititajs atgriezas uz <0>.

Kameér adata joprojam atrodas ada, lenam skaitiet Iidz 6 Iidz devas skaititajs ir atgriezies
uz <0>.

Izvelciet adatu no adas.

57



Devas ievadisanas laika pildspalvveida pilnslirce kliksk, un Jus varat arT dzirdet vai sajust klikski, kad
devas skaititajs atgriezas uz <0>,

Adatas nonemsana 6

P&c katras injekcijas nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces, ievietojot adatas galu argja adatas
uzgall, nepieskaroties adatai vai uzgalim.

Kad adata ir nosegta, uzmanigi pilniba uzlieciet aréjo adatas uzgali. Atskriivgjiet adatu.
Nepieskarieties adatas aizmugur&jam galam.

Izmetiet adatu, ieverojot arsta, medmasas vai farmaceita noradijumus un atbilsto$i viet€§jam prasibam.

Vai Jums ir nepiecieSama lielaka deva, neka varat iestatit?

JUsu arstam jaizsniedz Jums pildspalvveida pilnslirce, ar kuru Jiisu dienas devu var ievadit viena
injekcija. Ja Jums nepiecieSama lielaka deva, neka varat iestatit, Jums zales sev jainjicé vairak neka
vienu reizi, lai sanemtu pilnu devu.

Atkartojiet 1.-6. darbibu, 11dz esat san&mis pilnu devu. Kad esat san€mis pilnu devu, parejiet

uz 7. darbibu.

. Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.
. Pirms katras injekcijas parbaudiet Alhemo plismu.
. Precizi aprékiniet, cik daudz injic&t katra injekcija, lai sanemtu pilnu devu.
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Pec devas ievadiSanas 7
Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces uzgali, lai pasargatu Alhemo no gaismas.
Tagad pildspalvveida pilnslirce ir gatava uzglabasanai, [idz ta biis nepiecieSama nakamreiz.

P&c pirmas lietosanas pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot ilgak par 28 dienam.

Cik daudz Alhemo ir palicis pildspalvveida pilnslirce?
Pilnslirces skala norada pildspalvveida pilnslircg atlikusa Alhemo aptuveno daudzumu.

Piemers: atlikusi 6 mg

Ja velaties precizak redzet, cik daudz Alhemo ir palicis pildspalvveida pilnslirce, pagrieziet devas
selektoru, 11dz tas apstajas. Devas raditajs sakrit ar pildspalvveida pilnslircg atlikuso miligramu skaitu.

pieméra redzams, ka pildspalvveida pilnslircg ir atlikusi 3,4 mg Alhemo.

&

Piemérs: Q

atlikusi 3,4 mg

\.

Problému novérsana, ja parbaudot plismu, zales nepliist (3. darbiba)

. Ja plisma neparadas, atkartojiet 3. darbibu ne vairak ka sesas reizes, 1idz redzat pliismu.

. Ja plisma joprojam neparadas, sagatavojiet jaunu adatu (2. darbiba) un v€lreiz parbaudiet
(3. darbiba).

. Ja p&c jaunas adatas izmantoSanas joprojam neparadas pliisma, nelietojiet pildspalvveida

pilnslirci. [zmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.
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Uzglabasana
Skatit 5. punktu ,,Ka uzglabat Alhemo” §is lietoSanas instrukcijas otra puse.

Riipes par pildspalvveida pilnslirci
Rikojoties ar pildspalvveida pilnslirci, ieverojiet piesardzibu. Neuzmaniga rikoSanas vai nepareiza
lieto$ana var biit par iemeslu neprecizas devas ievadisanai. Sada gadijuma Jums, iespgjams, netiks
sasniegta $o zalu paredzeta iedarbiba.

Nepaklaujiet pildspalvveida pilnslirci puteklu, netirumu vai skidrumu iedarbibai.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemérkt vai ieellot. Ja nepiecieSams, notiriet to ar maiga
mazgasanas [1dzekl1 samitrinatu auduma salveti.

Uzglabajiet pilnslirci citiem, Tpasi berniem neredzama un nepieejama vieta.

Alhemo pildspalvveida pilnsliréu, adatu un iepakojuma materialu iznicinasana
Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, ta jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Jis nevarat uzpildit pildspalvveida pilnslirci.

Lai samazinatu sadurSanas ar adatu risku, nekavgjoties izmetiet izlietotas adatas, ka noradijis arsts,
medmasa, farmaceits vai vietgjas iestades.

[Teksts salocitas instrukcijas prieks€jai lapai]
Lietosanas instrukcija un lietoSanas noradijumi
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Alhemo 60 mg/1,5 ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
concizumabum

vSIm zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Alhemo un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Alhemo lietoSanas

3. Ka lietot Alhemo

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Alhemo

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Alhemo un kadam noliikam to lieto
Kas ir Alhemo

Alhemo satur aktivo vielu koncizumabu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par monoklonalajam
antivielam. Koncizumabs ir olbaltumviela, kas atpazist un saistas ar merki asins, kas iesaistits
koagulacijas procesa.

Kadam noliikam Alhemo lieto

Alhemo lieto, lai noverstu vai samazinatu asinosanas biezumu pieaugusajiem un pusaudziem
no 12 gadu vecuma ar :

. A hemofiliju ar inhibitoriem;

. B hemofiliju ar inhibitoriem.

A hemofilija ir iedzimts asins recéSanas faktora VIII deficits, un B hemofilija ir iedzimts asins
rec€Sanas faktora IX deficits.

Ka darbojas Alhemo
Koncizumabs asinis bloké dabisko faktoru, kas novérs asins recé$anu. So faktoru sauc par audu
faktora cela inhibitoru. ST blok&Sana padara asins recéSanu efektivaku un tadgjadi palidz noverst vai

samazinat asinosanu, ja Jums trukst recéSanas faktora.

Alhemo darbojas neatkarigi no VIII un IX faktora un to inhibitoriem.
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2. Kas Jums jazina pirms Alhemo lietoSanas

Nelietojiet Alhemo $ados gadijumos
. Ja Jums ir alergija pret koncizumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Alergiskas reakcijas

Pastav risks, ka Jums var rasties alergiska reakcija. Partrauciet arsté$anu un sazinieties ar arstu, ja
Jums ir alergisku reakciju simptomi, piem&ram, izsitumi, apsartums, natrene un nieze. Jums var rasties
arT smagu alergisku reakciju simptomi, pieméram:

. nieze lielos adas apvidos;

. apsartums un/vai liipu, méles, sejas vai plaukstu pietikums;
. riSanas traucgjumi;

. elpas trukums;

. sécosa elpa;

. smaguma sajuta kriisu kurvr;,

. bala un auksta ada;

. paatrinata sirdsdarbiba;

. reibonis zema asinsspiediena dél.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties meklgjiet neatliekamo palidzibu, ja Jums ir smagu
alergisku reakciju simptomi.

Asins recekli (trombi)
Asins recekli var veidoties jebkura kermena vieta.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir asins receklu simptomi,
piemeram:

e adas pietikums, siltums, sapes vai apsartums — tie var biit simptomi, kas liecina par asins
recekli kajas vai rokas;

e clpas trukums, stipras sapes kriitis — tie var biit simptomi, kas liecina par asins recekliem
sirdi vai plausas;

e galvassapes, apjukuma sajiita, runas vai kustibu traucgjumi, sejas nejutigums, acu sapes vai
pietikums, vai redzes trauc&umi — tie var blit simptomi, kas liecina par asins recekli galvas
smadzenés vai acis;

e peksnas sapes védera vai jostasvieta — tie var biit simptomi, kas liecina par asins recekliem
zarnas vai nieres.

Bérni un pusaudzi

Alhemo nav ieteicams b&rniem Iidz 12 gadu vecumam ar A hemofiliju ar inhibitoriem vai B hemofiliju
ar inhibitoriem.

Citas zales un Alhemo
Pastastiet arstam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu lietot.
Griitnieciba un barosana ar kriti

ArsteSanas ar Alhemo laika un 7 nedélas pec pedgjas injekcijas izmantojiet loti efektivu kontracepcijas
metodi. Konsultgjieties ar arstu par kontracepcijas veidu, ko lietot.

Ja Juis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Alhemo ietekmes Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Alhemo satur natriju un polisorbatus
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

Sis zales satur 0,25 mg polisorbata 80 katra ml. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet
arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka lietot Alhemo

Pirms Alhemo pildspalvveida pilnslirces lietoSanas skatit detaliz€tus noradijumus par lietoSanu $is
lietosanas instrukcijas otra puse. Jautajiet arstam, vai Jums jaizmanto alternativas injekcijas metodes,
piemé&ram, kalsniem pacientiem un pusaudziem var biit nepiecieSams injic€t brivi turéta adas kroka, lai

izvairTtos no injekcijas parak dzili (muskulos).

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Peksnas asinoSanas kontrole
Pirms sakat lietot Alhemo, konsultgjieties ar arstu par to, ka rikoties, ja rodas asinosana.

Ieteicama deva pieaugusajiem un pusaudZziem ir:

. sakuma deva 1. diena: 1 mg uz kg kermena masas;
. no 2. dienas I1dz uzturosas devas iestatiSanai: 0,20 mg uz kg kermena masas vienu reizi diena;
. individuala uzturosa deva, ka noteicis arsts: 0,15, 0,20 vai 0,25 mg uz kg kermena masas vienu

reizi diena.
Alhemo injic€ zem adas védera siena vai augsstilba, un to var lietot jebkura diennakts laika.
Ja esat lietojis Alhemo vairak neka noteikts
Nekavgjoties sazinieties ar arstu.
Ja esat aizmirsis lietot Alhemo
Alhemo var lietot jebkura diennakts laika.
Viena vai vairakas izlaistas Alhemo devas ietekmg to, cik labi zales darbojas. Ir svarigi lietot Alhemo
katru dienu.
Ja izlaidat Alhemo dienas devu:
ja esat izlaidis devu pirmajas 4 arst€Sanas nedglas, sazinieties ar arstu, lai apspriestu, ka atsakt.

Ja izlaidat devu p&c devas uzturéSanas iestatijuma:

. jaizlaidat 1 dienas devu, atsaciet lietot dienas devu;

. jaizlaidat 2 [idz 6 dienas devas, lietojiet dienas devu divas reizes (izdariet divas atseviskas
dienas devai atbilstoSas injekcijas), un péc tam turpiniet lietot dienas devu nakamaja diena;

. jaizlaidat 7 vai vairak dienas devas, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, jo Jums bis jasanem

jauna piesatinosa deva, pirms nakamas dienas devas lietoSanas.
Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu.
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Ja partraucat lietot Alhemo

Jis, iesp&jams, vairs nebiisiet pasargats no asinosanas. Nepartrauciet Alhemo lietosanu,
nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir smagu alergisku
reakciju vai asins receklu simptomi. Skatit 2. punktu "Bridinajumi un piesardziba lietoSana".

Citas blakusparadibas

Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem

. Reakcijas injekcijas vieta, pieméram, apsartums, asinosana, nieze, natrene, pietikums, sapes,
nejutigums.

Biezi: var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem
. Alergiska reakcija

Retak: var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem
. Asins recekli (trombi)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Alhemo

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces mark&juma
un kastites pec ,,EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesSa pedg€jo dienu.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir mainijis krasu.

Pirms lietoSanas

. Neizmantotas Alhemo pildspalvveida pilnslirces uzglabajiet ledusskapt 2°-8°C temperatira.

. Uzglabajiet jauno, nelietoto pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali.

. Uzglabajot ledusskapi, neglabajiet pildspalvveida pilnslirci tiesi blakus dzeséSanas elementam.

. Nelietojiet Alhemo, ja tas ir sasald€ts vai uzglabats temperatiira, kas parsniedz 30°C
temperaturu.
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Péc pirmas lietoSanas
. Uzglabajiet Alhemo pildspalvveida pilnslirci, kuru paslaik lietojat, bez pievienotas adatas
lidz 28 dienam (4 ned€lam), vai nu:
- ledusskapi 2°-8°C temperatiira.
Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci tiesi blakus dzes€Sanas elementam. Nelietojiet
Alhemo, ja tas ir sasalis.

vai
- Istabas temperatiira zem 30 °C.
Izmetiet pildspalvveida piln§lirci, ja ta ir uzglabata temperatiira virs 30°C. Neglabajiet
pildspalvveida pilnslirci tiesa saules gaisma.
. Uzglabajiet Alhemo pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Alhemo satur

° Aktiva viela ir koncizumabs.
Viens mililitrs Alhemo 60 mg/1,5 ml satur 40 mg koncizumaba.
° Citas sastavdalas ir L-argintna hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80,

fenols, salsskabe/natrija hidroksids (pH regul€sanai) un tidens injekcijam. Informaciju par natriju
skattt arT 2. punkta ,,Alhemo satur natriju un polisorbatus”.

Alhemo argjais izskats un iepakojums

Alhemo ir dzidrs vai nedaudz dulkains un bezkrasains lidz gaisi dzeltens $kidums injekcijam vienreiz
lietojama pildspalvveida piln§lircé. Caurspidigas vai baltas olbaltumvielu dalinas ir pienemamas.

Alhemo 60 mg/1,5 ml ir pieejams iepakojuma ar 1 pildspalvveida pilnslirci vai vairaku kastiSu
iepakojumos ar 5 pildspalvveida pilnslircém (5 iepakojumi pa 1 pildspalvveida pilnslircei). Visi
iepakojuma lielumi tirgli var nebt pieejami.

Adatas injekcijam nav ieklautas.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas noradijumi

Alhemo 60 mg/1,5 ml
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirceé

koncizumabs
Pildspalvveida
pilnslirces
parskats un
adatas piemérs
Argjais
Pilds- adatas
palvveida uzgalis
Slirces
uzgalis Teksgjais
Pilds- adatas
palvveida uzgalis
Slirces Adata
skala
Pilds-
palvveida
Slirces
lodzins Papira
aizsarg
uzlime
Pildspalvveida

Slirces etikete
Devu iedalas
Devas raditajs

Devas selektors

Devas poga

Kas ir Saja iepakojuma?

. 1 Alhemo pildspalvveida pilnslirce
. LietoSanas instrukcija

Adatas nav pievienotas.

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas izlasiet noradijumus un parliecinieties, ka esat san€mis
arsta vai medmasas veiktu apmacibu.

Izpildiet arsta vai medmasas noradijumus par to, ka lietot Alhemo un cik biezi Jums jainjic€ Alhemo.

Pildspalvveida pilnslirce ir uzpildita ar 60 mg Alhemo tikai subkutanai lietoSanai (injekcijai ada).
Pildspalvveida pilnslirce satur vairakas Alhemo devas.

Ar pildspalvveida pilnslirci viena injekcija var ievadit ne vairak ka 32 mg. Intervals devas skaititaja

ir 0,4 mg. Ja Jums ir nepiecieSami vairak neka 32 mg, Jums zales jainjicg vairakas reizes. Ir pieejamas
citas pildspalvveida pilnslirces, ar kuram Jsu dienas devu var ievadit viena injekcija. Jautdjiet arstam
vai medmasai.

A Informacija drosibai
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Pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta lietoSanai tikai vienam pacientam, un ar to nedrikst dalities.
Dalisanas ar pildspalvveida pilnslirci vai adatam var izraisit infekciju un slimibas parnesanu.

Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu adatu. Nelietojiet adatas atkartoti, jo tas var izraisit adatas
nosprostojumu, infekciju un nepareizu devu.

Adata ir parklata ar diviem uzgaliem. Jums janonem abi uzgali. Ja aizmirsisiet nonemt abus uzgalus,
nebis iespgjams injicet Skidumu.

Kura kermena dala man vajadzetu injicet zalu devu?

Jus varat injicet:

. védera siena VAI

. augsstilba.

jaunu injekcijas vietu vismaz 5 centimetru attaluma no p&dgjas injekcijas vietas.

Pildspalvveida pilnSlirces parbaude 1

Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirces etiketi
Apskatiet nosaukumu un krasu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizas zales.

Parbaudiet zales

Nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali un parbaudiet, vai Alhemo pildspalvveida pilnslirces
lodzina ir dzidrs vai nedaudz dulkains un bezkrasains lidz gaisi dzeltens $kidums. Caurspidigas vai
baltas olbaltumvielu dalinas ir pienemamas. Ja Alhemo krasa ir mainijusies, nelietojiet pildspalvveida
pilnslirci.

Parbaudiet deriguma terminu

Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces etiketes, lai parliecinatos, ka tas nav
beidzies. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina beigam.

Ja pildspalvveida pilnslirce ir auksta

Jas varat injicét Alhemo, kad pildspalvveida pilnslirce iznemta tiesi no ledusskapja vai kad
pildspalvveida pilnslirce sasniegusi istabas temperattiru. Pildspalvveida pilnslirci varat sasildit
plaukstas. Neizmantojiet citus sildiSanas veidus.

Jaunas adatas pievienoSana 2

Nemiet jaunu adatu un nopl&siet tas papira aizsarguzlimi.
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. Uzspiediet adatu tiesi uz pildspalvveida pilnslirces. Pagrieziet, [idz ta ir stingri piestiprinata.

Skatit A.
. Nonemiet adatas argjo uzgali un saglabajiet to. Skatit B.
. Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to. Skatit B.

Nekada gadijuma nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

Izmantojiet tikai arsta vai medmasas ieteiktas adatas. S1 pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta
lietosanai ar NovoFine Plus 32G x 4 mm vai NovoFine 32G x 4 mm injekciju adatam. Ja izmantojat
adatas, kas garakas par 4 mm, konsult&jieties ar arstu vai medmasu par to, ka veikt injekciju.

Argjais adatas
uzgalis
(Saglabajiet to)

Ieksgjais
adatas uzgalis
(Izmetiet to)

Plismas parbaude 3

Adatas gala var paradities Alhemo piliens, ta¢u pirms katras injekcijas Jums joprojam japarbauda
Alhemo pliisma, lai izvairitos no nepietickamas devas ievadiSanas:

a. Pagrieziet devas selektoru par vienu atzimi, lai iestatitu 0,4 mg. Skatiet A talak eso$aja attela.
Turiet pildspalvveida pilnSlirci, vérSot adatu uz augsu.

b. Nospiediet devas pogu. Skatit B.
c. Sekojiet, ka no adatas gala izpliist Alhemo. Skatit B.

Ja plisma neparadas, skatiet sadalu ,,Problému novérsana, ja, parbaudot pliismu, zales neplist™.
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lestatits 0,4 mg

Devas iestatiSana 4

Pagrieziet devas selektoru, lai iestatitu Jums noziméeto devu.

Apstipriniet, ka esat izvElgjies pareizo devu.

Jus varat pielagot devu, pagriezot devas selektoru jebkura virziena.

Ja Jums nepiecieSama lielaka deva, neka varat iestatit, Jums zales sev jainjic€ vairakas reizes, lai
sanemtu pilnu devu. Ir pieejamas citas pildspalvveida pilnslirces, ar kuram Jiisu dienas devu var
ievadit viena injekcija. Jautajiet arstam vai medmasai. Papildinformaciju skatit 6. darbiba.

Pildspalvveida pilnslirce satur 60 mg Alhemo.

Ar pildspalvveida pilnslirci viena injekcija var ievadit ne vairak ka 32 mg.

Piemers 9,6 mg

Devas injicéSana 5

Pirms sakat injicgt, izlasiet darbibas no a. Iidz e.
Tas nepiecieSams, lai nodro§inatu, ka tiek ievadita visa deva.

a. lIzvelieties injekcijas vietu. Skatit sadalu ,,Kura kermena dala man vajadzg&tu injicét zalu

devu?”

Ieduriet adatu tiesi védera siena vai augsstilba 90° lenkt.

Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, lidz devas skaititajs atgriezas uz <0>.

d. Kamer adata joprojam atrodas ada, lenam skaitiet lidz 6 lidz devas skaititajs ir atgriezies
uz <0>.

e. lIzvelciet adatu no adas.

o
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Devas ievadisanas laika pildspalvveida pilnslirce kliksk, un Jus varat arT dzirdet vai sajust klikski, kad
devas skaititajs atgriezas uz <0>,

Adatas nonemSana 6

P&c katras injekcijas nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces, ievietojot adatas galu argja adatas
uzgall, nepieskaroties adatai vai uzgalim.

Kad adata ir nosegta, uzmanigi pilniba uzlieciet ar§jo adatas uzgali. Atskriivgjiet adatu.
Nepieskarieties adatas aizmuguréjam galam.

Izmetiet adatu, ieverojot arsta, medmasas vai farmaceita noradijumus un atbilsto$i viet€§jam prasibam.

Vai Jums ir nepiecieSama lielaka deva, neka varat iestatit?

Juisu arstam jaizsniedz Jums pildspalvveida piln§lirce, ar kuru Jisu dienas devu var ievadit viena
injekcija. Ja Jums nepiecieSama lielaka deva, neka varat iestatit, Jums zales sev jainjic€ vairak neka
vienu reizi, lai sanemtu pilnu devu.

Atkartojiet 1.- 6. darbibu, I1dz esat sanémis pilnu devu. Kad esat sanémis pilnu devu, parejiet

uz 7. darbibu.

. Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.
. Pirms katras injekcijas parbaudiet Alhemo plasmu.
. Precizi aprekiniet, cik daudz injic€t katra injekcija, lai sanemtu pilnu devu.

Péc devas ievadiSanas 7
Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces uzgali, lai pasargatu Alhemo no gaismas.
Tagad pildspalvveida pilnslirce ir gatava uzglabasanai, lidz ta biis nepiecieSama nakamreiz.
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P&c pirmas lietosanas pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot ilgak par 28 dienam.

Cik daudz Alhemo ir palicis pildspalvveida pilnslirce?
Pilnslirces skala norada pildspalvveida pilnslirc€ atlikusa Alhemo aptuveno daudzumu.

Piemérs: atlikusi 24 mg

Ja velaties precizak redzet, cik daudz Alhemo ir palicis pildspalvveida pilnslirce, pagrieziet devas
selektoru, I1dz tas apstajas. Devas raditajs sakrit ar pildspalvveida pilnslirc€ atlikuso miligramu skaitu.
Skaitlis, kas noradits devas skaititaja, ir pildspalvveida pilnslirce atlikuso miligramu skaits.

Talak pieméra redzams, ka pildsplavveida pilnslirce ir atlikusi 13,6 mg Alhemo.

Piemers:
atlikusi 13,6 mg

Problému novérsana, ja parbaudot plismu, zales nepliist (3. darbiba)

. Ja plisma neparadas, atkartojiet 3. darbibu ne vairak ka sesas reizes, 11dz redzat pliismu.

. Ja pliisma joprojam neparadas, sagatavojiet jaunu adatu (2. darbiba) un vélreiz parbaudiet
(3. darbiba).

. Ja p&c jaunas adatas izmantoSanas joprojam neparadas pliisma, nelietojiet pildspalvveida

pilnslirci. Izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.

Uzglabasana
Skatit 5. punktu ,,Ka uzglabat Alhemo” §1s lietoSanas instrukcijas otra puse.

Riipes par pildspalvveida piln§lirci
Rikojoties ar pildspalvveida pilnslirci, ievérojiet piesardzibu. Neuzmaniga rikoSanas vai nepareiza
lietoSana var biit par iemeslu neprecizas devas ievadiSanai. Sada gadijuma Jums, iesp&jams, netiks

sasniegta So zalu paredzgta iedarbiba.

Nepaklaujiet pildspalvveida pilnslirci puteklu, nettrumu vai Skidrumu iedarbibai.
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Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemerkt vai ieellot. Ja nepiecieSams, notiriet to ar maiga
mazgasanas [1dzekl1 samitrinatu auduma salveti.

Uzglabajiet pildsaplvveida pilnslirci citiem, Tpasi be€rniem neredzama un nepieejama vieta.

Alhemo pildspalvveida pilnsliréu, adatu un iepakojuma materialu iznicinasana
Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, ta jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Jiis nevarat uzpildit pildspalvveida pilnslirci.

Lai samazinatu sadurSanas ar adatu risku, nekavgjoties izmetiet izlietotas adatas, ka noradijis arsts,
medmasa, farmaceits vai vietgjas iestades.

[Teksts salocitas instrukcijas prieks€jai lapai]
Lietosanas instrukcija un lietoSanas noradijumi
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Alhemo 150 mg/1,5 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
concizumabum

vSIm zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Alhemo un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Alhemo lietoSanas

3. Ka lietot Alhemo

4. lesp€jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Alhemo

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Alhemo un kadam noliikam to lieto
Kas ir Alhemo

Alhemo satur aktivo vielu koncizumabu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par monoklonalajam
antivielam. Koncizumabs ir olbaltumviela, kas atpazist un saistas ar merki asinis, kas iesaistits
koagulacijas procesa.

Kadam noliikam Alhemo lieto

Alhemo lieto, lai noverstu vai samazinatu asinosanas biezumu pieaugusajiem un pusaudziem
no 12 gadu vecuma ar :

. A hemofiliju ar inhibitoriem;

. B hemofiliju ar inhibitoriem.

A hemofilija ir iedzimts asins rec€Sanas faktora VIII deficits, un B hemofilija ir iedzimts asins
rec€Sanas faktora IX deficits.

Ka darbojas Alhemo
Koncizumabs asinis bloké dabisko faktoru, kas novérs asins recé$anu. So faktoru sauc par audu
faktora cela inhibitoru. ST blok&Sana padara asins recesanu efektivaku un tadejadi palidz noverst vai

samazinat asinosanu, ja Jums trukst recéSanas faktora.

Alhemo darbojas neatkarigi no VIII un IX faktora un to inhibitoriem.
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2. Kas Jums jazina pirms Alhemo lietoSanas

Nelietojiet Alhemo $ados gadijumos
. Ja Jums ir alergija pret koncizumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Alergiskas reakcijas

Pastav risks, ka Jums var rasties alergiska reakcija. Partrauciet arstéSanu un sazinieties ar savu arstu, ja
Jums ir alergisku reakciju simptomi, piem&ram, izsitumi, apsartums, natrene un nieze. Jums var rasties
arT smagu alergisku reakciju simptomi, pieméram:

. nieze lielos adas apvidos;

. apsartums un/vai liipu, méles, sejas vai plaukstu pietikums;
. riSanas traucgjumi;

. elpas trukums;

. sécosa elpa;

. smaguma sajuta kriisu kurvr;,

. bala un auksta ada;

. paatrinata sirdsdarbiba;

. reibonis zema asinsspiediena dél.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties meklgjiet neatliekamo palidzibu, ja Jums ir smagu
alergisku reakciju simptomi.

Asins recekli (trombi)
Asins recekli var veidoties jebkura kermena vieta.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir asins receklu simptomi,
piemeram:

e adas pietikums, siltums, sapes vai apsartums — tie var biit simptomi, kas liecina par asins
recekli kajas vai rokas;

e clpas trukums, stipras sapes kriitis — tie var biit simptomi, kas liecina par asins recekliem
sirdi vai plausas;

e galvassapes, apjukuma sajiita, runas vai kustibu traucgjumi, sejas nejutigums, acu sapes vai
pietikums, vai redzes trauc&umi — tie var blit simptomi, kas liecina par asins recekli galvas
smadzenés vai acis;

e peksnas sapes védera vai jostasvieta — tie var biit simptomi, kas liecina par asins recekliem
zarnas vai nieres.

Bérni un pusaudzi

Alhemo nav ieteicams b&rniem Iidz 12 gadu vecumam ar A hemofiliju ar inhibitoriem vai B hemofiliju
ar inhibitoriem.

Citas zales un Alhemo
Pastastiet arstam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu lietot.
Griitnieciba un barosana ar kriti

ArsteSanas ar Alhemo laika un 7 nedélas pec pedgjas injekcijas izmantojiet loti efektivu kontracepcijas
metodi. Konsultgjieties ar arstu par kontracepcijas veidu, ko lietot.

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Alhemo ietekmes Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Alhemo satur natriju un polisorbatus
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

Sis zales satur 0,25 mg polisorbata 80 katra ml. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet
arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka lietot Alhemo

Pirms Alhemo pildspalvveida pilnslirces lietoSanas skatit detaliz€tus noradijumus par lietoSanu $is
lietosanas instrukcijas otra puse. Jautajiet arstam, vai Jums jaizmanto alternativas injekcijas metodes,
piemé&ram, kalsniem pacientiem un pusaudziem var biit nepiecieSams injic€t brivi turéta adas kroka, lai

izvairTtos no injekcijas parak dzili (muskulos).

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Peksnas asinoSanas kontrole
Pirms sakat lietot Alhemo, konsultgjieties ar arstu par to, ka rikoties, ja rodas asinosana.

Ieteicama deva pieaugusajiem un pusaudZziem ir:

. sakuma deva 1. diena: 1 mg uz kg kermena masas;
. no 2. dienas I1dz uzturosas devas iestatiSanai: 0,20 mg uz kg kermena masas vienu reizi diena;
. individuala uzturosa deva, ka noteicis arsts: 0,15, 0,20 vai 0,25 mg uz kg kermena masas vienu

reizi diena.
Alhemo injic€ zem adas védera siena vai augsstilba, un to var lietot jebkura diennakts laika.
Ja esat lietojis Alhemo vairak neka noteikts
Nekavgjoties sazinieties ar arstu.
Ja esat aizmirsis lietot Alhemo
Alhemo var lietot jebkura diennakts laika.
Viena vai vairakas izlaistas Alhemo devas ietekmg to, cik labi zales darbojas. Ir svarigi lietot Alhemo
katru dienu.
Ja izlaidat Alhemo dienas devu:
ja esat izlaidis devu pirmajas 4 arst€Sanas nedelas, sazinieties ar arstu, lai apspriestu, ka atsakt.

Ja izlaidat devu p&c devas uzturéSanas iestattijuma:

. jaizlaidat 1 dienas devu, atsaciet lietot dienas devu;

. jaizlaidat 2 [idz 6 dienas devas, lietojiet dienas devu divas reizes (izdariet divas atseviskas
dienas devai atbilstoSas injekcijas), un péc tam turpiniet lietot dienas devu nakamaja diena;

. jaizlaidat 7 vai vairak dienas devas, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, jo Jums bis jasanem

jauna piesatinosa deva, pirms nakamas dienas devas lietoSanas.
Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu.
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Ja partraucat lietot Alhemo

Jis, iesp&jams, vairs nebiisiet pasargats no asinosanas. Nepartrauciet Alhemo lietosanu,
nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir smagu alergisku
reakciju vai asins receklu simptomi. Skatit 2. punktu "Bridinajumi un piesardziba lieto§ana".

Citas blakusparadibas

Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem

. Reakcijas injekcijas vieta, pieméram, apsartums, asinosana, nieze, natrene, pietikums, sapes,
nejutigums.

Biezi: var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem
. Alergiska reakcija

Retak: var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem
. Asins recekli (trombi)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Alhemo

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces mark&juma
un kastites pec ,,EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedg€jo dienu.

Nelietojiet $1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir mainijis krasu.

Pirms lietoSanas

. Neizmantotas Alhemo pildspalvveida pilnslirces uzglabajiet ledusskapt 2°-8°C temperatiira.

. Uzglabajiet jauno, nelietoto pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali.

. Uzglabajot ledusskapi, neglabajiet pildspalvveida pilnslirci tiesi blakus dzesé$anas elementam.

. Nelietojiet Alhemo, ja tas ir sasald€ts vai uzglabats temperatiira, kas parsniedz 30°C
temperaturu.
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Péc pirmas lietoSanas
. Uzglabajiet Alhemo pildspalvveida pilnslirci, kuru paslaik lietojat, bez pievienotas adatas
lidz 28 dienam (4 ned€lam), vai nu:
- ledusskapi 2°-8°C temperatiira.
Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci tiesi blakus dzes€Sanas elementam. Nelietojiet
Alhemo, ja tas ir sasalis.

vai
- Istabas temperatiira zem 30°C.
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir uzglabata temperatiira virs 30°C. Neglabajiet
pildspalvveida pilnslirci tiesa saules gaisma.
. Uzglabajiet Alhemo pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Alhemo satur

° Aktiva viela ir koncizumabs.
Viens mililitrs Alhemo 150 mg/1,5 ml satur 100 mg koncizumaba.
. Citas sastavdalas ir L-argintna hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80,

fenols, salsskabe/natrija hidroksids (pH regul€sanai) un tidens injekcijam. Informaciju par natriju
skatit arT 2. punkta ,,Alhemo satur natriju un polisorbatus”.

Alhemo argjais izskats un iepakojums

Alhemo ir dzidrs vai nedaudz dulkains un bezkrasains lidz gaisi dzeltens $kidums injekcijam vienreiz
lietojama pildspalvveida piln§lircé. Caurspidigas vai baltas olbaltumvielu dalinas ir pienemamas.

Alhemo 150 mg/1,5 ml ir pieejams iepakojuma ar 1 pildspalvveida pilnslirci vai vairaku kastiSu
iepakojumos ar 5 pildspalvveida pilnslircém (5 iepakojumi pa 1 pildspalvveida pilnslircei). Visi
iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Adatas injekcijam nav ieklautas.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas noradijumi
Alhemo 150 mg/1,5 ml
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirceé

koncizumabs
Pildspalvveida
pilnslirces
parskats un
adatas piemers
Argjais
Pilds- adatas
palvveida uzgalis
Slirces
uzgalis Ieksejais
Pilds- adatas
palvveida uzgalis
e
Pilds-
palvveida
Slirces
lodzins Papira
aizsarg
uzlime

Pildspalvveida
Slirces etikete
Devu iedalas
Devas raditajs

Devas selektors

Devas poga

Kas ir $aja iepakojuma?

. 1 Alhemo pildspalvveida pilnslirce
. LietoSanas instrukcija

Adatas nav pievienotas.

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas izlasiet noradijumus un parliecinieties, ka esat san€mis
arsta vai medmasas veiktu apmacibu.

Izpildiet arsta vai medmasas noradijumus par to, ka lietot Alhemo un cik biezi Jums jainjic€ Alhemo.

Pildspalvveida pilnslirce ir uzpildita ar 150 mg Alhemo tikai subkutanai lietoSanai (injekcijai ada).
Pildspalvveida pilnslirce satur vairakas Alhemo devas.

Ar pildspalvveida pilnslirci viena injekcija var ievadit ne vairak ka 80 mg. Intervals devas skaititaja
ir 1 mg. Ja Jums ir nepiecieSami vairak neka 80 mg, Jums zales jainjic€ vairakas reizes.

& Informacija drosibai

Pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta lietoSanai tikai vienam pacientam, un ar to nedrikst dalities.
Dalisanas ar pildspalvveida pilnslirci vai adatam var izraisit infekciju un slimibas parnesanu.
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Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu adatu. Nelietojiet adatas atkartoti, jo tas var izraisit adatas
nosprostojumu, infekciju un nepareizu devu.

Adata ir parklata ar diviem uzgaliem. Jums janonem abi uzgali. Ja aizmirsisiet nonemt abus uzgalus,
nebis iespgjams injicet Skidumu.

Kura kermena dala man vajadzetu injicet zalu devu?

Jiis varat injicét:

. veédera siena VAI
. augsstilba.

Injicgjiet 90° lenkt. Pelekie apgabali attéla pa labi parada injekcijas vietas. Katrai injekcijai izvélieties
jaunu injekcijas vietu vismaz 5 centimetru attaluma no p&dgjas injekcijas vietas.

Pildspalvveida pilnSlirces parbaude 1

Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirces etiketi
Apskatiet nosaukumu un krasu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizas zales.

Parbaudiet zales

Nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali un parbaudiet, vai Alhemo pildspalvveida pilnslirces
lodzina ir dzidrs vai nedaudz dulkains un bezkrasains 11dz gaisi dzeltens $kidums. Caurspidigas vai
baltas olbaltumvielu dalinas ir pienemamas. Ja Alhemo krasa ir mainijusies, nelietojiet pildspalvveida
pilnslirci.

Parbaudiet deriguma terminu

Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces etiketes, lai parliecinatos, ka tas nav
beidzies. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina beigam.

Ja pildspalvveida pilnSlirce ir auksta

Jis varat injiceét Alhemo, kad pildspalvveida pilnslirce iznemta tieSi no ledusskapja vai kad
pildspalvveida piln§lirce sasniegusi istabas temperatiiru. Pildspalvveida pilnslirci varat sasildit
plaukstas. Neizmantojiet citus sildiSanas veidus.

Jaunas adatas pievienoSana 2

Nemiet jaunu adatu un nopl&siet tas papira aizsarguzlimi.

. Uzspiediet adatu tiesi uz pildspalvveida pilnslirces. Pagrieziet, [1dz ta ir stingri piestiprinata.
Skatit A.

. Nonemiet adatas argjo uzgali un saglabajiet to. Skatit B.

. Nonemiet adatas iek§€jo uzgali un izmetiet to. Skatit B.
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Nekada gadijuma nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

Izmantojiet tikai arsta vai medmasas ieteiktas adatas. ST pildspalvveida pilnslirce ir paredzgta
lietosanai ar NovoFine Plus 32G x 4 mm vai NovoFine 32G x 4 mm injekciju adatam. Ja izmantojat
adatas, kas garakas par 4 mm, konsultgjieties ar arstu vai medmasu par to, ka veikt injekciju.

OiAréjais adatas
neuzgalis
(K(Saglabajiet to)

Inr
Neeksejais

;adatas uzgalis
(Izmetiet to)

Plismas parbaude 3

Adatas gala var paradities Alhemo piliens, tacu pirms katras injekcijas Jums joprojam japarbauda
Alhemo pliisma, lai izvairitos no nepietickamas devas ievadiSanas:
a. Pagrieziet devas selektoru par vienu atzimi, lai iestatitu 1 mg. Skatiet A talak eso$aja attela.
Turiet pildspalvveida pilnslirci, verSot adatu uz augsu.
b. Nospiediet devas pogu. Skatit B.
c. Verojiet, ka no adatas gala izpliist Alhemo. Skatit B.

Ja plisma neparadas, skatiet sadalu ,,Problému novérsana, ja, parbaudot pliismu, zdales neplist”.

Atlasits 1 mg

Devas iestatiSana 4
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Pagrieziet devas selektoru, lai iestatitu Jums noziméeto devu.

Apstipriniet, ka esat izvElgjies pareizo devu.

Jus varat pielagot devu, pagriezot devas selektoru jebkura virziena.

Ja Jums nepiecieSama lielaka deva, neka varat iestatit, Jums zales sev jainjic€ vairakas reizes, lai
sanemtu pilnu devu. Papildinformaciju skatit 6. darbiba.

Pildspalvveida pilnslirce satur 150 mg Alhemo.

Ar pildspalvveida pilnslirci viena injekcija var ievadit ne vairak ka 80 mg.

Piemérs 24 mg

Devas injicésana 5

Pirms sakat injicet, izlasiet darbibas no a. lidz e.
Tas nepieciesams, lai nodrosSinatu, ka tiek ievadita visa deva.

a. Izvelieties injekcijas vietu. Skatit sadalu ,,Kura kermena dala man vajadz&tu injicét zalu

devu?”

b. Ieduriet adatu tiesi v@dera siena vai augsstilba 90° lenki.

c. Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, lidz devas skaititajs atgriezas uz <0>.

d. Kamér adata joprojam atrodas ada, lenam skaitiet Iidz 6 lidz devas skaititajs ir atgriezies
uz <0>.

e. lIzvelciet adatu no adas.

Devas ievadiSanas laika pildspalvveida pilnslirce klikSk, un Jus varat ar1 dzirdet vai sajust klikski, kad
devas skaititajs atgriezas uz <0>.
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Adatas nonemSana 6

P&c katras injekcijas nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces, ievietojot adatas galu argja adatas
uzgall, nepieskaroties adatai vai uzgalim.

Kad adata ir nosegta, uzmanigi pilniba uzlieciet ar§jo adatas uzgali. Atskriivgjiet adatu.
Nepieskarieties adatas aizmugurgjam galam.

Izmetiet adatu, ieverojot arsta, medmasas vai farmaceita noradijumus un atbilstoS$i viet€§jam prasibam.

Vai Jums ir nepiecieSama lielaka deva, neka varat iestatit?

Ja Jums nepieciesama lielaka deva, neka varat iestatit, Jums zales sev jainjice vairak neka vienu reizi,
lai sanemtu pilnu devu. Atkartojiet 1.-6. darbibu, 11dz esat sanémis pilnu devu. Kad esat sanémis pilnu
devu, parejiet uz 7. darbibu.

. Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.

. Pirms katras injekcijas parbaudiet Alhemo plismu.

. Precizi aprékiniet, cik daudz injicet katra injekcija, lai sanemtu pilnu devu.
Péc devas ievadiSanas 7

Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces uzgali, lai pasargatu Alhemo no gaismas.
Tagad pildspalvveida pilnslirce ir gatava uzglabasanai, [idz ta biis nepiecieSama nakamreiz.

P&c pirmas lietosanas pildspalvveida piln§lirci nedrikst lietot ilgak par 28 dienam.

Cik daudz Alhemo ir palicis pildspalvveida pilnslirce?
Pilnslirces skala norada pildspalvveida pilnslirc€ atlikusa Alhemo aptuveno daudzumu.
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Piemeérs:
atlikusi 60 mg

Ja velaties precizak redzet, cik daudz Alhemo ir palicis pildspalvveida pilnslirce, pagrieziet devas
selektoru, I1dz tas apstajas. Devas raditajs sakrit ar pildspalvveida pilnslirc€ atlikuso miligramu skaitu.
Skaitlis, kas noradits devas skaititaja, ir pildspalvveida pilnslirce atlikuso miligramu skaits.

Talak pieméra redzams, ka pildspalvveida pilnslirce ir atlikusi 34 mg Alhemo.

-

(7
Piemérs: Q
\utlikuii 34 mg

Problému novérsana, ja parbaudot plismu, zales nepliist (3. darbiba)

. Ja plisma neparadas, atkartojiet 3. darbibu ne vairak ka sesas reizes, 11dz redzat plismu.

. Ja pliisma joprojam neparadas, sagatavojiet jaunu adatu (2. darbiba) un vélreiz parbaudiet
(3. darbiba).

. Ja p&c jaunas adatas izmantoSanas joprojam neparadas pliisma, nelietojiet pildspalvveida

pilnslirci. Izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.

Uzglabasana
Skatit 5. punktu ,,Ka uzglabat Alhemo” §is lietoSanas instrukcijas otra puse.

Riipes par pildspalvveida pilnslirci
Rikojoties ar pildspalvveida pilnslirci, ieverojiet piesardzibu. Neuzmaniga rikoSanas vai nepareiza
lieto$ana var biit par iemeslu neprecizas devas ievadisanai. Sada gadijuma Jums, iesp&jams, netiks
sasniegta $o zalu paredzeta iedarbiba.

Nepaklaujiet pildspalvveida pilnslirci puteklu, netirumu vai skidrumu iedarbibai.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemerkt vai ieellot. Ja nepiecieSams, notiriet to ar maiga
mazgasanas [idzekl1 samitrinatu auduma salveti.

Uzglabajiet pildspalvveida piln§lirci citiem, Tpasi bé€rniem neredzama un nepieejama vieta.

Alhemo pildspalvveida pilnsliréu, adatu un iepakojuma materialu iznicinasana
Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, ta jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Jas nevarat uzpildit pildspalvveida pilnslirci.

Lai samazinatu sadurSanas ar adatu risku, nekavgjoties izmetiet izlietotas adatas, ka noradijis arsts,
medmasa, farmaceits vai vietgjas iestades.

[Teksts salocitas instrukcijas prieks€jai lapai]
Lietosanas instrukcija un lietoSanas noradijumi
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Alhemo 300 mg/3 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
concizumabum

vSIm zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Alhemo un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Alhemo lietoSanas

3. Ka lietot Alhemo

4. lesp€jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Alhemo

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Alhemo un kadam noliikam to lieto
Kas ir Alhemo

Alhemo satur aktivo vielu koncizumabu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par monoklonalajam
antivielam. Koncizumabs ir olbaltumviela, kas atpazist un saistas ar merki asinis, kas iesaistits
koagulacijas procesa.

Kadam noliikam Alhemo lieto

Alhemo lieto, lai noverstu vai samazinatu asinosanas biezumu pieaugusajiem un pusaudziem
no 12 gadu vecuma ar :

. A hemofiliju ar inhibitoriem;

. B hemofiliju ar inhibitoriem.

A hemofilija ir iedzimts asins rec€Sanas faktora VIII deficits, un B hemofilija ir iedzimts asins
rec€Sanas faktora IX deficits.

Ka darbojas Alhemo
Koncizumabs asinis bloké dabisko faktoru, kas novérs asins recé$anu. So faktoru sauc par audu
faktora cela inhibitoru. ST blok&Sana padara asins recesanu efektivaku un tadejadi palidz noverst vai

samazinat asinoSanu, ja Jums trukst recéSanas faktora.

Alhemo darbojas neatkarigi no VIII un IX faktora un to inhibitoriem.
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2. Kas Jums jazina pirms Alhemo lietoSanas

Nelietojiet Alhemo $ados gadijumos
. Ja Jums ir alergija pret koncizumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Alergiskas reakcijas

Pastav risks, ka Jums var rasties alergiska reakcija. Partrauciet arsté$anu un sazinieties ar arstu, ja
Jums ir alergisku reakciju simptomi, piem&ram, izsitumi, apsartums, natrene un nieze. Jums var rasties
arT smagu alergisku reakciju simptomi, pieméram:

. nieze lielos adas apvidos;

. apsartums un/vai liipu, méles, sejas vai plaukstu pietikums;
. riSanas traucgjumi;

. elpas trukums;

. sécosa elpa;

. smaguma sajuta kriisu kurvr;,

. bala un auksta ada;

. paatrinata sirdsdarbiba;

. reibonis zema asinsspiediena dél.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties meklgjiet neatliekamo palidzibu, ja Jums ir smagu
alergisku reakciju simptomi.

Asins recekli (trombi)
Asins recekli var veidoties jebkura kermena vieta.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir asins receklu simptomi,
piemeram:

e adas pietikums, siltums, sapes vai apsartums — tie var biit simptomi, kas liecina par asins
recekli kajas vai rokas;

e clpas trukums, stipras sapes kriitis — tie var biit simptomi, kas liecina par asins recekliem
sirdi vai plausas;

e galvassapes, apjukuma sajiita, runas vai kustibu traucgjumi, sejas nejutigums, acu sapes vai
pietikums, vai redzes trauc€jumi — tie var biit simptomi, kas liecina par asins recekli galvas
smadzenés vai acis;

e peksnas sapes védera vai jostasvieta — tie var biit simptomi, kas liecina par asins recekliem
zarnas vai nieres.

Bérni un pusaudzi

Alhemo nav ieteicams b&rniem Iidz 12 gadu vecumam ar A hemofiliju ar inhibitoriem vai B hemofiliju
ar inhibitoriem.

Citas zales un Alhemo
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu lietot.
Griitnieciba un barosana ar kriti

ArsteSanas ar Alhemo laika un 7 nedélas pec pedgjas injekcijas izmantojiet loti efektivu kontracepcijas
metodi. Konsultgjieties ar arstu par kontracepcijas veidu, ko lietot.

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Alhemo ietekmes Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Alhemo satur natriju un polisorbatus
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

Sis zales satur 0,25 mg polisorbata 80 katra ml. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas. Pastastiet
arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka lietot Alhemo

Pirms Alhemo pildspalvveida pilnslirces lietoSanas skatit detaliz€tus noradijumus par lietoSanu $is
lietosanas instrukcijas otra puse. Jautajiet arstam, vai Jums jaizmanto alternativas injekcijas metodes,
piemé&ram, kalsniem pacientiem un pusaudziem var biit nepiecieSams injic€t brivi turéta adas kroka, lai

izvairTtos no injekcijas parak dzili (muskulos).

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Peksnas asinoSanas kontrole
Pirms sakat lietot Alhemo, konsultgjieties ar arstu par to, ka rikoties, ja rodas asinosana.

Ieteicama deva pieaugusajiem un pusaudZziem ir:

. sakuma deva 1. diena: 1 mg uz kg kermena masas;
. no 2. dienas I1dz uzturosas devas iestatiSanai: 0,20 mg uz kg kermena masas vienu reizi diena;
. individuala uzturosa deva, ka noteicis arsts: 0,15, 0,20 vai 0,25 mg uz kg kermena masas vienu

reizi diena.
Alhemo injic€ zem adas védera siena vai augsstilba, un to var lietot jebkura diennakts laika.
Ja esat lietojis Alhemo vairak neka noteikts
Nekavgjoties sazinieties ar arstu.
Ja esat aizmirsis lietot Alhemo
Alhemo var lietot jebkura diennakts laika.
Viena vai vairakas izlaistas Alhemo devas ietekmg to, cik labi zales darbojas. Ir svarigi lietot Alhemo
katru dienu.
Ja izlaidat Alhemo dienas devu:
ja esat izlaidis devu pirmajas 4 arst€Sanas nedglas, sazinieties ar arstu, lai apspriestu, ka atsakt.

Ja izlaidat devu p&c devas uzturéSanas iestatijuma:

. jaizlaidat 1 dienas devu, atsaciet lietot dienas devu;

. jaizlaidat 2 [idz 6 dienas devas, lietojiet dienas devu divas reizes (izdariet divas atseviskas
dienas devai atbilstoSas injekcijas), un péc tam turpiniet lietot dienas devu nakamaja diena;

. jaizlaidat 7 vai vairak dienas devas, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, jo Jums bis jasanem

jauna piesatinosa deva pirms nakamas dienas devas lietosanas.
Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu.
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Ja partraucat lietot Alhemo

Jis, iespgjams, vairs nebiisiet pasargats no asinosanas. Nepartrauciet Alhemo lietoSanu,
nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Partrauciet lietot Alhemo un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir smagu alergisku
reakciju vai asins receklu simptomi. Skatit 2. punktu "Bridinajumi un piesardziba lieto§ana".

Citas blakusparadibas

Loti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem

. Reakcijas injekcijas vieta, pieméram, apsartums, asinosana, nieze, natrene, pietikums, sapes,
nejutigums.

Biezi: var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem
. Alergiska reakcija

Retak: var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem
. Asins recekli (trombi)

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Alhemo

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces mark&juma
un kastites pec ,,EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedg€jo dienu.

Nelietojiet $1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir mainijis krasu.

Pirms lietoSanas

. Neizmantotas Alhemo pildspalvveida pilnslirces uzglabajiet ledusskapt 2°-8°C temperatiira.

. Uzglabajiet jauno, nelietoto pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali.

. Uzglabajot ledusskapi, neglabajiet pildspalvveida pilnslirci tiesi blakus dzesé$anas elementam.

. Nelietojiet Alhemo, ja tas ir sasald€ts vai uzglabats temperatiira, kas parsniedz 30°C
temperaturu.
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Péc pirmas lietoSanas
. Uzglabajiet Alhemo pildspalvveida pilnslirci, kuru paslaik lietojat, bez pievienotas adatas
lidz 28 dienam (4 ned€lam), vai nu:
- ledusskapi 2°-8°C temperatiira.
Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci tiesi blakus dzes€Sanas elementam. Nelietojiet
Alhemo, ja tas ir sasalis.

vai
- Istabas temperatiira zem 30°C.
Izmetiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir uzglabata temperatiira virs 30°C. Neglabajiet
pildspalvveida pilnslirci tiesa saules gaisma.
. Uzglabajiet Alhemo pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu pildspalvveida pilnslirces uzgali.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Alhemo satur

° Aktiva viela ir koncizumabs.
Viens mililitrs Alhemo 300 mg/3 ml satur 100 mg koncizumaba.
. Citas sastavdalas ir L-arginina hidrohlorids, L-histidins, natrija hlorids, saharoze, polisorbats 80,

fenols, salsskabe/natrija hidroksids (pH regul€sanai) un tidens injekcijam. Informaciju par natriju
skattt arT 2. punkta ,,Alhemo satur natriju un polisorbatus”.

Alhemo argjais izskats un iepakojums

Alhemo ir dzidrs vai nedaudz dulkains un bezkrasains lidz gaisi dzeltens $kidums injekcijam vienreiz
lietojama pildspalvveida piln§lircé. Caurspidigas vai baltas olbaltumvielu dalinas ir pienemamas.

Alhemo 300 mg/3 ml ir pieejams iepakojuma ar 1 pildspalvveida pilnslirci.
Adatas injekcijam nav ieklautas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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LietoSanas noradijumi
Alhemo 300 mg/3 ml
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

koncizumabs
Pildspalvveida
pilnSlirces
parskats un
adatas piemeérs
Pilds-
palvveida Arciai
- réjais
Slirces
N adatas
uzgalis .
uzgalis
Ieksejais
Pilds- adatas
palvveida uzgalis
Slirces
skala Adata
Pilds-
palvveida
Slirces
lodzin$
Papira
> aizsarg
= uzlime
=]
=l

Pildspalvveida
Slirces etikete

Devu iedalas
Devas raditajs

Devas selektors

Devas poga

Kas ir $aja iepakojuma?

. 1 Alhemo pildspalvveida pilnslirce
. LietoSanas instrukcija

Adatas nav pievienotas.

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas izlasiet noradijumus un parliecinieties, ka esat san€mis
arsta vai medmasas veiktu apmacibu.

Izpildiet arsta vai medmasas noradijumus par to, ka lietot Alhemo un cik biezi Jums jainjicé Alhemo.

Pildspalvveida pilnslirce ir uzpildita ar 300 mg Alhemo tikai subkutanai lietoSanai (injekcijai ada).
Pildspalvveida pilnslirce satur vairakas Alhemo devas.

Ar pildspalvveida pilnSlirci viena injekcija var ievadit ne vairak ka 80 mg. Intervals devas skaititaja
ir 1 mg. Ja Jums ir nepiecieSami vairak neka 80 mg, Jums zales jainjic€ vairakas reizes.

A Informacija drosibai

Pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta lietoSanai tikai vienam pacientam, un ar to nedrikst dalities.
Dalisanas ar pildspalvveida pilnslirci vai adatam var izraisit infekciju un slimibas parnesanu.
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Vienmer katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu. Nelietojiet adatas atkartoti, jo tas var izraisit adatas
nosprostojumu, infekciju un nepareizu devu.

Adata ir parklata ar diviem uzgaliem. Jums janonem abi uzgali. Ja aizmirsisiet nonemt abus uzgalus,
nebis iespgjams injicet Skidumu.

Kura kermena dala man vajadzetu injicet zalu devu?

Jiis varat injicét:

. védera siena VAI
. augsstilba.

jaunu injekcijas vietu vismaz 5 centimetru attaluma no p&dgjas injekcijas vietas.

Pildspalvveida pilnslirces parbaude 1

Parbaudiet pildspalvveida pilnSlirces etiketi
Apskatiet nosaukumu un krasu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizas zales.

Parbaudiet zales

Nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali un parbaudiet, vai Alhemo pildspalvveida pilnslirces
lodzina ir dzidrs vai nedaudz dulkains un bezkrasains l1dz gaisi dzeltens Skidums. Caurspidigas vai
baltas olbaltumvielu dalinas ir pienemamas. Ja Alhemo krasa ir mainijusies, nelietojiet pildspalvveida
pilnslirci.

Parbaudiet deriguma terminu
Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces etiketes, lai parliecinatos, ka tas nav
beidzies. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina beigam.

Ja pildspalvveida pilnSlirce ir auksta

Jus varat injicét Alhemo, kad pildspalvveida pilnslirce iznemta tiesi no ledusskapja vai kad
pildspalvveida pilnslirce sasniegusi istabas temperatiiru. Pildspalvveida pilnslirci varat sasildit
plaukstas. Neizmantojiet citus sildiSanas veidus.

Jaunas adatas pievieno$ana 2

Nemiet jaunu adatu un nopl@siet tas papira aizsarguzlimi.

. Uzspiediet adatu tiesi uz pildspalvveida pilnslirces. Pagrieziet, [idz ta ir stingri piestiprinata.
Skatit A.
. Nonemiet adatas argjo uzgali un saglabajiet to. Skatit B.
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. Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to. Skatit B.
Nekada gadijuma nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.
Izmantojiet tikai arsta vai medmasas ieteiktas adatas. ST pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta

lietosanai ar NovoFine Plus 32G x 4 mm vai NovoFine 32G x 4 mm injekciju adatam. Ja izmantojat
adatas, kas garakas par 4 mm, konsultgjieties ar arstu vai medmasu par to, ka veikt injekciju.

Argjais adatas
uzgalis
(Saglabajiet to)

Ieks€jais adatas
uzgalis
(Izmetiet to)

Plismas parbaude 3

Adatas gala var paradities Alhemo piliens, tacu pirms katras injekcijas Jums joprojam japarbauda
Alhemo pliisma, lai izvairitos no nepietickamas devas ievadiSanas:
a. Pagrieziet devas selektoru par vienu atzimi, lai iestatitu 1 mg. Skatiet A talak eso$aja attela.
Turiet pildspalvveida pilnSlirci, vérSot adatu uz augsu.
b. Nospiediet devas pogu. Skatit B.
c. Verojiet, ka no adatas gala izpliist Alhemo. Skatit B.

Ja pliisma neparadas, skatiet sadalu ,,Problému noversana, ja, parbaudot plismu, zales nepliist”.

lestatits 1 mg
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Devas iestatiSana 4

Pagrieziet devas selektoru, lai iestatitu Jums noziméeto devu.

Apstipriniet, ka esat izv€lgjies pareizo devu.

JUs varat pielagot devu, pagriezot devas selektoru jebkura virziena.

Ja Jums nepiecieSama lielaka deva, neka varat iestatit, Jums zales sev jainjic€ vairakas reizes, lai
sanemtu pilnu devu. Papildinformaciju skatitt 6. darbiba.

Pildspalvveida pilnslirce satur 300 mg Alhemo.

Ar pildspalvveida piln§lirci viena injekcija var ievadit ne vairak ka 80 mg.

Piemérs 24 mg

Devas injicésana 5

Pirms sakat injicgt, izlasiet darbibas no a. Iidz e.
Tas nepiecieSams, lai nodro§inatu, ka tiek ievadita visa deva.

a. lIzvelieties injekcijas vietu. Skatit sadalu ,,Kura kermena dala man vajadzgtu injicét zalu

devu?”

b. Ieduriet adatu tieSi védera siena vai augsstilba 90° lenki.

c. Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, lidz devas skaititajs atgriezas uz <0>,

d. Kameér adata joprojam atrodas ada, léenam skaitiet lidz 6 lidz devas skaititajs ir atgriezies
uz <0>.

e. lIzvelciet adatu no adas.

Devas ievadisanas laika pildspalvveida pilnslirce kliksk, un Jus varat arT dzirdet vai sajust klikski, kad
devas skaititajs atgriezas uz <0>.
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Adatas nonemSana 6

P&c katras injekcijas nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces, ievietojot adatas galu argja adatas
uzgall, nepieskaroties adatai vai uzgalim.

Kad adata ir nosegta, uzmanigi pilniba uzlieciet ar§jo adatas uzgali. Atskriivgjiet adatu.
Nepieskarieties adatas aizmugurgjam galam.

Izmetiet adatu, ieverojot arsta, medmasas vai farmaceita noradijumus un atbilstoS$i viet€§jam prasibam.

Vai Jums ir nepiecieSama lielaka deva, neka varat iestatit?

Ja Jums nepiecieSama lielaka deva, neka varat iestatit, Jums zales sev jainjic€ vairak neka vienu reizi,
lai sanemtu pilnu devu. Atkartojiet 1.-6. darbibu, 1idz esat sanémis pilnu devu. Kad esat san€mis pilnu
devu, parejiet uz 7. darbibu.

. Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.

. Pirms katras injekcijas parbaudiet Alhemo plismu.

. Precizi aprekiniet, cik daudz injiceét katra injekcija, lai sanemtu pilnu devu.
Pec devas ievadiSanas 7

Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces uzgali, lai pasargatu Alhemo no gaismas.
Tagad pildspalvveida pilnslirce ir gatava uzglabasanai, lidz ta biis nepiecieSama nakamreiz.

P&c pirmas lietoSanas pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot ilgak par 28 dienam.

Cik daudz Alhemo ir palicis pildspalvveida pilnslirce?
Pilnslirces skala norada pildspalvveida pilnslircg atlikusa Alhemo aptuveno daudzumu.
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Piemeérs:
atlikusi 200 mg

Ja velaties precizak redzet, cik daudz Alhemo ir palicis pildspalvveida pilnslircg, pagrieziet devas
selektoru, 11dz tas apstajas. Devas raditajs sakrit ar pildspalvveida pilnslircg atlikuso miligramu skaitu.

Ja devas skaititaja ir redzami 80 mg vai vairak, pildspalvveida pilnslirce ir atlikusi 80 mg vai vairak.
Talak pieméra redzams, ka pildspalvveida pilnslirce ir atlikusi 34 mg Alhemo.

-

ry
Piemeérs: Q
.\atlikui’i 34 mg

Problému novérsana, ja, parbaudot pliismu, zales neplast (3. darbiba)

. Ja plusma neparadas, atkartojiet 3. darbibu ne vairak ka seSas reizes, 11dz redzat plismu.

. Ja pliisma joprojam neparadas, sagatavojiet jaunu adatu (2. darbiba) un vélreiz parbaudiet
(3. darbiba).

. Ja p&c jaunas adatas izmantoSanas joprojam neparadas pliisma, nelietojiet pildspalvveida

pilnslirci. [zmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.

Uzglabasana
Skatit 5. punktu ,,Ka uzglabat Alhemo” §1s lietoSanas instrukcijas otra puse.

Riipes par pildspalvveida pilnslirci
Rikojoties ar pildspalvveida piln§lirci, ieverojiet piesardzibu. Neuzmaniga rikoSanas vai nepareiza
lietosana var biit par iemeslu neprecizas devas ievadisanai. Sada gadfjuma Jums, iesp&jams, netiks
sasniegta So zalu paredzgta iedarbiba.

Nepaklaujiet pildspalvveida pilnslirci puteklu, netirumu vai Skidrumu iedarbibai.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemérkt vai ieellot. Ja nepiecieSams, notiriet to ar maiga
mazgasanas [idzeklT samitrinatu auduma salveti.

Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci citiem, Tpasi bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Alhemo pildspalvveida pilnSlir¢u, adatu un iepakojuma materialu iznicinaSana
Kad pildspalvveida pilnslirce ir tuksSa, ta jaiznicina saskana ar viet&jiem noteikumiem.

Jis nevarat uzpildit pildspalvveida pilnslirci.

Lai samazinatu sadurSanas ar adatu risku, nekav€joties izmetiet izlietotas adatas, ka noradijis arsts,
medmasa, farmaceits vai vietgjas iestades.

[Teksts salocitas instrukcijas prieksgjai lapai]
Lietosanas instrukcija un lieto$anas noradijumi
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