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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Alhemo 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Alhemo 60 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Alhemo 150 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Alhemo 300 mg/3 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Alhemo 15 mg/1.5 ml roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Jeden ml roztworu zawiera 10 mg koncizumabu*.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 15 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(10 mg/ml).

Alhemo 60 mg/1.5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Jeden ml roztworu zawiera 40 mg koncizumabu*.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 60 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(40 mg/ml).

Alhemo 150 mg/1.5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Jeden ml roztworu zawiera 100 mg koncizumabu*.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony zawiera 150 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(100 mg/ml).

Alhemo 300 mg/3 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Jeden ml roztworu zawiera 100 mg koncizumabu*.
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 300 mg koncizumabu w 3 ml roztworu
(100 mg/ml).

*Koncizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG4 wytwarzanym
z uzyciem technologii rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko zoéltego roztwor, praktycznie pozbawiony
widocznych czastek, ktdry moze zawierac przezroczyste do biatych czastki bialka.

Roztwor izotoniczny o pH okoto 6.



4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Alhemo jest wskazany do stosowania w rutynowej profilaktyce krwawien
U pacjentow:

. z hemofilig A (wrodzonym niedoborem czynnika VIII) powiktang inhibitorem czynnika VIII,
w wieku 12 lat i powyzej;
. Z hemofilig B (wrodzonym niedoborem czynnika IX) powiktang inhibitorem czynnika IX,

w wieku 12 lat i powyzej.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy rozpoczaé¢ pod nadzorem lekarza do§wiadczonego w leczeniu hemofilii i (lub)
zaburzen krzepnigcia.

Dawkowanie

Leczenie nalezy rozpocza¢ w stanie bez krwawienia.

Leczenie rekombinowanym czynnikiem VIla (rFVIla) nalezy przerwac co najmniej 12 godzin przed
rozpoczeciem leczenia koncizumabem, a leczenie koncentratem aktywowanych czynnikow zespotu

protrombiny (aPCC) nalezy przerwaé co najmniej 48 godzin wczesniej.

Zalecany jest nastgpujacy schemat dawkowania:

. Dzien 1.: dawka nasycajaca 1 mg/kg jednorazowo.

. Dzien 2. i kolejne do momentu ustalenia indywidualnej dawki podtrzymujacej (patrz ponizej):
0,20 mg/kg raz na dobg.

. 4 tygodnie po rozpoczeciu leczenia: pomiar stezenia koncizumabu w osoczu przed podaniem

kolejnej planowej dawki. Pomiar nalezy przeprowadzi¢ przy uzyciu zatwierdzonego testu
diagnostycznego in vitro.

. Gdy dostepny jest wynik stezenia koncizumabu w osoczu: indywidualng dawke podtrzymujaca
ustala sie na podstawie stezenia koncizumabu w osoczu zgodnie z Tabelg 1 ponize;j.

Tabela 1 Indywidualna dawka podtrzymujaca na podstawie stezenia koncizumabu w osoczu

Stezenie koncizumabu w osoczu Dawka Alhemo podawana raz na dobe
<200 ng/ml 0,25 mg/kg
200 - 4000 ng/ml 0,20 mg/kg
> 4000 ng/ml 0,15 mg/kg

Indywidualng dawke podtrzymujacg nalezy ustali¢ mozliwie jak najszybciej (po uzyskaniu wyniku
stezenia koncizumabu w osoczu) i zaleca si¢, aby nastgpito to nie p6zniej niz 8 tygodni po rozpoczeciu
leczenia. Dodatkowy(-e) pomiar(-y) stezenia koncizumabu w osoczu mozna wykona¢ po 8 tygodniach
stosowania produktu leczniczego w tej samej dawce podtrzymujacej, w zalezno$ci od stanu zdrowia
pacjenta. Na przykltad, nalezy to rozwazy¢, jesli u pacjenta wystapita zwigkszona czgstotliwosé
krwawien, znaczna zmiana masy ciata, zostaty pominigte dawki przed ustaleniem dawki
podtrzymujacej lub w przypadku pojawienia si¢ choroby wspotistniejacej, ktéra moze prowadzi¢ do
zwigkszenia ogolnego ryzyka zakrzepowo-zatorowego.

Poniewaz dawkowanie koncizumabu jest ustalane w oparciu 0 mase ciala (mg/kg), wazne jest, aby
w przypadku zmiany masy ciata ponownie obliczy¢ dawke (mg).

Obliczanie dawki
Dawke (w miligramach) oblicza si¢ w nastgpujacy sposob:
Masa ciata pacjenta (w kilogramach) x dawka (1, 0,15, 0,20 lub 0,25 mg/kg) = taczna ilo§¢

(miligram6éw) koncizumabu, ktora ma zosta¢ podana.
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Dawke ustawia si¢ w odstepach co:

. 0,1 mg na wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym 15 mg/1,5 ml (niebieski);

. 0,4 mg na wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym 60 mg/1,5 ml (bragzowy) oraz

. 1,0 mg na wstrzykiwaczach pétautomatycznych napetnionych 150 mg/1,5 ml i 300 mg/3 ml
(ztote).

Obliczong dawke zaokragla si¢ do najblizszej dawki mozliwej do nastawienia przy uzyciu danego
wstrzykiwacza. Lekarz lub pielegniarka muszg pomdc pacjentowi w zaokragleniu i okresleniu
odpowiedniej dawki mozliwej do nastawienia przy uzyciu danego wstrzykiwacza. W najlepszym
przypadku pacjenci powinni mie¢ przepisany i uzywac wstrzykiwacza, za pomoca ktoérego mozliwe
jest podanie wymaganej dobowej dawki podtrzymujacej w jednym wstrzyknieciu. Najblizsza dawke
mozliwg do nastawienia mozna wybra¢ obracajgc pokretto nastawiania dawki wstrzykiwacza lub
mozna j3 obliczy¢ w nastepujacy sposob:

Podzieli¢ catkowitg dawke w miligramach przez dawke na odstep.
Zaokragli¢ wynik do najblizszej liczby catkowitej.
Pomnozy¢ przez dawke na odstep.

Przyktady:
Pacjent o masie ciata 42 kg, stosujacy dawke podtrzymujaca 0,15 mg/kg.

W dniu 1. stosuje dawke nasycajacg 1 mg/kg:
e 42 kg x 1 mg/kg = 42 mg koncizumabu.

W dniu 2. i kolejnych do momentu ustalenia indywidualnej dawki podtrzymujacej stosuje dawke
0,20 mg/kg:
e 42 kg x 0,20 mg/kg = 8,4 mg koncizumabu.

Dawka podtrzymujaca:
e 42 kg x 0,15 mg/kg = 6,3 mg koncizumabu.

Pacjent ma przyjac¢ 6,3 mg koncizumabu za pomoca wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego
60 mg/1,5 ml dopasowanego do masy ciata tego pacjenta w celu zapewnienia najdtuzszego czasu
uzywania danego wstrzykiwacza (dni).

W celu ustalenia najblizszej dawki mozliwej do wstrzyknigcia:
e 6,3 mg podzielone przez dawke 0,4 mg/odstep = 15,75 odstepow
e 15,75 odstgpow nalezy zaokragli¢ do 16 odstepow
e 16 pomnozone przez dawke 0,4 mg/odstep = 6,4 mg.

6,4 mg to dawka, ktdrag mozna ustawi¢ na wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym
60 mg/1,5 ml; jest to dawka mozliwa do wstrzyknigcia, najbardziej zblizona do dawki 6,3 mg.

Pacjent o masie ciata 67 kg, stosujacy dawke podtrzymujacag 0,20 mg/kg.

W dniu 1. stosuje dawke nasycajaca 1 mg/kg:
e 67 kg x 1 mg/kg = 67 mg koncizumabu.

W dniu 2. i kolejnych do momentu ustalenia indywidualnej dawki podtrzymujacej stosuje dawke
0,20 mg/kg:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumabu.

Dawka podtrzymujaca:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumabu.



Pacjent ma przyjac 13,4 mg koncizumabu za pomoca wstrzykiwacza potautomatycznego
napetionego 300 mg/3 ml dopasowanego do masy ciata tego pacjenta w celu zapewnienia

najdhuzszego czasu uzywania danego wstrzykiwacza (dni).

W celu ustalenia najblizszej dawki mozliwej do wstrzykniecia:
e 13,4 mg podzielone przez dawke 1,0 mg/odstep = 13,4 odstepow

e 13,4 odstepow nalezy zaokragli¢ do 13 odstgpow

e 13 odstepéw pomnozone przez dawke 1,0 mg/odstep = 13,0 mg.

13,0 mg to dawka, ktorg mozna ustawic¢ na wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym
300 mg/3 ml; jest to dawka mozliwa do wstrzyknigcia, najbardziej zblizona do dawki 13,4 mg.

Wybor mocy i objetosci produktu

W oparciu o cechy techniczne, wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione Alhemo odpowiadaja
nastepujagcym zakresom masy ciala:

W przypadku pacjentdw przyjmujacych dobowa dawke 0,15 mg/kg masy ciata

Moc produktu Masa ciala Odstep dawki Maksymalna
dawka na
wstrzykniecie

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 i powyzej 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 73 kg i powyzej 1,0 mg 80 mg

W przypadku pacjentdw przyjmujacych dobowa dawke 0,20 mg/kg masy ciala

Moc produktu Masa ciala Odstep dawki Maksymalna
dawka na
wstrzykniecie

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 i powyzej 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 55 kg i powyzej 1,0 mg 80 mg

W przypadku pacjentdw przyjmujacych dobowa dawke 0,25 mg/kg masy ciala

Moc produktu Masa ciala Odstep dawki Maksymalna
dawka na
wstrzykniecie

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 i powyzej 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 44 kg i powyzej 1,0 mg 80 mg

Jesli biorac pod uwage zakresy masy ciata, odpowiedni jest wiecej niz jeden wstrzykiwacz Alhemo,
nalezy wybra¢ wstrzykiwacz z produktem 0 najwigkszej mocy. Wstrzykiwacz z produktem o wigkszej
mocy zawiera wigcej mozliwych do podania dawek, dzieki czemu wstrzykiwacz moze by¢ uzywany
przez wigksza liczbe dni.

Czas trwania leczenia

Produkt leczniczy Alhemo jest przeznaczony do dlugotrwatego leczenia profilaktycznego.



Pominiegcie dawki
Koncizumab mozna podawa¢ o dowolnej porze dnia.

Wazne jest, aby kazdy pacjent przestrzegal codziennego dawkowania. Przestrzeganie zalecen jest
szczegblnie wazne w okresie pierwszych 4 tygodni, aby zapewni¢ ustalenie prawidtowej dawki
podtrzymujacej na podstawie stezenia Koncizumabu w osoczu w tygodniu 4. (patrz punkt 4.2
Dawkowanie). Pacjenci, ktérzy pomingli dawki przed ustaleniem dawki podtrzymujacej, powinni jak
najszybciej wznowi¢ leczenie w dawce poczatkowej 0,2 mg/kg na dobg i poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Pominigcie dawek po ustaleniu dawki podtrzymujqcej

Ponizsze zalecenia dotyczace dawkowania nalezy stosowa¢ WYLACZNIE, gdy pacjent zapomni
przyjac¢ dawke podtrzymujaca przyjmowana raz na dobe lub tego zaniecha.

. Pominigcie 1 dawki dobowej: pacjent powinien wznowi¢ przyjmowanie dobowej dawki
podtrzymujacej bez przyjmowania dodatkowej dawki.

. Pominigcie 2 do 6 kolejnych dawek dobowych: pacjent powinien przyja¢ dawke dobowa
dwukrotnie (jako dwa oddzielne wstrzykniecia, z ktorych kazde odpowiada dawce
dobowej), a nastepnie kontynuowaé codzienne przyjmowanie dawki podtrzymujacej od
nastepnego dnia.

. Pominigcie 7 lub wigcej kolejnych dawek dobowych: pacjent powinien natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Po doktadnym przeanalizowaniu obrazu
klinicznego konieczne moze okazac si¢ przyjecie nowej dawki nasycajacej przed
kontynuacja przyjmowania dobowej dawki podtrzymujacej od nastgpnego dnia.

W razie watpliwos$ci pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Leczenie krwawien przebijajgcych

Nie nalezy dostosowywac¢ dawki produktu leczniczego Alhemo w przypadku krwawien
przebijajacych.

Lekarz powinien omowi¢ z pacjentem i (lub) osobg sprawujaca opieke dawke i schemat dawkowania
lekéw omijajacych, stosowanych w razie potrzeby, podczas profilaktyki z zastosowaniem
koncizumabu.

W przypadku wystapienia krwawien przebijajacych mozna zastosowaé leczenie lekami omijajgcymi
(np. rFVIla lub aPCC); dawka i czas trwania leczenia zalezg od miejsca i nasilenia krwawienia.

W przypadkach fagodnych i umiarkowanych krwawien wymagajacych dodatkowego leczenia lekami
omijajacymi (np. rFVIla lub aPCC) zaleca si¢ stosowanie najnizszej zalecanej dawki i zachowania
odstepoéw pomigdzy kolejnymi dawkami zgodnie z zatwierdzong charakterystyka danego produktu
leczniczego. W przypadku aPCC maksymalna zalecana dawka wynosi 100 j./kg masy ciata w ciagu
24 godzin.

W przypadku cigzkich krwawien zaleca si¢ przestrzeganie schematu dawkowania podanego
w zatwierdzonej charakterystyce danego produktu leczniczego na podstawie oceny kliniczne;.

Postepowanie w okresie okotooperacyjnym

W przypadku matych zabiegdéw chirurgicznych nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki produktu
leczniczego Alhemo.

Przed duzym zabiegiem chirurgicznym nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem majgcym do$wiadczenie
w leczeniu hemofilii i (lub) zaburzen krzepnigcia krwi. Poniewaz doswiadczenie kliniczne

w stosowaniu koncizumabu podczas duzych zabiegéw chirurgicznych jest ograniczone, zaleca si¢
wstrzymanie przyjmowania koncizumabu co najmniej 4 dni przed planowanym duzym zabiegiem



chirurgicznym. Leczenie koncizumabem moze by¢ wznowione po 10-14 dniach od zabiegu
chirurgicznego, we wczesniej stosowanej dawce podtrzymujacej bez przyjmowania ponownej dawki
nasycajacej, po uwzglednieniu ogoélnego obrazu klinicznego.
Kryteria definiujace duzy zabieg chirurgiczny sa nastgpujace: kazdy inwazyjny zabieg operacyjny,
ktory wymaga podania > 3 dawek leczenia omijajacego i (lub) wystapienie jednego lub wigcej
Z ponizszych zdarzen:

- interwencja wewnatrz jamy ciata;

- naruszenie btony surowiczej (np. optucnej, otrzewnej lub opony twardej);

- otwarcie plaszczyzny powiegzi;

- usunigcie narzadu;

- zmiana prawidlowej anatomii narzadu podczas zabiegu.

Indukcja tolerancji immunologicznej (ITI)

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci koncizumabu u pacjentéw w trakcie ITI,
odczulania w celu usuniecia inhibitorow. Dane nie sg dostepne. Jesli rozwaza sie kontynuacje lub
rozpoczecie leczenia koncizumabem w czasie indukcji tolerancji immunologicznej, nalezy
przeprowadzi¢ doktadng oceng potencjalnych korzysci i ryzyka.

Pacjenci w podesztym wieku

Brak zalecen dotyczacych dostosowywania dawki (poza ustaleniem indywidualnej dawki
podtrzymujacej) u pacjentow w wieku 65 lat i powyzej. Dane dotyczace pacjentow w wieku 65 lat
i powyzej nie sg dostepne. Dalsze informacje, patrz punkt 5.2.

Zaburzenia czynnosci nerek

Brak zalecen dotyczacych dostosowywania dawki (poza ustaleniem indywidualnej dawki
podtrzymujacej) u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Brak dostepnych danych lub
ograniczone dane dotyczace pacjentéw z tagodnymi, umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami
czynnosci nerek, patrz punkt 5.2.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Brak zalecen dotyczacych dostosowywania dawki (poza ustaleniem indywidualnej dawki
podtrzymujacej) u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Brak dostgpnych danych lub
ograniczone dane dotyczace pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby, patrz punkt 5.2.

Dzieci | miodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Alhemo u dzieci
w wieku ponizej 12 lat. Dane nie s3 dostepne.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Alhemo jest przeznaczony wytacznie do podawania podskornego.

Koncizumab jest dostgpny w gotowym do podania wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym.
Igty nie sa dotaczone, patrz punkt 6.5.

Koncizumab nalezy podawa¢ codziennie, o dowolnej porze dnia, niekoniecznie 0 tej samej porze
kazdego dnia.

Po odpowiednim przeszkoleniu przez fachowy personel medyczny i przeczytaniu Instrukcji uzycia,
koncizumab moze by¢ przez pacjenta stosowany samodzielnie lub podawany przez osobg¢ sprawujaca
opieke.



Koncizumab nalezy podawac we wstrzyknigciu podskornym w brzuch lub udo, stosujac zmiane
miejsca wstrzyknigcia kazdego dnia. Wstrzyknig¢ podskormych nie nalezy wykonywa¢ w miejsca,

w ktorych skora jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona lub twarda ani w miejsca, w ktorych wystepuja
znamiona lub blizny.

Do kazdego wstrzyknig¢cia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony Alhemo jest przeznaczony do stosowania przez
jednego pacjenta. Nie wolno udostgpnia¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego Alhemo

innym pacjentom, nawet jesli igta zostanie wymieniona.

Szczegotowe instrukcje dotyczace stosowania produktu leczniczego, patrz punkt 6.6 oraz ulotka dla
pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Reakcje nadwrazliwosci

W ciagu pierwszych tygodni stosowania koncizumabu wystepowaly reakcje nadwrazliwosci typu
alergicznego, w tym reakcje skutkujace hospitalizacjg i trwaltym przerwaniem leczenia. Nalezy
informowac¢ pacjentéw 0 objawach ostrych reakcji nadwrazliwosci.

Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby w razie wystgpienia objawow nadwrazliwosci przerwat stosowanie
produktu leczniczego Alhemo i skontaktowat si¢ z lekarzem, ktory powinien zapewnic¢ odpowiednie

leczenie.

Immunogennos¢

Obecno$¢ przeciwcial neutralizujacych przeciw koncizumabowi, obserwowana u niektorych
pacjentéw, nie prowadzila do utraty skutecznos$ci leczenia (patrz punkt 5.1). Jednak pacjenci

z klinicznymi objawami utraty skutecznosci leczenia (np. zwigkszenie liczby krwawien
przebijajacych) powinni zosta¢ zbadani w celu okreslenia etiologii oraz w przypadku podejrzenia
obecno$ci przeciwcial neutralizujacych przeciw koncizumabowi nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innych opcji terapeutycznych.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

W badaniach klinicznych z koncizumabem zgloszono przypadki niezakonczonych zgonem tetniczych
i zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych. Zdarzenia te wystgpily U pacjentéw z licznymi czynnikami
ryzyka, w tym u pacjentow, u ktorych stosowano leczenie krwawien przebijajagcych w duzych lub
czesto podawanych dawkach (patrz punkt 4.8).

Pacjentow leczonych koncizumabem nalezy poinformowa¢ o objawach podmiotowych

i przedmiotowych zdarzen zakrzepowo-zatorowych i monitorowa¢ pod katem wystgpienia takich
objawow. W przypadku podejrzenia zdarzen zakrzepowo-zatorowych nalezy przerwac stosowanie
koncizumabu i rozpocza¢ dalsze badania diagnostyczne oraz odpowiednie leczenie. W przypadku
pacjentow z wysokim ryzykiem wystgpienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych nalezy starannie



rozwazy¢, czy potencjalne korzysci ze stosowania koncizumabu przewyzszaja potencjalne ryzyko.
Ocena ta powinna by¢ okresowo powtarzana.

Stany z nadmierng ekspresja czynnika tkankowego (np. zaawansowana choroba miazdzycowa,
uraz/zmiazdzenie tkanek, nowotwor ztosliwy lub posocznica), moga wigzac si¢ z ryzykiem
wystapienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych lub zespolu rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (ang. disseminated intravascular coagulation, DIC). W takich sytuacjach
nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci wynikajace ze stosowania koncizumabu z uwzglgdnieniem
ryzyka wystapienia tych powiktan.

Wplyw koncizumabu na testy krzepniecia

Terapia koncizumabem nie powoduje klinicznie istotnych zmian w standardowych pomiarach
parametréw krzepnigcia, w tym w czasie czgsciowej tromboplastyny po aktywacji (aPTT) i czasie
protrombinowym (PT).

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,25 mg polisorbatu 80 w kazdym ml. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych interakeji z innymi produktami leczniczymi.
Przeprowadzono badanie toksyczno$ci dotyczace interakcji z innymi produktami leczniczymi

z zastosowaniem rFVIIa u malp cynomolgus leczonych koncizumabem. Nie zaobserwowano objawow
zakrzepicy ani innych dziatan niepozadanych u matp z prawidlowa krzepliwo$cia po dodaniu trzech
kolejnych dawek rFVIla, tacznie ponizej 1 mg/kg rFVIla, do koncizumabu w stanie rOwnowagi, patrz
punkt 5.3.

Badania interakcji z innymi produktami leczniczymi przeprowadzono in vitro i ex vivo
z zastosowaniem rFVIla, aPCC, rFVIII lub rFIX z wykorzystaniem krwi pacjentow z hemofilia
stosujacych leczenie profilaktyczne koncizumabem. W badaniach tych nie wykazano klinicznie

istotnych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Wskazowki dotyczace stosowania lekow omijajacych w leczeniu epizodow krwawienia przebijajacego
U pacjentéw stosujacych profilaktyke koncizumabem, patrz punkt 4.2.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym/metody antykoncepcii u mezczyzn i kobiet

Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace koncizumab powinny stosowac¢ wysoce skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie stosowania koncizumabu oraz przez 7 tygodni po zakonczeniu leczenia.
Lekarz prowadzacy powinien oceni¢ korzysci i ryzyko zakrzepowo-zatorowe zwigzane ze stosowang
metodg antykoncepcji.

Cigza

Brak danych dotyczgcych stosowania koncizumabu u kobiet w cigzy. Nie przeprowadzono badan na
zwierzetach dotyczacych wptywu koncizumabu na reprodukcj¢. Nie wiadomo, czy koncizumab moze
powodowac uszkodzenie ptodu w przypadku podawania kobietom w cigzy, ani czy moze zaburzaé
zdolnosci rozrodeze. Koncizumab nalezy stosowaé w okresie cigzy wytacznie, jesli potencjalne
korzys$ci dla matki przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy koncizumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, Ze ludzkie immunoglobuliny
typu G (IgG) przenikaja do mleka matki w ciggu pierwszych kilku dni po porodzie, a wkrotce potem
ich stezenie si¢ obniza. W konsekwencji, w tym krétkim okresie nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
karmionego piersig noworodka. Potem, koncizumab moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia,
w razie potrzeb klinicznych.

Plodno$é

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
ptodnos¢, patrz punkt 5.3. Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosé u ludzi.
W zwiagzku z tym nieznany jest wptyw koncizumabu na ptodno$¢ me¢zczyzn ani kobiet.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Alhemo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Ogolny profil bezpieczenstwa koncizumabu opiera si¢ na danych z badan klinicznych. Najcigzszymi
dziataniami niepozgdanymi obserwowanymi w badaniach klinicznych z koncizumabem byty
zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (0,9%) i nadwrazliwosc¢ (0,3%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsze zestawienie dziatan niepozadanych jest oparte na zbiorczych danych z badan klinicznych
NN7415-4159 (faza Ib), NN7415-4310 (faza II), NN7415-4255 (faza II), NN7415-4311 (faza III)

i NN7415-4307 (faza IIT), w ramach ktorych tgcznie 320 mezczyzn chorujacych na hemofilie typu A
powiktana lub nie inhibitorem albo hemofili¢ typu B powiktana lub nie inhibitorem otrzymato co
najmniej jedng dawke koncizumabu jako rutynowe leczenie profilaktyczne. Pacjenci byli eksponowani
na dziatanie produktu przez facznie 411 lat ekspozycji.

Przedstawiona ponizej tabela zostata opracowana zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
MedDRA (Klasyfikacja uktadéw i narzadow z preferowana terminologia). Czesto$¢ wystepowania
zostala zdefiniowana w nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/10); czgsto (= 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000);
czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych). W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, dzialania niepozadane sg wymienione zgodnie ze
zmniejszajaca si¢ ciezkoscia, patrz Tabela 2.

Tabela 2 Dzialania niepozadane pochodzace ze zbiorczych danych z badan Kklinicznych
z koncizumabem

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestos¢

i narzadow wystepowania
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢ Czesto
immunologicznego

Zaburzenia naczyniowe Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe Niezbyt czgsto
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Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestos¢
i narzadow wystepowania

Zaburzenia ogoélne i stany Reakcje w miejscu wstrzyknigcia Bardzo czesto
w miejscu podania

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje W miejscu wstrzykniecia

Podczas badan klinicznych ze stosowaniem dawek wielokrotnych zglaszano reakcje w miejscu
wstrzykniecia. Najczesciej zglaszanymi objawami byty rumien w miejscu wstrzykniecia (5,9%),
zasinienie w miejscu wstrzyknigcia (4,4%) 1 krwiak w miejscu wstrzykniecia (4,1%). Wigkszo$¢
zgloszonych reakcji miato tagodne nasilenie.

Dzieci 1 mlodziez

78 uczestnikow badania klinicznego byto w wieku nastoletnim (> 12 do < 18 lat). Profil
bezpieczenstwa u mtodziezy i 0osob dorostych byt podobny i zgodny z przewidywanym w okre$lone;j
grupie wickowe;.

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci koncizumabu u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Dane nie sg dostgpne.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Dos$wiadczenia dotyczace przedawkowania koncizumabu sg ograniczone. Zglaszano przypadki
podania dawki 5-krotnie wigkszej niz zamierzona, nie majace skutkéw klinicznych. Przypadkowe

przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadkrzepliwo$ci. W takim przypadku pacjenci powinni zgtosi¢
si¢ do lekarza w celu objecia obserwacja.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne, inne leki hemostatyczne dziatajace ogoélnie;
kod ATC: B02BX10.

Mechanizm dziatania

Koncizumab jest przeciwciatem przeciwko inhibitorowi szlaku czynnika tkankowego (anty-TFPI).
Inhibitor szlaku czynnika tkankowego (TFPI) jest inhibitorem czynnika Xa (FXa). Wigzanie
koncizumabu z TFPI zapobiega hamowaniu FXa przez TFPI. Zwiekszona aktywno$¢ FXa przedtuza
wstepng faze krzepnigcia i umozliwia wytworzenie wystarczajacej ilosci trombiny w celu utrzymania
skutecznej hemostazy. Koncizumab dziata niezaleznie od czynnika VIII i czynnika IX.
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Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniu NN7415-4311 $rednia ilo$¢ wolnego TFPI (niezwigzanego z koncizumabem TFPI

W 0soczu) u pacjentow stosujacych profilaktyke z zastosowaniem koncizumabu zmniejszyta si¢ o 87%
w ciggu 24 godzin po podaniu dawki nasycajacej koncizumabu i pozostawala stabilna na przestrzeni
czasu. Koncizumab przywrocit zdolno$¢ wytwarzania trombiny, co odzwierciedlato $rednie szczytowe
stezenie trombiny mieszczace si¢ w zakresie wartosci dla prawidlowego osocza i odsetek 94%
pacjentow ze szczytowym stezeniem trombiny mieszczacym si¢ w zakresie wlasciwym dla
prawidtowego osocza (26—147 nM) w dniu odcig¢cia danych po 56 tygodniach. Umiarkowanie
podwyzszone maksymalne st¢zenie trombiny wystepowato przejsciowo u 37,6% pacjentdw bez
towarzyszacych kwestii dotyczacych bezpieczenstwa.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Hemofilia A i B powiktana inhibitorem (HAwI i HBwI) u pacjentow w wieku 12 lat i powyzej
(NN7415-4311)

Badanie NN7415-4311 bylo migdzynarodowym, wieloosrodkowym, prowadzonym metoda otwartej
préby badaniem fazy III majagcym na celu oceng skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
koncizumabu w profilaktyce epizodow krwawienia, z udziatem 91 dorostych (58 z HAwI

i 33 z HBwI) i 42 nastoletnich (22 z HAwI i 20 z HBwl) m¢zczyzn z hemofilig A lub B powiktana
inhibitorem.

Badanie sktadato si¢ z 4 grup, w tym dwoch nierandomizowanych:

. Grupy 1.1 2.: 52 pacjentdow stosujacych wczesniej leczenie doraznie zostalo zrandomizowanych
do grupy niestosujgcej leczenia profilaktycznego (leczenie dorazne lekami omijajacymi;
grupa 1.) lub grupy stosujacej profilaktyke koncizumabem (grupa 2.); byli to pacjenci
Z > 6 leczonymi krwawieniami w ciggu ostatnich 24 tygodni lub > 12 leczonymi krwawieniami
w ciggu ostatnich 52 tygodni przed badaniem przesiewowym lub pacjenci, ktorzy zostali
przeniesieni z badania NN7415-4322.

. Grupy 3. 14.: 81 dodatkowych pacjentow (53 z HAwlI i 28 z HBwI) stosujacych profilaktyke
koncizumabem.

W badaniu uczestniczyli pacjenci w wieku > 12 lat, 0 masie ciata > 25 kg, z wrodzong hemofilig typu
A lub B o dowolnym nasileniu, z udokumentowana obecno$cig inhibitora (> 0,6 j.B.), ktérym
przepisano leki omijajace lub ktérzy wymagali leczenia omijajacego w ciagu 24 tygodni
poprzedzajacych badanie przesiewowe.

Pacjenci stosowali leczenie w schemacie dawkowania zgodnym z zalecanym w ChPL.

Gltéwnym celem badania byto poréwnanie wpltywu profilaktyki z zastosowaniem koncizumabu

zZ niestosowaniem profilaktyki (leczenie na Zzadanie lekami omijajacymi) pod wzgledem zmniejszenia
liczby epizodow krwawienia u 0sob dorostych i mtodziezy z hemofilia typu A lub B powiktana
inhibitorem (patrz Tabela 3). Przy zastosowaniu ujemnego modelu dwumianowego, wspotczynnik
rocznej czestosci krwawien (ang. annualised bleeding rate, ABR) oszacowano na 0,14 (p< 0,001),
co odpowiada zmniejszeniu ABR o 86% u pacjentow stosujacych profilaktyke koncizumabem

W poréwnaniu z pacjentami niestosujagcymi profilaktyki. W dodatkowej analizie uwzgledniajace;
wszystkie dostepne dane, zZ zastosowaniem podejscia zgodnego z zamiarem leczenia (ang. intention
to treat, ITT) szacunkowy wspotczynnik ABR wynosit 0,20 (95% CI [0,09; 0,45], p< 0,001].

Dodatkowo obliczono liczbg pacjentow, u ktorych nie wystapito krwawienie.

Mediang wartosci ABR i liczbe pacjentow, u ktorych nie wystapito krwawienie przedstawiono
w Tabeli 3.

Analize skutecznosci przeprowadzono rowniez, kiedy wszyscy pacjenci z grup 2., 3. i 4. zakonczyli co

najmniej 56-tygodniowy oKres leczenia; jej wyniki byly spojne z wynikami przedstawionymi w Tabeli
3.
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Tabela 3 Roczna czestos¢ krwawien podczas stosowania profilaktyki koncizumabem

w poroéwnaniu z niestosowaniem profilaktyki u pacjentow z hemofilia typu A powiklang
inhibitorem lub hemofilia typu B powiklang inhibitorem, w wieku > 12 lat (badanie
NN7415-4311, grupy 1.1 2.)

HAwI i HBwI HAwI i HBwI Wspélezynnik ABR
z profilaktyka bez profilaktyki [95% CI]
koncizumabem N=19

N=33

Leczone krwawienia samoistne i pourazowe

Szacunkowy $redni ABR [95% 2,1 14,8 0,14
CI] [1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
P <0,001
Mediana (min.; maks.) ABR 0,00 9,76
(0,0; 66,4) (0,0; 94,7)
# liczba pacjentéw bez epizodow 17 1
krwawienia, ktorzy ukonczyli (51,5%) (5,3%)
24 tygodnie leczenia (%)
# liczba pacjentow bez epizodow 4 1
krwawienia, ktorzy nie ukonczyli (12,1%) (5,3%)

24 tygodni leczenia (%)

Leczone krwawienia dostawowe

Szacunkowy $redni ABR [95% 1,7 11,4 0,15
CI] [1,00; 2,97] [6,60; 19,68] [0,07; 0,32]
Leczone krwawienia do stawow docelowych

Szacunkowy $redni ABR [95% 1,4 6,8 0,21
CI] [0,40; 4,80] [2,00; 22,87] [0,04; 1,17]
Leczone i nieleczone krwawienia

Szacunkowy $redni ABR [95% 52 15,8 0,33
CI] [3,43; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17; 0,64]

# — liczba; HAwI — hemofilia A powiktana inhibitorem; HBwI — hemofilia B powiktana inhibitorem; ABR — roczna czestos¢
krwawien; Definicje krwawien byly zgodne z kryteriami Swiatowej Federacji Hemofilii [World Federation of Haemophilia].
Skuteczno$¢ oceniano u pacjentow z hemofilia typu A i B powiktang inhibitorem, gdy wszyscy pacjenci z grupy 1. i grupy 2.
ukonczyli glowna czgs¢ badania (odpowiednio: co najmniej 24 tygodnie lub co najmniej 32 tygodnie) poprzez poréwnanie
liczby leczonych epizodéw krwawienia pomigdzy grupa stosujaca profilaktyczne leczenie koncizumabem (grupa 2.) a grupa
niestosujacg leczenia profilaktycznego (grupa 1.).

Szacunkowe $rednie warto$ci ABR i powigzane warto$ci wspotczynnikow ABR ustalono przy uzyciu ujemnego modelu
dwumianowego z analizg liczby krwawien u pacjenta stanowiacg funkcje randomizowanego schematu leczenia, rodzaju
hemofilii (HAwI lub HBwI) i czgstosci wystgpowania krwawien (< 9 lub > 9 epizodow krwawienia w ciggu 24 tygodni
poprzedzajacych badanie przesiewowe) oraz logarytmu dtugosci okresu obserwacji uwzglednionych jako przesunigcie

w modelu obserwacji. Szacowane $rednie ABR sg szacunkami marginalnymi opartymi na rozktadzie wspétzmiennych
obecnych w badanej populacji. Model uwzglgdnia wszystkich zrandomizowanych pacjentow i stosowanie terapii
pomocniczej. Model statystyczny dotyczacy leczonych krwawien do stawow docelowych zostal zastosowany wytacznie

U pacjentéw, u ktorych wystgpowaly one na poczatku badania.

Podwyzszone warto$ci laboratoryjne D-dimeréw fibryny i fragmentow 1 + 2 protrombiny

W badaniach ze stosowaniem dawek wielokrotnych zglaszano podwyzszone stezenia D-dimerow
fibryny i fragmentow 1 + 2. Stezenie koncizumabu w osoczu jest dodatnio skorelowane ze stezeniem
D-dimeréw fibryny i fragmentéw 1 + 2 protrombiny, co wskazuje na hemostatyczne dziatanie
koncizumabu.

Nie zaobserwowano klinicznie istotnych zmian dotyczacych fibrynogenu, antytrombiny ani ptytek
krwi.

Leczenie krwawien przebijajacych w badaniach klinicznych

Przy stosowaniu schematu dawkowania koncizumabu oraz wytycznych dotyczacych postepowania
w przypadku krwawien przebijajacych opisanych w punkcie 4.2 krwawienia byty skutecznie
i bezpiecznie leczone bez wystepowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych. Bezpieczenstwo
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stosowania i skuteczno$¢ jednoczesnego stosowania profilaktycznego schematu dawkowania
koncizumabu i leczenia krwawien przebijajacych potwierdzono w badaniu NN7415-4311. Lacznie
408 epizodéw krwawienia leczono rFVIla (wigkszos¢) i produktem FEIBA (> 56 tygodni w grupach
leczonych koncizumabem).

Immunogennos$é

W odpowiednich okresach stosowania leczenia w badaniach: NN7415-4159 (11 tygodni),
NN7415-4310 i NN7415-4255 (= 76 tygodni), NN7415-4311 (> 56 tygodni w grupach leczonych
koncizumabem) i NN7415-4307 (> 32 tygodnie w grupach leczonych koncizumabem) dodatni wynik
badania na obecno$¢ przeciwciat przeciw koncizumabowi uzyskato 68 z 320 pacjentow leczonych
koncizumabem (21,3%), z czego 17 pacjentow (5,3%) uzyskato dodatni wynik badania na obecnosc¢
przeciwciat neutralizujgcych in vitro. U 1 (1,5%) sposrod 68 pacjentéw z dodatnim wynikiem testu na
obecnos¢ przeciwciat przeciw koncizumabowi, wystepowaniu przeciwciat neutralizujacych in vitro
towarzyszylo przywrocenie st¢zenia wolnego TFPI. U pozostatych 67 pacjentow (98,5%) nie
stwierdzono klinicznie istotnego wplywu przeciwcial na farmakokinetyke, farmakodynamike,
bezpieczenstwo stosowania ani skutecznos¢ koncizumabu.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan koncizumabu w jednej
lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu wrodzonej hemofilii A powiktanej
inhibitorem oraz w leczeniu wrodzonej hemofilii B powiktanej inhibitorem (stosowanie u dzieci

i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach farmakokinetycznych wykazano, ze ogdlnoustrojowa ekspozycja na koncizumab,
mierzona na podstawie AUC i Cnax, zZwigkszala si¢ wraz ze zwickszaniem dawki w sposob wiekszy
niz proporcjonalny do dawki. Ta nieliniowo$¢ farmakokinetyki jest skutkiem duzego powinowactwa
produktu leczniczego do miejsc wigzacych (ang. target-mediated drug disposition, TMDD), ktore
wystepuje, gdy koncizumab wigze si¢ z TFPI zakotwiczonym w komorkach §rodblonka, a nastepnie
kompleks lek-miejsce wigzania jest eliminowany. Jest to proces nasycalny, a zakres eliminacji
koncizumabu przez TMDD zalezy od ilosci TFPI zakotwiczonego w komorkach $rodbtonka.
Powoduje to szybka eliminacje/wysoki klirens przy matych stgzeniach koncizumabu (kiedy dominuje
nieliniowy szlak eliminacji) i wolniejszg eliminacj¢/nizszy klirens przy wigkszych stezeniach
koncizumabu (kiedy dominuje liniowy szlak eliminacji).

Ekspozycja na koncizumab byta podobna w hemofilii A i hemofilii B powiktanych inhibitorem.
Srednie geometryczne stezenia koncizumabu w stanie rownowagi w tygodniu 24. przedstawiono
w Tabeli 4. Stgzenie w osoczu przed podaniem dawki (st¢zenie minimalne) pozostawato stabilne przez

56 tygodni leczenia.

Tabela 4 Stezenie koncizumabu w stanie réwnowagi przy 24-godzinnym odstepie dawkowania
w tygodniu 24. (NN7415-4311)

Parametry Wszystkie dawki podtrzymujace
N=99*

Craxss (ng/ml), $rednia geometryczna (CV) 1167,1 (1,3)

Cirough,ss (ng/ml), $rednia geometryczna (CV) 665,4 (2,2)

Wspodtczynnik Crax / Cirough, STednia (SD) 2,2 (5,2)

Cmax.ss = maksymalne st¢zenie w osoczu w stanie rOwnowagi.
Cirough,ss = st¢zenie w osoczu przed podaniem dawki (minimalne) w stanie rownowagi.
*w schemacie dawkowania koncizumabu.
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Wchianianie

Po podskornym podaniu pojedynczej dawki 0,05-3 mg/kg koncizumabu uczestnikom zdrowym
oraz chorym na hemofilig, czas do uzyskania maksymalnego st¢zenia koncizumabu w 0S0CZU (tmax)
miescit si¢ w zakresie od 8 godzin do 99 godzin (4,1 dnia).

Metabolizm

Koncizumab nalezy do przeciwciat, ktore podobnie jak inne duze biatka sg katabolizowane gtownie
w drodze lizosomalnej proteolizy do aminokwasow, ktore sg nastepnie wydalane lub ponownie
wykorzystywane przez organizm. Przewiduje si¢, ze koncizumab podlega temu szlakowi
katabolicznemu, zar6wno w odniesieniu do nieliniowego szlaku eliminacji za posrednictwem TMDD,
jak i dla liniowego szlaku eliminacji za posrednictwem powszechnego dla przeciwciat wigzania

z receptorem Fc.

Eliminacja

W eliminacji koncizumabu biorg udziat zaréwno szlaki liniowe, jak i nieliniowe. Konicowy okres
pottrwania u 0séb zdrowych i chorych na hemofili¢ po podskérnym podaniu dawki pojedyncze;j
0,25-3 mg/kg miescit si¢ w zakresie od 39 godzin (1,6 dnia) do 195 godzin (8,1 dnia). Przy stezeniach
w stanie rownowagi, kiedy dominujaca staje si¢ eliminacja liniowa, calkowity okres pottrwania moze
by¢ dtuzszy.

Szczegblne grupy pacjentow

Wiek
Wiek nie miat wptywu na ekspozycje na koncizumab u pacjentow z hemofilig typu A lub B powiktang
inhibitorem. Wiek badanej populacji miescit si¢ w zakresie od 12 do 61 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek

Dostepne sg ograniczone dane dotyczgce zaburzen czynno$ci nerek. Czterech sposrod 112 pacjentow
leczonych koncizumabem zgodnie ze schematem dawkowania w badaniu NN7415-4311 miato
tagodne zaburzenia czynnosci nerek (¢GFR pomigdzy 60 a 90 ml/min/1,73 m?), a jeden pacjent miat
umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (eGFR pomiedzy 30 a 60 ml/min/1,73 m?) w czasie
podawania dawki nasycajacej. Nie zaobserwowano wptywu na ekspozycj¢ na koncizumab. Brak
dostgpnych danych dotyczacych cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Brak dostepnych danych lub ograniczone dane dotyczace zaburzen czynnos$ci watroby. Czterech
sposrod 112 pacjentéw leczonych koncizumabem zgodnie ze schematem dawkowania w badaniu
NN7415-4311 miato podwyzszone stezenie enzymow watrobowych (AIAT lub AspAT > 1,5-
krotno$ci GGN) w czasie podawania dawki nasycajacej. Nie zaobserwowano wplywu na ekspozycje
na koncizumab.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksyczno$ci po podaniu dawki
wielokrotnej nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W 52-tygodniowym badaniu toksykologicznym na matpach cynomolgus podczas podawania
podskornego dawek > 1 mg/kg/dobe (co odpowiada 300-krotnej ekspozycji u ludzi na podstawie
AUC.24n) zaobserwowano indukowane farmakologicznie wytwarzanie skrzeplin.

Rakotwoérczosé

Nie prowadzono badan na zwierzgtach oceniajacych wptyw rakotworczy koncizumabu ani
oceniajacych genotoksyczno$é tego leku.
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Plodnosé

W 26-tygodniowym badaniu toksycznosci u dojrzatych ptciowo samcow i samic matp cynomolgus nie
wykazano wptywu koncizumabu podawanego podskoérnie w dawkach siegajacych 9 mg/kg/dobe (co
odpowiada 3400-krotnosci ekspozycji u ludzi, na podstawie AUCy.24n) na ptodnos¢ (wielkos¢ jader,
czynnos$¢ nasienia ani czas trwania cyklu menstruacyjnego) ani na spowodowanie jakichkolwiek
zmian w meskich lub zenskich narzadach ptciowych.

Teratogennosé

Brak dostgpnych danych dotyczacych potencjalnego niepozadanego wptywu koncizumabu na rozwoj
zarodka i ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

W trwajacym 28 dni badaniu toksycznosci dotyczacym interakcji z innymi lekami u malp
cynomolgus, ktorym podawano codziennie 1 mg/kg koncizumabu w celu osiggnigcia stanu
rownowagi, zwierzetom podawano trzy kolejne dawki dozylne do maksymalnie 1 mg/kg rFVIla

w odstepach 2-godzinnych. Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych przy ekspozycji na
koncizumab opowiadajgcej 200-krotnosci ekspozycji u ludzi, na podstawie AUCo-4h.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorowodorek L-argininy

L-histydyna

Sodu chlorek

Sacharoza

Polisorbat 80

Fenol

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

Przed pierwszym uzyciem

3 lata.

Po pierwszym uzyciu

Przechowywaé¢ w temperaturze do 30 °C lub w lodowce przez okres maksymalnie 4 tygodni.

Wykazano stabilnos$¢ fizyczng i chemiczng podczas uzytkowania przez 28 dni w temperaturze 30 °C
lub w lodéwce. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy po pierwszym otwarciu
moze by¢ przechowywany przez maksymalnie 28 dni w temperaturze 30 °C lub w lodowce. Za
zastosowanie innego czasu i warunkow przechowywania podczas uzytkowania odpowiedzialno$¢
ponosi uzytkownik.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Nie zamraza¢. Przechowywac¢ z dala od elementu chtodzacego lodowki.

Po pierwszym uzyciu

Przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony z natozona nasadka w celu ochrony
roztworu przed §wiattem.

Przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony bez zatozonej igly. Zapewnia to doktadne
dawkowanie i zapobiega zanieczyszczeniu, zakazeniu i wyciekowi.

Nie zamraza¢. Przechowywac¢ z dala od elementu chtodzacego lodowki.

Produkt leczniczy Alhemo nalezy chroni¢ przed wysokg temperaturg i $wiattem, i nie nalezy go
przechowywaé w bezposrednim §wietle stonecznym.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Alhemo jest dostepny w przeno$nym, wielodawkowym, jednorazowego uzytku,
wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym zawierajacym szklany wktad 1,5 ml lub 3 ml
umieszczony we wstrzykiwaczu typu pen wykonanym z plastikowych elementéw i metalowych
sprezyn. Na spodzie wklad jest zamkniety gumowym krazkiem, a na szczycie laminowanym
gumowym krazkiem z aluminiowym kapslem. Krazki gumowe nie s wykonane z naturalnej gumy
lateksowe;j.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony jest zapakowany w pudetko tekturowe. Produkt leczniczy
Alhemo jest dostgpny w opakowaniach o nastgpujacych wielkoSciach, a przycisk podawania dawki
i oprawka wktadu wstrzykiwacza typu pen sa oznaczone réznymi kolorami w zaleznosci od mocy:

. 15 mg/1,5 ml (niebieski): Opakowanie jednostkowe zawiera 1 wstrzykiwacz poétautomatyczny
napetniony a opakowania zbiorcze zawieraja 5 (5 opakowan po 1) wstrzykiwaczy
potautomatycznych napetionych;

. 60 mg/1,5 ml (brazowy): Opakowanie jednostkowe zawiera 1 wstrzykiwacz potautomatyczny
napetniony a opakowania zbiorcze zawieraja 5 (5 opakowan po 1) wstrzykiwaczy
polautomatycznych napetionych;

. 150 mg/1,5 ml (zloty): Opakowanie jednostkowe zawiera 1 wstrzykiwacz potautomatyczny
napetniony a opakowania zbiorcze zawieraja 5 (5 opakowan po 1) wstrzykiwaczy
potautomatycznych napetnionych;

. 300 mg/3 ml (ztoty): Opakowanie jednostkowe zawiera 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny
napetniony.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Igty do wstrzykiwan nie sg dotaczone do opakowania. Do podawania produktu leczniczego Alhemo
przeznaczone sg igly NovoFine Plus lub NovoFine o grubosci 32 mm i dlugosci 4 mm. W przypadku

uzywania igiet o dtugosci powyzej 4 mm nalezy stosowac techniki wstrzykiwania, ktére minimalizujg
ryzyko wstrzyknigcia domie¢$niowego, np. wstrzykiwanie w luzno przytrzymywany fatd skory.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W celu poprawy komfortu wstrzykniecia, jesli produkt leczniczy byt przechowywany w lodowce,
mozna pozostawic¢ go do osiagnigcia temperatury pokojowej. Nie wolno uzywac zadnych sztucznych
zrodet ciepta.

Przed uzyciem sprawdzi¢ wizualnie wyglad roztworu. Produkt leczniczy Alhemo widoczny
przez okienko wstrzykiwacza jest przezroczystym do lekko opalizujgcego, bezbarwnym do lekko
z0Mtego ptynem i nie powinien zawiera¢ widocznych czastek statych. Dopuszczalna jest obecno$é
przezroczystych do biatych czastek biatka.

Nie uzywaé¢ w przypadku zmiany barwy produktu leczniczego.

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania i podania produktu leczniczego znajduja si¢
w ,,Instrukcji uzycia”.

Mtodziez i szczuptych pacjentow nalezy poinstruowac, aby stosowali techniki wstrzykiwania
zmniejszajace ryzyko wstrzyknigcia domig$niowego, np. wstrzykiwanie w luzno przytrzymywany fatd
skory.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA
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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

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

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Dania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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o Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Materialy edukacyjne dla fachowego personelu medycznego beda obejmowac:

. Charakterystyke Produktu Leczniczego.
. Wytyczne dla fachowego personelu medycznego zawierajace nastgpujace kluczowe elementy:

Zwiezlg informacje na temat koncizumabu oraz ryzyka wystapienia zdarzen zakrzepowo-
zatorowych.
Wytyczne dotyczace stosowania koncizumabu, zawierajace ponizsze informacje:

0 Lekarz powinien omowi¢ z pacjentem i (lub) osobg sprawujacg opieke dawke
i schemat dawkowania lekow omijajacych, stosowanych w razie potrzeby, podczas
profilaktyki z zastosowaniem koncizumabu.

0 W przypadku pacjentow z wysokim ryzykiem wystapienia zdarzen zakrzepowo-
zatorowych nalezy zachowac ostroznos¢.

0 Pacjentow nalezy poinformowac o objawach podmiotowych i przedmiotowych
zdarzen zakrzepowo-zatorowych i monitorowa¢ pod katem wystapienia takich
objawow.

0 W przypadku podejrzenia zdarzen zakrzepowo-zatorowych nalezy przerwac
stosowanie koncizumabu i rozpocza¢ dalsze badania diagnostyczne oraz
odpowiednie leczenie.

Informacje przypominajgce 0 rozdystrybuowaniu materiatéw edukacyjnych do wszystkich
pacjentow i upewnieniu sie¢, ze przeczytali 1 zrozumieli te materiaty.

Informacje przypominajace 0 przekazaniu wszystkim pacjentom Stosujagcym koncizumab
Karty ostrzegawczej dla pacjenta i przypomnieniu o koniecznos$ci noszenia jej przez caty
czas przy sobie i okazywaniu fachowemu personelowi medycznemu, ktory zajmuje si¢
leczeniem pacjenta.

Informacje przypominajace 0 koniecznosci zgtaszania wszystkich podejrzewanych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem koncizumabu.

Materiaty edukacyjne dla pacjentow/0sob sprawujacych opieke beda obejmowac:

. Ulotke dla Pacjenta.
. Wytyczne dla pacjentow/0s6b sprawujacych opieke zawierajace nastgpujace kluczowe

elementy:

Zwiezta informacje na temat koncizumabu oraz ryzyka wystapienia zdarzen zakrzepowo-
zatorowych.

Opis podmiotowych i przedmiotowych objawdéw zdarzen zakrzepowo-zatorowych.
Informacje przypominajace, aby w przypadku wystapienia objawdw zakrzepow krwi
przerwac stosowanie koncizumabu i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego.
Informacje przypominajace, by zawsze nosi¢ Kartg pacjenta przy sobie i okazywac ja
fachowemu personelowi medycznemu, ktéry zajmuje sie leczeniem pacjenta.

Informacje przypominajace 0 koniecznos$ci zgtaszania wszystkich podejrzewanych dziatan
niepozadanych lekarzowi prowadzacemu.

. Karte ostrzegawcza dla pacjenta zawierajgcg nastepujace kluczowe elementy:

Informacje przypominajace o konieczno$ci noszenia karty przez caty czas przy sobie

I okazywania fachowemu personelowi medycznemu, w celu poinformowania o stosowaniu
koncizumabu oraz ryzyku wystapienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych.

Dane kontaktowe lekarza prowadzgcego, ktory przepisal pacjentowi koncizumab.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

22



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alhemo 15 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 15 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(10 mg/ml)
Jeden ml roztworu zawiera 10 mg koncizumabu,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorowodorek L-argininy, L-histydyng, sodu chlorek, sacharoze, polisorbat 80, fenol, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia

Ulotka znajduje sie pod wstrzykiwaczem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Po pierwszym uzyciu: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni
Data otwarcia:

24



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywaé¢ w lodowce lub poza nig, ale w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywac w bezposrednim $wietle stonecznym.

W celu ochrony przed §wiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zatozona igla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1881/001

13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alhemo 15 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (z blue-box)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alhemo 15 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 15 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(10 mg/ml)
Jeden ml roztworu zawiera 10 mg koncizumabu,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorowodorek L-argininy, L-histydyng, sodu chlorek, sacharoze, polisorbat 80, fenol, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 5 (5 opakowan po 1) wstrzykiwaczy potautomatycznych napelnionych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia

Ulotka znajduje si¢ pod wstrzykiwaczem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Po pierwszym uzyciu: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywa¢ w lodéwce lub poza nig, ale w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywac¢ w bezposrednim swietle stonecznym.

W celu ochrony przed §wiattem, naklada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zatozong iglg.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1881/002

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alhemo 15 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (bez blue-box)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alhemo 15 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 15 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(10 mg/ml)
Jeden ml roztworu zawiera 10 mg koncizumabu,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorowodorek L-argininy, L-histydyng, sodu chlorek, sacharoze, polisorbat 80, fenol, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony. Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢
sprzedawany oddzielnie

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia

Ulotka znajduje si¢ pod wstrzykiwaczem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

Po pierwszym uzyciu: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: Przechowywac¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywa¢ w lodowce lub poza nia, ale w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywa¢ w bezposrednim $wietle stonecznym.

W celu ochrony przed $wiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zatozong igla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1881/002

13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Alhemo 15 mg/1,5 ml ptyn do wstrzykiwan
koncizumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

podanie podskorne

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alhemo 60 mg/1,5 ml roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 60 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(40 mg/ml)
Jeden ml roztworu zawiera 40 mg koncizumabu,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorowodorek L-argininy, L-histydyng, sodu chlorek, sacharoze, polisorbat 80, fenol, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pélautomatyczny napetniony

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia

Ulotka znajduje si¢ pod wstrzykiwaczem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Po pierwszym uzyciu: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywaé¢ w lodowce lub poza nig, ale w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywac w bezposrednim $wietle stonecznym.

W celu ochrony przed $§wiatlem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zatozona igla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1881/003

13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alhemo 60 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (z blue-box)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alhemo 60 mg/1,5 ml roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 60 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(40 mg/ml)
Jeden ml roztworu zawiera 40 mg koncizumabu,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorowodorek L-argininy, L-histydyng, sodu chlorek, sacharoze, polisorbat 80, fenol, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 5 (5 opakowan po 1) wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia

Ulotka znajduje si¢ pod wstrzykiwaczem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Po pierwszym uzyciu: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywa¢ w lodéwce lub poza nig, ale w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywac¢ w bezposrednim swietle stonecznym.

W celu ochrony przed §wiattem, naklada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zalozong igla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1881/004

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alhemo 60 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (bez blue-box)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alhemo 60 mg/1,5 ml roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 60 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(40 mg/ml)
Jeden ml roztworu zawiera 40 mg koncizumabu,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorowodorek L-argininy, L-histydyng, sodu chlorek, sacharoze, polisorbat 80, fenol, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pélautomatyczny napetniony. Element opakowania zbiorczego, nie moze
by¢ sprzedawany oddzielnie

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia

Ulotka znajduje si¢ pod wstrzykiwaczem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

Po pierwszym uzyciu: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: Przechowywac¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywa¢ w lodowce lub poza nia, ale w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywa¢ w bezposrednim $wietle stonecznym.

W celu ochrony przed $wiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zatozong igla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1881/004

13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Alhemo 60 mg/1,5 ml ptyn do wstrzykiwan
koncizumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

podanie podskorne

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alhemo 150 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 150 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(100 mg/ml)
Jeden ml roztworu zawiera 100 mg koncizumabu,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorowodorek L-argininy, L-histydyng, sodu chlorek, sacharoze, polisorbat 80, fenol, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia

Ulotka znajduje si¢ pod wstrzykiwaczem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Po pierwszym uzyciu: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni
Data otwarcia:

38



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywaé¢ w lodowce lub poza nig, ale w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywac w bezposrednim $wietle stonecznym.

W celu ochrony przed $§wiatlem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zatozona igla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1881/005

13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alhemo 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (z blue-box)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alhemo 150 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 150 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(100 mg/ml)
Jeden ml roztworu zawiera 100 mg koncizumabu,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorowodorek L-argininy, L-histydyng, sodu chlorek, sacharoze, polisorbat 80, fenol, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
Opakowanie zbiorcze: 5 (5 opakowan po 1) wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia

Ulotka znajduje si¢ pod wstrzykiwaczem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Po pierwszym uzyciu: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywa¢ w lodéwce lub poza nig, ale w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywac¢ w bezposrednim swietle stonecznym.

W celu ochrony przed §wiattem, naklada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zalozong igla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1881/006

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alhemo 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (bez blue-box)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alhemo 150 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 150 mg koncizumabu w 1,5 ml roztworu
(100 mg/ml)
Jeden ml roztworu zawiera 100 mg koncizumabu,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorowodorek L-argininy, L-histydyng, sodu chlorek, sacharoze, polisorbat 80, fenol, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pélautomatyczny napetniony. Element opakowania zbiorczego, nie moze
by¢ sprzedawany oddzielnie

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia

Ulotka znajduje si¢ pod wstrzykiwaczem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

Po pierwszym uzyciu: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: Przechowywac¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywa¢ w lodowce lub poza nia, ale w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywa¢ w bezposrednim $wietle stonecznym.

W celu ochrony przed $wiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zatozong igla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1881/006

13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Alhemo 150 mg/1,5 ml ptyn do wstrzykiwan
koncizumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

podanie podskorne

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alhemo 300 mg/3 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 300 mg koncizumabu w 3 ml roztworu
(100 mg/ml)
Jeden ml roztworu zawiera 100 mg koncizumabu,

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorowodorek L-argininy, L-histydyng, sodu chlorek, sacharoze, polisorbat 80, fenol, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz wode do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

podanie podskorne

Opakowanie nie zawiera igiet

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcjg uzycia

Ulotka znajduje si¢ pod wstrzykiwaczem

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Po pierwszym uzyciu: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem: Przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: Przechowywaé¢ w lodowce lub poza nig, ale w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie zamraza¢ ani nie przechowywac w bezposrednim $wietle stonecznym.

W celu ochrony przed $§wiatlem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zatozona igla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1881/007

13.  NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Alhemo 300 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA POLAUTOMATYCZNEGO NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Alhemo 300 mg/3 ml ptyn do wstrzykiwan
koncizumab
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

podanie podskorne

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alhemo 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alhemo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alhemo
Jak stosowac lek Alhemo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alhemo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AR S

1. Co to jest lek Alhemo i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Alhemo

Lek Alhemo zawiera substancje czynng koncizumab, nalezacg do grupy lekéw zwanych
przeciwciatami monoklonalnymi. Koncizumab jest biatkiem, ktore rozpoznaje i wiagze si¢ z docelowa
czasteczka, zaangazowang w proces krzepniecia krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Alhemo

Lek Alhemo stosuje si¢ w celu zapobiegania krwawieniom lub zmniejszenia czgstosci wystepowania
krwawien U os6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej chorujgcych na:

. hemofili¢ typu A powiktang inhibitorem;

. hemofili¢ typu B powiktang inhibitorem.

Hemofilia typu A jest spowodowana wrodzonym niedoborem czynnika VIII krzepnigcia krwi,
a hemofilia typu B jest spowodowana wrodzonym niedoborem czynnika IX krzepnigcia krwi.

Jak dziala lek Alhemo

Koncizumab blokuje naturalnie wystepujacy we krwi czynnik, ktory zapobiega krzepnigciu krwi.
Czynnik ten nosi nazwe inhibitora szlaku czynnika tkankowego. Zablokowanie tego czynnika
poprawia skuteczno$¢ krzepniecia krwi, co pomaga zapobiega¢ krwawieniom lub je zmniejszaé

w sytuacji braku czynnika krzepnigcia.

Lek Alhemo dziata niezaleznie od czynnikéw VIII i IX oraz niezaleznie od ich inhibitorow.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alhemo

Kiedy nie stosowa¢é leku Alhemo
. jesli pacjent ma uczulenie na koncizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Reakcje alergiczne

Istnieje ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej. W przypadku wystgpienia objawow reakcji
alergicznych, takich jak wysypka, zaczerwienienie, pokrzywka i swedzenie, nalezy przerwac leczenie
i skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzgcym. Moga rowniez wystgpi¢ objawy ciezkich reakcji
alergicznych, takie jak:

. swedzenie duzych obszaréw skory;

. zaczerwienienie i (lub) obrzek warg, jezyka, twarzy lub rak;
. trudnosci w polykaniu;

. dusznosg;

. $wiszczacy oddech;

. ucisk w klatce piersiowe;;

. blada i chtodna skora;

. przyspieszone bicie serca;

. zawroty gtowy spowodowane niskim cisnieniem krwi.

W przypadku wystapienia objawow cigzkich reakcji alergicznych nalezy przerwaé stosowanie leku
Alhemo i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Zakrzepy krwi
Zakrzepy krwi moga tworzy¢ si¢ w dowolnej czesci ciata.

W przypadku wystgpienia ponizej opisanych objawow zakrzepow krwi nalezy przerwac stosowanie
leku Alhemo i niezwlocznie zglosié si¢ do lekarza prowadzacego:

. obrzek, uczucie ciepta, bol lub zaczerwienienie skory — moga to by¢ objawy zakrzepu krwi
w konczynach dolnych lub gérnych;

. dusznosé, silny bol w klatce piersiowej — moga to by¢ objawy zakrzepdéw krwi w sercu lub
ptucach;

. boél glowy, uczucie splatania, trudnosci w mowieniu lub poruszaniu sie, dretwienie twarzy, bol
lub obrzek oka, lub zaburzenia widzenia — mogg to by¢ objawy zakrzepu krwi w mozgu lub
oczach;

. nagly b6l w obrebie jamy brzusznej lub w okolicy ledzwiowej — moga to by¢ objawy zakrzepow
krwi w jelitach lub nerkach.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Alhemo u dzieci w wieku ponizej 12 lat chorujgcych na hemofilig
typu A powiktang inhibitorem lub na hemofili¢ typu B powiktang inhibitorem.

Lek Alhemo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersig
Nalezy stosowa¢ wysoce skuteczng metode antykoncepcji podczas stosowania leku Alhemo oraz

przez 7 tygodni od ostatniego wstrzyknigcia. Nalezy omowic¢ z lekarzem, jaka metode¢ antykoncepcji
nalezy stosowac.
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Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Alhemo wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Alhemo zawiera sod i polisorbaty

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera 0,25 mg polisorbatu 80 w kazdym ml. Polisorbaty moga powodowacé reakcje
alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

3. Jak stosowa¢ lek Alhemo

Przed uzyciem wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego Alhemo nalezy zapoznac si¢ ze
szczegotowa Instrukejg uzycia zamieszczong na odwrocie tej ulotki. Nalezy zapytac¢ lekarza, czy
konieczne jest stosowanie alternatywnych technik wstrzykiwania, np. u szczuptych pacjentow

i mtodziezy moze by¢ konieczne podanie wstrzyknigcia w luzno przytrzymywany fatd skory w celu
unikniecia zbyt gltebokiego wstrzykniecia (do migsénia).

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Leczenie krwawien przebijajacych

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alhemo nalezy omowic z lekarzem, jak postapi¢ w razie
wystapienia potencjalnego krwawienia.

Zalecane dawkowanie u 0s6b dorostych i mlodziezy

. Dawka poczatkowa w dniu 1.: 1 mg na kg masy ciata.

. Od dnia 2. do ustalenia dawki podtrzymujacej: 0,20 mg na kg masy ciata raz na dobg.

. Indywidualna dawka podtrzymujaca ustalona przez lekarza: 0,15, 0,20 lub 0,25 mg na kg masy
ciata raz na dobe.

Lek Alhemo jest wstrzykiwany podskéornie w skore brzucha lub uda i moze by¢ podawany o dowolnej
porze dnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alhemo
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
Pominiecie zastosowania leku Alhemo

Lek Alhemo mozna stosowa¢ o dowolnej porze dnia.

Pominigcie jednej dawki lub wigkszej liczby dawek leku Alhemo wptywa na skuteczno$¢ dziatania
leku. Wazne jest, aby przyjmowac lek Alhemo codziennie.
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W przypadku pominigcia codziennej dawki leku Alhemo:

W przypadku pominig¢cia dawki w ciggu pierwszych 4 tygodni leczenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem, aby ustali¢, w jaki spos6b wznowi¢ leczenie.

W przypadku pomini¢cia dawki po ustaleniu dawki podtrzymujacej:

. W przypadku pominigcia 1 dawki dobowej, nalezy wznowi¢ codzienne przyjmowanie dawki
dobowe;j.

. W przypadku pomini¢cia od 2 do 6 dawek dobowych, nalezy przyja¢ dawke dobowa
dwukrotnie (jako dwa oddzielne wstrzykniecia, kazde odpowiadajace dawce dobowe;j),

a nastgpnie kontynuowaé codzienne przyjmowanie ustalonej dawki dobowej od nastgpnego
dnia.

. W przypadku pominigcia 7 lub wigcej dawek dobowych, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym, poniewaz konieczne bedzie przyjecie nowej dawki nasycajacej przed
kontynuowaniem przyjmowania dawki dobowej od nastepnego dnia.

W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie stosowania leku Alhemo

Pacjent moze utraci¢ ochrong przed krwawieniem. Nie nalezy przerywac stosowania leku Alhemo bez
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw ciezkich reakcji alergicznych lub objawéw
zakrzepow krwi nalezy przerwacé stosowanie leku Alhemo i natychmiast skontaktowac¢ sie
z lekarzem prowadzacym. Patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

. reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak zaczerwienienie, krwawienie, swedzenie, pokrzywka,
obrzek, bol, dretwienie.

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. reakcja alergiczna.

Niezbyt czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
. zakrzepy krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Alhemo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza i na
pudetku tekturowym po: Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze roztwdr zmienil barwe.

Przed uzyciem

. Nieuzyte wstrzykiwacze Alhemo nalezy przechowywa¢ w lodowce w temperaturze 2 °C - 8 °C.

. Nowy, nieuzyty wstrzykiwacz nalezy przechowywac z natozong nasadka wstrzykiwacza.

. W przypadku przechowywania w lodéwce, nie przechowywaé wstrzykiwacza bezposrednio
obok elementu chtodzacego.

. Nie stosowac leku Alhemo, jesli zostat zamrozony lub byt przechowywany w temperaturze

powyzej 30 °C.

Po pierwszym uzyciu
. Aktualnie uzywany wstrzykiwacz Alhemo nalezy przechowywac bez zatozonej igly przez okres
maksymalnie 28 dni (4 tygodnie) albo:
- w lodowce w temperaturze 2 °C — 8 °C.
Nie nalezy przechowywac¢ wstrzykiwacza bezposrednio obok elementu chtodzacego. Nie
stosowac leku Alhemo, jesli zostal zamrozony.
albo
- w temperaturze pokojowej ponizej 30 °C.
Wyrzuci¢ wstrzykiwacz, jesli byt przechowywany w temperaturze powyzej 30 °C. Nie
przechowywac wstrzykiwacza w bezposrednim §wietle stonecznym.
. Uzywany wstrzykiwacz Alhemo nalezy przechowywac¢ z nalozona nasadka wstrzykiwacza.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alhemo

. Substancjg czynna leku jest koncizumab.
Jeden mililitr leku Alhemo 15 mg/1,5 ml zawiera 10 mg koncizumabu.
. Pozostate sktadniki to: chlorowodorek L-argininy, L-histydyna, sodu chlorek, sacharoza,

polisorbat 80, fenol, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do
wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Lek Alhemo zawiera sod i polisorbaty”.

Jak wyglada lek Alhemo i zawarto$¢ opakowania

Lek Alhemo to przezroczysty do lekko nieprzezroczystego i bezbarwny do lekko zottego roztwor do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku. Dopuszczalna jest obecno$¢ przezroczystych
do biatych czastek biatka.

Lek Alhemo 15 mg/1,5 ml jest dostepny w opakowaniu jednostkowym zawierajagcym 1 wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony lub w opakowaniu zbiorczym zawierajacym 5 (5 opakowan po 1)
wstrzykiwaczy potautomatycznych napetionych. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza

znajdowac si¢ w obrocie.

Opakowanie nie zawiera igiet do wstrzykiwan.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja uzycia
Alhemo 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

koncizumab
Przyklad
wstrzykiwacza
iigly
Zewnetrzna
Nasadka ostonka igly
wstrzy-
kiwacza
Wewngetrzna
oslonka igly
Skala
wstrzy-
kiwacza Igta
Okienko
wstrzy-
kiwacza
Papierowa
nalepka
Etykieta
wstrzykiwacza

Licznik dawki
Wskaznik dawki

Pokretlo
nastawiania dawki

Przycisk podania
dawki

Co znajduje si¢ w opakowaniu?

. 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony Alhemo
. Ulotka dotaczona do opakowania

Opakowanie nie zawiera igiel.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy przeczytac instrukcje i odby¢ szkolenie przeprowadzone przez
lekarza lub pielegniarke.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielggniarki dotyczacymi Sposobu stosowania
leku Alhemo oraz czgsto$ci wykonywania wstrzykniec¢ leku Alhemo.

Jest to wstrzykiwacz pélautomatyczny napelniony, zawierajacy 15 mg leku Alhemo, przeznaczony
wylacznie do podawania podskornego (wstrzyknigcie w skore). Wstrzykiwacz zawiera kilka dawek
leku Alhemo.

Podczas jednego wstrzyknigcia przy uzyciu tego wstrzykiwacza mozna poda¢ maksymalnie 8 mg
leku. Odstep na liczniku dawki wynosi 0,1 mg. W razie potrzeby przyje¢cia dawki wigkszej niz 8 mg,
nalezy wykona¢ kilka wstrzyknie¢. Dostepne sg inne wstrzykiwacze, przy uzyciu ktéorych mozna
poda¢ odpowiednig dobowa dawke w jednym wstrzyknigciu. Nalezy o to zapytac lekarza lub
pielegniarke.
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& Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta i nie wolno go nikomu
udostepniac. Wspolne uzywanie wstrzykiwacza lub igiet moze prowadzi¢ do zakazenia i przeniesienia
choroby.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly. Nie nalezy wielokrotnie uzywac igiet, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do zablokowania igly, zakazenia i nieprawidtowego dawkowania.

Igla jest ostonigta dwiema ostonkami. Nalezy zdjac je obie. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek,
roztwor nie zostanie wstrzykniety.

W ktére miejsca na ciele nalezy wstrzykiwac¢ lek?

Wstrzyknigcie mozna wykonacé w skore:
. na brzuchu LUB
. udzie.

Wstrzyknigcia wykonuje si¢ pod katem 90°. Miejsca wstrzyknig¢ wskazano na rysunku po prawe;j
stronie (obszary zaznaczone kolorem szarym). Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy wybra¢ nowe
miejsce wstrzykniecia oddalone o co najmniej 5 centymetrow od miejsca poprzedniego wstrzyknigcia.

Sprawdzanie wstrzykiwacza 1

Sprawdzanie etykiety wstrzykiwacza
Sprawdzi¢ nazwe i kolor, aby upewnic¢ sie, ze wstrzykiwacz zawiera wlasciwy lek.

Sprawdzanie leku

Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza i sprawdzi¢, czy roztwor leku Alhemo widoczny przez okienko
wstrzykiwacza jest przezroczysty do lekko nieprzezroczystego i bezbarwny do lekko zottego.
Dopuszczalna jest obecnos¢ przezroczystych do biatych czastek biatka. Nie uzywaé wstrzykiwacza,
jesli lek Alhemo zmienit barwe.

Sprawdzanie terminu waznosci
Sprawdzi¢ termin waznoS$ci na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewni¢ si¢, ze nie uptynat. Nie uzywaé
wstrzykiwacza po uplywie terminu waznosci.

Jesli wstrzykiwacz jest zimny

Lek Alhemo mozna wstrzykna¢ bezposrednio po wyjeciu z lodowki lub pozostawi¢ do osiagnigcia
temperatury pokojowej przed wstrzyknigciem. Wstrzykiwacz mozna ogrza¢ w dtoniach. Nie wolno
uzywac¢ w tym celu zadnych innych zrodet ciepta.
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Zalozenie nowej igly 2

Wzia¢ nows igle i oderwac papierowa nalepke.

. Trzymajac igle prosto, nalozy¢ ja na wstrzykiwacz. Przykrecic, az bedzie solidnie zamocowana.
Patrz A.
. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igty i zachowac jg na pdzniej. Patrz B.

. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucic ja. Patrz B.
Nigdy nie nalezy uzywac¢ zgigtej lub uszkodzonej igty.

Nalezy uzywac wylacznie igiet zalecanych przez lekarza lub pielggniarke. Ten wstrzykiwacz jest
przeznaczony do stosowania z igtami do wstrzykiwan NovoFine Plus 32G x 4 mm lub NovoFine 32G
x 4 mm. W przypadku uzywania igiet o dtugosci powyzej 4 mm nalezy zapyta¢ lekarza lub
pielegniarke, w jaki sposoéb wykonywac wstrzykniecia.

Zewnetrzna
oslonka igly
(zachowaé
ia)
‘Wewngetrzna
oslonka igly
(wyrzucié
ia)

Sprawdzanie przepltywu 3

Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla leku Alhemo, ale i tak nalezy sprawdzi¢ przeptyw leku
Alhemo przed kazdym wstrzyknieciem, co pozwoli uniknaé podania zbyt matej dawki:

a. Obroci¢ pokretto nastawiania dawki 0 jeden odstep, aby ustawi¢ dawke 0,1 mg. Patrz A na
rysunku ponizej. Trzymac wstrzykiwacz igla skierowang do gory.

b. Wcisnaé przycisk podania dawki. Patrz B.

c. Obserwowac¢ wyplyniecie leku Alhemo z konca igly. Patrz B.

Jesli wyptyniecie leku nie nastapi, nalezy przejs¢ do punktu Rozwigzywanie problemow, jesli podczas
sprawdzania przeplywu nie nastgpi wyptyniecie leku.
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Nastawiono 0,1 mg

Nastawianie dawki 4

Obraca¢ pokretto nastawiania dawki w celu wybrania zaleconej dawki.

Upewnic¢ sig¢, ze nastawiona dawka jest wlasciwa.

Dawke mozna dostosowaé, obracajac pokretlo nastawiania dawki w obu Kierunkach.

W razie potrzeby wstrzykniecia dawki wigkszej niz dawka mozliwa do nastawienia, nalezy wykonaé
kilka wstrzykni¢¢ w celu podania pelnej dawki. Dostgpne sg inne wstrzykiwacze, przy uzyciu ktoérych
mozna poda¢ dobowg dawke w jednym wstrzyknigciu. Nalezy o to zapyta¢ lekarza lub pielggniarke.
Wigcej informacji, patrz krok 6.

Wstrzykiwacz zawiera 15 mg leku Alhemo.

Podczas jednego wstrzyknigcia przy uzyciu tego wstrzykiwacza mozna poda¢ maksymalnie 8 mg
leku.

Przykiad dawki 2,4 mg

Wstrzykniecie dawki 5

Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy zapoznac¢ si¢ z podpunktami od a. do e.
Zapewni to podanie petnej dawki.

a. Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia. Patrz punkt W ktore miejsca na ciele nalezy wstrzykiwac lek?

b. Wbi¢ igle pod katem 90° bezposrednio w skore na brzuchu lub udzie.

c. Wecisna¢ i przytrzymywac wcisniety przycisk podania dawki podczas, gdy licznik dawki
powraca do pozycji <0>.
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d. Po tym gdy licznik dawki powréci do pozycji <0>, nalezy powoli policzy¢ do 6,
pozostawiajac igte wciaz wbitg w skore.
e. Wyciagnac igle ze skory.

W trakcie podawania leku wstrzykiwacz wydaje odglos klikania; w czasie, gdy licznik dawki powraca
do pozycji <0> réwniez moga by¢ styszalne lub wyczuwalne klikniecia.

Usuwanie igly 6

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy usunaé igle ze wstrzykiwacza wprowadzajac koniec igly do
zewnetrznej ostonki igly bez dotykania igly ani ostonki.

Gdy igla schowa si¢ w ostonce, z zachowaniem ostroznosci docisna¢ zewnetrzng ostonke igly.
Odkreci¢ igle. Nie dotykaé dolnego konca igty.

Wyrzucié igle zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub
zgodnie z zaleceniami wtadz lokalnych.

Gdy potrzebna jest wieksza dawka niz dawka mozliwa do nastawienia na tym wstrzykiwaczu
Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi wstrzykiwacz, przy uzyciu ktdorego mozliwe jest podanie petnej
dobowej dawki w jednym wstrzyknigciu. W razie potrzeby przyjecia wickszej dawki niz dawka
mozliwa do nastawienia, nalezy wykonac¢ kilka wstrzyknie¢ w celu podania peinej dawki.
Powtarza¢ kroki od 1 do 6 do momentu podania peinej dawki. Po podaniu pelnej dawki przejs¢ do
kroku 7.

. Do kazdego wstrzyknigcia uzywac¢ nowe;j igly.
. Przed kazdym wstrzyknigciem sprawdzié przeptyw leku Alhemo.
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. Doktadnie obliczy¢, jaka ilos¢ leku nalezy wstrzykna¢ w poszczegolnych wstrzyknigciach, aby
podac peina dawke.

Po podaniu pelnej dawki 7
Natozy¢ nasadke z powrotem na wstrzykiwacz w celu ochrony leku Alhemo przed swiattem.

Na tym etapie wstrzykiwacz jest gotowy do przechowywania, dopdki nie bedzie potrzebny nastgpnym
razem.

Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza przez okres dhuzszy niz 28 dni od pierwszego otwarcia.

Jaka ilo$¢ leku Alhemo pozostala we wstrzykiwaczu?
Skala wstrzykiwacza pokazuje przyblizong ilo$¢ leku Alhemo jaka pozostata we wstrzykiwaczu.

Przyktad: pozostato 6 mg

Aby doktadnie sprawdzié, jaka ilos¢ leku Alhemo pozostata we wstrzykiwaczu, nalezy obracad
pokretto nastawiania dawki do momentu jego zatrzymania. Wskaznik dawki wskaze liczbe
miligraméw leku pozostatych we wstrzykiwaczu. Liczba widoczna na liczniku dawki to liczba
miligraméw leku pozostatych we wstrzykiwaczu.

Jezeli licznik dawki wskazuje 8, we wstrzykiwaczu pozostato co najmniej 8 mg leku. Przyktad ponizej
pokazuje, ze we wstrzykiwaczu pozostato 3,4 mg leku Alhemo.

i

Przyktad: Q

pozostalo 3,4 mg

.

Rozwigzywanie problemow, jesli podczas sprawdzania przeplywu nie nastapi wyplyniecie leku
(krok 3)

. Jezeli wyptyniecie leku nie nastapi, powtorzy¢ krok 3 maksymalnie sze$¢ razy, az do
zaobserwowania wyptyniecia leku.
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. Jesli wyptynigcie leku nadal nie nastgpuje, nalezy zatozy¢ nowa igle (krok 2) i ponownie
sprawdzi¢ przeptyw (krok 3).

. Jesli po zatozeniu nowej igly nadal nie nastepuje wyptynigcie leku, nie nalezy uzywac tego
wstrzykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Przechowywanie
Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac¢ lek Alhemo” na odwrocie tej ulotki.

Prawidlowe obchodzenie si¢ ze wstrzykiwaczem

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidtowe uzywanie
wstrzykiwacza moze powodowaé niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku, pacjent moze nie
osiggna¢ oczekiwanego efektu leczenia tym lekiem.

Nie naraza¢ wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowacé wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, czy$cic $ciereczka
nasaczong fagodnym detergentem.

Wstrzykiwacz nalezy zawsze przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla innych
0s0b, zwlaszcza dzieci.

Usuwanie wstrzykiwaczy Alhemo, igiel i materialéw opakowaniowych
Po oproznieniu wstrzykiwacza, nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie wolno ponownie napetiaé wstrzykiwacza.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zaklucia iglg, zuzyte igly nalezy wyrzuca¢ od razu, zgodnie z zaleceniami
lekarza, pielegniarki, farmaceuty lub wtadz lokalnych.

[Tekst na pierwsza strong sktadanej ulotki]
Ulotka dotaczona do opakowania i Instrukcja uzycia
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alhemo 60 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alhemo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alhemo
Jak stosowac lek Alhemo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alhemo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AR S

1. Co to jest lek Alhemo i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Alhemo

Lek Alhemo zawiera substancje czynng koncizumab, nalezacg do grupy lekéw zwanych
przeciwciatami monoklonalnymi. Koncizumab jest biatkiem, ktore rozpoznaje i wiagze si¢ z docelowa
czasteczka, zaangazowang w proces krzepniecia krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Alhemo

Lek Alhemo stosuje si¢ w celu zapobiegania krwawieniom lub zmniejszenia czgstosci wystepowania
krwawien U os6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej chorujgcych na:

. hemofili¢ typu A powiktang inhibitorem;

. hemofili¢ typu B powiktang inhibitorem.

Hemofilia typu A jest spowodowana wrodzonym niedoborem czynnika VIII krzepnigcia krwi,
a hemofilia typu B jest spowodowana wrodzonym niedoborem czynnika IX krzepnigcia krwi.

Jak dziala lek Alhemo

Koncizumab blokuje naturalnie wystepujacy we krwi czynnik, ktory zapobiega krzepnigciu krwi.
Czynnik ten nosi nazwe inhibitora szlaku czynnika tkankowego. Zablokowanie tego czynnika
poprawia skuteczno$¢ krzepniecia krwi, co pomaga zapobiega¢ krwawieniom lub je zmniejszaé

w sytuacji braku czynnika krzepnigcia.

Lek Alhemo dziata niezaleznie od czynnikéw VIII i IX oraz niezaleznie od ich inhibitorow.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alhemo

Kiedy nie stosowa¢é leku Alhemo
. jesli pacjent ma uczulenie na koncizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Reakcje alergiczne

Istnieje ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej. W przypadku wystgpienia objawow reakcji
alergicznych, takich jak wysypka, zaczerwienienie, pokrzywka i swedzenie, nalezy przerwac leczenie
i skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzgcym. Moga rowniez wystgpi¢ objawy ciezkich reakcji
alergicznych, takie jak:

. swedzenie duzych obszaréw skory;

. zaczerwienienie i (lub) obrzek warg, jezyka, twarzy lub rak;
. trudnosci w polykaniu;

. dusznosg;

. $wiszczacy oddech;

. ucisk w klatce piersiowe;;

. blada i chtodna skora;

. przyspieszone bicie serca;

. zawroty gtowy spowodowane niskim cisnieniem krwi.

W przypadku wystapienia objawow cigzkich reakcji alergicznych nalezy przerwaé stosowanie leku
Alhemo i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Zakrzepy krwi
Zakrzepy krwi moga tworzy¢ si¢ w dowolnej czesci ciata.

W przypadku wystgpienia ponizej opisanych objawow zakrzepow krwi nalezy przerwac stosowanie
leku Alhemo i niezwlocznie zglosié si¢ do lekarza prowadzacego:

. obrzek, uczucie ciepta, bol lub zaczerwienienie skory — moga to by¢ objawy zakrzepu krwi
w konczynach dolnych lub gérnych;

. dusznosé, silny bol w klatce piersiowej — moga to by¢ objawy zakrzepdéw krwi w sercu lub
ptucach;

. boél glowy, uczucie splatania, trudnosci w mowieniu lub poruszaniu sie, dretwienie twarzy, bol
lub obrzek oka, lub zaburzenia widzenia — mogg to by¢ objawy zakrzepu krwi w mozgu lub
oczach;

. nagly b6l w obrebie jamy brzusznej lub w okolicy ledzwiowej — moga to by¢ objawy zakrzepow
krwi w jelitach lub nerkach.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Alhemo u dzieci w wieku ponizej 12 lat chorujgcych na hemofilig
typu A powiktang inhibitorem lub na hemofili¢ typu B powiktang inhibitorem.

Lek Alhemo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersig
Nalezy stosowa¢ wysoce skuteczng metode antykoncepcji podczas stosowania leku Alhemo oraz

przez 7 tygodni od ostatniego wstrzyknigcia. Nalezy omowic z lekarzem, jaka metode¢ antykoncepcji
nalezy stosowac.
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Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Alhemo wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Alhemo zawiera sod i polisorbaty

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera 0,25 mg polisorbatu 80 w kazdym ml. Polisorbaty moga powodowacé reakcje
alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

3. Jak stosowa¢ lek Alhemo

Przed uzyciem wstrzykiwacza potautomatycznego napetlnionego Alhemo nalezy zapoznac si¢ ze
szczegotowa Instrukejg uzycia zamieszczong na odwrocie tej ulotki. Nalezy zapytac lekarza, czy
konieczne jest stosowanie alternatywnych technik wstrzykiwania, np. u szczuptych pacjentow

i mlodziezy moze by¢ konieczne podanie wstrzyknigcia w luzno przytrzymywany fatd skory w celu
unikniecia zbyt gltebokiego wstrzykniecia (do migénia).

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Leczenie krwawien przebijajacych

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alhemo nalezy omowic z lekarzem, jak postapi¢ w razie
wystapienia potencjalnego krwawienia.

Zalecane dawkowanie u os6b dorostych i mlodziezy

. Dawka poczatkowa w dniu 1.: 1 mg na kg masy ciata.

. Od dnia 2. do ustalenia dawki podtrzymujacej: 0,20 mg na kg masy ciata raz na dobg.

. Indywidualna dawka podtrzymujaca ustalona przez lekarza: 0,15, 0,20 lub 0,25 mg na kg masy
ciata raz na dobg.

Lek Alhemo jest wstrzykiwany podskornie w skore brzucha lub uda i moze by¢ podawany o dowolnej
porze dnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alhemo
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
Pominie¢cie zastosowania leku Alhemo

Lek Alhemo mozna stosowa¢ o dowolnej porze dnia.

Pominigcie jednej dawki lub wiekszej liczby dawek leku Alhemo wptywa na skuteczno$¢ dziatania
leku. Wazne jest, aby przyjmowac lek Alhemo codziennie.
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W przypadku pominigcia codziennej dawki leku Alhemo:

W przypadku pominig¢cia dawki w ciggu pierwszych 4 tygodni leczenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem, aby ustali¢, w jaki spos6b wznowi¢ leczenie.

W przypadku pomini¢cia dawki po ustaleniu dawki podtrzymujacej:

. W przypadku pominigcia 1 dawki dobowej, nalezy wznowi¢ codzienne przyjmowanie dawki
dobowe;j.

. W przypadku pomini¢cia od 2 do 6 dawek dobowych, nalezy przyja¢ dawke dobowa
dwukrotnie (jako dwa oddzielne wstrzyknigcia, kazde odpowiadajace dawce dobowej),

a nastgpnie kontynuowaé codzienne przyjmowanie ustalonej dawki dobowej od nastgpnego
dnia.

. W przypadku pominigcia 7 lub wiecej dawek dobowych, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig¢
z lekarzem prowadzacym, poniewaz konieczne bedzie przyjecie nowej dawki nasycajacej przed
kontynuowaniem przyjmowania dawki dobowej od nastepnego dnia.

W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie stosowania leku Alhemo

Pacjent moze utraci¢ ochrong przed krwawieniem. Nie nalezy przerywaé stosowania leku Alhemo bez
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw ciezkich reakcji alergicznych lub objawéw
zakrzepéw krwi nalezy przerwacé stosowanie leku Alhemo i natychmiast skontaktowac¢ sie
z lekarzem prowadzacym. Patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

. reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak zaczerwienienie, krwawienie, swedzenie, pokrzywka,
obrzek, bol, dretwienie.

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. reakcja alergiczna.

Niezbyt czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
. zakrzepy krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Alhemo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza i na
pudetku tekturowym po: Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze roztwdr zmienil barwe.

Przed uzyciem

. Nieuzyte wstrzykiwacze Alhemo nalezy przechowywa¢ w lodowce w temperaturze 2 °C - 8 °C.

. Nowy, nieuzyty wstrzykiwacz nalezy przechowywac z natozong nasadka wstrzykiwacza.

. W przypadku przechowywania w lodéwce, nie przechowywaé wstrzykiwacza bezposrednio
obok elementu chtodzacego.

. Nie stosowac leku Alhemo, jesli zostat zamrozony lub byt przechowywany w temperaturze

powyzej 30 °C.

Po pierwszym uzyciu
. Aktualnie uzywany wstrzykiwacz Alhemo nalezy przechowywac bez zatozonej igly przez okres
maksymalnie 28 dni (4 tygodnie) albo:
- w lodowce w temperaturze 2 °C — 8 °C.
Nie nalezy przechowywac¢ wstrzykiwacza bezposrednio obok elementu chtodzacego. Nie
stosowac leku Alhemo, jesli zostal zamrozony.
albo
- w temperaturze pokojowej ponizej 30 °C.
Wyrzuci¢ wstrzykiwacz, jesli byt przechowywany w temperaturze powyzej 30 °C. Nie
przechowywac wstrzykiwacza w bezposrednim §wietle stonecznym.
. Uzywany wstrzykiwacz Alhemo nalezy przechowywac¢ z nalozona nasadka wstrzykiwacza.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alhemo

. Substancjg czynna leku jest koncizumab.
Jeden mililitr leku Alhemo 60 mg/1,5 ml zawiera 40 mg koncizumabu.
. Pozostate sktadniki to: chlorowodorek L-argininy, L-histydyna, sodu chlorek, sacharoza,

polisorbat 80, fenol, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do
wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Lek Alhemo zawiera sod i polisorbaty”.

Jak wyglada lek Alhemo i zawarto$¢é opakowania

Lek Alhemo to przezroczysty do lekko nieprzezroczystego i bezbarwny do lekko zottego roztwor do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku. Dopuszczalna jest obecno$¢ przezroczystych
do biatych czastek biatka.

Lek Alhemo 60 mg/1,5 ml jest dostepny w opakowaniu jednostkowym zawierajagcym 1 wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony lub w opakowaniu zbiorczym zawierajacym 5 (5 opakowan po 1)
wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza

znajdowac si¢ w obrocie.

Opakowanie nie zawiera igiet do wstrzykiwan.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja uzycia
Alhemo 60 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

koncizumab
Przyklad
wstrzykiwacza
iigly
Zewnetrzna
Nasadka ostonka igly
wstrzy-
kiwacza
Wewnetrzna
Skala oslonka igly
wstrzy-
kiwacza Igta
Okienko
wstrzy-
kiwacza
Papierowa
nalepka
Etykieta
wstrzykiwacza

Licznik dawki
Wskaznik dawki

Pokretlo
nastawiania dawki

Przycisk podania
dawki

Co znajduje si¢ w opakowaniu?

. 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony Alhemo
. Ulotka dotaczona do opakowania

Opakowanie nie zawiera igiel.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy przeczytac instrukcje i odby¢ szkolenie przeprowadzone przez
lekarza lub pielggniarke.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielggniarki dotyczacymi Sposobu stosowania
leku Alhemo oraz czesto$ci wykonywania wstrzyknig¢ leku Alhemo.

Jest to wstrzykiwacz potautomatyczny napekniony, zawierajacy 60 mg leku Alhemo, przeznaczony
wylacznie do podawania podskornego (wstrzyknigcie w skore). Wstrzykiwacz zawiera kilka dawek
leku Alhemo.

Podczas jednego wstrzyknigcia przy uzyciu tego wstrzykiwacza mozna poda¢ maksymalnie 32 mg
leku. Odstep na liczniku dawki wynosi 0,4 mg. W razie potrzeby przyjecia dawki wigkszej niz 32 mg,
nalezy wykona¢ kilka wstrzyknie¢. Dostgpne sg inne wstrzykiwacze, przy uzyciu ktorych mozna
podaé odpowiednia dobowg dawke w jednym wstrzyknigciu. Nalezy o to zapytaé lekarza lub
pielegniarke.
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A Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta i nie wolno go nikomu
udostepniac. Wspolne uzywanie wstrzykiwacza lub igiet moze prowadzi¢ do zakazenia i przeniesienia
choroby.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly. Nie nalezy wielokrotnie uzywac igiet, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do zablokowania igly, zakazenia i nieprawidtowego dawkowania.

Igla jest ostonigta dwiema ostonkami. Nalezy zdjac je obie. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek,
roztwor nie zostanie wstrzykniety.

W ktére miejsca na ciele nalezy wstrzykiwaé lek?

Wstrzyknigcie mozna wykonacé w skore:
. na brzuchu LUB
. udzie.

Wstrzyknigcia wykonuje si¢ pod katem 90°. Miejsca wstrzyknie¢ wskazano na rysunku po prawe;j
stronie (obszary zaznaczone kolorem szarym). Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy wybra¢ nowe
miejsce wstrzyknigcia oddalone o co najmniej 5 centymetrow od miejsca poprzedniego wstrzyknigcia.

Sprawdzanie wstrzykiwacza 1

Sprawdzanie etykiety wstrzykiwacza
Sprawdzi¢ nazwe i kolor, aby upewni¢ sie, ze wstrzykiwacz zawiera wiasciwy lek.

Sprawdzanie leku

Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza i sprawdzi¢, czy roztwor leku Alhemo widoczny przez okienko
wstrzykiwacza jest przezroczysty do lekko nieprzezroczystego i bezbarwny do lekko zottego.
Dopuszczalna jest obecnos¢ przezroczystych do biatych czastek biatka. Nie uzywaé wstrzykiwacza,
jesli lek Alhemo zmienit barwe.

Sprawdzanie terminu waznosci
Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic si¢, ze nie uptynat. Nie uzywac
wstrzykiwacza po uplywie terminu waznosci.

Jesli wstrzykiwacz jest zimny

Lek Alhemo mozna wstrzykna¢ bezposrednio po wyjeciu z lodowki lub pozostawi¢ do osiagnigcia
temperatury pokojowej przed wstrzykni¢ciem. Wstrzykiwacz mozna ogrza¢ w dtoniach. Nie wolno
uzywacé w tym celu zadnych innych zrodet ciepta.
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Zalozenie nowej igly 2

Wzia¢ nows igle i oderwac papierowa nalepke.

. Trzymajac igle prosto, nalozy¢ ja na wstrzykiwacz. Przykreci¢, az bedzie solidnie zamocowana.
Patrz A.
. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igly i zachowac jg na pdzniej. Patrz B.

. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzuci¢ ja. Patrz B.
Nigdy nie nalezy uzywac¢ zgigtej lub uszkodzonej igty.

Nalezy uzywac wylacznie igiet zalecanych przez lekarza lub pielggniarke. Ten wstrzykiwacz jest
przeznaczony do stosowania z igtami do wstrzykiwan NovoFine Plus 32G x 4 mm lub NovoFine 32G
x 4 mm. W przypadku uzywania igiet o dtugosci powyzej 4 mm nalezy zapyta¢ lekarza lub
pielegniarke, w jaki sposéb wykonywac wstrzykniecia.

Zewnetrzna
oslonka igly
(zachowaé
ja)

Wewnetrzna
oslonka igly
(wyrzucié¢
i)

Sprawdzanie przeptywu 3

Na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla leku Alhemo, ale i tak nalezy sprawdzi¢ przeptyw leku
Alhemo przed kazdym wstrzyknieciem, co pozwoli unikna¢ podania zbyt matej dawki:

a. Obroci¢ pokretto nastawiania dawki o jeden odstep, aby ustawi¢ dawke 0,4 mg. Patrz A na
rysunku ponizej. Trzymaé wstrzykiwacz igla skierowang do gory.

b. Wcisna¢ przycisk podania dawki. Patrz B.

c. Obserwowa¢ wyplynigcie leku Alhemo z konca igty. Patrz B.

Jesli wyptyniecie leku nie nastapi, nalezy przejs¢ do punktu Rozwigzywanie problemow, jesli podczas
sprawdzania przeplywu nie nastgpi wyplyniecie leku.
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Nastawiono 0,4 mg

Nastawianie dawki 4

Obraca¢ pokretto nastawiania dawki w celu wybrania zaleconej dawki.

Upewnic¢ sig, ze nastawiona dawka jest wlasciwa.

Dawke mozna dostosowaé, obracajgc pokretlo nastawiania dawki w obu kierunkach.

W razie potrzeby wstrzykniecia dawki wigckszej niz dawka mozliwa do nastawienia, nalezy wykona¢
kilka wstrzyknie¢ w celu podania petnej dawki. Dostgpne sg inne wstrzykiwacze, przy uzyciu ktoérych
mozna poda¢ dobowg dawke w jednym wstrzyknigciu. Nalezy o to zapyta¢ lekarza lub pielggniarke.
Wigcej informacji, patrz krok 6.

Wstrzykiwacz zawiera 60 mg leku Alhemo.

Podczas jednego wstrzykniecia przy uzyciu tego wstrzykiwacza mozna poda¢ maksymalnie 32 mg

leku.

Przykiad dawki 9,6 mg

Wstrzyknigcie dawki 5

Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy zapoznaé si¢ z podpunktami od a. do e.
Zapewni to podanie petnej dawki.

a. Wybra¢ miejsce wstrzykniecia. Patrz punkt W ktore miejsca na ciele nalezy wstrzykiwaé lek?
b.
c.

Whi¢ igle pod katem 90° bezposrednio w skore na brzuchu lub udzie.

Weisnac i przytrzymywac wcisniety przycisk podania dawki podczas, gdy licznik dawki
powraca do pozycji <0>.

Po tym gdy licznik dawki powréci do pozycji <0>, nalezy powoli policzy¢ do 6,
pozostawiajac igte wciaz wbitg w skore.

71



e. Wyciagnac igle ze skory.

W trakcie podawania leku wstrzykiwacz wydaje odgtos klikania; w czasie, gdy licznik dawki powraca
do pozycji <0> réwniez moga by¢ styszalne lub wyczuwalne kliknigcia.

Usuwanie igly 6

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy usunac igle ze wstrzykiwacza wprowadzajac koniec igty do
zewnetrznej ostonki igly bez dotykania igty ani ostonki.

Gdy igta schowa si¢ w ostonce, z zachowaniem ostrozno$ci docisng¢ zewngtrzng ostonke igty.
Odkreci¢ igle. Nie dotykac¢ dolnego konca igly.

Wyrzucié igle zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub
zgodnie z zaleceniami wtadz lokalnych.

Gdy potrzebna jest wigksza dawka niz dawka mozliwa do nastawienia na tym wstrzykiwaczu
Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi wstrzykiwacz, przy uzyciu ktérego mozliwe jest podanie petne;j
dobowej dawki w jednym wstrzyknieciu. W razie potrzeby przyjecia wickszej dawki niz dawka
mozliwa do nastawienia, nalezy wykona¢ kilka wstrzyknie¢ w celu podania pelnej dawki.
Powtarza¢ kroki od 1 do 6 do momentu podania petnej dawki. Po podaniu petnej dawki przejs¢ do
kroku 7.

. Do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowej igty.

. Przed kazdym wstrzyknigciem sprawdzi¢ przeptyw leku Alhemo.

. Doktadnie obliczy¢, jakg ilos¢ leku nalezy wstrzyknaé w poszczegolnych wstrzyknigciach, aby
podac peing dawke.

72



Po podaniu pelnej dawki 7
Natozy¢ nasadke z powrotem na wstrzykiwacz w celu ochrony leku Alhemo przed $wiatlem.

Na tym etapie wstrzykiwacz jest gotowy do przechowywania, dopdki nie bedzie potrzebny nastgpnym
razem.

Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza przez okres dhuzszy niz 28 dni od pierwszego otwarcia.

Jaka ilo$¢ leku Alhemo pozostala we wstrzykiwaczu?
Skala wstrzykiwacza pokazuje przyblizong ilo$¢ leku Alhemo jaka pozostata we wstrzykiwaczu.

Przykiad.
pozostalo 24 mg

Aby doktadnie sprawdzi¢, jaka ilos¢ leku Alhemo pozostata we wstrzykiwaczu, nalezy obracac
pokretto nastawiania dawki do momentu jego zatrzymania. Wskaznik dawki wskaze liczbe
miligraméw leku pozostatych we wstrzykiwaczu. Liczba widoczna na liczniku dawki to liczba
miligraméw leku pozostatych we wstrzykiwaczu.

Jezeli licznik dawki wskazuje 32, we wstrzykiwaczu pozostato co najmniej 32 mg leku. Przyktad
ponizej pokazuje, ze we wstrzykiwaczu pozostato 13,6 mg leku Alhemo.

Przyklad:
pozostato 13,6 mg

Rozwiazywanie problemow, jesli podczas sprawdzania przeplywu nie nastapi wyplyniecie leku
(krok 3)

. Jezeli wyptyniecie leku nie nastgpi, powtorzy¢ krok 3 maksymalnie szes$¢ razy, az do
zaobserwowania wyptyniecia leku.

. Jesli wyptyniecie leku nadal nie nastgpuje, nalezy zatozy¢ nowa igle (krok 2) i ponownie
sprawdzi¢ przeptyw (krok 3).

. Jesli po zatozeniu nowej igly nadal nie nastepuje wyptynigcie leku, nie nalezy uzywac tego

wstrzykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Przechowywanie
Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac¢ lek Alhemo” na odwrocie tej ulotki.
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Prawidlowe obchodzenie si¢ ze wstrzykiwaczem

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidlowe uzywanie
wstrzykiwacza moze powodowaé niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku, pacjent moze nie
osiggnac¢ oczekiwanego efektu leczenia tym lekiem.

Nie naraza¢ wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowacé wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, czy$cic $ciereczka
nasaczong fagodnym detergentem.

Wstrzykiwacz nalezy zawsze przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych
0soOb, zwlaszcza dzieci.

Usuwanie wstrzykiwaczy Alhemo, igiel i materialow opakowaniowych
Po oproéznieniu wstrzykiwacza, nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie wolno ponownie napetniaé wstrzykiwacza.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zaktucia igla, zuzyte igly nalezy wyrzucac od razu, zgodnie z zaleceniami
lekarza, pielegniarki, farmaceuty lub wtadz lokalnych.

[Tekst na pierwsza stron¢ sktadanej ulotki]
Ulotka dotaczona do opakowania i Instrukcja uzycia
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alhemo 150 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alhemo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alhemo
Jak stosowac lek Alhemo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alhemo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

1. Co to jest lek Alhemo i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Alhemo

Lek Alhemo zawiera substancje czynng koncizumab, nalezacg do grupy lekéw zwanych
przeciwciatami monoklonalnymi. Koncizumab jest biatkiem, ktore rozpoznaje i wiagze si¢ z docelowa
czasteczka, zaangazowang w proces krzepniecia krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Alhemo

Lek Alhemo stosuje si¢ w celu zapobiegania krwawieniom lub zmniejszenia czgstosci wystepowania
krwawien U os6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej chorujgcych na:

. hemofili¢ typu A powiktang inhibitorem;

. hemofili¢ typu B powiktang inhibitorem.

Hemofilia typu A jest spowodowana wrodzonym niedoborem czynnika VIII krzepnigcia krwi,
a hemofilia typu B jest spowodowana wrodzonym niedoborem czynnika IX krzepnigcia krwi.

Jak dziala lek Alhemo

Koncizumab blokuje naturalnie wystepujacy we krwi czynnik, ktory zapobiega krzepnigciu krwi.
Czynnik ten nosi nazwe inhibitora szlaku czynnika tkankowego. Zablokowanie tego czynnika
poprawia skuteczno$¢ krzepniecia krwi, co pomaga zapobiega¢ krwawieniom lub je zmniejszac

w sytuacji braku czynnika krzepnigcia.

Lek Alhemo dziala niezaleznie od czynnikéw VIII i IX oraz niezaleznie od ich inhibitorow.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alhemo

Kiedy nie stosowa¢é leku Alhemo
. jesli pacjent ma uczulenie na koncizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Reakcje alergiczne

Istnieje ryzyko wystgpienia reakcji alergicznej. W przypadku wystgpienia objawow reakcji
alergicznych, takich jak wysypka, zaczerwienienie, pokrzywka i swedzenie, nalezy przerwac leczenie
i skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzgcym. Moga rowniez wystgpi¢ objawy ciezkich reakcji
alergicznych, takie jak:

. swedzenie duzych obszaréw skory;

. zaczerwienienie i (lub) obrzek warg, jezyka, twarzy lub rak;
. trudnosci w polykaniu;

. dusznosg;

. $wiszczacy oddech;

. ucisk w klatce piersiowe;;

. blada i chtodna skora;

. przyspieszone bicie serca;

. zawroty gtowy spowodowane niskim cisnieniem krwi.

W przypadku wystapienia objawow cigzkich reakcji alergicznych nalezy przerwaé stosowanie leku
Alhemo i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Zakrzepy krwi
Zakrzepy krwi moga tworzy¢ si¢ w dowolnej czesci ciata.

W przypadku wystgpienia ponizej opisanych objawow zakrzepow krwi nalezy przerwac stosowanie
leku Alhemo i niezwlocznie zglosié si¢ do lekarza prowadzacego:

. obrzek, uczucie ciepta, bol lub zaczerwienienie skdry — moga to by¢ objawy zakrzepu krwi
w konczynach dolnych lub goérnych;

. dusznosé, silny bol w klatce piersiowej — moga to by¢ objawy zakrzepdéw krwi w sercu lub
ptucach;

. bodl glowy, uczucie splatania, trudnosci w mowieniu lub poruszaniu sie, dretwienie twarzy, bol
lub obrzek oka, lub zaburzenia widzenia — mogg to by¢ objawy zakrzepu krwi w mozgu lub
oczach;

. nagly bol w obrebie jamy brzusznej lub w okolicy ledzwiowej — moga to by¢ objawy zakrzepow
krwi w jelitach lub nerkach.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Alhemo u dzieci w wieku ponizej 12 lat chorujgcych na hemofilig
typu A powiktang inhibitorem lub na hemofili¢ typu B powiklang inhibitorem.

Lek Alhemo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersig
Nalezy stosowaé wysoce skuteczng metode antykoncepcji podczas stosowania leku Alhemo oraz

przez 7 tygodni od ostatniego wstrzyknigcia. Nalezy omowi¢ z lekarzem, jaka metode¢ antykoncepcji
nalezy stosowac.
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Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Alhemo wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Alhemo zawiera sod i polisorbaty

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera 0,25 mg polisorbatu 80 w kazdym ml. Polisorbaty moga powodowacé reakcje
alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

3. Jak stosowa¢ lek Alhemo

Przed uzyciem wstrzykiwacza potautomatycznego napetlnionego Alhemo nalezy zapoznac si¢ ze
szczegotowa Instrukejg uzycia zamieszczong na odwrocie tej ulotki. Nalezy zapytac lekarza, czy
konieczne jest stosowanie alternatywnych technik wstrzykiwania, np. u szczuptych pacjentow

i mlodziezy moze by¢ konieczne podanie wstrzyknigcia w luzno przytrzymywany fatd skory w celu
unikniecia zbyt gltebokiego wstrzykniecia (do migénia).

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Leczenie krwawien przebijajacych

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alhemo nalezy omowic z lekarzem, jak postapi¢ w razie
wystapienia potencjalnego krwawienia.

Zalecane dawkowanie u os6b dorostych i mlodziezy

. Dawka poczatkowa w dniu 1.: 1 mg na kg masy ciata.

. Od dnia 2. do ustalenia dawki podtrzymujacej: 0,20 mg na kg masy ciata raz na dobg.

. Indywidualna dawka podtrzymujaca ustalona przez lekarza: 0,15, 0,20 lub 0,25 mg na kg masy
ciata raz na dobg.

Lek Alhemo jest wstrzykiwany podskornie w skore brzucha lub uda i moze by¢ podawany o dowolnej
porze dnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alhemo
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
Pominie¢cie zastosowania leku Alhemo

Lek Alhemo mozna stosowa¢ o dowolnej porze dnia.

Pominigcie jednej dawki lub wiekszej liczby dawek leku Alhemo wptywa na skuteczno$¢ dziatania
leku. Wazne jest, aby przyjmowac lek Alhemo codziennie.

7



W przypadku pominigcia codziennej dawki leku Alhemo:

W przypadku pominig¢cia dawki w ciggu pierwszych 4 tygodni leczenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem, aby ustali¢, w jaki spos6b wznowi¢ leczenie.

W przypadku pomini¢cia dawki po ustaleniu dawki podtrzymujacej:

. W przypadku pominigcia 1 dawki dobowej, nalezy wznowi¢ codzienne przyjmowanie dawki
dobowe;j.

. W przypadku pomini¢cia od 2 do 6 dawek dobowych, nalezy przyja¢ dawke dobowa
dwukrotnie (jako dwa oddzielne wstrzyknigcia, kazde odpowiadajace dawce dobowej),

a nastgpnie kontynuowaé codzienne przyjmowanie ustalonej dawki dobowej od nastgpnego
dnia.

. W przypadku pominigcia 7 lub wiecej dawek dobowych, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig¢
z lekarzem prowadzacym, poniewaz konieczne bedzie przyjecie nowej dawki nasycajacej przed
kontynuowaniem przyjmowania dawki dobowej od nastepnego dnia.

W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie stosowania leku Alhemo

Pacjent moze utraci¢ ochrong przed krwawieniem. Nie nalezy przerywaé stosowania leku Alhemo bez
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw ciezkich reakcji alergicznych lub objawéw
zakrzepéw krwi nalezy przerwacé stosowanie leku Alhemo i natychmiast skontaktowac¢ sie
z lekarzem prowadzacym. Patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

. reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak zaczerwienienie, krwawienie, swedzenie, pokrzywka,
obrzek, bol, dretwienie.

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. reakcja alergiczna.

Niezbyt czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
. zakrzepy krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Alhemo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza i na
pudetku tekturowym po: Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze roztwdr zmienil barwe.

Przed uzyciem

. Nieuzyte wstrzykiwacze Alhemo nalezy przechowywa¢ w lodowce w temperaturze 2 °C - 8 °C.

. Nowy, nieuzyty wstrzykiwacz nalezy przechowywac z natozong nasadka wstrzykiwacza.

. W przypadku przechowywania w lodéwce, nie przechowywaé wstrzykiwacza bezposrednio
obok elementu chtodzacego.

. Nie stosowac leku Alhemo, jesli zostat zamrozony lub byt przechowywany w temperaturze

powyzej 30 °C.

Po pierwszym uzyciu
. Aktualnie uzywany wstrzykiwacz Alhemo nalezy przechowywac bez zatozonej igly przez okres
maksymalnie 28 dni (4 tygodnie) albo:
- w lodowce w temperaturze 2 °C — 8 °C.
Nie nalezy przechowywac¢ wstrzykiwacza bezposrednio obok elementu chtodzacego. Nie
stosowac leku Alhemo, jesli zostal zamrozony.
albo
- w temperaturze pokojowej ponizej 30 °C.
Wyrzuci¢ wstrzykiwacz, jesli byt przechowywany w temperaturze powyzej 30 °C. Nie
przechowywac wstrzykiwacza w bezposrednim §wietle stonecznym.
. Uzywany wstrzykiwacz Alhemo nalezy przechowywac¢ z nalozona nasadka wstrzykiwacza.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alhemo

. Substancjg czynna leku jest koncizumab.
Jeden mililitr leku Alhemo 150 mg/1,5 ml zawiera 100 mg koncizumabu.
. Pozostate sktadniki to: chlorowodorek L-argininy, L-histydyna, sodu chlorek, sacharoza,

polisorbat 80, fenol, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do
wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Lek Alhemo zawiera sod i polisorbaty”.

Jak wyglada lek Alhemo i zawarto$¢ opakowania

Lek Alhemo to przezroczysty do lekko nieprzezroczystego i bezbarwny do lekko zottego roztwor do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku. Dopuszczalna jest obecno$¢ przezroczystych
do biatych czastek biatka.

Lek Alhemo 150 mg/1,5 ml jest dostepny w opakowaniu jednostkowym zawierajagcym 1 wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony lub w opakowaniu zbiorczym zawierajacym 5 (5 opakowan po 1)
wstrzykiwaczy potautomatycznych napetionych. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza

znajdowac si¢ w obrocie.

Opakowanie nie zawiera igiet do wstrzykiwan.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja uzycia
Alhemo 150 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

Przyklad
wstrzykiwacza
iigly
Zewnetrzna
Nasadka oslonka igly
wstrzy-
kiwacza
Wewnetrzna
Skala oslonka igly
wstrzy-
kiwacza Igla
Okienko
wstrzy-
kiwacza
Papierowa
nalepka
Etykieta
wstrzykiwacza
Licznik dawki
Wskaznik dawki
Pokretlo

nastawiania dawki

Przycisk podania
dawki

Co znajduje si¢ w opakowaniu?

. 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony Alhemo
. Ulotka dotaczona do opakowania

Opakowanie nie zawiera igiet.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy przeczytac¢ instrukcj¢ i odby¢ szkolenie przeprowadzone przez
lekarza lub pielegniarke.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielggniarki dotyczacymi Sposobu stosowania
leku Alhemo oraz czestosci wykonywania wstrzyknig¢ leku Alhemo.

Jest to wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony, zawierajacy 150 mg leku Alhemo, przeznaczony
wytacznie do podawania podskérnego (wstrzyknigcie w skore). Wstrzykiwacz zawiera kilka dawek
leku Alhemo.

Podczas jednego wstrzyknigcia przy uzyciu tego wstrzykiwacza mozna poda¢ maksymalnie 80 mg
leku. Odstep na liczniku dawki wynosi 1 mg. W razie potrzeby przyjecia dawki wickszej niz 80 mg,
nalezy wykona¢ kilka wstrzykniec.
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& Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta i nie wolno go nikomu
udostepnia¢. Wspolne uzywanie wstrzykiwacza lub igiet moze prowadzi¢ do zakazenia i przeniesienia
choroby.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly. Nie nalezy wielokrotnie uzywac igiet, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do zablokowania igly, zakazenia i nieprawidtowego dawkowania.

Igta jest ostonieta dwiema ostonkami. Nalezy zdjac je obie. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek,
roztwOr nie zostanie wstrzyknigty.

W ktore miejsca na ciele nalezy wstrzykiwac lek?

Wstrzyknigcie mozna wykona¢ w skore:
. na brzuchu LUB
. udzie.

Wstrzyknigcia wykonuje si¢ pod katem 90°. Miejsca wstrzyknig¢ wskazano na rysunku po prawe;j
stronie (obszary zaznaczone kolorem szarym). Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy wybra¢ nowe
miejsce wstrzyknigcia oddalone o co najmniej 5 centymetrow od miejsca poprzedniego wstrzyknigcia.

Sprawdzanie wstrzykiwacza 1

Sprawdzanie etykiety wstrzykiwacza
Sprawdzi¢ nazwe i kolor, aby upewnic si¢, ze wstrzykiwacz zawiera wlasciwy lek.

Sprawdzanie leku

Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza i sprawdzié, czy roztwor leku Alhemo widoczny przez okienko
wstrzykiwacza jest przezroczysty do lekko nieprzezroczystego i bezbarwny do lekko zottego.
Dopuszczalna jest obecnos¢ przezroczystych do biatych czastek biatka. Nie uzywaé wstrzykiwacza,
jesli lek Alhemo zmienit barwe.

Sprawdzanie terminu waznosci
Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic si¢, ze nie uptynat. Nie uzywac
wstrzykiwacza po upltywie terminu waznosci.

Jesli wstrzykiwacz jest zimny

Lek Alhemo mozna wstrzykna¢ bezposrednio po wyjeciu z lodowki lub pozostawi¢ do osiagnigcia
temperatury pokojowej przed wstrzykni¢ciem. Wstrzykiwacz mozna ogrza¢ w dtoniach. Nie wolno
uzywacé w tym celu zadnych innych zrodet ciepta.
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Zalozenie nowej igly 2

Wzia¢ nowa igle i oderwac papierowa nalepke.

. Trzymajac igle prosto, nalozy¢ ja na wstrzykiwacz. Przykrecié, az bedzie solidnie zamocowana.
Patrz A.
. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igly i zachowac jg na pdzniej. Patrz B.

. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzuci¢ ja. Patrz B.
Nigdy nie nalezy uzywac zgietej lub uszkodzone;j igty.

Nalezy uzywac wylacznie igiet zalecanych przez lekarza lub pielggniarke. Ten wstrzykiwacz jest
przeznaczony do stosowania z iglami do wstrzykiwan NovoFine Plus 32G x 4 mm lub NovoFine 32G
x 4 mm. W przypadku uzywania igiet o dtugo$ci powyzej 4 mm nalezy zapyta¢ lekarza lub
pielegniarke, w jaki sposob wykonywaé wstrzykniecia.

Zewngtrzna
oslonka igly
(zachowaé
ia)

Wewng¢trzna
oslonka igly
(wyrzucié
ia)

Sprawdzanie przeplywu 3

Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla leku Alhemo, ale i tak nalezy sprawdzi¢ przeptyw leku
Alhemo przed kazdym wstrzyknieciem, co pozwoli unikna¢ podania zbyt matej dawki:

a. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki o jeden odstep, aby ustawi¢ dawke 1 mg. Patrz A na
rysunku ponizej. Trzyma¢ wstrzykiwacz igla skierowang do gory.

b. Wecisna¢ przycisk podania dawki. Patrz B.

c. Obserwowa¢ wyplynigcie leku Alhemo z konca igly. Patrz B.

Jesli wyptyniecie leku nie nastapi, nalezy przejs¢ do punktu Rozwigzywanie problemow, jesli podczas
sprawdzania przeplywu nie nastgpi wyplyniecie leku.
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Nastawiono 1 mg

Nastawianie dawki 4

Obraca¢ pokretto nastawiania dawki w celu wybrania zaleconej dawki.

Upewnic¢ sig, ze nastawiona dawka jest wlasciwa.

Dawke mozna dostosowaé, obracajgc pokretlo nastawiania dawki w obu kierunkach.

W razie potrzeby wstrzykniecia dawki wigckszej niz dawka mozliwa do nastawienia, nalezy wykona¢
kilka wstrzyknie¢ w celu podania petnej dawki. Wigcej informacji, patrz krok 6.

Wstrzykiwacz zawiera 150 mg leku Alhemo.

Podczas jednego wstrzyknigcia przy uzyciu tego wstrzykiwacza mozna poda¢ maksymalnie 80 mg
leku.

Przyktad dawki 24 mg

Wstrzykni¢cie dawki 5

Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy zapozna¢ sie z podpunktami od a. do e.
Zapewni to podanie pelnej dawki.

a. Wybraé miejsce wstrzyknigcia. Patrz punkt W ktore miejsca na ciele nalezy wstrzykiwac lek?

b. Whi¢ igte pod katem 90° bezposrednio w skore na brzuchu lub udzie.

c. Wecisnac i przytrzymywac wcisniety przycisk podania dawki podczas, gdy licznik dawki
powraca do pozycji <0>.

d. Po tym gdy licznik dawki powréci do pozycji <0>, nalezy powoli policzy¢ do 6,
pozostawiajac igle wciagz wbitg w skore.

e. Wyciagna¢ igle ze skory.
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W trakcie podawania leku wstrzykiwacz wydaje odglos klikania; w czasie, gdy licznik dawki powraca
do pozycji <0> réwniez moga by¢ styszalne lub wyczuwalne kliknigcia.

Usuwanie igly 6

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy usunac iglte ze wstrzykiwacza wprowadzajac koniec igty do
zewnetrznej ostonki igly bez dotykania igly ani ostonki.

Gdy igta schowa si¢ w ostonce, z zachowaniem ostrozno$ci docisng¢ zewngtrzng ostonke igty.
Odkreci¢ igle. Nie dotyka¢ dolnego konca igly.

Wyrzucié igle zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub
zgodnie z zaleceniami wtadz lokalnych.

Gdy potrzebna jest wieksza dawka niz dawka mozliwa do nastawienia na tym wstrzykiwaczu
W razie potrzeby przyjecia wigkszej dawki niz dawka mozliwa do nastawienia, nalezy wykona¢ kilka
wstrzyknie¢ w celu podania petnej dawki. Powtarza¢ kroki od 1 do 6 do momentu podania pelnej
dawki. Po podaniu pelnej dawki przejs¢ do kroku 7.

. Do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowe;j igty.

. Przed kazdym wstrzyknigeciem sprawdzi¢ przepltyw leku Alhemo.

. Doktadnie obliczy¢, jaka ilo§¢ leku nalezy wstrzykna¢ w poszczegolnych wstrzyknigciach, aby
poda¢ pelng dawke.

Po podaniu pelnej dawki 7

Natozy¢ nasadke z powrotem na wstrzykiwacz w celu ochrony leku Alhemo przed $wiatlem.
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Na tym etapie wstrzykiwacz jest gotowy do przechowywania, dopoki nie bgdzie potrzebny nastepnym
razem.

Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza przez okres dtuzszy niz 28 dni od pierwszego otwarcia.

Jaka ilo$¢ leku Alhemo pozostala we wstrzykiwaczu?
Skala wstrzykiwacza pokazuje przyblizong ilo$¢ leku Alhemo jaka pozostata we wstrzykiwaczu.

Przyktad:
pozostato 60 mg

Aby doktadnie sprawdzi¢, jaka ilos¢ leku Alhemo pozostata we wstrzykiwaczu, nalezy obracac
pokretlo nastawiania dawki do momentu jego zatrzymania. Wskaznik dawki wskaze liczbg
miligraméw leku pozostalych we wstrzykiwaczu. Liczba widoczna na liczniku dawki to liczba
miligraméw leku pozostatych we wstrzykiwaczu.

Jezeli licznik dawki wskazuje 80, we wstrzykiwaczu pozostato co najmniej 80 mg leku. Przyktad
ponizej pokazuje, ze we wstrzykiwaczu pozostato 34 mg leku Alhemo.

C &

| ®

Przyktad: Q
Kpo:astalo 34 mg

Rozwiazywanie problemow, jesli podczas sprawdzania przeplywu nie nastapi wyplyniecie leku
(krok 3)

. Jezeli wyptyniecie leku nie nastgpi, powtorzy¢ krok 3 maksymalnie szes$¢ razy, az do
zaobserwowania wyptyniecia leku.

. Jesli wyptyniecie leku nadal nie nastgpuje, nalezy zatozy¢ nowa igle (krok 2) i ponownie
sprawdzi¢ przeptyw (krok 3).

. Jesli po zatozeniu nowej igly nadal nie nastepuje wyptynigcie leku, nie nalezy uzywac tego

wstrzykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Przechowywanie
Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac¢ lek Alhemo” na odwrocie tej ulotki.
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Prawidlowe obchodzenie si¢ ze wstrzykiwaczem

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidlowe uzywanie
wstrzykiwacza moze powodowa¢ niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku, pacjent moze nie
osiggna¢ oczekiwanego efektu leczenia tym lekiem.

Nie naraza¢ wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowa¢ wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, czysci¢ Sciereczka
nasaczong tfagodnym detergentem.

Wstrzykiwacz nalezy zawsze przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych
0sob, zwlaszcza dzieci.

Usuwanie wstrzykiwaczy Alhemo, igiel i materialéw opakowaniowych
Po oproznieniu wstrzykiwacza, nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie wolno ponownie napetniac¢ wstrzykiwacza.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zaktucia igla, zuzyte igly nalezy wyrzuca¢ od razu, zgodnie z zaleceniami
lekarza, pielegniarki, farmaceuty lub wtadz lokalnych.

[Tekst na pierwsza strong sktadanej ulotki]
Ulotka dotaczona do opakowania i Instrukcja uzycia
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alhemo 300 mg/3 ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
koncizumab

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alhemo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alhemo
Jak stosowac lek Alhemo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alhemo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

1. Co to jest lek Alhemo i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Alhemo

Lek Alhemo zawiera substancje czynng koncizumab, nalezacg do grupy lekéw zwanych
przeciwciatami monoklonalnymi. Koncizumab jest biatkiem, ktore rozpoznaje i wiagze si¢ z docelowa
czasteczka, zaangazowang w proces krzepniecia krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Alhemo

Lek Alhemo stosuje si¢ w celu zapobiegania krwawieniom lub zmniejszenia czegsto$ci wystepowania
krwawien U os6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej chorujgcych na:

. hemofili¢ typu A powiktang inhibitorem;

. hemofili¢ typu B powiktang inhibitorem.

Hemofilia typu A jest spowodowana wrodzonym niedoborem czynnika VIII krzepnigcia krwi,
a hemofilia typu B jest spowodowana wrodzonym niedoborem czynnika IX krzepnigcia krwi.

Jak dziala lek Alhemo

Koncizumab blokuje naturalnie wystepujacy we krwi czynnik, ktory zapobiega krzepnigciu krwi.
Czynnik ten nosi nazwe inhibitora szlaku czynnika tkankowego. Zablokowanie tego czynnika
poprawia skuteczno$¢ krzepniecia krwi, co pomaga zapobiega¢ krwawieniom lub je zmniejszac

w sytuacji braku czynnika krzepnigcia.

Lek Alhemo dziala niezaleznie od czynnikéw VIII i IX oraz niezaleznie od ich inhibitorow.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alhemo

Kiedy nie stosowa¢é leku Alhemo
. jesli pacjent ma uczulenie na koncizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Reakcje alergiczne

Istnieje ryzyko wystapienia reakcji alergicznej. W przypadku wystgpienia objawow reakcji
alergicznych, takich jak wysypka, zaczerwienienie, pokrzywka i swedzenie, nalezy przerwac leczenie
i skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzgcym. Moga rowniez wystgpi¢ objawy ciezkich reakcji
alergicznych, takie jak:

. swedzenie duzych obszaréw skory;

. zaczerwienienie i (lub) obrzek warg, jezyka, twarzy lub rak;
. trudnosci w polykaniu;

. dusznosg;

. $wiszczacy oddech;

. ucisk w klatce piersiowe;;

. blada i chtodna skora;

. przyspieszone bicie serca;

. zawroty glowy spowodowane niskim ci$nieniem krwi.

W przypadku wystapienia objawow cigzkich reakcji alergicznych nalezy przerwaé stosowanie leku
Alhemo i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

Zakrzepy krwi
Zakrzepy krwi moga tworzy¢ si¢ w dowolnej czesci ciata.

W przypadku wystgpienia ponizej opisanych objawow zakrzepow krwi nalezy przerwac stosowanie
leku Alhemo i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego:

. obrzek, uczucie ciepta, bol lub zaczerwienienie skory — moga to by¢ objawy zakrzepu krwi
w konczynach dolnych lub gérnych;

. dusznos¢, silny bol w klatce piersiowej — moga to by¢ objawy zakrzepdéw krwi w sercu lub
ptucach;

. bol glowy, uczucie splatania, trudnosci w mowieniu lub poruszaniu sie, dretwienie twarzy, bol
lub obrzek oka, lub zaburzenia widzenia — mogg to by¢ objawy zakrzepu krwi w mozgu lub
oczach;

. nagly b6l w obrebie jamy brzusznej lub w okolicy ledzwiowej — moga to by¢ objawy zakrzepow
krwi w jelitach lub nerkach.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Alhemo u dzieci w wieku ponizej 12 lat chorujgcych na hemofilig
typu A powiktang inhibitorem lub na hemofili¢ typu B powiktana inhibitorem.

Lek Alhemo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersig
Nalezy stosowaé wysoce skuteczng metode antykoncepcji podczas stosowania leku Alhemo oraz

przez 7 tygodni od ostatniego wstrzyknigcia. Nalezy omowic¢ z lekarzem, jaka metode¢ antykoncepcji
nalezy stosowac.
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Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Alhemo wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn.

Lek Alhemo zawiera sod i polisorbaty

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera 0,25 mg polisorbatu 80 w kazdym ml. Polisorbaty moga powodowacé reakcje
alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek znane alergie.

3. Jak stosowa¢ lek Alhemo

Przed uzyciem wstrzykiwacza potautomatycznego napetlnionego Alhemo nalezy zapoznac si¢ ze
szczegotowa Instrukejg uzycia zamieszczong na odwrocie tej ulotki. Nalezy zapytac lekarza, czy
konieczne jest stosowanie alternatywnych technik wstrzykiwania, np. u szczuptych pacjentow

i mlodziezy moze by¢ konieczne podanie wstrzyknigcia w luzno przytrzymywany fatd skory w celu
unikniecia zbyt gltebokiego wstrzykniecia (do migénia).

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Leczenie krwawien przebijajacych

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alhemo nalezy omowic z lekarzem, jak postapi¢ w razie
wystapienia potencjalnego krwawienia.

Zalecane dawkowanie u os6b dorostych i mlodziezy

. Dawka poczatkowa w dniu 1.: 1 mg na kg masy ciata.

. Od dnia 2. do ustalenia dawki podtrzymujacej: 0,20 mg na kg masy ciata raz na dobg.

. Indywidualna dawka podtrzymujaca ustalona przez lekarza: 0,15, 0,20 lub 0,25 mg na kg masy
ciala raz na dobg.

Lek Alhemo jest wstrzykiwany podskornie w skore brzucha lub uda i moze by¢ podawany o dowolnej
porze dnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alhemo
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
Pominie¢cie zastosowania leku Alhemo

Lek Alhemo mozna stosowa¢ o dowolnej porze dnia.

Pominigcie jednej dawki lub wigkszej liczby dawek leku Alhemo wptywa na skuteczno$¢ dziatania
leku. Wazne jest, aby przyjmowac lek Alhemo codziennie.
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W przypadku pominigcia codziennej dawki leku Alhemo:

W przypadku pominig¢cia dawki w ciggu pierwszych 4 tygodni leczenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem, aby ustali¢, w jaki spos6b wznowi¢ leczenie.

W przypadku pomini¢cia dawki po ustaleniu dawki podtrzymujacej:

. W przypadku pominigcia 1 dawki dobowej, nalezy wznowi¢ codzienne przyjmowanie dawki
dobowe;j.

. W przypadku pominigcia od 2 do 6 dawek dobowych, nalezy przyja¢ dawke dobowa
dwukrotnie (jako dwa oddzielne wstrzyknigcia, kazde odpowiadajace dawce dobowej),

a nastgpnie kontynuowaé codzienne przyjmowanie ustalonej dawki dobowej od nastgpnego
dnia.

. W przypadku pominigcia 7 lub wigcej dawek dobowych, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig¢
z lekarzem prowadzacym, poniewaz konieczne bedzie przyjecie nowej dawki nasycajacej przed
kontynuowaniem przyjmowania dawki dobowej od nastepnego dnia.

W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie stosowania leku Alhemo

Pacjent moze utraci¢ ochrong przed krwawieniem. Nie nalezy przerywac stosowania leku Alhemo bez
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw ciezkich reakcji alergicznych lub objawéw
zakrzepow krwi nalezy przerwacé stosowanie leku Alhemo i natychmiast skontaktowac¢ sie
z lekarzem prowadzacym. Patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapic¢ U wigcej niz 1 na 10 pacjentow

. reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak zaczerwienienie, krwawienie, swedzenie, pokrzywka,
obrzek, bol, dretwienie.

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. reakcja alergiczna.

Niezbyt czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
. zakrzepy krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Alhemo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza i na
pudetku tekturowym po: Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze roztwdr zmienil barwe.

Przed uzyciem

. Nieuzyte wstrzykiwacze Alhemo nalezy przechowywa¢ w lodowce w temperaturze 2 °C - 8 °C.

. Nowy, nieuzyty wstrzykiwacz nalezy przechowywac z natozong nasadka wstrzykiwacza.

. W przypadku przechowywania w lodowce, nie przechowywaé wstrzykiwacza bezposrednio
obok elementu chtodzacego.

. Nie stosowac leku Alhemo, jesli zostat zamrozony lub byt przechowywany w temperaturze

powyzej 30 °C.

Po pierwszym uzyciu
. Aktualnie uzywany wstrzykiwacz Alhemo nalezy przechowywac bez zatozonej igly przez okres
maksymalnie 28 dni (4 tygodnie) albo:
- w lodowce w temperaturze 2 °C — 8 °C.
Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza bezposrednio obok elementu chtodzacego. Nie
stosowac leku Alhemo, jesli zostal zamrozony.
albo
- w temperaturze pokojowej ponizej 30 °C.
Wyrzuci¢ wstrzykiwacz, jesli byt przechowywany w temperaturze powyzej 30 °C. Nie
przechowywac wstrzykiwacza w bezposrednim §wietle stonecznym.
. Uzywany wstrzykiwacz Alhemo nalezy przechowywac¢ z nalozona nasadka wstrzykiwacza.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alhemo

. Substancjg czynna leku jest koncizumab.
Jeden mililitr leku Alhemo 300 mg/3 ml zawiera 100 mg koncizumabu.
. Pozostate sktadniki to: chlorowodorek L-argininy, L-histydyna, sodu chlorek, sacharoza,

polisorbat 80, fenol, kwas solny/sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do
wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Lek Alhemo zawiera sod i polisorbaty”.

Jak wyglada lek Alhemo i zawarto$¢ opakowania
Lek Alhemo to przezroczysty do lekko nieprzezroczystego i bezbarwny do lekko zottego roztwor do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku. Dopuszczalna jest obecno$¢ przezroczystych

do biatych czastek biatka.

Lek Alhemo 300 mg/3 ml jest dostepny w opakowaniu jednostkowym zawierajagcym 1 wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony.

Opakowanie nie zawiera igiet do wstrzykiwan.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja uzycia
Alhemo 300 mg/3 ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

koncizumab
Przyklad
wstrzykiwacza
iigly
Nasadka
wstrzy-
kiwacza Zewnetrzna
oslonka igly
Wewnetrzna
Skala oslonka igly
wstrzy-
kiwacza
Igla
Okienko
wstrzy-
kiwacza
Papierowa
> nalepka
g
3
© -
Etykieta
wstrzykiwacza

Licznik dawki
Wskaznik dawki

Pokretlo
nastawiania dawki

Przycisk
podania dawki

Co znajduje si¢ w opakowaniu?

. 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony Alhemo
. Ulotka dotaczona do opakowania

Opakowanie nie zawiera igiet.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy przeczytac¢ instrukcj¢ i odby¢ szkolenie przeprowadzone przez
lekarza lub pielegniarke.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielggniarki dotyczacymi Sposobu stosowania
leku Alhemo oraz czgsto$ci wykonywania wstrzyknig¢ leku Alhemo.

Jest to wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony, zawierajacy 300 mg leku Alhemo, przeznaczony
wylacznie do podawania podskornego (wstrzyknigcie w skore). Wstrzykiwacz zawiera kilka dawek
leku Alhemo.

Podczas jednego wstrzyknigcia przy uzyciu tego wstrzykiwacza mozna poda¢ maksymalnie 80 mg

leku. Odstep na liczniku dawki wynosi 1 mg. W razie potrzeby przyjecia dawki wickszej niz 80 mg,
nalezy wykona¢ kilka wstrzykniec.
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& Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta i nie wolno go nikomu
udostepnia¢. Wspolne uzywanie wstrzykiwacza lub igiet moze prowadzi¢ do zakazenia i przeniesienia
choroby.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly. Nie nalezy wielokrotnie uzywac igiet, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do zablokowania igly, zakazenia i nieprawidtowego dawkowania.

Igta jest ostonieta dwiema ostonkami. Nalezy zdjac je obie. Jesli pacjent nie zdejmie obu ostonek,
roztwOr nie zostanie wstrzyknigty.

W ktére miejsca na ciele nalezy wstrzykiwa¢é lek?

Wstrzyknigcie mozna wykona¢ w skore:
. na brzuchu LUB
. udzie.

Wstrzyknigcia wykonuje si¢ pod katem 90°. Miejsca wstrzyknig¢ wskazano na rysunku po prawe;j
stronie (obszary zaznaczone kolorem szarym). Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy wybra¢ nowe
miejsce wstrzyknigcia oddalone o co najmniej 5 centymetrow od miejsca poprzedniego wstrzyknigcia.

Sprawdzanie wstrzykiwacza 1

Sprawdzanie etykiety wstrzykiwacza
Sprawdzi¢ nazwe i kolor, aby upewnic si¢, ze wstrzykiwacz zawiera wlasciwy lek.

Sprawdzanie leku

Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza i sprawdzi¢, czy roztwér leku Alhemo widoczny przez okienko
wstrzykiwacza jest przezroczysty do lekko nieprzezroczystego i bezbarwny do lekko zottego.
Dopuszczalna jest obecnos¢ przezroczystych do biatych czastek biatka. Nie uzywaé wstrzykiwacza,
jesli lek Alhemo zmienit barwe.

Sprawdzanie terminu waznoSci
Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic sig¢, ze nie uptynat. Nie uzywac
wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

Jesli wstrzykiwacz jest zimny

Lek Alhemo mozna wstrzykngé¢ bezposrednio po wyjeciu z lodowki lub pozostawi¢ do osiggniecia
temperatury pokojowej przed wstrzyknigciem. Wstrzykiwacz mozna ogrza¢ w dtoniach. Nie wolno
uzywaé w tym celu zadnych innych Zrodet ciepta.
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Zalozenie nowej igly 2

Wziaé nowa igle i oderwac papierowa nalepke.

. Trzymajac igle prosto, nalozy¢ ja na wstrzykiwacz. Przykreci¢, az bedzie solidnie zamocowana.
Patrz A.
. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igly i zachowac jg na pdzniej. Patrz B.

. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzuci¢ ja. Patrz B.
Nigdy nie nalezy uzywac zgietej lub uszkodzone;j igty.

Nalezy uzywac wylacznie igiet zalecanych przez lekarza lub pielggniarke. Ten wstrzykiwacz jest
przeznaczony do stosowania z igtami do wstrzykiwan NovoFine Plus 32G x 4 mm lub NovoFine 32G
x 4 mm. W przypadku uzywania igiet o dlugosci powyzej 4 mm nalezy zapyta¢ lekarza lub
pielegniarke, w jaki sposéb wykonywaé wstrzykniecia.

Zewnetrzna
oslonka igly
(zachowaé
i3
Wewngetrzna
ostonka igly

(wyrzucié¢
ia)

Sprawdzanie przeptywu 3

Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla leku Alhemo, ale i tak nalezy sprawdzi¢ przeptyw leku
Alhemo przed kazdym wstrzyknieciem, co pozwoli unikna¢ podania zbyt matej dawki:

a. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki o jeden odstep, aby ustawi¢ dawke 1 mg. Patrz A na
rysunku ponizej. Trzymaé wstrzykiwacz igla skierowang do gory.

b. Wcisna¢ przycisk podania dawki. Patrz B.

c. Obserwowaé wyplynigcie leku Alhemo z konca igly. Patrz B.

Jesli wyptyniecie leku nie nastapi, nalezy przejs¢ do punktu Rozwigzywanie problemow, jesli podczas
sprawdzania przepfywu nie nastgpi wyplyniecie leku.
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Nastawiono 1 mg

Nastawianie dawki 4

Obracac¢ pokretlo nastawiania dawki w celu wybrania zaleconej dawki.

Upewnic sig¢, ze nastawiona dawka jest wlasciwa.

Dawke mozna dostosowacé, obracajac pokretto nastawiania dawki w obu kierunkach.

W razie potrzeby wstrzykniecia dawki wickszej niz dawka mozliwa do nastawienia, nalezy wykonaé
kilka wstrzyknig¢ w celu podania pelnej dawki. Wigcej informacji, patrz krok 6.

Wstrzykiwacz zawiera 300 mg leku Alhemo.

Podczas jednego wstrzykniecia przy uzyciu tego wstrzykiwacza mozna poda¢ maksymalnie 80 mg
leku.

Przyktad dawki 24 mg

Wstrzykni¢cie dawki 5

Przed rozpoczeciem wstrzykiwania nalezy zapozna¢ si¢ z podpunktami od a. do e.
Zapewni to podanie pelnej dawki.

a. Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia. Patrz punkt W ktore miejsca na ciele nalezy wstrzykiwac lek?

b. Whbi¢ igte pod katem 90° bezposrednio w skore na brzuchu lub udzie.

c. Wecisng¢ i przytrzymywac wcisnigty przycisk podania dawki podczas, gdy licznik dawki
powraca do pozycji <0>.

d. Po tym gdy licznik dawki powréci do pozycji <0>, nalezy powoli policzy¢ do 6,
pozostawiajac igle wcigz wbitg w skore.

e. Wyciagnac igle ze skory.
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W trakcie podawania leku wstrzykiwacz wydaje odglos klikania; w czasie, gdy licznik dawki powraca
do pozycji <0> réwniez moga by¢ styszalne lub wyczuwalne kliknigcia.

Usuwanie igly 6

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy usunac iglte ze wstrzykiwacza wprowadzajac koniec igty do
zewnetrznej ostonki igly bez dotykania igly ani ostonki.

Gdy igta schowa si¢ w ostonce, z zachowaniem ostrozno$ci docisng¢ zewngtrzng ostonke igty.
Odkreci¢ igle. Nie dotyka¢ dolnego konca igly.

Wyrzucié igle zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub
zgodnie z zaleceniami wtadz lokalnych.

Gdy potrzebna jest wigksza dawka niz dawka mozliwa do nastawienia na tym wstrzykiwaczu
W razie potrzeby przyjecia wigkszej dawki niz dawka mozliwa do nastawienia, nalezy wykonac¢ kilka
wstrzyknie¢ w celu podania petnej dawki. Powtarza¢ kroki od 1 do 6 do momentu podania petnej
dawki. Po podaniu pelnej dawki przej$¢ do kroku 7.

. Do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowe;j igty.

. Przed kazdym wstrzyknigeciem sprawdzi¢ przeptyw leku Alhemo.

. Doktadnie obliczy¢, jaka ilos¢ leku nalezy wstrzykna¢ w poszczegodlnych wstrzyknigciach, aby
podac petna dawke.
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Po podaniu pelnej dawki 7
Natozy¢ nasadke z powrotem na wstrzykiwacz w celu ochrony leku Alhemo przed $wiatlem.

Na tym etapie wstrzykiwacz jest gotowy do przechowywania, dopoki nie bgdzie potrzebny nastepnym
razem.

Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza przez okres dhuzszy niz 28 dni od pierwszego otwarcia.

Jaka ilo$¢ leku Alhemo pozostala we wstrzykiwaczu?
Skala wstrzykiwacza pokazuje przyblizong ilo$¢ leku Alhemo jaka pozostata we wstrzykiwaczu.

Przyktad:
pozostato 200 mg

Aby doktadnie sprawdzié, jaka ilos¢ leku Alhemo pozostata we wstrzykiwaczu, nalezy obracaé
pokretlo nastawiania dawki do momentu jego zatrzymania. Wskaznik dawki wskaze liczbe
miligraméw leku pozostatych we wstrzykiwaczu. Liczba widoczna na liczniku dawki to liczba
miligramow leku pozostatych we wstrzykiwaczu.

Jezeli licznik dawki wskazuje 80, we wstrzykiwaczu pozostato co najmniej 80 mg leku. Przyktad
ponizej pokazuje, ze we wstrzykiwaczu pozostato 34 mg leku Alhemo.

[ e
Przyktad: <>

\poznslalo 34 mg

Rozwiazywanie probleméw, jesli podczas sprawdzania przeplywu nie nastapi wyplyniecie leku
(krok 3)

. Jezeli wyptyniecie leku nie nastapi, powtorzy¢ krok 3 maksymalnie sze$¢ razy, az do
zaobserwowania wyptyniecia leku.

. Jesli wyptyniecie leku nadal nie nastepuje, nalezy zatozy¢ nowg igte (krok 2) i ponownie
sprawdzi¢ przeptyw (krok 3).

. Jesli po zatozeniu nowej igly nadal nie nast¢puje wyptynigcie leku, nie nalezy uzywac tego

wstrzykiwacza. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Przechowywanie
Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac¢ lek Alhemo” na odwrocie tej ulotki.
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Prawidlowe obchodzenie si¢ ze wstrzykiwaczem

Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nieostrozne lub nieprawidlowe uzywanie
wstrzykiwacza moze powodowac niedoktadne dawkowanie. W takim przypadku, pacjent moze nie
osiggna¢ oczekiwanego efektu leczenia tym lekiem.

Nie naraza¢ wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowa¢ wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, czysci¢ Sciereczka
nasaczong tfagodnym detergentem.

Wstrzykiwacz nalezy zawsze przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych
0sob, zwlaszcza dzieci.

Usuwanie wstrzykiwaczy Alhemo, igiel i materialéw opakowaniowych
Po oproznieniu wstrzykiwacza, nalezy go wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie wolno ponownie napetniac¢ wstrzykiwacza.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zaktucia igla, zuzyte igly nalezy wyrzuca¢ od razu, zgodnie z zaleceniami
lekarza, pielegniarki, farmaceuty lub wtadz lokalnych.

[Tekst na pierwsza strong sktadanej ulotki]
Ulotka dotaczona do opakowania i Instrukcja uzycia
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