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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 15 mg/1,5 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
Alhemo 60 mg/1,5 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
Alhemo 150 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
Alhemo 300 mg/3 ml injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Alhemo 15 mg/1.5 ml injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg koncizumabu*.
Kazdé naplnené pero obsahuje 15 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (10 mg/ml).

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 40 mg koncizumabu*.
Kazdé naplnené pero obsahuje 60 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (40 mg/ml).

Alhemo 150 mg/1.5 ml injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu*.
Kazdé naplnené pero obsahuje 150 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (100 mg/ml).

Alhemo 300 mg/3 ml injekény roztok v naplnenom pere

Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu*.
Kazdé naplnené pero obsahuje 300 mg koncizumabu v 3 ml roztoku (100 mg/ml).

*Koncizumab je humanizovana monoklonélna protilatka triedy IgG4 vyrobena technologiou
rekombinantnej DNA v bunkach vaje¢nikov ¢inskeho Skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢ny roztok (injekcia).

Cira az mierne opaleskujtica, bezfarebna az Zltkasta tekutina prakticky bez viditeInych Gastic, ktora
mdze obsahovat’ priesvitné az biele Castice proteinu.

Izotonicky roztok s pH priblizne 6. Osmolalita je 316 — 387 mOsmol/kg.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

Liek Alhemo je indikovany na rutinnt profylaxiu krvacania u pacientov vo veku 12 rokov

alebo starsich s:

. hemofiliou A (vrodeny nedostatok faktora VIII) a inhibitormi FVIIL

. tazkou hemofiliou A (vrodeny nedostatok faktora VIII, FVIII < 1%) bez inhibitorov FVIII.

. hemofiliou B (vrodeny nedostatok faktora IX) a inhibitormi FIX.

. stredne tazkou/tazkou hemofiliou B (vrodeny nedostatok faktora IX, FIX < 2%) bez inhibitorov
FIX.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Lie¢ba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara so skisenostami s liecbou hemofilie a/alebo krvacavych
poruch.

Davkovanie
Liecba sa ma zacat’ v stave bez krvacania.

Lie¢ba pomocou rFVIla sa ma prerusit’ najmenej 12 hodin pred za¢atim lie¢by koncizumabom a lieCba
pomocou aPCC sa ma prerusit’ najmenej 48 hodin pred zacatim liecby. Profylaktické uzivanie
pripravkov s faktorom VIII (FVIII) a faktorom IX (FIX) sa ma prerusit’ poc¢as dvoch polcasov pred
zacatim profylaxie koncizumabom. Nie st k dispozicii Ziadne tdaje z klinického skuiSania, ktoré by
usmeriovali prechod pacientov z nesubstitu¢nej lieby na koncizumab. Pred za¢atim profylaxie
koncizumabom by sa mal zvazit interval vyplavenia priblizne 5 pol¢asov predchadzajicej liecby na
zéklade polcasu rozpadu uvedeného v prislusnom SPC. Pocas prechodu z produktov bez faktorov
mdze byt’ potrebna hemostaticka podpora produktmi s faktormi alebo bypassovymi latkami.

Odporacana davkovacia schéma je:

. 1. den: jednorazova nasycovacia davka 1 mg/kg;

. 2. den a az do individualneho stanovenia udrziavacej davky (pozri nizsie):
davkovanie 0,20 mg/kg jedenkrat denne;

. 4 tyzdne po zacati lieCby: meranie plazmatickej koncentracie koncizumabu pred podanim d’alsej
planovanej davky. Meranie sa musi vykonat’ pomocou schvaleného diagnostického testu
in vitro;

. Ked’ je k dispozicii vysledok plazmatickej koncentracie koncizumabu: individualna udrziavacia

davka sa nastavi na zaklade koncentracie koncizumabu v plazme, ako je uvedené nizsie v
Tabulke ¢. 1.

TabulPka ¢. 1 Individualna udrziavacia davka na zaklade plazmatickej koncentracie
koncizumabu

Plazmaticka koncentracia koncizumabu Davka lieku Alhemo jedenkrat denne
<200 ng/ml 0,25 mg/kg
200 — 4 000 ng/ml 0,20 mg/kg
> 4000 ng/ml 0,15 mg/kg

Individualne stanovenie udrziavacej davky sa ma vykonat’ ¢o najskor (po zisteni vysledku
plazmatickej koncentracie koncizumabu) a odporuca sa najneskdr do 8 tyzdnov od zacatia liecby.
Dalsie merania plazmatickej koncentracie koncizumabu sa moZe vykonat’ po 8 tyzdiioch pri rovnakej
udrziavacej davke podla zdravotného stavu pacienta. Meranie sa ma napriklad zvazit, ak sa u pacienta
vyskytne zvySena frekvencia krvacania, nastane vyznamna zmena v telesnej hmotnosti, boli
vynechané davky pred stanovenim udrziavacej davky alebo ak sa u neho vyvinie komorbidita, ktora
by mohla viest’ k zvySeniu celkového tromboembolického rizika.



Ked'Ze koncizumab sa davkuje na telesni hmotnost’ (mg/kg), je dolezité prepocitat’ davku (mg) pri
zmene telesnej hmotnosti.

Vypocet davky

Dévka (v mg) sa vypocita nasledovne:
Telesna hmotnost’ pacienta (kg) x davka (1; 0,15; 0,20 alebo 0,25 mg/kg) = celkové mnoZstvo (mg)
koncizumabu, ktoré sa ma podat’.

Davka sa nastavuje na stupnici s dielikmi po:

. 0,1 mg na naplnenom pere 15 mg/1,5 ml (modré),

. 0,4 mg na naplnenom pere 60 mg/1,5 ml (hnedé) a

. 1,0 mg na naplnenych perach 150 mg/1,5 ml a 300 mg/3 ml (zlaté).

Vypocitana davka sa zaokruhli na najbliz$iu davku na pere, ktord mozno podat’. Lekar alebo zdravotna
sestra musia pacientovi pomoct’ pri zaokrthleni a stanoveni vhodnej davky na pere. V idealnom
pripade sa ma pacientom K pouZzivaniu predpisat’ pero, ktorym sa moze podat’ pozadovana denna
udrziavacia davka v jednej injekcii. NajblizSia injekéna davka, ktoria mozno podat’, sa da identifikovat’
otacanim kolieska stupnice na pere alebo ju mozno vypocitat’ nasledovne:

Vydel'te celkova davku v mg davkou jedného dielika.
Zaokruhlite na najblizsie celé Cislo.

Vynasobte davkou jedného dielika.

Priklady:

Telesna hmotnost’ pacienta 42 kg s pouzitim udrziavacej davky 0,15 mg/kg.

1. deni s pouzitim nasycovacej davky 1 mg/kg:
* 42 kg x 1 mg/kg = 42 mg koncizumabu.

2. deni a do individualneho nastavenia udrziavacej davky s pouzitim davky 0,20 mg/kg:
* 42 kg % 0,20 mg/kg = 8,4 mg koncizumabu.

Udrziavacia davka:
* 42 kg x 0,15 mg/kg = 6,3 mg koncizumabu.

Pacient ma dostat’ 6,3 mg Koncizumabu naplnenym perom s objemom 60 mg/1,5 ml, aby sa
zabezpecila najdlhsia doba pouzivania pera (dni) vzh'adom na telesnt hmotnost’ tohto pacienta.

Na identifik4ciu najblizsej injek¢nej davky:
* 6,3 mg delené 0,4 mg/dielik = 15,75 dielikov
* 15,75 dielikov sa zaokruhli na 16 dielikov
* 16 vynasobené 0,4 mg/dielik = 6,4 mg.

6,4 mg je davka, ktora sa da nastavit’' na naplnenom pere s objemom 60 mg/1,5 ml a je to injekéna
davka najblizsie k 6,3 mg.

Telesna hmotnost’ pacienta 67 kg s pouzitim udrziavacej davky 0,20 mg/kg.

1. deni s pouzitim nasycovacej davky 1 mg/kg:
* 67 kg X 1 mg/kg = 67 mg koncizumabu.

2. deni a do individualneho nastavenia udrziavacej davky s pouzitim davky 0,20 mg/kg:
* 67 kg % 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumabu



UdrzZiavacia davka:

* 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumabu.

Pacient ma dostat’ 13,4 mg koncizumabu naplnenym perom s objemom 300 mg/3 ml, aby sa
zabezpecila najdlhSia doba pouzivania pera (dni) vzh’'adom na telesntt hmotnost tohto pacienta.

Na identifikaciu najblizSej injekcnej davky:

* 13,4 mg delené 1,0 mg/dielik
* 13,4 dielikov sa zaokrahli na

= 13,4 dielikov
13 dielikov

* 13 dielikov vynéasobenych 1,0 mg/dielikov = 13,0 mg.

13,0 mg je davka, ktora sa da nastavit’ na naplnenom pere s objemom 300 mg/3 ml a je to injek¢éna

davka najblizsie k 13,4 mg.

Vyber sily a objemu lieku

Na zaklade technickych vlastnosti mozno naplnené pera Alhemo pouZit’ v nasledujiicich rozmedziach

telesnej hmotnosti:

U pacientov s dennou dévkou 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti

Sila lieku Telesna hmotnost’ Prirastok davky Maximalna davka
v jednej injekcii

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 a viac 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 73 kg a viac 1,0 mg 80 mg

U pacientov s dennou davkou 0,20 mg/kg telesnej hmotno

sti

Sila lieku Telesna hmotnost’ Prirastok davky Maximalna davka
v jednej injekcii

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 a viac 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 55 kg a viac 1,0 mg 80 mg

U pacientov s dennou davkou 0

,25 mg/kg telesnej hmotno

sti

Sila lieku Telesna hmotnost’ Prirastok davky Maximalna davka
v jednej injekeii

15 mg/1,5 ml 3-32kg 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 a viac 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 44 kg a viac 1,0 mg 80 mg

AKk je na zaklade rozsahu telesnej hmotnosti mozné pouzit’ viac pier Alhemo, malo by sa vybrat’ pero s
najvyssou silou produktu. Pero s vyssou silou obsahuje viac davok, ktoré mozno podat’, co umoziuje

pouZivanie pera viac dni.

Trvanie liecby

Liek Alhemo je ur¢eny na dlhodobt profylakticku liecbu.

Vynechana davka

Koncizumab sa moze podavat’ kedykol'vek pocas dna.




Je dolezité, aby kazdy pacient dodrziaval svoju dennti davku. Dodrziavanie davky je zvlast dolezité
pocas prvych 4 tyzdnov, aby sa zabezpecilo spravne stanovenie udrziavacej davky na zaklade
plazmatickej koncentracie koncizumabu v 4. tyzdni (pozri cast’ 4.2 Davkovanie). Pacienti, ktori
vynechaju davky pred stanovenim udrziavacej davky, maji co najskor obnovit lieCbu pociatocnou
davkou 0,2 mg/kg denne a informovat’ o tom svojho zdravotnickeho pracovnika.

Vynechané davky po stanoveni udrZiavacej davky

Nasledujtuce pokyny na davkovanie sa maju uplatnovat’ LEN vtedy, ked’ pacient zabudol alebo
zanedbal podanie svojej udrziavacej davky jedenkrat denne.

. 1 vynechana denné davka: pacient ma pokracovat’ v dennej udrziavacej davke bez
pridania d’al$ej davky;
. 2 az 6 vynechanych, po sebe nasledujucich, dennych davok: pacient si méa podat’ dennti

davku dvakrat (ako dve samostatné injekcie, z ktorych kazda zodpoveda jednej dennej
davke) a potom pokracovat’ v podavani dennej udrziavacej davky v nasledujtci den;

. 7 alebo viac vynechanych, po sebe nasledujucich, dennych davok: pacient ma ihned’
kontaktovat’ svojho zdravotnickeho pracovnika. Pacient méze potrebovat’ novu
nasycovaciu davku pred pokra¢ovanim v dennej udrziavacej davke v nasledujici den, a to
po dokladnom zvazeni klinického obrazu.

V pripade pochybnosti sa pacient mé obratit’ na svojho zdravotnickeho pracovnika.

Liecba prelomového krvacania
V pripade prelomového krvacania sa nema vykondvat’ Ziadna uprava davky lieku Alhemo.

Lekari sa maji porozpravat’ s pacientom a/alebo opatrovatel'om o davke a harmonograme podavania
bypassovych latok, ak je to potrebné pocas profylaxie koncizumabom.

V pripade prelomového krvacania sa moze pouzit’ liecba FVIIL, FIX alebo bypassovymi latkami (napr.
rFVIla alebo aPCC), pricom davka a trvanie budu zavisiet’ od miesta a zavaznosti krvacania.

Pri miernych a stredne zavaznych krvacaniach, ktoré si vyzaduju d’alsiu lie¢bu FVIII, FIX alebo
bypassovymi latkami (napr. rFVIIa alebo aPCC), sa odporuca najnizsia schvalena davka a interval
davkovania podla schvélenej pribalovej informacie. Okrem toho sa v pripade aPCC odporaca
maximalna davka 100 U/kg telesnej hmotnosti poc¢as 24 hodin.

Pri zavaznych krvacaniach sa na zaklade klinického postidenia odportaca dodrziavat’ davkovaciu
schému uvedent v schvalenej pribalovej informdcii konkrétneho lieku.

Liecba v perioperacnom prostredi
V pripade mensich chirurgickych zakrokov nie je potrebna tprava davky lieku Alhemo.

Pred vel’kym chirurgickym zakrokom sa porad’te s lekarom, ktory ma skusenosti s lieCbou hemofilie
a/alebo krvacavych portich. Ked'ze sit obmedzené klinické skiisenosti s pouzivanim koncizumabu
pocas velkych chirurgickych zakrokov, vo vSeobecnosti sa odporaca prerusit’ uzivanie koncizumabu
najmenej 4 dni pred planovanym vel’kym chirurgickym zakrokom. Lie¢ba koncizumabom mdze byt
obnovena 10 — 14 dni po operacii s rovnakou udrziavacou davkou bez novej nasycovacej davky, beruc
do uvahy celkovy klinicky obraz pacienta.
Kritériami pre va¢si chirurgicky zakrok su vSetky invazivne opera¢né zakroky, pri ktorych sa vyzaduji
> 3 davky bypassovej lieCby a/alebo vyskyt najmenej jedného z nasledujtcich pripadov:

- vstupuje sa do telesnej dutiny;

- prekracuje sa mezenchymova bariéra (napr. pleura, peritoneum alebo tvrda plena);

- otvara sa vrstva fascie;

- odstraiuje sa organ;

- operativne sa meni normalna anatdémia.



Indukcia imunitnej tolerancie (ITI)

Bezpecnost’ a i¢innost’ sibezného pouzitia s koncizumabom u pacientov podstupujicich ITI,
desenzibilizacnu stratégiu na eradikéciu inhibitorov, neboli stanovené. K dispozicii nie st ziadne
udaje. Ak sa zvazuje pokracovanie alebo zacatie lieCby koncizumabom pocas ITI, je potrebné
starostlivo posudit’ potencialne prinosy a rizika.

Starsi pacienti

Neodporuca sa ziadna uprava davok (okrem individudlneho stanovenia udrziavacej davky) u pacientov
vo veku > 65 rokov. U pacientov vo veku 65 rokov a starSich su k dispozicii obmedzené udaje.Viac
informdcii najdete v Casti 5.2.

Porucha funkcie obliciek

Neodporuca sa ziadna uprava davok (okrem individualneho stanovenia udrziavacej davky) u pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek. U pacientov s miernou, stredne t'azkou a tazkou poruchou funkcie
obli¢iek su dostupné obmedzené alebo Ziadne udaje, pozri Cast’ 5.2.

Porucha funkcie pecene

Neodporuca sa ziadna uprava davok (okrem individualneho stanovenia udrziavacej davky) u pacientov
s poruchou funkcie pecene. U pacientov s poruchou funkcie pecene st k dispozicii obmedzené alebo
ziadne udaje, pozri Cast’ 5.2.

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Alhemo u deti vo veku < 12 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii
nie st ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Liek Alhemo je uréeny len na subkutanne pouzitie.

Koncizumab sa dodava v naplnenom pere pripravenom na podanie. Thly nie st st¢ast'ou balenia, pozri
Cast’ 6.5.

Koncizumab sa ma podavat’ denne, kedykol'vek pocas diia, pricom nie je nevyhnutné podanie
v rovnakom case kazdy den.

Koncizumab sa méze podavat’ svojpomocne alebo ho moze podavat oSetrovatel’ po absolvovani
prislusného Skolenia zdravotnickym pracovnikom a po precitani si Pokynov na pouzitie.

Koncizumab sa mé podavat’ subkutannou injekciou do brucha alebo stehna, priCom miesto podania sa
ma kazdy den striedat’. Subkutanne injekcie sa nesmu podavat’ do miest, kde je koza citliva,
s modrinami, ¢ervend alebo tvrda, ani do miest, kde st materské znamienka alebo jazvy.

Na podanie injekcie ma byt pouzita vzdy nova ihla.

Kazdé naplnené pero Alhemo je urené na pouzitie u jedného pacienta. Naplnené pero Alhemo sa
nesmie davat’ inému pacientovi, a to ani po vymene ihly.

Podrobné pokyny na podavanie licku Alhemo najdete v Casti 6.6 a v pisomnej informacii pre
pouzivatela.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepSila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, nazov a Cislo $arze podaného lieku sa ma
zrozumitel'ne zaznamenat'.

Reakcie z precitlivenosti

Pri koncizumabe sa vyskytli alergické reakcie z precitlivenosti v priebehu pociato¢nych tyzdiov
lieCby vratane hospitalizacie a trvalého ukoncenia lie¢by. Pacienti musia byt informovani o prejavoch
akuatnych reakcii z precitlivenosti.

Ak sa vyskytnu priznaky precitlivenosti, pacienta treba poucit’, aby prestal pouzivat’ lick Alhemo a
kontaktoval lekara, ktory ma zabezpecit’ vhodnu liecbu.

Imunogenicita

Tvorba neutralizujticich protilatok proti koncizumabu, pozorovany u niektorych pacientov, neviedol k
strate GCinnosti (pozri Cast’ 5.1). AvSak pacienti s klinickymi prejavmi straty ucinnosti (napr. zvyseny
vyskyt epizdd prelomového krvacania) vSak maja byt’ vySetreni, aby sa posudila etiologia, a v pripade
podozrenia na neutralizujuce protilatky proti koncizumabu sa maji zvazit’ iné terapeutické moznosti.

Tromboembolické prihody

V klinickych skuSaniach s koncizumabom boli hlasené pripady nefatalnych arterialnych a venéznych
tromboembolickych prihod. Tieto pripady sa vyskytli u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi
vratane vysokych alebo ¢astych davok lie¢by prelomového krvacania (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti lieceni lickom Alhemo musia byt informovani o prejavoch a priznakoch tromboembolickych
prihod a ma sa u nich sledovat’ ich pripadny vyskyt. V pripade podozrenia na tromboembolické
prihody sa ma koncizumab vysadit’ a maju sa zahajit’ d’al§ie vySetrenia a vhodna medikament6zna
liecba. U pacientov s vysokym rizikom tromboembolickych prihod sa mé zvazit, ¢i potencialny prinos
liecby koncizumabom prevazi potencialne riziko. Tento pristup ma byt pravidelne prehodnoteny.

Pri stavoch, ked’ je tkanivovy faktor nadmerne exprimovany (napr. pokrocilé aterosklerotické
ochorenie, pomliazdenie, rakovina alebo septikémia), moze existovat’ riziko vyskytu
tromboembolickych prihod alebo diseminovanej intravaskularnej koagulacie (DIC). V takychto
pripadoch sa ma zvazit’ potencialny prinos lieCby koncizumabom oproti riziku vyskytu tychto
komplikacii.

Ucinky koncizumabu na koagula&né testy

Liecba koncizumabom nevyvolava klinicky vyznamné zmeny v Standardnych meraniach koagulacie
vratane aktivovaného parcialneho tromboplastinového ¢asu (aPTT) a protrombinového casu (PT).

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,25 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mézu vyvolat’ alergické
reakcie.



45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne klinické skuSania liekovych interakcii. Uskuto¢nila sa §tadia toxicity
liekovych interakcii s rFVIIa u makakov dlhochvostych lie¢enych koncizumabom. U normo-
koagulantnych opic sa nepozorovali Ziadne prejavy trombozy ani iné neziaduce nalezy pri pridani
troch po sebe nasledujucich davok az 1 mg/kg rFVIla ku koncizumabu v ustdlenom stave, pozri
Cast’ 5.3.

Vykonali sa in vitro a ex vivo stidie liekovych interakcii s rFVIla, aPCC, rFVIII alebo rFIX v krvi u
pacientov s hemofiliou, ktori dostavaju profylakticku lie¢bu koncizumabom. Tieto Studie
nenaznacovali klinicky relevantné liekové interakcie.

U pacientov s hemofiliou, ktori boli na profylaktickej liecbe koncizumabom so stibeznou
pritomnostou rFVIII, rFIX alebo bypassovych latok vratane rFVIla a aPCC, sa v plazme pozoroval
aditivny a niekedy synergicky narast trombinového vrcholu, kvantifikovany v teste tvorby trombinu. V
zavislosti od koncentracii koncizumabu a hemostatik sa vplyv na trombinovy vrchol pohyboval od
aditivneho ucinku so vSetkymi hemostatickymi latkami az po extra 40 % 0c¢inok s rFVIla, extra 33 %
ucinok s aPCC, extra 22 % s rFVIII a menej ako 13 % s rFIX.

Pridanie koncizumabu do plazmy obsahujucej sekvencne identicky analog (SIA) emicizumabu viedlo
k 33 % synergickému u¢inku bez zosilnenia znamej pozitivnej interakcie medzi emicizumabom-SIA a
aPCC alebo negativnej interakcie medzi emicizumabom-SIA a rFVIIL Liekova interakcia medzi
koncizumabom a rFVIIa pretrvavala aj pri kombinacii s emicizumabom-SIA.

Pokyny na pouZzivanie bypassovych latok na liecbu epizdd prelomového krvacania u pacientov
dostavajucich profylaxiu koncizumabom, pozri ¢ast’ 4.2.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/antikoncepcia u muzov a Zien

Zeny vo fertilnom veku, ktoré dostavaju koncizumab, musia pocas liecby koncizumabom a az
do 7 tyzdiiov po ukonéeni lie¢by pouzivat’ vysokoucinnu antikoncepciu. Prinosy a tromboembolické
rizika pouzivaného druhu antikoncepcie musi posudit’ oSetrujuci lekar.

Gravidita

Nie su k dispozicii zZiadne tdaje o pouziti koncizumabu u gravidnych zien. Neuskutocnili sa Ziadne
reprodukéné Studie koncizumabu na zvieratach. Nie je zname, ¢i koncizumab moze sposobit’
poskodenie plodu pri podavani gravidnej Zene alebo ¢i méze ovplyvnit’ reproduként schopnost’.
Koncizumab sa ma pouzivat’ pocas gravidity len v pripade, ak potencialny prinos pre matku prevazuje
nad potencialnym rizikom pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa koncizumab vylucuje do I'udského mlieka. Je zname, Ze l'udské IgG sa vylucuju do
materského mlieka pocas niekol’kych prvych dni od porodu, pri¢om ich koncentracia nasledne rychlo
klesa, a preto pocas tohto kratkeho obdobia nemozno vylucit riziko pre dojcata. Nésledne sa moze
koncizumab pouZzivat’ pocas dojcenia, ak si to klinicky stav vyzaduje.

Fertilita
Studie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame $kodlivé uginky z hl'adiska fertility, pozri

¢ast’ 5.3. K dispozicii nie st Ziadne udaje tykajtce sa fertility u I'udi. Preto Gi¢inok koncizumabu na
fertilitu muzov a zien nie je znamy.



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Alhemo nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpeénosti

Celkovy profil bezpecnosti koncizumabu vychadza z udajov z klinickych skusani. Najzavaznej$imi
neziaducimi reakciami v klinickych skuSaniach s koncizumabom boli tromboembolické prihody
(0,9 %) a precitlivenost (0,3 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujuce neziaduce reakcie vychadzaju z udajov z postmarketingového sledovania a zo suhrnnych
udajov z klinickych skasani NN7415-4159 (faza 1b), NN7415-4310 (faza 2), NN7415-4255 (faza 2),
NN7415-4311 (faza 3) a NN7415-4307 (faza 3), v ktorych celkovo 320 muzov s hemofiliou A s
inhibitormi a bez nich a s hemofiliou B s inhibitormi a bez nich dostalo najmenej jednu davku
koncizumabu ako rutinnu profylaxiu. Pacienti v klinickych skiisaniach boli vystaveni pocas

celkovo 475 expozi¢nych rokov.

Nizsie uvedena Tabul'ka 2 zodpoveda klasifikacii podl'a tried organovych systémov MedDRA (SOC a
urovei preferovaného terminu). Frekvencie boli hodnotené podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi Casté
(> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az

< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka €. 2 Neziaduce reakcie zo sihrnnych wdajov z klinickych skusani s koncizumabom

Trieda organovych systémov NezZiaduca reakcia Frekvencia
Poruchy imunitného systému Precitlivenost’ Casté
Poruchy ciev Tromboembolické prihody Menej Casté
Celkové poruchy a reakcie v Reakcie v mieste podania injekcie Vel'mi Casté
mieste podania

Opis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie v mieste podania injekcie

V klinickych ski$aniach s viacerymi davkami boli hldsené reakcie v mieste podania injekcie.
NajcastejSie hlasenymi priznakmi boli erytém v mieste podania injekcie (5,9 %), tvorba modrin

v mieste podania injekcie (4,4 %) a hematoém v mieste podania injekcie (4,1 %). Vacsina z nich bola
hlasena ako mierna.

Pediatrickd populacia

78 tcastnikov klinickych skusani bolo dospievajicich (vo veku > 12 az < 18 rokov). Profil
bezpecnosti bol u dospievajucich podobny ako u dospelych pacientov a podl'a ocakavania u danej
vekovej skupiny.

Bezpecnost’ a u¢innost’ koncizumabu u deti vo veku do 12 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie st ziadne udaje.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Skusenosti s predavkovanim koncizumabu st obmedzené. Boli hlasené pripady az 5-nasobku urcene;j
davky bez klinickych nasledkov. Nahodné predavkovanie moze mat’ za nasledok hyperkoagulabilitu a
pacienti maju kontaktovat’ svojho lekara kvoli monitorovaniu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, iné systémové hemostatika, ATC kod: BO2BX10.

Mechanizmus uéinku

Koncizumab je protilatka proti inhibitoru drahy tkanivového faktora (anti-TFPI). TFPI je inhibitorom
faktora Xa (FXa). Vézba koncizumabu na TFPI zabratuje inhibicii FXa prostrednictvom TFPI.
Zvysena aktivita FXa predlzuje pociato¢nu fazu koagulacie a umoZziuje dostatocntl tvorbu trombinu na
ucinnt hemostazu. Koncizumab posobi nezavisle od FVIII a FIX.

Farmakodynamické uéinky

V skusaniach NN7415-4311 a NN7415-4307 sa stredna hodnota vol'ného TFPI (TFPI v plazme
nenaviazany na koncizumab) u pacientov s profylaxiou koncizumabom zniZzila o 87 % a 86%

v uvedenom poradi, do 24 hodin od podania nasycovacej davky koncizumabu a v priebehu Casu
zostala stabilna. Obnovena schopnost’ tvorby trombinu pomocou koncizumabu sa odzrkadlila vo
vrchole strednej hodnoty trombinu v rozmedzi normélnej plazmy (26 — 147 nM) a u 94 % pacientov s
vrcholom strednej hodnoty trombinu v rozmedzi normalnej plazmy pri uzavierke v 56. tyzdni v oboch
skasaniach. U 37,6 % pacientov v skiSani NN7415-4311 a u 22,1% pacientov v skisani NN7415-
4307 boli hlasené prechodne mierne zvySené maximalne hladiny trombinu bez stvisiacich
bezpecnostnych obav.

V stadiach s viacnasobnymi davkami boli hlasené zvysené hladiny fibrinového D-diméru a fragmentu
1.2. Plazmaticka koncentracia koncizumabu pozitivne koreluje s fibrinovym D-dimérom a
protrombinovymi fragmentmi 1.2, ¢o naznacuje hemostaticky ucinok koncizumabu. Neboli
pozorované ziadne klinicky vyznamné zmeny fibrinogénu, antitrombinu a krvnych dosti¢iek.

Klinicka Géinnost’ a bezpeénost’

Hemofilia A a B s inhibitormi (HAwl a HBwl) u ludi vo veku od 12 rokov (NN7415-4311)

Sktsanie NN7415-4311 bolo medzinarodné, multicentrické, nezaslepené skusanie 3. fazy zamerané na
preskumanie ucinnosti a bezpecnosti koncizumabu na profylaxiu epizdd krvacania u 91 dospelych

(58 HAwI a 33 HBwI) a 42 dospievajucich (22 HAwI a 20 HBwI) pacientov muzského pohlavia s
hemofiliou A alebo B a inhibitormi.

Skusanie pozostavalo zo 4 ramien vratane dvoch nerandomizovanych ramien:

. Ramena 1 a 2: 52 pacientov predtym liecenych v pripade potreby bolo randomizovanych na
neuZzivanie profylaxie (liecba bypassovymi latka v pripade potreby; rameno 1) alebo na uzivanie
profylaxie koncizumabom (rameno 2) s > 6 lie¢enymi krvacaniami za poslednych 24 tyzdiov
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alebo > 12 lieCenymi krvacaniami za poslednych 52 tyzdiov pred skriningom, alebo ktori boli
preradeni z NN7415-4322;

. Ramena 3 a 4: d’alsich 81 pacientov (53 HAwI a 28 HBwI) liecenych profylaxiou
koncizumabom.

Pacienti vo veku > 12 rokov a s telesnou hmotnostou > 25 kg s kongenitalnou hemofiliou A alebo B
akejkol'vek zavaznosti so zdokumentovanou anamnézou inhibitora (> 0,6 BU), ktorym bola

v priebehu 24 tyzdnov pred skriningom predpisana lie¢ba bypassovymi latkami alebo ktori ju v tomto
obdobi potrebovali.

Pacienti pouzivali davkovaciu schému v stilade s odporti¢aniami uvedenymi v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

Priméarnym cielom tejto $tiidie bolo porovnat’ i€inok profylaxie koncizumabu s neuzivanim profylaxie
(liecba bypassovymi latkami v pripade potreby) na znizenie poctu epizdd krvécania u dospelych a
dospievajucich pacientov s hemofiliou A alebo B a inhibitormi (pozri Tabul'ku ¢. 3). Na zéklade
negativneho binomického modelu bol pomer ro¢nej miery krvacania (ABR) odhadnuty

na 0,14 (p < 0,001), ¢o zodpoveda zniZzeniu ABR o 86 % u ucastnikov uzivajicich profylaxiu
koncizumabu v porovnani s neuzivanim profylaxie. Dodato¢na analyza vratane vsetkych dostupnych
udajov podla principu ITT ukazala odhadovany pomer ABR 0,20 (95 % IS [0,09; 0,45], p < 0,001).

Okrem toho bol vypocitany pocet pacientov s nulovym poctom krvacani.
Median ABR a pocet pacientov s nulovym poctom krvacani su uvedené v Tabulke €. 3.

Uginnost’ sa hodnotila aj vtedy, ked’ vietci pacienti v ramenéch 2, 3 a 4 dokon¢ili najmenej 56 tyzdiiov
lie¢by a vysledky boli konzistentné s vysledkami uvedenymi v Tabulke €. 3.

Tabulka ¢. 3 Roc¢na miera krvacania pri profylaxii koncizumabom v porovnani s neuzZivanim
profylaxie u pacientov s hemofiliou A a inhibitormi a s hemofiliou B a inhibitormi vo veku
> 12 rokov (NN7415-4311, ramena 1 a 2)

HAwI a HBwl HAwI a HBwl Pomer ABR
profylaxia bez profylaxie [95 % IS]
koncizumabom N =19
N =33
Liecené spontanne a traumatické krvacania
Odhadovana stredna hodnota 2,1 14,8 0,14
ABR [95 % IS] [1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
Medidn (min; max) ABR 0,00 9,76
(0,0; 66,4) (0,0; 94,7)
# Pocet pacientov 17 1
s 0 krvacaniami, ktori (51,5 %) (5,3 %)
dokon¢ili 24 tyzdiov liecby (%)
# Pocet pacientov 4 1
s 0 krvéacaniami, ktori (12,1 %) (5,3 %)
nedokon¢ili 24 tyzdnov liecby
(%0)
Lie€ené krvacania kibov
Odhadovana stredna hodnota 1,7 114 0,15
ABR [95 % IS] [1,00; 2,97] [6,6; 19,68] [0,07; 0,32]
Liec¢ené krvacania ciel’ovych
kibov
Odhadovana stredna hodnota 14 6,8 0,21
ABR [95 % IS] [0,40; 4,80] [2,00; 22,87] [0,04; 1,17]
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HAwI a HBwl HAwI a HBwl Pomer ABR
profylaxia bez profylaxie [95 % IS]
koncizumabom N=19
N =33
Liecené a nelieCené krvacania
Odhadovana stredna hodnota 5,2 15,8 0,33
ABR [95 % IS] [3,43; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17; 0,64]

# — pocet HAwI — hemofilia A s inhibitormi; HBwI — hemofilia B s inhibitormi; ABR — ro¢na miera krvacania. Definicie
krvacania zodpovedali kritéridm Svetovej federacie pre hemofiliu.

Utinnost’ sa hodnotila u pacientov s hemofiliou A a B s inhibitormi, ked’ vietci pacienti v ramenach 1 a 2 dokonéili hlavni
Cast’ sktisania (najmenej 24 alebo najmenej 32 tyzdiiov, v prislusnom poradi), a to porovnanim poctu lieCenych epizod
krvacania s profylaxiou koncizumabom (rameno 2) a neuzivanim profylaxie (rameno 1).

Odhadované stredné hodnoty ABR a stivisiace pomery ABR vychadzaji z negativnej binomickej regresie, pricom pocet
krvacani u pacienta sa analyzoval ako funkcia randomizovanej liecebnej schémy, druhu hemofilie (HAwI alebo HBwI) a
frekvencie krvacania (< 9 alebo > 9 epizéd krvacania v priebehu 24 tyzdiov pred skriningom) a logaritmus dizky obdobia
pozorovania sa zahrnul ako kompenzacia v modeli. Model vychadza zo vSetkych randomizovanych pacientov a zohl'adiuje
pouzitie doplnkovej liecby. Statisticky model pre lieGené krvacania cielovych kibov je nastaveny len pre pacientov s
ciePovymi kibmi vo vychodiskovom stave.

Hemofilia A a B (HA a HB) vo veku 12 rokov a viac (NN7415-4307)

Skusanie NN7415-4307 bolo multinarodné, multicentrické, otvorené skusanie fazy 3, ktoré skiimalo
ucinnost’ a bezpecnost’ koncizumabu pri profylaktickej lie¢be krvacavych epizod u 118 dospelych (67
HA a 51 HB) a 38 dospievajucich (23 HA a 15 HB) muzskych pacientov s hemofiliou A alebo B bez
inhibitorov.

Skusanie pozostavalo zo 4 skupin vratane dvoch nerandomizovanych ramien:

. Ramena 1 a 2: 63 pacientov (27 HA a 36 HB) predtym lieCenych v pripade potreby, bolo
randomizovanych na ziadnu profylaxiu (FVIII/FIX v pripade potreby, rameno 1) alebo na
profylaxiu koncizumabom (rameno 2), so stratifikaciou podl'a typu hemofilie (HA, HB) a
predchadzajicej 24-tyzdnovej miery krvacania (< 9 alebo > 9)

. Ramena 3 a 4: 93 d’al$ich pacientov (63 HA a 30 HB) lieCenych profylaxiou koncizumabom, z
ktorych

0 29 pacientov s HA a 22 pacientov s HB predtym dostavalo profylaxiu faktorovym
produktom v skiiSani NN7415-4322 (neintervencna liecba, lieCend podl'a beznej klinicke;
praxe), pouzité na porovnanie v ramci pacienta

0 34 pacientov s HA a 8 pacientov s HB priradenych na lie¢bu profylaxiou koncizumabom.

Pacienti boli vo veku > 12 rokov a s telesnou hmotnost'ou > 25 kg, s vrodenou tazkou hemofiliou A
(FVII < 1 %) alebo stredne tazkou/tazkou hemofiliou B (FIX < 2 %), ktorym bola predpisana alebo
potrebovali liecbu lieckom obsahujucim koagula¢né faktory v poslednych 24 tyzdnoch pred
skriningom.

Pacienti dostavali davkovaci rezim v sulade s odporacaniami stthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku.

Primarnym cielom skusania bolo porovnat’ u€inok profylaxie koncizumabom so ziadnou profylaxiou
(liecba v pripade potreby produktmi FVIII/FIX) pri znizovani po¢tu krvacavych epizdd u dospelych a
dospievajucich pacientov s tazkou hemofiliou A alebo stredne tazkou/t'azkou hemofiliou B (pozri
Tabul’ka 4 a 5). U&innost’ bola hodnotena samostatne u pacientov s HA a HB bez inhibitorov, ked’
vSetci pacienti v ramenach 1, 2 a 4 ukoncili hlavnu Cast’ skiiSania (24 tyzdnov v ramene 1, najmenej 32
tyzdnov v ramenach 2 a 4).

Superiorita profylaxie koncizumabom oproti ziadnej profylaxii bola potvrdena pri porovnani zniZenia
poctu krvacavych epizod v ramene 1 a ramene 2 u dospelych a dospievajucich pacientov s HA alebo
HB. Pomocou negativneho binomického modelu bol pomer roénych mier krvacania (ABR) odhadnuty
na 0,14 (p <0,001) u pacientov s HA, ¢o zodpoveda znizeniu ABR o 86 % u subjektov s profylaxiou
koncizumabom v porovnani so Ziadnou profylaxiou. Pouzitim rovnakého modelu pre pacientov s HB
bol pomer odhadnuty na 0,21 (p < 0,001), ¢o zodpoveda zniZzeniu ABR o 79 % u subjektov s
profylaxiou koncizumabom v porovnani so zZiadnou profylaxiou.
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TabulPka 4 Ro¢na miera krvacania s profylaxiou koncizumabom oproti Ziadnej profylaxii u
acientov s hemofiliou A bez inhibitorov vo veku > 12 rokov (NN7415-4307, ramena 1 a 2)

ABR [95 % IS]

[1,71; 4,56]

[10,19; 30,39]

Profylaxia HA HA bez profylaxie Pomer ABR
koncizumabom N=9 [95% IS]
N=18
Liecené spontanne a traumatické krvacania
Odhadovana stredna hodnota 3,5 24,5 0,14
ABR [95 % IS] [2,18; 5,54] [14,50; 41,48] [0,07; 0,29]
Median (min; max) ABR 2,92 19,57
(0,0; 29,5) (3,3;71,7)
# Pocet pacientov 6 0
s 0 krvacaniami, ktori (33,3%) (0,0%)
dokoncili 24 tyzdiov lie¢by (%)
# Pocet pacientov 0 0
s 0 krvacaniami, ktori (0,0%) (0,0%)
nedokoncili 24 tyzdinov liecby
(%)
Lieené krvacania kibov
Odhadovana stredna hodnota 2,8 17,6 0,16

[0,08; 0,33]

Liec¢ené krvacania ciel’ovych klbov

Odhadovana stredna hodnota
ABR [95 % IS]

2,0
[1,19; 3,47]

8,8
[4,84; 15,91]

0,23
[0,11; 0,48]

Liec¢ené a nelie¢ené krvacania

Odhadovana stredna hodnota
ABR [95 % IS]

6,2
[4,03; 9,48]

26,8
[15,37; 46,72]

0,23
[0,11; 0,47]

# — pocet; HA — hemofilia A; ABR - ro¢né miera krvacania ; Definicie krvacania zodpovedali kritériam Svetovej federacie

pre hemofiliu.

Utinnost sa hodnotila u pacientov s hemofiliou A, ked’ vietci pacienti v ramenéch 1 a 2 dokon¢ili hlavnu éast’ skusania
(najmenej 24 alebo najmenej 32 tyzdnov, v prisluSnom poradi), a to porovnanim poctu lie¢enych epizod krvacania s

profylaxiou koncizumabom (rameno 2) a neuzivanim profylaxie (rameno 1).
Odhadované stredné hodnoty ABR a stvisiace pomery ABR vychadzaji z negativnej binomickej regresie, pricom pocet

krvacani u pacienta sa analyzoval ako funkcia randomizovanej lieCebnej schémy a frekvencie krvacania (< 9 alebo > 9 epizod

krvacania v priebehu 24 tyzdiiov pred skriningom) a logaritmus dizky obdobia pozorovania sa zahrnul ako kompenzécia v
modeli. Odhadované priemerné ABR st marginalne odhady zaloZené na kovarianénom rozdeleni pritomnom v skaSane;j
populacii. Model vychadza zo vietkych randomizovanych pacientov a zohladiiuje pouzitie doplnkovej lietby. Statisticky
model pre lieGené krvacania cielovych kibov je nastaveny len pre pacientov s ciePovymi kibmi vo vychodiskovom stave.

Tabul’ka 5 Ro¢na miera krvacania s profylaxiou koncizumabom oproti Ziadnej profylaxii u
acientov s hemofiliou B bez inhibitorov vo veku > 12 rokov (NN7415-4307, ramena 1 a 2)

Profylaxia HB HA bez profylaxie Pomer ABR
koncizumabom N=12 [95% IS]
N=24
Liecené spontanne a traumatické krvacania
Odhadovana stredna hodnota 3,2 15,4 0,21
ABR [95 % IS] [2,00; 5,22] [8,55; 27,78] [0,10; 0,45]
Medidn (min; max) ABR 1,62 14,92
(0,0;11,9) (0,0; 50,9)
# PocCet pacientov 10 1
s 0 krvacaniami, ktori (41,7%) (8,3%)
dokon¢ili 24 tyzdiov liecby (%)
# Pocet pacientov 1 0
s 0 krvacaniami, ktori (4,2%) (0,0%)
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ABR [95 % IS]

[0,95; 3,67]

[2,22; 13,21]

Profylaxia HB HA bez profylaxie Pomer ABR
koncizumabom N=12 [95% IS]
N=24
nedokonéili 24 tyzdnov liecby
(%)
Lie€ené krvacania kibov
Odhadovana stredna hodnota 2,7 13,1 0,21
ABR [95 % IS] [1,58; 4,72] [6,63; 26,01] [0,09; 0,50]
Liegené Krvacania ciel'ovych kibov
Odhadovana stredna hodnota 1,9 54 0,34

[0,11; 1,06]

Liec¢ené a nelie¢ené krvacania

Odhadovana stredna hodnota
ABR [95 % IS]

42
[2,71; 6,37]

20,2
[11,90; 34,17]

0,21
[0,10; 0,41]

# — pocet; HB — hemofilia B; ABR — ro¢né miera krvacania ; Definicie krvacania zodpovedali kritéridm Svetovej federacie

pre hemofiliu.

Utinnost’ sa hodnotila u pacientov s hemofiliou B, ked’ vietci pacienti v ramenéch 1 a 2 dokongili hlavnu Gast’ skii$ania
(najmenej 24 alebo najmenej 32 tyzdiiov, v prislusnom poradi), a to porovnanim poctu lieCenych epizdd krvacania s

profylaxiou koncizumabom (rameno 2) a neuzivanim profylaxie (rameno 1).

Odhadované stredné hodnoty ABR a stivisiace pomery ABR vychadzaji z negativnej binomickej regresie, pricom pocet
krvacani u pacienta sa analyzoval ako funkcia randomizovanej lieebnej schémy a frekvencie krvacania (< 9 alebo > 9 epizdod
krvacania v priebehu 24 tyzdiov pred skriningom) a logaritmus dizky obdobia pozorovania sa zahrnul ako kompenzécia v
modeli. Odhadované priemerné ABR st marginalne odhady zalozené na kovarianénom rozdeleni pritomnom v skuSane;j
populécii. Model vychadza zo vietkych randomizovanych pacientov a zohl'adfiuje pouZitie doplnkovej lietby. Statisticky
model pre lie¢ené krvacania cielovych kibov je nastaveny len pre pacientov s cielovymi kibmi vo vychodiskovom stave.

Sekundarnym ciel'om sktsania bolo porovnat’ uc¢inok profylaxie koncizumabom s predchadzajiacou
profylaktickou liecbou pacientov produktmi FVIII a FIX so standardnym pol¢asom rozpadu alebo

predizenym pol¢asom rozpadu pri znizovani poétu krvacavych epizod u dospelych a dospievajucich
pacientov s HA alebo HB bez inhibitorov (pozri Tabul’ku 6 a 7). Odhadovany pomer vyskytu (95 %
IS) pre ABR bol 1,39 (0,73; 2,63) pre HA a 1,75 (0,81; 3,78) pre HB.

TabulPka 6 Intraindividualne porovnanie ro¢nej miery krvacania s profylaxiou koncizumabom
oproti predchadzajicej profylaxii FVIII u pacientov s hemofiliou A bez inhibitorov vo veku > 12
rokov (NN7415-4307, rameno 4 oproti NN7415-4322)

Profylaxia HA HA Pomer ABR
koncizumabom predchadzajica [95% IS]
N=29 profylaxia FVIII
N=29
Liecené spontanne a traumatické krvacania
Odhadovana stredna hodnota 5,1 3,7 1,39
ABR [95 % IS] [2,71;9,65] [2,51; 5,42] [0,73; 2,63]
Medidn (min; max) ABR 2,33 2,17
(0,0; 46,7) (0,0; 13,5)

# PocCet pacientov 11 10
s 0 krvacaniami, ktori (37,9%) (34,5%)
dokon¢ili 24 tyzdiov liecby (%)
# Pocet pacientov 0
s 0 krvacaniami, ktori (0,0%)
nedokondili 24 tyzdnov liecby
(%)
Lie€ené krvacania kibov
Odhadovana stredna hodnota 3,9 2,6 1,50
ABR [95 % IS] [1,35;7,58] [1,80; 3,72] [0,69; 3,28]

Liec¢ené a nelie¢ené krvacania
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Profylaxia HA HA Pomer ABR
koncizumabom predchadzajica [95% IS]
N=29 profylaxia FVIII
N=29
Odhadovana stredné hodnota 5,5 3.9 1,43
ABR [95 % IS] [3,13; 9,79] [2,68; 5,57] [0,80; 2,55]

# — pocet; HA — hemofilia A; ABR — ro¢na miera krvacania ; Definicie krvacania zodpovedali kritériam Svetovej federacie

pre hemofiliu.

Utinnost’ sa hodnotila u pacientov s hemofiliou A, ked vietci pacienti v ramenach 1 a 2 dokon¢ili hlavni ast’ skigania
(najmenej 24 alebo najmenej 32 tyzdiov, v prislusSnom poradi), a to porovnanim poctu lieCenych epizdd krvacania s
profylaxiou koncizumabom (rameno 4) a predchadzajicou profylaxiou (NN7415-4322).
Odhadované stredné hodnoty ABR a stvisiace pomery ABR vychadzaji z negativnej binomickej regresie, pri¢om pocet
krvacani u pacienta sa analyzoval ako funkcia randomizovanej lie¢ebnej schémy a logaritmus diZky obdobia pozorovania sa
zahrnul ako kompenzacia v modeli a opakovanymi meraniami u pacienta zaclenenymi pomocou nestruktirovane;j
kovarian¢nej matice.. Non-inferiorita bola potvrdend, ak horna hranica 95 % intervalu spol'ahlivosti (IS) pomeru ABR bola

niz§ia ako 2,0.

Tabul’ka 7 Intraindividuilne porovnanie ro¢nej miery krvacania s profylaxiou koncizumabom
oproti predchadzajicej profylaxii FIX u pacientov s hemofiliou B bez inhibitorov vo veku > 12
rokov (NN7415-4307, rameno 4 oproti NN7415-4322)

Profylaxia HB HB Pomer ABR
koncizumabom predchadzajuca [95% IS]
N=22 profylaxia FIX
N=22
Liecené spontanne a traumatické krvacania
Odhadovana stredna hodnota 5,4 3,1 1,75
ABR [95 % IS] [2,27;12,91] [2,07; 4,62] [0,81; 3,78]
Median (min; max) ABR 1,44 2,07
(0,0; 50,6) (0,0; 10,6)
# Pocet pacientov 9 7
s 0 krvacaniami, ktori (40,9%) (31,8%)
dokon¢ili 24 tyzdiov liecby (%)
# Pocet pacientov 1
s 0 krvacaniami, ktori (4,5%)
nedokoncili 24 tyzdinov liecby
(%0)
Lie€ené krvacania kibov
Odhadovana stredna hodnota 4,2 2,6 1,58
ABR [95 % IS] [1,94; 8,95] [1,69; 4,13] [0,80; 3,11]
Liecené a nelieCené krvacania
Odhadovana stredna hodnota 6,4 34 1,89
ABR [95 % IS] [2,94; 13,68] [2,22; 5,10] [0,90; 3,95]

# — pocet; HB — hemofilia B; ABR — ro¢né miera krvacania ; Definicie krvacania zodpovedali kritéridm Svetovej federacie

pre hemofiliu.

Utinnost’ sa hodnotila u pacientov s hemofiliou B, ked’ vietci pacienti v ramenéch 1 a 2 dokongili hlavnu Gast’ skiisania
(najmenej 24 alebo najmenej 32 tyzdiiov, v prislusnom poradi), a to porovnanim poctu lieCenych epizdd krvacania s
profylaxiou koncizumabom (rameno 4) a predchadzajucou profylaxiou (NN7415-4322).
Odhadované stredné hodnoty ABR a stivisiace pomery ABR vychadzaji z negativnej binomickej regresie, pricom pocet
krvacani u pacienta sa analyzoval ako funkcia randomizovanej lie¢ebnej schémy a logaritmus diZky obdobia pozorovania sa
zahrnul ako kompenzacia v modeli a opakovanymi meraniami u pacienta zaclenenymi pomocou nestruktirovane;j
kovarian¢nej matice. Non-inferiorita bola potvrdend, ak horna hranica 95 % intervalu spol'ahlivosti (IS) pomeru ABR bola

niz§ia ako 2,0.

V skusani sa tieZ hodnotila G¢innost’ profylaxie koncizumabom u pacientov s HA a HB bez inhibitorov
pri znizovani poctu lieCenych spontannych krvécani, liecenych krvacani do klbov, lie¢enych krvacani
do cielovych klbov a vSetkych krvacani (lieCenych a nelieCenych). Mediany ABR a pocet pacientov s
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nulovym krvacanim st uvedené v Tabulke 4 a 5 (randomizované ramena 1 a 2) a v Tabul'ke 6 a 7
(porovnanie medzi pacientmi v ramene 4).

Ucinnost’ sa tiez hodnotila, ked’ vetci pacienti v ramene 2, 3 a 4 dokon¢ili aspoii 56 tyzdiiov liecby a
vysledky boli v sulade s vysledkami uvedenymi v Tabul'ke 4 a 5.

Lie¢ba prelomovych krvacani v klinickych skasaniach

S pouzitim davkovacej schémy koncizumabu a pokynov tykajucich sa prelomového krvacania v

Casti 4.2 boli krvacania G¢inne a bezpe¢ne lieCené bez pozorovania tromboembolickych prihod.
Bezpecnost’ a G¢innost’ pri sibeznom pouzivani davkovacej schémy profylaxie koncizumabom a
liecby prelomového krvacania sa potvrdili v skasaniach NN7415-4311 a NN7415-4307 (= 56 tyzdnov
pre skupiny lieCené koncizumabom). Celkovo 408 krvacani v NN7415-4311 bolo lie¢enych rFVIla
(vacsina) a FEIBA, zatial’ ¢o celkovo 662 epizdd krvacania v skasani NN7415-4307 bolo lieCenych
FVIII a FIX.

Imunogenicita

Pocas obdobi liecby v skasaniach NN7415-4159 (11 tyzdiov), NN7415-4310 a NN7415-

4255 (= 76 tyzdnov), NN7415-4311 (> 56 tyzdnov v ramenach s liebou koncizumabom) a NN7415-
4307 (= 56 tyzdnov v ramenach s liecbou koncizumabom) malo 71 z 320 pacientov lieCenych
koncizumabom (22,2 %) pozitivny vysledok testu na protilatky proti koncizumabu a z

toho 18 pacientov (5,6 %) malo pozitivny vysledok testu na in vitro neutralizujuce protilatky.

U 2 (2,8 %) zo 71 pacientov s pozitivnym vysledkom testu na protilatky proti koncizumabu sa vyskytli
in vitro neutralizujuce protilatky spolu s obnovenim hladiny vol'ného TFPI. U zvysnych 69 pacientov
(97,2 %) sa nezistil klinicky vyznamny u¢inok protilatok na farmakokinetiku, farmakodynamiku,
bezpecnost’ ani uc¢innost’ koncizumabu.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s koncizumabom v
jednej alebo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v lie¢be vrodenej hemofilie A s
inhibitormi alebo bez inhibitorov v liecbe vrodenej hemofilie B s inhibitormi alebo bez inhibitorov
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické skuSania preukdzali, Ze systémova expozicia koncizumabu merand na zéklade
hodnot AUC a cmax sa zvySovala so zvySovanim davky viac nez imerne k davke. Toto nelinearne
farmakokinetické spravanie je sposobené dispoziciou lieku podla ciel’a (target-mediated drug
disposition,TMDD), ku ktorej dochadza, ked’ sa koncizumab naviaze na TFPI ukotveny v
endotelialnych bunkach s naslednou eliminaciou komplexu liek-ciel’. Toto je saturovatelny proces a
rozsah eliminacie koncizumabu prostrednictvom TMDD je uréeny mnozstvom TFPI ukotveného

v endotelidlnych bunkach. To vedie k rychlej eliminacii/vysokému klirensu pri nizkych
koncentraciach koncizumabu (kde je dominantné nelinedrna drédha) a k pomalSej eliminécii/nizkemu
klirensu pri vyssich koncentraciach koncizumabu (kde je dominantna lineérna dréha).

Expozicia koncizumabu bola podobna medzi hemofiliou A a hemofiliou B s inhibitormi alebo bez
inhibitorov.

Geometrické stredné hodnoty koncentracie koncizumabu v ustalenom stave v 24. tyzdni st uvedené v

Tabulke €. 8. Plazmatické koncentracie pred podanim davky (minimalne) zostali stabilné
pocas 56 tyzdnov liecby.
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Tabul’ka ¢. 8 Plazmatické koncentracie koncizumabu v ustalenom stave pocas 24-hodinového
intervalu podavania davok v 24. tyzdni

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

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

geometricka stredna

hodnota (CV%)

Cminus (Ng/ml), 724,4 (153%) 5549 (216%) 652,1 (256%) | 689,6 (172%)

geometricka stredna

hodnota (CV%)

Pomer cmax/Cmin, 1,4 (0,4) 1,6 (0,6) 2,6 (6,6) 1,5(0,5)

stredna hodnota (SD)

Cmax,us = Maximalna koncentracia v plazme v ustalenom stave.
Cmin,us = koncentracia v plazme pred podanim dévky (minimélna) v ustdlenom stave.
“pri pouziti davkovacej schémy koncizumabu.

Absorpcia
Po podani jednorazovej subkutannej davky 0,05 — 3 mg/kg koncizumabu zdravym G¢astnikom a

ucastnikom s hemofiliou bol ¢as po dosiahnutie maximalnej plazmatickej koncentracie koncizumabu
(tmax) v rozmedzi od 8 hodin do 99 hodin (4,1 dna).

Biotransformacia

Koncizumab je protilatka a podobne ako iné vel’ké bielkoviny je katabolizovany hlavne lyzozomalnou
proteolyzou na aminokyseliny, ktoré sa nasledne vylucia alebo sa opétovne vyuziji v tele. Ocakava sa,
ze koncizumab bude dodrziavat’ tato katabolickl drahu v pripade nelinearnej elimina¢nej drahy
prostrednictvom TMDD, ako aj v pripade linearnej elimina¢nej drahy prostrednictvom vizby Fc
receptora, Co je bezné pre protilatky.

Eliminacia

Na eliminacii koncizumabu sa podiel’a linearna aj nelinearna draha. Kone¢ny polcas u zdravych
ucastnikov a ucastnikov s hemofiliou, ktorym bola podana jednorazova subkutanna

davka 0,25 — 3 mg/kg, sa nameral v rozmedzi od 39 hodin (1,6 diia) do 195 hodin (8,1 dna). Pri
hladinach v ustalenom stave, kedy sa linearna eliminacia stava dominantnou, méze byt celkovy polcas
dlhsi.

Osobitné skupiny pacientov

Vek
Vek nemal Ziadny vplyv na expoziciu koncizumabu u pacientov s hemofiliou A alebo B s inhibitormi
alebo bez inhibitorov. Studovana populacia bola vo vekovom rozmedzi 12 — 68 rokov.

Porucha funkcie obliciek

K dispozicii st obmedzené udaje o poruche funkcie obli¢iek. Z 256 pacientov lieCenych davkovacou
schémou concizumabu v NN7415-4311 a NN7415-4307, malo 19 pacientov miernu poruchu funkcie
obli¢iek (eGFR medzi 60 a 90 ml/min/1,73 m?) a 1 pacient mal stredne zdvazni poruchu funkcie
obli¢iek (eGFR medzi 30 a 60 ml/min/ 1,73 m?) v ase podania nasycovacej davky. Nebol pozorovany
ziadny vplyv na expoziciu koncizumabu. Nie su dostupné ziadne tidaje o zavaznej poruche funkcie
obliciek.

Porucha funkcie pecene

K dispozicii stt obmedzené alebo Ziadne tidaje o poruche funkcie pecene. Z 256 pacientov lieCenych
davkovacou schémou koncizumabu v NN7415-4311 a NN7415-4307, malo 9 pacientovzvysené
hladiny pecenovych enzymov (ALT alebo AST > 1,5 x ULN) v ¢ase podania nasycovacej davky.
Nepozoroval sa ziadny vplyv na expoziciu koncizumabu.
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5.3  Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii toxicity po opakovanom
podavani neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Farmakologicky podmienend tvorba trombov bola pozorovana v 52-tyzdnovej toxikologickej stadii u
makakov dlhochvostych pri subkutannych davkach > 1 mg/kg/den (o zodpoveda 300-nasobne;j
expozicii u 'udi na zaklade AUCq.241).

Karcinogenita

Neuskutocnili sa Stadie na zvieratach na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu koncizumabu ani
Studie na stanovenie u¢inkov koncizumabu na genotoxicitu.

Fertilita

V 26-tyzdnovej Studii zameranej na toxicitu u pohlavne zrelych samcov a samic makakov
dlhochvostych dostavajicich subkutanne davky maximalne 9 mg/kg/den (¢o zodpoveda 3 400-
nasobku expozicie u 'udi na zdklade AUCo.24n) neovplyvnil koncizumab fertilitu (velkost

semennikov, funk¢nost’ spermii alebo trvanie menstruacného cyklu) a nespdsobil ziadne zmeny v
sam¢ich ani samicich reprodukénych organoch.

Teratogenita

K dispozicii nie su Ziadne tdaje tykajuce sa potencialnych vedl'ajsich a¢inkov koncizumabu na
embryofetalny vyvoj.

Liekové interakcie

V 28-diovej stadii liekovych interakcii zameranej na toxicitu u makakov dlhochvostych dostavajtcich
dennu davku 1 mg/kg koncizumabu na dosiahnutie ustaleného stavu boli zvieratam, ktorym bol
podavany koncizumab, podané tri po sebe nasledujiice intravenozne davky az 1 mg/kg rFVIla v 2-
hodinovych intervaloch. Pri expozicii koncizumabu zodpovedajticej 200-nasobku expozicie u I'udi na
zéklade AUCy.24n neboli pozorované Ziadne neziaduce nalezy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

L-argininium-chlorid

L-histidin

chlorid sodny

sachar6za

polysorbat 80 (E 433)

fenol

kyselina chlorovodikova (na upravu pH) (E 507)
hydroxid sodny (na upravu pH) (E 524)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

19



6.3 Cas pouZitelnosti

Pred prvym pouzitim

3 roky.

Po prvom pouziti

Uchovavajte maximalne 4 tyZdne pri teplote do 30 °C alebo v chladni¢ke.

Bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania pocas 28 dni pri teplote 30 °C alebo
v chladnic¢ke. Z mikrobiologického hladiska sa lick moZze po otvoreni uchovavat’ maximalne 28 dni pri
teplote 30 °C alebo v chladnicke. Za ¢as a podmienky uchovavania poc¢as pouzivania zodpoveda
pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pred prvym pouzitim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznic¢ke. Uchovavajte mimo dosahu chladiacej jednotky v chladnicke.

Po prvom pouziti

Naplnené pero uchovavajte s nasadenym krytom na ochranu roztoku pred svetlom.

Naplenené pero uchovéavajte bez nasadenej ihly. Tym sa zabezpeci presnost’ davok a zabrani sa
kontaminacii, infekcii a niku.

Neuchovavajte v mraznicke. Uchovévajte mimo dosahu chladiacej jednotky v chladnicke.

Liek Alhemo je potrebné chranit’ pred teplom a svetlom a nesmie sa uchovavat’ na priamom slnecnom
svetle.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Alhemo sa dodava v prenosnom viacdavkovom jednorazovom naplnenom pere, ktoré pozostava

z 1,5 ml alebo 3 ml sklenenej naplne v injekénom pere, vyrobenom z plastovych komponentov a
kovovych pruzin. Napln je v spodnej Casti uzavreta gumovym kruzkom a v hornej ¢asti laminatovym
gumovym krazkom utesnenym hlinikovym vieckom. Gumové kruzky nie su vyrobené z prirodného
gumoveého latexu.

Naplnené pero je zabalené v Skatuli. Alhemo je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia a
davkovacie tlacidlo a drziak ndplne na injek¢nom pere st farebne oznacené podla sily:

. 15 mg/1,5 ml (modré): jednotlivé balenia obsahujice 1 naplnené pero a viacnasobné balenie
obsahujtce 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier;

. 60 mg/1,5 ml (hned¢): jednotlivé balenia obsahujtice 1 naplnené pero a viacndsobné balenie
obsahujtce 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier;

. 150 mg/1,5 ml (zlaté): jednotlivé balenia obsahujuce 1 naplnené pero a viacnasobné balenie
obsahujtce 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier;

. 300 mg/3 ml (zlaté): jednotlivé balenia obsahujuce 1 naplnené pero.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Injekéné ihly nie st sicastou balenia. Liek Alhemo je uréeny na pouzitie s ihlami NovoFine Plus
alebo NovoFine s velkostou 32 a dizkou 4 mm. Ak sa pouzivaj ihly dlhsie ako 4 mm, maju sa pouzit’
injek¢né techniky, ktoré minimalizuji riziko intramuskuldrneho injekéného podania, napr. injekéné
podanie do volne drzaného kozného zahybu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pre pohodlnejsie podanie injekcie nechajte liek zohriat’ na izbovu teplotu, ak bol uchovavany v
chladnicke. Nepouzivajte umelé zdroje tepla.

Pred pouzitim roztok vizualne skontrolujte. Alhemo v okienku pera je ¢ira az mierne opaleskujuca,
bezfarebna az slabo zIta kvapalina a prakticky bez viditeInych Castic. Prijatelné st priesvitné az biele
Castice bielkovin.

Nepouzivajte, ak liek zmenil farbu.
Podrobné pokyny na pripravu a podavanie lieku st uvedené v ,,Pokyny na pouzitie®.

Dospievajuci a chudi pacienti maji byt pouceni, aby pouzivali injek¢éné techniky, ktoré minimalizuju
riziko intramuskularneho injek¢ného podania, napr. injekéné podanie do voI'ne drzaného kozného
zahybu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

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.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13. decembra 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

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

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Dansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom

v module 1.8.2 registra¢nej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach

RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimaliziciu rizika

Edukaény material pre zdravotnickych pracovnikov musi obsahovat’:

. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
. Priruc¢ku pre zdravotnickych pracovnikov s nasledujticimi kI'ai¢ovymi prvkami:
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- Stru¢ny uvod o koncizumabe a riziku tromboembolickych prihod.
- Usmernenie k pouzivaniu koncizumabu vratane nasledujucich informacii:

0 Lekari sa maju s pacientom a/alebo opatrovatel'om porozpravat o davke a rozvrhu
podavania bypassovych liekov, ak st potrebné pocas profylaktickej liecby
koncizumabom.

0 Opatrnost’ je potrebna, ak je pacient vystaveny vysokému riziku vzniku
tromboembolickych prihod.

0 Pacienti maju byt’ informovani o vyskyte prejavov a priznakov tromboembolickych
prihod a maji byt monitorovani.

0 V pripade podozrenia na tromboembolické prihody sa mé koncizumab vysadit’ a maju

sa zacat’ d’alSie vySetrenia a vhodna liecba.

- Pripomienka distribuovat’ eduka¢ny material vSetkym pacientom a zabezpecit, aby si tieto
materialy precitali a porozumeli im.

- Pripomienka pre vsetkych pacientov lieCenych koncizumabom, aby dostali Kartu pacienta a
upozornit’ ich, aby ju vzdy nosili so sebou a ukazali ju zdravotnickym pracovnikom, ktori ich
mozu liecit.

- Pripomienka hlésit’ akékol'vek neziaduce udalosti spojené s uzivanim koncizumabu.

Edukaény material pre pacientov/opatrovatel'ov musi obsahovat’:

. Pisomnu informaciu pre pouzivatela.

. Priruc¢ku pre pacientov/opatrovatel’'ov s nasledujacimi kI'a¢ovymi bodmi:
- Stru¢ny tvod o koncizumabe a riziku tromboembolickych prihod.
- Opis prejavov a priznakov tromboembolickych prihod.
- Pripomienka, aby pacienti prestali pouzivat’ koncizumab, ak sa objavia priznaky, a aby ihned’
kontaktovali svojho lekara.
- Pripomienka, aby pri sebe vzdy nosili svoju kartu pacienta a ukazali ju zdravotnickym
pracovnikom, ktori ich mo6zu liecit’.
- Pripomienka, aby hlasili akékol'vek neziaduce udalosti svojmu oSetrujucemu lekarovi.

. Karta pacienta s nasledujicimi kIi¢ovymi prvkami:
- Pripomienka, aby mali pacienti tato kartu vzdy pri sebe a ukazali ju zdravotnickym
pracovnikom, aby ich informovali o liecbe koncizumabom a riziku tromboembolickych prihod.
- Kontaktné udaje lekara, ktory koncizumab pacientovi predpisuje.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
koncizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 15 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (10 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 10 mg koncizumabu,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu pH) a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Ihly nie st suc¢ast’ou balenia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Precitajte si pokyny

Pod perom sa nachadza pisomna informacia

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie

Po prvom pouziti: Pouzite do 4 tyzdiov
Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti: Uchovavajte v chladni¢ke alebo mimo chladnicky, vzdy vSak pri teplote nizsej
ako 30 °C.

Neuchovévajte v mraznicke ani na priamom slne¢nom svetle.

Nechajte na pere nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1881/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Alhemo 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA VIACNASOBNEHO BALENIA (s blue boxom)

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
koncizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 15 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (10 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 10 mg koncizumabu,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu pH) a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Viacnasobné balenie: 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Ihly nie st suc¢ast’ou balenia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Precitajte si pokyny

Pod perom sa nachadza pisomna informacia

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie

Po prvom pouziti: Pouzite do 4 tyzdiov
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti: Uchovavajte v chladni¢ke alebo mimo chladnicky, vzdy vSak pri teplote nizsej
ako 30 °C.

Neuchovévajte v mraznicke ani na priamom slne¢nom svetle.

Nechajte na pere nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1881/002

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Alhemo 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA VO VIACNASOBNOM BALENI (bez blue boxu)

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 15 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
koncizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 15 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (10 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 10 mg koncizumabu,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero. StiCast’ viacnasobného balenia. Nesmie sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouZitie

Ihly nie st suc¢ast’ou balenia

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela
Precitajte si pokyny

Pod perom sa nachadza pisomna informacia

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie

Po prvom pouziti: Pouzite do 4 tyzdiov
Déatum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti: Uchovavajte v chladni¢ke alebo mimo chladnicky, vzdy vSak pri teplote nizsej
ako 30 °C.

Neuchovévajte v mraznicke ani na priamom slne¢nom svetle.

Nechajte na pere nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1881/002

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekcia
koncizumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml

6. INE

Novo Nordisk A/S

33




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
koncizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 60 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (40 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 40 mg koncizumabu,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu pH) a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Ihly nie st suc¢ast’ou balenia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Precitajte si pokyny

Pod perom sa nachadza pisomna informacia

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie

Po prvom pouziti: Pouzite do 4 tyzdiov
Datum otvorenia:

34



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti: Uchovavajte v chladni¢ke alebo mimo chladnicky, vzdy vSak pri teplote nizsej
ako 30 °C.

Neuchovévajte v mraznicke ani na priamom slne¢nom svetle.

Nechajte na pere nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1881/003

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Alhemo 60 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA VIACNASOBNEHO BALENIA (s blue boxom)

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
koncizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 60 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (40 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 40 mg koncizumabu,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu pH) a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Viacnasobné balenie: 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Ihly nie st suc¢ast’ou balenia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel
Precitajte si pokyny

Pod perom sa nachadza pisomna informacia

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie

Po prvom pouziti: Pouzite do 4 tyzdiov
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti: Uchovavajte v chladni¢ke alebo mimo chladnicky, vzdy vSak pri teplote nizsej
ako 30 °C.

Neuchovévajte v mraznicke ani na priamom slne¢nom svetle.

Nechajte na pere nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1881/004

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Alhemo 60 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA VO VIACNASOBNOM BALENI (bez blue boxu)

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
koncizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 60 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (40 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 40 mg koncizumabu,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu pH) a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero. Stcast’ viacnasobného balenia. Nesmie sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Ihly nie st suc¢ast’ou balenia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Precitajte si pokyny

Pod perom sa nachadza pisomna informacia

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie

Po prvom pouziti: Pouzite do 4 tyzdiov
Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti: Uchovavajte v chladni¢ke alebo mimo chladnicky, vzdy vSak pri teplote nizsej
ako 30 °C.

Neuchovévajte v mraznicke ani na priamom slne¢nom svetle.

Nechajte na pere nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1881/004

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekcia
koncizumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 150 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
koncizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 150 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (100 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu pH) a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Ihly nie st suc¢ast’ou balenia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Precitajte si pokyny

Pod perom sa nachadza pisomna informacia

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie

Po prvom pouziti: Pouzite do 4 tyzdiov
Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti: Uchovavajte v chladni¢ke alebo mimo chladnicky, vzdy vSak pri teplote nizsej
ako 30 °C.

Neuchovévajte v mraznicke ani na priamom slne¢nom svetle.

Nechajte na pere nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1881/005

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Alhemo 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA VIACNASOBNEHO BALENIA (s blue boxom)

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 150 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
koncizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 150 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (100 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu pH) a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Viacnasobné balenie: 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Ihly nie st suc¢ast’ou balenia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Precitajte si pokyny

Pod perom sa nachadza pisomna informacia

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie

Po prvom pouziti: Pouzite do 4 tyzdiov
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti: Uchovavajte v chladni¢ke alebo mimo chladnicky, vzdy vSak pri teplote nizsej
ako 30 °C.

Neuchovévajte v mraznicke ani na priamom slne¢nom svetle.

Nechajte na pere nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1881/006

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Alhemo 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.>

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA VO VIACNASOBNOM BALENI (bez blue boxu)

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 150 mg/1,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
koncizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 150 mg koncizumabu v 1,5 ml roztoku (100 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu pH) a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero. Stcast’ viacnasobného balenia. Nesmie sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Ihly nie st suc¢ast’ou balenia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Precitajte si pokyny

Pod perom sa nachadza pisomna informacia

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie

Po prvom pouziti: Pouzite do 4 tyzdiov
Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti: Uchovavajte v chladni¢ke alebo mimo chladnicky, vzdy vSak pri teplote nizsej
ako 30 °C.

Neuchovévajte v mraznicke ani na priamom slne¢nom svetle.

Nechajte na pere nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1881/006

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Alhemo 150 mg/1,5 ml injekcia
koncizumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Alhemo 300 mg/3 ml injekény roztok v naplnenom pere
koncizumab

2. LIECIVO

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 mg koncizumabu v 3 ml roztoku (100 mg/ml).
1 ml roztoku obsahuje 100 mg koncizumabu,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sachar6za, polysorbat 80, fenol, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Ihly nie st suc¢ast’ou balenia

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
Precitajte si pokyny

Pod perom sa nachadza pisomna informacia

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie

Po prvom pouziti: Pouzite do 4 tyzdiov
Datum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim: Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti: Uchovavajte v chladni¢ke alebo mimo chladnicky, vzdy vSak pri teplote nizsej
ako 30 °C.

Neuchovévajte v mraznicke ani na priamom slne¢nom svetle.

Nechajte na pere nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1881/007

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Alhemo 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Alhemo 300 mg/3 ml injekcia
koncizumab
s.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie

4.,  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA

51



Pisomna informacia pre pouZivatela

Alhemo 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
koncizumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. (?0 je Alhemo a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Alhemo
3. Ako pouzivat’ Alhemo

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Alhemo

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Alhemo a na ¢o sa pouZiva

Co je Alhemo

Alhemo obsahuje lie¢ivo koncizumab, ktor¢ patri do skupiny liekov nazyvanych ,,monoklonalne
protilatky*. Koncizumab je bielkovina, ktora rozpoznava a viaZe sa na ciel’ v krvi zapojeny do procesu
koagulacie (zrazania krvi).

Na ¢o sa Alhemo pouZiva

Alhemo sa pouziva na prevenciu alebo znizenie Castosti vyskytu krvacani u dospelych a

dospievajucich od 12 rokov:

. s hemofiliou A s inhibitormi.

. s tazkou hemofiliou A (ked’ je hladina faktora VIII v krvi nizsia ako 1 %) bez inhibitorov.

. s hemofiliou B s inhibitormi.

. so stredne tazkou/t'azkou hemofiliou B (ked’ je hladina faktora IX v krvi nizSia alebo rovna 2
%) bez inhibitorov.

Hemofilia A je vrodeny nedostatok faktora VIII zrazania krvi a hemofilia B je vrodeny nedostatok
faktora IX zrazania krvi.

Ako Alhemo ucinkuje
Koncizumab blokuje prirodzeny faktor v krvi, ktory zabrafiuje zrazaniu krvi. Tento faktor sa nazyva

inhibitor drahy tkanivového faktora. Toto blokovanie zvySuje G¢innost’ zraZania krvi, a tym pomaha
predchadzat’ alebo znizovat krvacania pri nedostatku faktora zrazania.
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Alhemo uéinkuje nezavisle od faktora VIII a faktora IX a nezavisle od ich inhibitorov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alhemo

NepouZivajte Alhemo
. ak ste alergicky na koncizumab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Alergické reakcie

Existuje riziko, Ze sa u vas vyskytne alergicka reakcia. Preruste liecbu a kontaktujte svojho lekara, ak
sa u vas vyskytnu priznaky alergickych reakcii, ako su vyrazka, s€ervenanie, zihl'avka a svrbenie.
Mo6zu sa u vas vyskytnut’ aj priznaky zavaznych alergickych reakcii, ako su:

. svrbenie na velkych plochach koze,

. scervenanie a/alebo opuch pier, jazyka, tvare alebo ruk,
. tazkosti s prehitanim,

. dychavi¢nost’,

. sipot,

. tlak na hrudi,

. bleda a studené koza,

. rychly tlkot srdca,

. zavrat z dovodu nizkeho krvného tlaku.

Prestaiite pouzivat’ Alhemo a ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete priznaky
zéavaznych alergickych reakcii.

Krvné zrazeniny
Krvné zrazeniny sa mozu tvorit’ kdekol'vek v tele.

Prestaiite pouzivat’ Alhemo a ihned’ kontaktujte svojho lekdra, ak mate priznaky krvnych
zrazenin, ako su:

e opuch, teplo, bolest’ alebo s¢ervenanie koze — mdzu to byt priznaky krvnej zrazeniny v nohach
alebo rukach;

e pocit dychavicnosti, siln4 bolest’ na hrudi — mézu to byt priznaky krvnych zrazenin v srdci alebo
plucach;

e Dbolest hlavy, pocit zmatenosti, tazkosti s reCou alebo pohyblivostou, znecitlivenie tvare, bolest’
alebo opuch o¢i, alebo t'azkosti s videnim — mo6zu to byt priznaky krvnej zrazeniny v mozgu
alebo ociach;

e nahla bolest’ v zaludku alebo v oblasti krizov — mézu to byt priznaky krvnych zrazenin v ¢revach

alebo obli¢kach.

Deti a dospievajuci

Alhemo sa neodporucéa pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov. Bezpe¢nost a prinosy tohto lieku u
tejto populacie este nie su znadme.

Iné lieky a Alhemo

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.
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Tehotenstvo a dojcenie
Pocas liecby lieckom Alhemo a pocas 7 tyzdiov od podania poslednej injekcie pouzivajte
vysokoucinnu metddu antikoncepcie. Porad’te sa so svojim lekarom, aky druh antikoncepcie mate

pouzivat’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by liek Alhemo ovplyviioval schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Alhemo obsahuje sodik a polysorbéaty

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,25 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mézu vyvolat’ alergické
reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Alhemo

Pred pouzitim naplneného pera Alhemo si precitajte podrobné Pokyny na pouZitie na druhej strane
tejto pisomnej informacie. Opytajte sa svojho lekara, ¢i je potrebné, aby ste pouzivali alternativne
techniky injek¢éného podavania, napr. chudi pacienti a dospievajuci si mozno budi musiet’ podat’

injekciu do vol'ne drzaného kozného zahybu, aby sa vyhli prili§ hlbokému vpichnutiu ihly (do svalu).

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Lie¢ba prelomového krvacania

Pocas uzivania lieku Alhemo moZzno budete musiet’ na lie¢bu epizdd prelomového krvacania pouzit’
faktor VIII, faktor IX alebo bypassové latky. Starostlivo dodrziavajte pokyny svojho lekara tykajuce sa
toho, kedy a ako pouzivat’ tieto produkty s faktorom VIII alebo faktorom IX alebo bypassové latky.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich je

. pociatocna davka v 1. deii: 1 mg na kg telesnej hmotnosti;

. od 2. dna az do stanovenia udrziavacej davky: 0,20 mg na kg telesnej hmotnosti jedenkrat
denne;

. individualna udrziavacia davka podl'a rozhodnutia lekara: 0,15 mg; 0,20 mg alebo 0,25 mg

na kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne.
Alhemo sa podava pod kozu na bruchu alebo stehne a méze sa podat’ kedykol'vek pocas dna.
Ak pouZijete viac Alhemo, ako mate
Ihned’ kontaktujte svojho lekara.
Ak zabudnete pouZit’ Alhemo
Alhemo sa moze podavat’ kedykol'vek pocas dia.

Jedna alebo viac vynechanych davok lieku Alhemo ovplyviiuje acinok lieku. Je délezité pouzivat liek
Alhemo kazdy den.
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Ak vynechate dennu davku lieku Alhemo:

Ak vynechate davku pocas prvych 4 tyzdnov lieCby, obratte sa na svojho lekara, aby ste sa poradili,
ako pokracovat.

Ak vynechate davku po stanoveni udrziavacej davky:

. Ak ste vynechali 1 dennt davku, pokracujte vo svojej dennej davke.

. Ak ste vynechali 2 az 6 dennych davok, podajte svoju denna davku dvakrat (ako dve samostatné
injekcie, z ktorych kazda zodpoveda dennej davke) a potom pokracujte v podavani svojej dennej
davky v nasledujuci den.

. Ak ste vynechali 7 alebo viac dennych davok, ihned’ kontaktujte svojho lekara, pretoze budete
musiet’ dostat’ novu nasycovaciu davku pred tym, ako budete pokracovat’ v dennej davke v
nasledujtci den.

V pripade pochybnosti sa porad'te so svojim lekarom.

AK prestanete pouZzivat’ Alhemo

Mozno uZ nebudete chraneny pred krvacanim. Neprestavajte pouzivat’ lick Alhemo bez toho, aby ste
sa poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ liek Alhemo a okamZite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytna
akékol'vek priznaky zavaznych alergickych reakceii alebo priznaky krvnych zrazenin. Pozrite si
»Upozornenia a opatrenia® v Casti 2.

DalSie vedlajsie u¢inky

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

. reakcie v mieste podania injekcie, ako je sCervenanie, krvacanie, svrbenie, zihl'avka, opuch,
bolest’, necitlivost’.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
. alergicka reakcia.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
. krvné zrazeniny.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'aj$ie €inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alhemo
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na skatuli po Datume
exspiracie. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

55


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok zmenil farbu.

Pred pouzitim

. Nepouzivané pera Alhemo uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

. Nové, nepouZité pero uchovavajte s nasadenym krytom pera.

. Pocas uchovavania v chladnicke pero neuchovavajte v tesnej blizkosti chladiacej jednotky.

. Nepouzivajte liek Alhemo, ak bol zmrazeny alebo uchovavany pri teplote prevysujacej 30 °C.

Po prvom pouziti
. Pero Alhemo, ktoré prave pouzivate, uchovavajte bez nasadenej ihly maximalne 28 dni
(4 tyzdne), bud”:
- v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
Pero neuchovavajte v tesnej blizkosti chladiacej jednotky. NepouZzivajte lieck Alhemo, ak
bol zmrazeny.
alebo
- pri izbovej teplote nizsej ako 30 °C.
Pero zlikvidujte, ak bolo uchovavané pri teplote prevysujucej 30 °C. Pero neuchovavajte
na priamom slne¢nom svetle.
. Pouzivané pero Alhemo uchovavajte s nasadenym krytom pera.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alhemo obsahuje
. Liecivo je koncizumab.
Jeden mililiter lieku Alhemo 15 mg/1,5 ml obsahuje 10 mg koncizumabu.
. Dalsie zlozky st L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sacharéza, polysorbét 80,

fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie. Pozri tiez
¢ast’ 2 ,,Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty*.

AKo vyzera Alhemo a obsah balenia

Liek Alhemo je ¢iry az mierne zakaleny, bezfarebny az svetlozlty injek¢ény roztok v naplnenom
jednorazovom pere. Priesvitné az biele Castice bielkoviny su prijatelné.

Liek Alhemo 15 mg/1,5 ml je dostupny ako samostatné balenie obsahujtice 1 naplnené pero alebo
viacnasobné balenie obsahujuce 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky

velkosti balenia.

Ihly na injekciu nie su sucast’ou balenia.
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Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dénsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu/
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Pokyny na pouzitie
Alhemo 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere

koncizumab
Casti
pera/Zlozenie
pera
Vonkajsi
Kryt krvt ihl
pera rytinly
Vnitorny
kryt ihly
Stupnica
pera lhla
Okienko
pera
Papierovy
kryt
Stitok pera

Pocitadlo davky
Ukazovatel’
davky

Voli¢ davky

Déavkovacie
tlacidlo
Co je obsahom tohto balenia?

. 1 naplnené pero Alhemo
. Pisomna informacia pre pouZzivatel'a

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Pred pouZzitim pera si precitajte pokyny a uistite sa, Ze ste absolvovali Skolenie u svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

Postupujte podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry tykajucich sa toho, ako mate liek
Alhemo pouzivat’ a ako Casto si mate lick Alhemo podavat’.

Pero je naplnené 15 mg licku Alhemo len na subkutanne pouzitie (injekcia do koze). Pero obsahuje
niekol’ko davok lieku Alhemo.

Perom mozno podat’ maximalne 8 mg v jednej injekcii. Interval na pocitadle davok je 0,1 mg. Ak

potrebujete viac ako 8 mg, musite si podat’ viac injekcii. K dispozicii su aj d’alSie pera, ktorymi mozno
podat’ vaSu dennt1 davku jednou injekciou. Spytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.
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& Informacie o bezpec¢nosti

Pero je urcené iba pre jedného pacienta a nesmie sa poskytovat’ inym osobam. Zdiel'anie pera alebo
ihiel s inymi osobami moze viest’ k infekcii a prenosu ochorenia.

Na podanie kazdej injekcie pouzite vzdy novu ihlu. Thly nepouzivajte opakovane, pretoze to moze
viest’ k upchatiu ihly, infekcii a podaniu nespravnej davky.

Ihla je zakrytd dvoma krytmi. Musite odstranit’ obidva kryty. Ak zabudnete odstranit’ obidva kryty,
nepodate si zZiadny roztok.

Kam na tele si mam podat’ davku?

Injekciu si moZzete podat’ do koze:
o na bruchu ALEBO
. na stehne.

Ihlu vpichnite pod uhlom 90°. Sivé oblasti na obrazku vpravo znazoriiuju miesta podania injekcie. Pre
kazdé podanie injekcie vyberte iné miesto podania, najmenej 5 centimetrov od naposledy pouzitého
miesta podania.

Skontrolujte pero 1

Skontrolujte Stitok pera
Skontrolujte nazov a farbu, aby ste sa uistili, Ze mate spravny liek.

Skontrolujte liek

Snimte kryt pera a skontrolujte, ¢i je lick Alhemo v okienku pera ¢iry az mierne zakaleny, bezfarebny
az svetlozlty roztok. Priesvitné az biele Castice bielkoviny st prijatelné. Ak lick Alhemo vyzera
sfarbeny, pero nepouzivajte.

Skontrolujte datum exspiracie

Skontrolujte, ¢i neuplynul datum exspiracie uvedeny na Stitku pera. NepouZzivajte pero po uplynuti
datumu exspiracie.

Ak je pero studené

Liek Alhemo si moZzete podat’ ihned’ po vybrani z chladnicky alebo moZete pred podanim injekcie
pockat’, kym nedosiahne izbovi teplotu. Pero mdzete zohriat’ v dlaniach. Nepouzivajte ziadne iné

zdroje tepla.

Nasad’te novu ihlu 2

Zoberte si novt ihlu a odtrhnite papierovy kryt.
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. Zatlacte ihlu rovno na pero. Otacajte nou, kym nebude pevne nasadena. Pozrite si Cast’ A na

obrazku.
. Snimte vonkajsi kryt ihly a odlozte si ho. Pozrite si ¢ast’ B na obrazku.
. Snimte vnutorny kryt ihly a vyhod'te ho. Pozrite si ¢ast’ B na obrazku.

Nikdy nepouzivajte ohnutu ¢i poskodenu ihlu.

Pouzivajte iba ihly odporicané vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou. Toto pero je urcené na
pouzitie s injek¢nymi ihlami NovoFine Plus velkosti 32 G x 4 mm alebo NovoFine vel'kosti

32 G x 4 mm. Ak pouzivate ihly dlhSie ako 4 mm, porad’'te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou, ako si mate podat’ injekciu.

Vonkajsi
kryt ihly
(nechajte
si ho)

Vnitorny
kryt ihly
(vyhod’te ho)

Otestujte prietok 3

Na hrote ihly sa moze objavit’ kvapka liecku Alhemo, ale aj tak musite skontrolovat’ prietok licku
Alhemo pred kaZdou injekciou, aby nedoslo k podaniu nedostato¢nej davky:

a. Otocte volicom davky o jeden dielik, aby ste nastavili 0,1 mg. Pozrite si Cast’ A na obrazku
niz§ie. Drzte pero ihlou smerom nahor.
. Stlacte davkovacie tlacidlo. Pozrite si Cast’ B na obrazku.
c. Sledujte prud lieku Alhemo vychadzajuci z hrotu ihly. Pozrite si Cast’ B na obrazku.

Ak nevidno Ziadny prud, prejdite na ¢ast’ RieSenie problémov, ak pri testovani prietoku nevidno Ziadny
prud.
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Zvolena hodnota
0,1 mg

Nastavenie davky 4

Otacanim volic¢a davky nastavte svoju predpisant davku.

Skontrolujte, ¢i ste nastavili spravnu davku.

Davku mozete upravit’ otacanim voli¢a davky v 'ubovol'nom smere.

Ak potrebujete podat’ vyssiu davku, neZ je mozné nastavit’, musite si podat’ injekciu viackrat, aby ste
si podali celi davku. K dispozicii su aj d’alSie pera, ktorymi mozno podat’ vasu dennt davku jednou
injekciou. Spytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry. DalSie informéacie najdete v 6. kroku.

Pero obsahuje 15 mg lieku Alhemo.

Perom mozno podat’ maximalne 8 mg v jednej injekcii.

Priklad s hodnotou 2,4 mg

Podajte davku 5

Pred zacatim podavania injekcie si prec€itajte kroky a. az e.
Je to preto, aby ste sa uistili, ze si viete podat’ celi davku.

Vyberte miesto podania injekcie. Pozrite si Cast’ ,,Kam na tele si mam podat’ davku? “.
Ihlu vpichnite priamo do miesta na bruchu alebo stehne pod uhlom 90°.

Stlacte a podrzte davkovacie tlacidlo, az kym sa pocitadlo davky nevrati na hodnotu <0>.
Ihlu nechajte vpichnuta v kozi a po navrate pocitadla davky na hodnotu <0> pomaly
pocitajte do 6.

e. Vytiahnite ihlu z koze.

ac o
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Pero pocas podavania davky cvaka a cvaknutie mozete pocut’ alebo pocitit’ aj vtedy, ked’ sa pocitadlo
davky vrati na hodnotu <0>.

Odstrarte ihlu 6

Po kazdom podani injekcie odstraiite ihlu z pera tak, Ze zasuniete hrot ihly do vonkajsieho krytu ihly
bez toho, aby ste sa dotkli ihly alebo krytu.

Ked je ihla zakryta, opatrne na nu uplne zatlacte vonkajsi kryt ihly. Odskrutkujte ihlu. Nedotykajte sa
zadného konca ihly.

Zlikvidujte ihlu podl'a pokynov svojho lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych organov.

Potrebujete vysSiu davku, nezZ je mozné nastavit’?

Vas lekar vam ma poskytnat’ pero, ktorym mozno podat’ dennti davku jednou injekciou. Ak
potrebujete podat’ vyssiu davku, nez je mozné nastavit’, musite si podat’ injekciu viackrat, aby ste
dostali celu davku.

Opakujte kroky 1 az 6, az kym si nepodate celt davku. Po podani celej davky prejdite na krok 7.

. Pri kazdom podani injekcie pouzite vzdy novu ihlu.

. Pred kazdou injekciou otestujte prietok lieku Alhemo.

. Presne vypocitajte, kol’ko lieku si mate podat’ v kazdej injekcii, aby ste dostali cela davku.
Po podani davky 7

Nasad’te kryt pera spét’ na pero, aby ste chranili lick Alhemo pred svetlom.
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Teraz je pero pripravené na uschovanie do najblizSicho pouzitia.

Po prvom pouziti nepouzivajte pero dlhsie ako 28 dni.

KorPko lieku Alhemo zostava v pere?
Na stupnici pera sa zobrazuje pribliznd hodnota mnozstva licku Alhemo zostavajtceho v pere.

Priklad: zostava 6 mg

Ak chcete presnejsie vidiet, kol’ko lieku Alhemo zostava v pere, otacajte voliCom davky, kym sa
nezastavi. Ukazovatel’ davky sa zarovna s po¢tom miligramov zostavajicich v pere. Cislo na pocitadle
davky zodpoveda poc¢tu miligramov, ktoré¢ v pere zostavaju.

Ak pocitadlo davky ukazuje 8, v pere zostava 8 mg alebo viac. V nizsie uvedenom priklade zostava v
pere 3,4 mg lieku Alhemo.

- (O
&

Priklad: Q

zostava 3,4 mg

.

RieSenie problémov, ak pri testovani prietoku nevidno Ziadny prud (3. krok)

. Ak nevidno Ziadny prad, zopakujte 3. krok az Sest’krat, kym nebude vidno prad.
. Ak stéle nevidno ziadny prad, pripravte novu ihlu (2. krok) a znova vykonajte test (3. krok).
. Ak nevidno ziadny prud ani po pouziti novej ihly, pero nepouzivajte. Pouzite nové pero.

Uchovévanie
Pozrite si ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Alhemo* na druhej strane tejto pisomnej informacie.
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O pero sa dobre starajte

S perom zaobchadzajte opatrne. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouzivanie méze mat’ za
nasledok nepresné davkovanie. Ak sa to stane, moze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete pozadovany
ucinok tohto lieku.

Pero nevystavujte prachu, nec¢istotam ani tekutinam.

Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. V pripade potreby ho vycistite jemnym ¢istiacim
prostriedkom pomocou vlhkej handricky.

Pero uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu inych osob, najmai deti.

Likvidacia pier Alhemo, ihiel a obalového materialu
Ked’ je pero prazdne, musite ho zlikvidovat’ v sulade s miestnymi predpismi.

Pero nemozete opakovane naplnit’.
Aby sa znizilo riziko pichnutia sa ihlou, pouzité ihly ihned’ zlikvidujte podl'a pokynov svojho lekara,

zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych organov.

[Text na prednej strane zloZenej pisomnej informacie]
Pisomna informacia pre pouzivatel’a a Pokyny na pouzitie
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Alhemo 60 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
koncizumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. (?o je Alhemo a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Alhemo
3. Ako pouzivat’ Alhemo

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Alhemo

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Alhemo a na ¢o sa pouZiva

Co je Alhemo

Alhemo obsahuje lie¢ivo koncizumab, ktor¢ patri do skupiny liekov nazyvanych ,,monoklonalne
protilatky*. Koncizumab je bielkovina, ktora rozpoznava a viaZe sa na ciel v krvi zapojeny do procesu
koagulacie (zrazania krvi).

Na ¢o sa Alhemo pouZiva

Alhemo sa pouziva na prevenciu alebo znizenie Castosti vyskytu krvacani u dospelych a

dospievajucich od 12 rokov:

. s hemofiliou A s inhibitormi.

. s tazkou hemofiliou A (ked’ je hladina faktora VIII v krvi nizSia ako 1 %) bez inhibitorov.

. s hemofiliou B s inhibitormi.

. so stredne tazkou/t'azkou hemofiliou B (ked’ je hladina faktora IX v krvi nizSia alebo rovna 2
%) bez inhibitorov.

Hemofilia A je vrodeny nedostatok faktora VIII zrazania krvi a hemofilia B je vrodeny nedostatok
faktora IX zrazania krvi.

Ako Alhemo u¢inkuje
Koncizumab blokuje prirodzeny faktor v krvi, ktory zabrafiuje zrazaniu krvi. Tento faktor sa nazyva

inhibitor drahy tkanivového faktora. Toto blokovanie zvySuje G¢innost’ zraZania krvi, a tym pomaha
predchadzat’ alebo znizovat krvacania pri nedostatku faktora zrazania.
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Alhemo uéinkuje nezavisle od faktora VIII a faktora IX a nezavisle od ich inhibitorov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alhemo

NepouZivajte Alhemo
. ak ste alergicky na koncizumab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Alergické reakcie

Existuje riziko, Ze sa u vas vyskytne alergicka reakcia. Preruste liecbu a kontaktujte svojho lekara, ak
sa u vas vyskytnu priznaky alergickych reakcii, ako su vyrazka, s€ervenanie, zihl'avka a svrbenie.
Mo6zu sa u vas vyskytnut’ aj priznaky zavaznych alergickych reakcii, ako su:

. svrbenie na velkych plochach koze,

. scervenanie a/alebo opuch pier, jazyka, tvare alebo ruk,
. tazkosti s prehitanim,

. dychavi¢nost’,

. sipot,

. tlak na hrudi,

. bleda a studené koza,

. rychly tlkot srdca,

. zavrat z dovodu nizkeho krvného tlaku.

Prestaiite pouzivat’ Alhemo a ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete priznaky
zéavaznych alergickych reakcii.

Krvné zrazeniny
Krvné zrazeniny sa mozu tvorit’ kdekol'vek v tele.

Prestaiite pouzivat’ Alhemo a ihned’ kontaktujte svojho lekdra, ak mate priznaky krvnych
zrazenin, ako si:

e opuch, teplo, bolest’ alebo s¢ervenanie koze — mdzu to byt priznaky krvnej zrazeniny v nohach
alebo rukéach;

e pocit dychavicnosti, siln4 bolest’ na hrudi — mézu to byt priznaky krvnych zrazenin v srdci alebo
plucach;

e Dbolest hlavy, pocit zmatenosti, tazkosti s reCou alebo pohyblivostou, znecitlivenie tvare, bolest’
alebo opuch o¢i, alebo t'azkosti s videnim — mo6zu to byt priznaky krvnej zrazeniny v mozgu
alebo ociach;

e nahla bolest’ v zaludku alebo v oblasti krizov — mézu to byt priznaky krvnych zrazenin v ¢revach
alebo oblickach.

Deti a dospievajuci

Alhemo sa neodporuca pouzivat u deti mladsich ako 12 rokov. Bezpe¢nost a prinosy tohto lieku u
tejto populacie este nie su zname.

Iné lieky a Alhemo

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.
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Tehotenstvo a dojcenie
Pocas liecby lieckom Alhemo a pocas 7 tyzdiov od podania poslednej injekcie pouzivajte
vysokoucinnu metddu antikoncepcie. Porad’te sa so svojim lekarom, aky druh antikoncepcie mate

pouzivat’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by liek Alhemo ovplyviioval schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,25 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické
reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Alhemo

Pred pouzitim naplneného pera Alhemo si precitajte podrobné Pokyny na pouZitie na druhej strane
tejto pisomnej informacie. Opytajte sa svojho lekara, Ci je potrebné, aby ste pouzivali alternativne
techniky injek¢éného podavania, napr. chudi pacienti a dospievajuci si mozno budi musiet’ podat’

injekciu do vol'ne drzaného kozného zahybu, aby sa vyhli prili§ hlbokému vpichnutiu ihly (do svalu).

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Liecba prelomového krvacania

Pocas uzivania lieku Alhemo moZzno budete musiet’ na lie¢bu epizdd prelomového krvacania pouzit’
faktor VIII, faktor IX alebo bypassové latky. Starostlivo dodrziavajte pokyny svojho lekara tykajuce sa
toho, kedy a ako pouzivat’ tieto produkty s faktorom VIII alebo faktorom IX alebo bypassové latky.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich je

. pociatocna davka v 1. defi: 1 mg na kg telesnej hmotnosti;

. od 2. dna az do stanovenia udrziavacej davky: 0,20 mg na kg telesnej hmotnosti jedenkrat
denne;

. individualna udrziavacia davka podla rozhodnutia lekara: 0,15 mg; 0,20 mg alebo 0,25 mg

na kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne.
Alhemo sa podava pod kozu na bruchu alebo stehne a méze sa podat’ kedykol'vek pocas dna.
Ak pouZijete viac Alhemo, ako mate
Ihned’ kontaktujte svojho lekara.
Ak zabudnete pouZit’ Alhemo
Alhemo sa moze podavat’ kedykol'vek pocas dia.

Jedna alebo viac vynechanych davok lieku Alhemo ovplyviiuje acinok lieku. Je délezité pouzivat liek
Alhemo kazdy den.
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Ak vynechate dennu davku lieku Alhemo:

Ak vynechate davku pocas prvych 4 tyzdnov lieCby, obratte sa na svojho lekara, aby ste sa poradili,
ako pokracovat’.

Ak vynechate davku po stanoveni udrziavacej davky:

. Ak ste vynechali 1 dennt davku, pokracujte vo svojej dennej davke.

. Ak ste vynechali 2 az 6 dennych davok, podajte svoju dennt davku dvakrat (ako dve samostatné
injekcie, z ktorych kazda zodpoveda dennej davke) a potom pokracujte v podavani svojej dennej
davky v nasledujuci den.

. Ak ste vynechali 7 alebo viac dennych davok, ihned’ kontaktujte svojho lekara, pretoze budete
musiet’ dostat’ novu nasycovaciu davku pred tym, ako budete pokracovat’ v dennej davke v
nasledujuci den.

V pripade pochybnosti sa porad'te so svojim lekarom.

AK prestanete pouZzivat’ Alhemo

Mozno uZz nebudete chraneny pred krvacanim. Neprestavajte pouzivat’ lick Alhemo bez toho, aby ste
sa poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ liek Alhemo a okamZite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytna
akékol'vek priznaky zavaznych alergickych reakceii alebo priznaky krvnych zrazenin. Pozrite si
»Upozornenia a opatrenia® v Casti 2.

DalSie vedPajsie u¢inky
VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
. . . L . .. . v
. reakcie v mieste podania injekcie, ako je sCervenanie, krvacanie, svrbenie, zihl'avka, opuch,
bolest’, necitlivost’.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
. alergicka reakcia.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
. krvné zrazeniny.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'aj$ie €inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alhemo
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na skatuli po Datume
exspiracie. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok zmenil farbu.

Pred pouzitim

. Nepouzivané pera Alhemo uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

. Nové, nepouZité pero uchovavajte s nasadenym krytom pera.

. Pocas uchovavania v chladnicke pero neuchovavajte v tesnej blizkosti chladiacej jednotky.

. Nepouzivajte liek Alhemo, ak bol zmrazeny alebo uchovavany pri teplote prevysujacej 30 °C.

Po prvom pouziti
. Pero Alhemo, ktoré prave pouzivate, uchovavajte bez nasadenej ihly maximalne 28 dni
(4 tyzdne), bud”:
- v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
Pero neuchovavajte v tesnej blizkosti chladiacej jednotky. NepouZzivajte lieck Alhemo, ak
bol zmrazeny.
alebo
- pri izbovej teplote nizsej ako 30 °C.
Pero zlikvidujte, ak bolo uchovavané pri teplote prevysujucej 30 °C. Pero neuchovavajte
na priamom slne¢nom svetle.
. Pouzivané pero Alhemo uchovavajte s nasadenym krytom pera.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alhemo obsahuje
. Liecivo je koncizumab.
Jeden mililiter lieku Alhemo 60 mg/1,5 ml obsahuje 40 mg koncizumabu.
. Dalsie zlozky st L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sacharéza, polysorbat 80,

fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie. Pozri tiez
¢ast’ 2 ,,Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty*.

AKo vyzera Alhemo a obsah balenia

Liek Alhemo je ¢iry az mierne zakaleny, bezfarebny az svetlozlty injekény roztok v naplnenom
jednorazovom pere. Priesvitné az biele Castice bielkoviny su prijatelné.

Liek Alhemo 60 mg/1,5 ml je dostupny ako samostatné balenie obsahujtice 1 naplnené pero alebo
viacndsobné balenie obsahujuce 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky

velkosti balenia.

Thly na injekciu nie su sucastou balenia.
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Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dénsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu/
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Pokyny na pouZitie
Alhemo 60 mg/1,5 ml
injek¢ény roztok v naplnenom pere

koncizumab
Casti
pera/zloZenie
pera
Vonkajsi
Kryt krytihly
pera
Vnutorny
kryt ihly
Stupnica
pera Ihla
Okienko
pera
Papierovy
kryt
Stitok pera

Pocitadlo davky
Ukazovatel

davky
Voli¢ davky

Davkovacie
tlacidlo

Co je obsahom tohto balenia?

. 1 pero Alhemo
. Pisomna informacia pre pouZzivatel'a

Ihly nie su sucast’ou balenia.

Pred pouZitim pera si pre€itajte pokyny a uistite sa, ze ste absolvovali $kolenie u svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Postupujte podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry tykajucich sa toho, ako mate liek
Alhemo pouzivat’ a ako Casto si mate lick Alhemo podavat’.

Pero je naplnené 60 mg licku Alhemo len na subkutanne pouzitie (injekcia do koze). Pero obsahuje
niekol’ko davok lieku Alhemo.

Perom mozno podat’ maximalne 32 mg v jednej injekcii. Interval na pocitadle davok je 0,4 mg. Ak

potrebujete viac ako 32 mg, musite si podat’ viac injekcii. K dispozicii st aj d’alSie pera, ktorymi
mozno podat’ vasu dennu davku jednou injekciou. Spytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.
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A Informacie o bezpec¢nosti

Pero je urcené iba pre jedného pacienta a nesmie sa poskytovat’ inym osobam. Zdiel'anie pera alebo
ihiel s inymi osobami mo6ze viest’ k infekcii a prenosu ochorenia.

Na podanie kazdej injekcie pouzite vzdy novu ihlu. Thly nepouzivajte opakovane, pretoze to moze
viest’ k upchatiu ihly, infekcii a podaniu nespravnej davky.

Ihla je zakryta dvoma krytmi. Musite odstranit’ obidva kryty. Ak zabudnete odstranit’ obidva kryty,
nepodate ziadny roztok.

Kam na tele si mam podat’ davku?
Injekciu si moZzete podat’ do koze:
. na bruchu ALEBO

. na stehne.

Ihlu vpichnite pod uhlom 90°. Sivé oblasti na obrazku vpravo znazoriuji miesta podania injekcie. Pre
kazdé podanie injekcie vyberte iné miesto podania najmene;j, 5 centimetrov od naposledy pouzitého
miesta podania.

Skontrolujte pero 1

Skontrolujte Stitok pera
Skontrolujte nazov a farbu, aby ste sa uistili, Ze mate spravny liek.

Skontrolujte liek

Snimte kryt pera a skontrolujte, ¢i je liek Alhemo v okienku pera ¢iry az mierne zakaleny, bezfarebny
az svetlozIty roztok. Priesvitné az biele Castice bielkoviny su prijatelné. Ak liek Alhemo vyzera
sfarbeny, pero nepouzivajte.

Skontrolujte ditum exspiracie

Skontrolujte, ¢i neuplynul datum exspiracie uvedeny na Stitku pera. Nepouzivajte pero po uplynuti
datumu exspiracie.

Ak je pero studené

Liek Alhemo moézete podat’ ihned’ po vybrani z chladni¢ky alebo mézete pred podanim injekcie
pockat’, kym nedosiahne izbovu teplotu. Pero moZete zohriat’ v dlaniach. NepouZzivajte ziadne iné
zdroje tepla.

Nasad’te novu ihlu 2

Zoberte si novu ihlu a odtrhnite papierovy kryt.
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. Zatlacte ihlu rovno na pero. Otacajte nou, kym nebude pevne nasadena. Pozrite si Cast’ A na

obrazku.
. Snimte vonkajsi kryt ihly a odlozte si ho. Pozrite si ¢ast’ B na obrazku.
. Snimte vnutorny kryt ihly a vyhod'te ho. Pozrite si ¢ast’ B na obrazku.

Nikdy nepouzivajte ohnutu ¢i poskodenu ihlu.

Pouzivajte iba ihly odporicané vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou. Toto pero je urcené na
pouzitie s injekénymi ihlami NovoFine Plus velkosti 32 G x 4 mm alebo NovoFine velkosti 32 G

x 4 mm. Ak pouZzivate ihly dlhSie ako 4 mm, porad’te sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou,
ako si mate podat’ injekciu.

Vonkajsi kryt
ihly
(nechajte si ho)

Vnitorny
krytihly
(vyhod’te ho)

Otestujte prietok 3

Na hrote ihly sa moZze objavit’ kvapka lieku Alhemo, ale aj tak musite skontrolovat prietok lieku
Alhemo pred kaZdou injekciou, aby nedoslo k podaniu nedostato¢nej davky:

a. Otocte voliCom davky o jeden dielik, aby ste nastavili 0,4 mg. Pozrite si ¢ast’ A na obrazku
niz§ie. Drzte pero ihlou smerom nahor.

b. Stlacte davkovacie tlacidlo. Pozrite si ¢ast’ B na obrazku.

c. Sledujte prud lieku Alhemo vychadzajuci z hrotu ihly. Pozrite si Cast’ B na obrazku.

Ak nevidno Ziadny prud, prejdite na ¢ast’ RieSenie problémov, ak pri testovani prietoku nevidno Ziadny
prud.
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Zvolena hodnota
0.4 me

Nastavenie davky 4

Otacanim volica davky nastavte svoju predpisanti davku.

Skontrolujte, ¢i ste nastavili spravnu davku.

Davku mozete upravit’ otacanim voli¢a davky v 'ubovol'nom smere.

Ak potrebujete podat’ vac¢siu davku, nez je mozné nastavit, musite si podat’ injekciu viackrat, aby ste
si podali celt davku. K dispozicii su aj d’alSie pera, ktorymi mozno podat’ vasu dennti davku jednou
injekciou. Spytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry. DalSie informéacie najdete v 6. kroku.

Pero obsahuje 60 mg liecku Alhemo.

Perom mozno podat’ maximalne 32 mg v jednej injekcii.

Priklad s hodnotou 9,6 mg

Podajte davku 5

Pred zacatim podavania injekcie si precitajte kroky a. az e.
Je to preto, aby ste sa uistili, ze si viete podat’ celi davku.

Vyberte miesto podania injekcie. Pozrite si Cast’ ,,Kam na tele si mam podat’ davku? “.
Ihlu vpichnite priamo do miesta na bruchu alebo stehne pod uhlom 90°.

Stlacte a podrzte davkovacie tlacidlo, az kym sa pocitadlo davky nevrati na hodnotu <0>.
Ihlu nechajte vpichnutd v kozi a po navrate pocitadla davky na hodnotu <0> pomaly
pocitajte do 6.

e. Vytiahnite ihlu z koze.

oo
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Pero pocas podavania davky cvaka a cvaknutie mozete pocut’ alebo pocitit’ aj vtedy, ked’ sa pocitadlo
davky vrati na hodnotu <0>.

Odstrarte ihlu 6

Po kazdom podani injekcie odstraiite ihlu z pera tak, Ze zasuniete hrot ihly do vonkajsieho krytu ihly
bez toho, aby ste sa dotkli ihly alebo krytu.

Ked’ je ihla zakryta, opatrne na fiu uplne zatlaéte vonkajsi kryt ihly. Odskrutkujte ihlu. Nedotykajte sa
zadného konca ihly.

Zlikvidujte ihlu podl'a pokynov svojho lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych organov.

Potrebujete vyssiu davku, nez je moZné nastavit’?

Vas lekar vam ma poskytnat’ pero, ktorym mozno podat’ dennti davku jednou injekciou. Ak
potrebujete podat’ vac¢siu davku, nez je mozné nastavit’, musite si podat’ injekciu viackrat, aby ste
dostali celi davku.

Opakujte 1. az 6. krok, az kym si nepodate celi davku. Po podani celej davky prejdite na 7. krok.

. Pri kazdom podani injekcie pouzite vzdy novu ihlu.
. Pred kazdou injekciou otestujte prietok licku Alhemo.
. Presne vypocitajte, kol’ko lieku si mate podat’ v kazdej injekcii, aby ste dostali cela davku.

Po podani davky 7

Nasad’te kryt pera spét’ na pero, aby ste chranili lick Alhemo pred svetlom.
Teraz je pero pripravené na uschovanie do najblizsieho pouzitia.

Po prvom pouziti nepouzivajte pero dlhsie ako 28 dni.
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Korl’ko lieku Alhemo zostava v pere?
Na stupnici pera sa zobrazuje priblizna hodnota mnozstva liecku Alhemo zostavajuceho v pere.

Priklad: zostava 24 mg

Ak chcete presnejsie vidiet, kol’ko lieku Alhemo zostava v pere, otacajte voliCom davky, kym sa
nezastavi. Ukazovatel’ davky sa zarovna s po¢tom miligramov zostavajicich v pere. Cislo na pocitadle
davky zodpoveda poc¢tu miligramov, ktoré v pere zostavaju.

Ak pocitadlo davky ukazuje 32, v pere zostdva 32 mg alebo viac. V nizSie uvedenom priklade zostava
v pere 13,6 mg lieku Alhemo.

Priklad:

zOstava 13,6 mg

RieSenie problémov, ak pri testovani prietoku nevidno Ziadny prud (3. krok)

. Ak nevidno Ziadny prad, zopakujte 3. krok az Sest’krat, kym nebude vidno prad.

. Ak stéle nevidno ziadny prad, pripravte novu ihlu (2. krok) a znova vykonajte test (3. krok).

. Ak nevidno ziadny prud ani po pouziti novej ihly, pero nepouzivajte. Pouzite nové pero.

Uchovavanie
Pozrite si ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Alhemo* na druhej strane tejto pisomnej informacie.

O pero sa dobre starajte

S perom zaobchadzajte opatrne. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouzivanie méze mat’ za
nasledok nepresné davkovanie. Ak sa to stane, moze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete pozadovany
ucinok tohto lieku.

Pero nevystavujte prachu, necistotam ani tekutinam.

Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. V pripade potreby ho vycistite jemnym ¢istiacim
prostriedkom pomocou vlhkej handricky.

Pero uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu inych os6b, najma deti.
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Likvidacia pier Alhemo, ihiel a obalového materialu
Ked’ je pero prazdne, musite ho zlikvidovat’ v stilade s miestnymi predpismi.

Pero nemozete opakovane naplnit’.

Aby sa znizilo riziko pichnutia sa ihlou, pouzité ihly ihned’ zlikvidujte podl'a pokynov svojho lekara,
zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych organov.

Obalovy material (Skatul’a a pisomna informacia) je recyklovatel'ny.

[Text na prednej strane zloZenej pisomnej informacie]
Pisomna informacia pre pouzivatel'a a Pokyny na pouZitie
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Alhemo 150 mg/1,5 ml injekény roztok v naplnenom pere
koncizumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdzZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. (:30 je Alhemo a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Alhemo
3. Ako pouzivat’ Alhemo

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Alhemo

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Alhemo a na ¢o sa pouZiva

Co je Alhemo

Alhemo obsahuje lie¢ivo koncizumab, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych ,,monoklonalne
protilatky*. Koncizumab je bielkovina, ktora rozpoznava a viaZe sa na ciel v krvi zapojeny do procesu
koagulacie (zrazania krvi).

Na ¢o sa Alhemo pouZiva

Alhemo sa pouziva na prevenciu alebo znizenie Castosti vyskytu krvacani u dospelych a

dospievajucich od 12 rokov:

. s hemofiliou A s inhibitormi.

. s tazkou hemofiliou A (ked’ je hladina faktora VIII v krvi nizsia ako 1 %) bez inhibitorov.

. s hemofiliou B s inhibitormi.

. so stredne tazkou/t'azkou hemofiliou B (ked’ je hladina faktora IX v krvi nizSia alebo rovna 2
%) bez inhibitorov.

Hemofilia A je vrodeny nedostatok faktora VIII zrazania krvi a hemofilia B je vrodeny nedostatok
faktora IX zrazania krvi.

Ako Alhemo ucinkuje
Koncizumab blokuje prirodzeny faktor v krvi, ktory zabrafiuje zrazaniu krvi. Tento faktor sa nazyva

inhibitor drahy tkanivového faktora. Toto blokovanie zvySuje G¢innost’ zraZania krvi, a tym pomaha
predchadzat’ alebo znizovat krvacania pri nedostatku faktora zrazania.
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Alhemo uéinkuje nezavisle od faktora VIII a faktora IX a nezavisle od ich inhibitorov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alhemo

NepouZivajte Alhemo
. ak ste alergicky na koncizumab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Alergické reakcie

Existuje riziko, Ze sa u vas vyskytne alergicka reakcia. Preruste liecbu a kontaktujte svojho lekara, ak
sa u vas vyskytnu priznaky alergickych reakcii, ako su vyrazka, s€ervenanie, zihl'avka a svrbenie.
Mo6zu sa u vas vyskytnut’ aj priznaky zavaznych alergickych reakcii, ako su:

. svrbenie na velkych plochach koze,

. scervenanie a/alebo opuch pier, jazyka, tvare alebo ruk,
. tazkosti s prehitanim,

. dychavi¢nost’,

. sipot,

. tlak na hrudi,

. bleda a studené koza,

. rychly tlkot srdca,

. zavrat z dovodu nizkeho krvného tlaku.

Prestaiite pouzivat’ Alhemo a ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete priznaky
zéavaznych alergickych reakcii.

Krvné zrazeniny
Krvné zrazeniny sa mozu tvorit’ kdekol'vek v tele.

Prestaiite pouzivat’ Alhemo a ihned’ kontaktujte svojho lekdra, ak mate priznaky krvnych
zrazenin, ako si:

e opuch, teplo, bolest’ alebo s¢ervenanie koze — mdzu to byt priznaky krvnej zrazeniny v nohach
alebo rukéach;

e pocit dychavicnosti, siln4 bolest’ na hrudi — mézu to byt priznaky krvnych zrazenin v srdci alebo
plucach;

e Dbolest hlavy, pocit zmatenosti, tazkosti s reCou alebo pohyblivostou, znecitlivenie tvare, bolest’
alebo opuch o¢i, alebo t'azkosti s videnim — mo6zu to byt priznaky krvnej zrazeniny v mozgu
alebo ociach;

e nahla bolest’ v zaludku alebo v oblasti krizov — mézu to byt priznaky krvnych zrazenin v ¢revach
alebo oblickach.

Deti a dospievajuci

Alhemo sa neodporuca pouzivat u deti mladsich ako 12 rokov. Bezpe¢nost a prinosy tohto lieku u
tejto populacie este nie su zname.

Iné lieky a Alhemo

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.
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Tehotenstvo a dojcenie
Pocas liecby lieckom Alhemo a pocas 7 tyzdiov od podania poslednej injekcie pouzivajte
vysokoucinnu metddu antikoncepcie. Porad’te sa so svojim lekarom, aky druh antikoncepcie mate

pouzivat’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by liek Alhemo ovplyviioval schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Alhemo obsahuje sodik a polysorbéaty

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,25 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické
reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Alhemo

Pred pouzitim naplneného pera Alhemo si precitajte podrobné Pokyny na pouZitie na druhej strane
tejto pisomnej informacie. Opytajte sa svojho lekara, Ci je potrebné, aby ste pouzivali alternativne
techniky injek¢éného podavania, napr. chudi pacienti a dospievajuci si mozno budi musiet’ podat’

injekciu do vol'ne drzaného kozného zahybu, aby sa vyhli prili§ hlbokému vpichnutiu ihly (do svalu).

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Liecba prelomového krvacania

Pocas uzivania lieku Alhemo moZzno budete musiet’ na lie¢bu epizdd prelomového krvacania pouzit’
faktor VIII, faktor IX alebo bypassové latky. Starostlivo dodrziavajte pokyny svojho lekara tykajuce sa
toho, kedy a ako pouzivat’ tieto produkty s faktorom VIII alebo faktorom IX alebo bypassové latky.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich je

. pociatocna davka v 1. deii: 1 mg na kg telesnej hmotnosti;

. od 2. dna az do stanovenia udrziavacej davky: 0,20 mg na kg telesnej hmotnosti jedenkrat
denne;

. individualna udrziavacia davka podla rozhodnutia lekara: 0,15 mg; 0,20 mg alebo 0,25 mg

na kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne.
Alhemo sa podava pod kozu na bruchu alebo stehne a méze sa podat’ kedykol'vek pocas dna.
Ak pouZijete viac Alhemo, ako mate
Ihned’ kontaktujte svojho lekara.
Ak zabudnete pouZit’ Alhemo
Alhemo sa moze podavat’ kedykol'vek pocas dia.

Jedna alebo viac vynechanych davok lieku Alhemo ovplyviuje ucinok lieku. Je délezité pouzivat’ liek
Alhemo kazdy den.
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Ak vynechate dennu davku lieku Alhemo:

Ak vynechate davku pocas prvych 4 tyzdnov lieCby, obratte sa na svojho lekara, aby ste sa poradili,
ako pokracovat’.

Ak vynechate davku po stanoveni udrziavacej davky:

. Ak ste vynechali 1 dennt davku, pokracujte vo svojej dennej davke.

. Ak ste vynechali 2 az 6 dennych davok, podajte svoju dennt davku dvakrat (ako dve samostatné
injekcie, z ktorych kazda zodpoveda dennej davke) a potom pokracujte v podavani svojej dennej
davky v nasledujuci den.

. Ak ste vynechali 7 alebo viac dennych davok, ihned’ kontaktujte svojho lekara, pretoze budete
musiet’ dostat’ novu nasycovaciu davku pred tym, ako budete pokracovat’ v dennej davke v
nasledujuci den.

V pripade pochybnosti sa porad'te so svojim lekarom.

AK prestanete pouZzivat’ Alhemo

Mozno uZz nebudete chraneny pred krvacanim. Neprestavajte pouzivat’ lick Alhemo bez toho, aby ste
sa poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ liek Alhemo a okamZite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytna
akékol'vek priznaky zavaznych alergickych reakceii alebo priznaky krvnych zrazenin. Pozrite si
»Upozornenia a opatrenia® v Casti 2.

DalSie vedlajsie u¢inky

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

. reakcie v mieste podania injekcie, ako je sCervenanie, krvacanie, svrbenie, zihl'avka, opuch,
bolest’, necitlivost’.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
. alergicka reakcia.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
. krvné zrazeniny.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'aj$ie €inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alhemo
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na skatuli po Datume
exspiracie. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok zmenil farbu.

Pred pouzitim

. Nepouzivané pera Alhemo uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

. Nové, nepouZité pero uchovavajte s nasadenym krytom pera.

. Pocas uchovavania v chladnicke pero neuchovavajte v tesnej blizkosti chladiacej jednotky.

. Nepouzivajte liek Alhemo, ak bol zmrazeny alebo uchovavany pri teplote prevysujacej 30 °C.

Po prvom pouziti
. Pero Alhemo, ktoré prave pouzivate, uchovavajte bez nasadenej ihly maximalne 28 dni
(4 tyzdne), bud”:
- v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
Pero neuchovavajte v tesnej blizkosti chladiacej jednotky. NepouZzivajte lieck Alhemo, ak
bol zmrazeny.
alebo
- pri izbovej teplote nizsej ako 30 °C.
Pero zlikvidujte, ak bolo uchovavané pri teplote prevysujucej 30 °C. Pero neuchovavajte
na priamom slne¢nom svetle.
. Pouzivané pero Alhemo uchovavajte s nasadenym krytom pera.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alhemo obsahuje
. Liecivo je koncizumab.
Jeden mililiter lieku Alhemo 150 mg/1,5 ml obsahuje 100 mg koncizumabu.
. Dalsie zlozky st L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sacharéza, polysorbat 80,

fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie. Pozri tiez
¢ast’ 2 ,,Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty*.

AKo vyzera Alhemo a obsah balenia

Liek Alhemo je ¢iry az mierne zakaleny, bezfarebny az svetlozlty injekény roztok v naplnenom
jednorazovom pere. Priesvitné az biele Castice bielkoviny su prijatelné.

Liek Alhemo 150 mg/1,5 ml je dostupny ako samostatné balenie obsahujuce 1 naplnené pero alebo
viacndsobné balenie obsahujuce 5 (5 baleni po 1) naplnenych pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky

velkosti balenia.

Thly na injekciu nie su sucastou balenia.
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Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dénsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu/
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Pokyny na pouzitie
Alhemo 150 mg/1,5 ml
injek¢ény roztok v naplnenom pere

koncizumab
Casti
pera/zloZenie
pera
Vonkajsi
Kryt kryt ihly
pera
Vniitorny
krytihly
Stupnica
pera Ihla
Okienko
pera
Papierovy
kryt
Stitok pera

Pocitadlo davky
Ukazovatel’
davky

Voli¢ davky

Davkovacie
tlacidlo

Co je obsahom tohto balenia?

. 1 pero Alhemo
. Pisomna informacia pre pouZzivatel'a

Ihly nie st suc¢astou balenia.

Pred pouZzitim pera si precitajte pokyny a uistite sa, Ze ste absolvovali Skolenie u svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

Postupujte podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry tykajucich sa toho, ako mate liek
Alhemo pouzivat’ a ako Casto si mate lick Alhemo podavat’.

Pero je naplnené 150 mg licku Alhemo len na subkutanne pouzitie (injekcia do koze). Pero obsahuje
niekol’ko davok lieku Alhemo.

Perom mozno podat’ maximalne 80 mg v jednej injekcii. Interval na pocitadle davok je 1 mg. Ak
potrebujete viac ako 80 mg, musite si podat’ viac injekcii.
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& Informacie o bezpec¢nosti

Pero je urcené iba pre jedného pacienta a nesmie sa poskytovat’ inym osobam. Zdiel'anie pera alebo
ihiel s inymi osobami moze viest’ k infekcii a prenosu ochorenia.

Na podanie kazdej injekcie pouzite vzdy novu ihlu. Thly nepouzivajte opakovane, pretoze to moze
viest’ k upchatiu ihly, infekcii a podaniu nespravnej davky.

Ihla je zakrytd dvoma krytmi. Musite odstranit’ obidva kryty. Ak zabudnete odstranit’ obidva kryty,
nepodate ziadny roztok.

Kam na tele si mam podat’ davku?

Injekciu si moZzete podat’ do koze:
. na bruchu ALEBO
o na stehne.

Ihlu vpichnite pod uhlom 90°. Sivé oblasti na obrazku vpravo znazoriuji miesta podania injekcie. Pre
kazdé podanie injekcie vyberte iné miesto podania najmenej 5 centimetrov od naposledy pouZzitého
miesta podania.

Skontrolujte pero 1

Skontrolujte Stitok pera
Skontrolujte ndzov a farbu, aby ste sa uistili, Ze mate spravny liek.

Skontrolujte liek

Snimte kryt pera a skontrolujte, ¢i je liek Alhemo v okienku pera ¢iry az mierne zakaleny, bezfarebny
az svetlozIty roztok. Priesvitné az biele Castice bielkoviny su prijatelné. Ak liek Alhemo vyzera
sfarbeny, pero nepouzivajte.

Skontrolujte ditum exspiracie
Skontrolujte, ¢i neuplynul datum exspiracie uvedeny na Stitku pera. Nepouzivajte pero po uplynuti
datumu exspiracie.

Ak je pero studené

Liek Alhemo moézete podat’ ihned’ po vybrani z chladni¢ky alebo mézete pred podanim injekcie
pockat’, kym nedosiahne izbovu teplotu. Pero moZete zohriat’ v dlaniach. NepouZzivajte ziadne iné
zdroje tepla.

Nasad’te novu ihlu 2

Zoberte si novu ihlu a odtrhnite papierovy kryt.
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. Zatlacte ihlu rovno na pero. Otacajte nou, kym nebude pevne nasadena. Pozrite si Cast’ A na

obrazku.
. Snimte vonkajsi kryt ihly a odlozte si ho. Pozrite si ¢ast’ B na obrazku.
. Snimte vnutorny kryt ihly a vyhod'te ho. Pozrite si ¢ast’ B na obrazku.

Nikdy nepouzivajte ohnutu ¢i poskodent ihlu.

Pouzivajte iba ihly odporucané vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou. Toto pero je uréené na
pouzitie s injekénymi ihlami NovoFine Plus velkosti 32 G x 4 mm alebo NovoFine velkosti 32 G

x 4 mm. Ak pouzivate ihly dlhSie ako 4 mm, porad’te sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou,
ako si mate podat’ injekciu.

Vonkajsi kryt
ihly
(nechajte si ho)

Vniitorny
krytihly
(vyhod’te ho)

Otestujte prietok 3

Na hrote ihly sa moze objavit’ kvapka liecku Alhemo, ale aj tak musite skontrolovat’ prietok licku
Alhemo pred kaZdou injekciou, aby nedoslo k podaniu nedostato¢nej davky:

a. Otocte voliCom davky o jeden diclik, aby ste nastavili 1 mg. Pozrite si ¢ast’ A na obrazku
niz§ie. Drzte pero ihlou smerom nahor.

b. Stlacte davkovacie tlacidlo. Pozrite si ¢ast’ B na obrazku.

c. Sledujte prud lieku Alhemo vychadzajuci z hrotu ihly. Pozrite si Cast’ B na obrazku.

Ak nevidno Ziadny prud, prejdite na ¢ast’ RieSenie problémov, ak pri testovani prietoku nevidno Ziadny
prud.
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Zvolena hodnota
I mg

Nastavenie davky 4

Otacanim volica davky nastavte svoju predpisanti davku.
Skontrolujte, ¢i ste nastavili spravnu davku.

Davku mozete upravit’ otacanim voli¢a davky v 'ubovol'nom smere.

Ak potrebujete podat’ vac¢siu davku, nez je mozné nastavit, musite si podat’ injekciu viackrat, aby ste
si podali celi davku. Dalsie informacie najdete v 6. kroku.

Pero obsahuje 150 mg lieku Alhemo.

Perom mozno podat’ maximalne 80 mg v jednej injekcii.

Priklad s hodnotou 24 mg

Podajte davku 5

Pred zaCatim podavania injekcie si precitajte kroky a. az e.
Je to preto, aby ste sa uistili, Ze si viete podat’ celi davku.

Vyberte miesto podania injekcie. Pozrite si Cast’ ,,Kam na tele si mam podat’ davku? “.
Ihlu vpichnite priamo do miesta na bruchu alebo stehne pod uhlom 90°.

Stlacte a podrzte davkovacie tlacidlo, az kym sa pocitadlo davky nevrati na hodnotu <0>.
Ihlu nechajte vpichnuta v koZzi a po navrate pocitadla davky na hodnotu <0> pomaly
pocitajte do 6.

e. Vytiahnite ihlu z koze.

po o
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Pero pocas podavania davky cvaka a cvaknutie mozete pocut’ alebo pocitit’ aj vtedy, ked’ sa pocitadlo
davky vrati na hodnotu <0>.

Odstrarte ihlu 6

Po kazdom podani injekcie odstrante ihlu z pera tak, Ze zasuniete hrot ihly do vonkajSieho krytu ihly
bez toho, aby ste sa dotkli ihly alebo krytu.

Ked’ je ihla zakryta, opatrne na fiu uplne zatlaéte vonkajsi kryt ihly. Odskrutkujte ihlu. Nedotykajte sa
zadného konca ihly.

Zlikvidujte ihlu podl'a pokynov svojho lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych organov.

Potrebujete vysSiu davku, neZ je moZné nastavit’?

Ak potrebujete podat’ vacsiu davku, nez je mozné nastavit’, musite si podat’ injekciu viackrat, aby ste
dostali celi davku. Opakujte 1. az 6. krok, az kym si nepodate celu davku. Po podani celej davky
prejdite na 7. krok.

. Pri kazdom podani injekcie pouzite vzdy novu ihlu.

. Pred kazdou injekciou otestujte prietok licku Alhemo.

. Presne vypocitajte, kol'ko lieku si mate podat’ v kazdej injekcii, aby ste dostali celt davku.
Po podani davky 7

Nasad'te kryt pera spét’ na pero, aby ste chranili lieck Alhemo pred svetlom.
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Teraz je pero pripravené na uschovanie do najblizSieho pouzitia.

Po prvom pouziti nepouzivajte pero dlhsie ako 28 dni.

Korl’ko lieku Alhemo zostava v pere?
Na stupnici pera sa zobrazuje pribliznd hodnota mnozstva licku Alhemo zostavajtceho v pere.

Priklad.:
zostava 60
mg

Ak chcete presnejsie vidiet, kol’ko licku Alhemo zostava v pere, otacajte voliCom davky, kym sa
nezastavi. Ukazovatel’ davky sa zarovna s po¢tom miligramov zostavajucich v pere. Cislo na pocitadle
davky zodpoveda poctu miligramov, ktoré v pere zostavaju.

Ak pocitadlo davky ukazuje 80, v pere zostava 80 mg alebo viac. V nizsie uvedenom priklade zostava
v pere 34 mg licku Alhemo.

e

=
Priklad: Q
\zastdva 34 mg

RieSenie problémov, ak pri testovani prietoku nevidno Ziadny prud (3. krok)

. Ak nevidno Ziadny prud, zopakujte 3. krok az Sest’krat, kym nebude vidno prud.
. Ak stale nevidno Ziadny prad, pripravte novu ihlu (2. krok) a znova vykonajte test (3. krok).
. Ak nevidno Ziadny prud ani po pouziti novej ihly, pero nepouzivajte. PouZzite nové pero.

Uchovévanie
Pozrite si ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Alhemo* na druhej strane tejto pisomnej informacie.

O pero sa dobre starajte

S perom zaobchadzajte opatrne. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouzivanie méze mat’ za
nasledok nepresné davkovanie. Ak sa to stane, moze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete pozadovany
ucinok tohto lieku.

Pero nevystavujte prachu, nec¢istotam ani tekutinam.

Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. V pripade potreby ho vycistite jemnym ¢istiacim

prostriedkom pomocou vlhkej handricky.
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Pero uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu inych 0s6b, najma deti.

Likvidacia pier Alhemo, ihiel a obalového materialu
Ked’ je pero prazdne, musite ho zlikvidovat’ v sulade s miestnymi predpismi.

Pero nemozete opakovane naplnit’.

Aby sa znizilo riziko pichnutia sa ihlou, pouzité ihly ihned’ zlikvidujte podl'a pokynov svojho lekara,
zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych organov.

Obalovy material (Skatul'a a pisomna informécia) je recyklovatelny.

[Text na prednej strane zlozenej pisomnej informacie]
Pisomna informacia pre pouzivatel'a a Pokyny na pouzitie
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Alhemo 300 mg/3 ml injekény roztok v naplnenom pere
koncizumab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsSie uinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. (:30 je Alhemo a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Alhemo
3. Ako pouzivat’ Alhemo

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Alhemo

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Alhemo a na ¢o sa pouZiva

Co je Alhemo

Alhemo obsahuje lie¢ivo koncizumab, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych ,,monoklonalne
protilatky*. Koncizumab je bielkovina, ktora rozpoznava a viaZe sa na ciel’ v krvi zapojeny do procesu
koagulacie (zrazania krvi).

Na ¢o sa Alhemo pouZiva

Alhemo sa pouziva na prevenciu alebo znizenie Castosti vyskytu krvacani u dospelych a

dospievajucich od 12 rokov:

. s hemofiliou A s inhibitormi.

. s tazkou hemofiliou A (ked’ je hladina faktora VIII v krvi nizsia ako 1 %) bez inhibitorov.

. s hemofiliou B s inhibitormi.

. so stredne tazkou/t'azkou hemofiliou B (ked’ je hladina faktora IX v krvi nizSia alebo rovna 2
%) bez inhibitorov.

Hemofilia A je vrodeny nedostatok faktora VIII zrazania krvi a hemofilia B je vrodeny nedostatok
faktora IX zrazania krvi.

Ako Alhemo ucinkuje
Koncizumab blokuje prirodzeny faktor v krvi, ktory zabratiuje zrazaniu krvi. Tento faktor sa nazyva

inhibitor drahy tkanivového faktora. Toto blokovanie zvySuje G¢innost’ zrazania krvi, a tym pomaha
predchadzat’ alebo znizovat krvacania pri nedostatku faktora zrazania.
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Alhemo uéinkuje nezavisle od faktora VIII a faktora IX a nezavisle od ich inhibitorov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alhemo

NepouZivajte Alhemo
. ak ste alergicky na koncizumab alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Alergické reakcie

Existuje riziko, Ze sa u vas vyskytne alergicka reakcia. Preruste liecbu a kontaktujte svojho lekara, ak
sa u vas vyskytnu priznaky alergickych reakcii, ako su vyrazka, s€ervenanie, zihl'avka a svrbenie.
Mo6zu sa u vas vyskytnut’ aj priznaky zavaznych alergickych reakcii, ako su:

. svrbenie na velkych plochach koze,

. scervenanie a/alebo opuch pier, jazyka, tvare alebo ruk,
. tazkosti s prehitanim,

. dychavi¢nost’,

. sipot,

. tlak na hrudi,

. bleda a studené koza,

. rychly tlkot srdca,

. zavrat z dovodu nizkeho krvného tlaku.

Prestaiite pouzivat’ Alhemo a ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete priznaky
zéavaznych alergickych reakcii.

Krvné zrazeniny
Krvné zrazeniny sa mozu tvorit’ kdekol'vek v tele.

Prestaiite pouzivat’ Alhemo a ihned’ kontaktujte svojho lekdra, ak mate priznaky krvnych
zrazenin, ako si:

e opuch, teplo, bolest’ alebo s¢ervenanie koze — mdzu to byt priznaky krvnej zrazeniny v nohach
alebo rukéach;

e pocit dychavicnosti, siln4 bolest’ na hrudi — mézu to byt priznaky krvnych zrazenin v srdci alebo
plucach;

e Dbolest hlavy, pocit zmatenosti, tazkosti s reCou alebo pohyblivostou, znecitlivenie tvare, bolest’
alebo opuch o¢i, alebo t'azkosti s videnim — mo6zu to byt priznaky krvnej zrazeniny v mozgu
alebo ociach;

e nahla bolest’ v zaludku alebo v oblasti krizov — mézu to byt priznaky krvnych zrazenin v ¢revach
alebo oblickach.

Deti a dospievajuci

Alhemo sa neodporuca pouzivat u deti mladsich ako 12 rokov. Bezpe¢nost a prinosy tohto lieku u
tejto populacie este nie su zname.

Iné lieky a Alhemo

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

92



Tehotenstvo a dojcenie
Pocas liecby lieckom Alhemo a pocas 7 tyzdiov od podania poslednej injekcie pouzivajte
vysokoucinnu metddu antikoncepcie. Porad’te sa so svojim lekarom, aky druh antikoncepcie mate

pouzivat’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by liek Alhemo ovplyviioval schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,25 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické
reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Alhemo

Pred pouzitim naplneného pera Alhemo si precitajte podrobné Pokyny na pouZitie na druhej strane
tejto pisomnej informacie. Opytajte sa svojho lekara, Ci je potrebné, aby ste pouzivali alternativne
techniky injek¢éného podavania, napr. chudi pacienti a dospievajuci si mozno budi musiet’ podat’

injekciu do vol'ne drzaného kozného zahybu, aby sa vyhli prili§ hlbokému vpichnutiu ihly (do svalu).

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Liecba prelomového krvacania

Pocas uzivania lieku Alhemo moZzno budete musiet’ na lie¢bu epizdd prelomového krvacania pouzit’
faktor VIII, faktor IX alebo bypassové latky. Starostlivo dodrziavajte pokyny svojho lekara tykajuce sa
toho, kedy a ako pouzivat’ tieto produkty s faktorom VIII alebo faktorom IX alebo bypassové latky.

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich je

. pociatocna davka v 1. defi: 1 mg na kg telesnej hmotnosti;

. od 2. dna az do stanovenia udrziavacej davky: 0,20 mg na kg telesnej hmotnosti jedenkrat
denne;

. individualna udrziavacia davka podla rozhodnutia lekara: 0,15 mg; 0,20 mg alebo 0,25 mg

na kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne.
Alhemo sa podava pod kozu na bruchu alebo stehne a méze sa podat’ kedykol'vek pocas dna.
Ak pouZijete viac Alhemo, ako mate
Ihned’ kontaktujte svojho lekara.
Ak zabudnete pouZit’ Alhemo
Alhemo sa moze podavat’ kedykol'vek pocas dia.
Jedna alebo viac vynechanych davok lieku Alhemo ovplyviiuje acinok lieku. Je délezité pouzivat liek

Alhemo kazdy den.

Ak vynechate dennu davku lieku Alhemo:
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Ak vynechate davku pocas prvych 4 tyzdnov lieCby, obratte sa na svojho lekara, aby ste sa poradili,
ako pokracovat’.

Ak vynechate davku po stanoveni udrziavacej davky:

. Ak ste vynechali 1 dennt davku, pokracujte vo svojej dennej davke.

. Ak ste vynechali 2 az 6 dennych davok, podajte svoju dennu davku dvakrat (ako dve samostatné
injekcie, z ktorych kazda zodpoveda dennej davke) a potom pokracujte v podavani svojej dennej
davky v nasledujuaci den.

. Ak ste vynechali 7 alebo viac dennych davok, ihned’ kontaktujte svojho lekara, pretoze budete
musiet’ dostat’ novi nasycovaciu davku pred tym, ako budete pokracovat’ v dennej davke v
nasledujtci den.

V pripade pochybnosti sa porad'te so svojim lekarom.

Ak prestanete pouZzivat’ Alhemo

Mozno uz nebudete chraneny pred krvacanim. Neprestavajte pouzivat lieck Alhemo bez toho, aby ste
sa poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ liek Alhemo a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytna
akékol'vek priznaky zavaznych alergickych reakcii alebo priznaky krvnych zrazenin. Pozrite si
»Upozornenia a opatrenia® v Casti 2.

DalSie vedlajsie u¢inky

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

. reakcie v mieste podania injekcie, ako je sCervenanie, krvacanie, svrbenie, zihl'avka, opuch,
bolest’, necitlivost’.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
. alergicka reakcia.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
. krvné zrazeniny.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. VedrlajSie u¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alhemo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a na skatuli po Datume

exspiracie. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok zmenil farbu.

Pred pouzitim

. Nepouzivané perda Alhemo uchovévajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

. Nové, nepouZité pero uchovavajte s nasadenym krytom pera.

. Pocas uchovavania v chladni¢ke pero neuchovavajte v tesnej blizkosti chladiacej jednotky.

. Nepouzivajte lick Alhemo, ak bol zmrazeny alebo uchovavany pri teplote prevysujacej 30 °C.

Po prvom pouziti
. Pero Alhemo, ktoré prave pouzivate, uchovavajte bez nasadenej ihly maximalne 28 dni
(4 tyzdne), bud”:
- v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
Pero neuchovavajte v tesnej blizkosti chladiacej jednotky. NepouZzivajte lieck Alhemo, ak
bol zmrazeny.
alebo
- pri izbovej teplote nizsej ako 30 °C.
Pero zlikvidujte, ak bolo uchovavané pri teplote prevySujucej 30 °C. Pero neuchovavajte
na priamom slne¢nom svetle.
. Pouzivané pero Alhemo uchovavajte s nasadenym krytom pera.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alhemo obsahuje
. Liecivo je koncizumab.
Jeden mililiter lieku Alhemo 300 mg/3 ml obsahuje 100 mg koncizumabu.
. Dalsie zlozky st L-argininium-chlorid, L-histidin, chlorid sodny, sacharéza, polysorbat 80,

fenol, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekcie. Pozri tiez
¢ast’ 2 ,,Alhemo obsahuje sodik a polysorbaty*.

AKo vyzera Alhemo a obsah balenia

Liek Alhemo je ¢iry az mierne zakaleny, bezfarebny az svetlozlty injekény roztok v naplnenom
jednorazovom pere. Priesvitné az biele Castice bielkoviny su prijatelné.

Liek Alhemo 300 mg/3 ml je dostupny ako samostatné balenie obsahujuce 1 naplnené pero. Na trh
nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Ihly na injekciu nie st siiast’ou balenia.

DriiteP rozhodnutia o registracii a vyrobca

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Déansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/
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Pokyny na pouzitie
Alhemo 300 mg/3 ml
injekény roztok v naplnenom pere

koncizumab
Casti
pera/zloZenie
pera
Kryt
pera
Vonkajsi
kryt ihly
Vnutorny
kryt ihly
Stupnica
pera lhla
Okienko
pera
Papierovy
> kryt
g
]
© «
Stitok pera

Pocitadlo davky
Ukazovatel’
davky

Volit davky

Davkovacie
tlacidlo

Co je obsahom tohto balenia?

. 1 pero Alhemo
. Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ihly nie st suc¢ast'ou balenia.

Pred pouzitim pera si precitajte pokyny a uistite sa, Ze ste absolvovali $kolenie u svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Postupujte podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry tykajucich sa toho, ako mate liek
Alhemo pouzivat’ a ako Casto si mate lieck Alhemo podavat’.

Pero je naplnené 300 mg lieku Alhemo len na subkutanne pouzitie (injekcia do koze). Pero obsahuje
niekol’ko davok lieku Alhemo.
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Perom mozno podat’ maximalne 80 mg v jednej injekcii. Interval na pocitadle davok je 1 mg. Ak
potrebujete viac ako 80 mg, musite si podat’ viac injekeii.

A\ Informacie o bezpe&nosti

Pero je urcené iba pre jedného pacienta a nesmie sa poskytovat’ inym osobam. Zdiel'anie pera alebo
ihiel s inymi osobami moze viest’ k infekcii a prenosu ochorenia.

Na podanie kazdej injekcie pouzite vzdy novu ihlu. Ihly nepouzivajte opakovane, pretoze to moze
viest’ k upchatiu ihly, infekcii a podaniu nespravnej davky.

Ihla je zakrytd dvoma krytmi. Musite odstranit’ obidva kryty. Ak zabudnete odstranit’ obidva kryty,
nepodate ziadny roztok.

Kam na tele si mam podat’ davku?

Injekciu si moZzete podat’ do koze:
. na bruchu ALEBO
. na stehne.

Ihlu vpichnite pod uhlom 90°. Sivé oblasti na obrazku vpravo znazoriuji miesta podania injekcie. Pre
kazdé podanie injekcie vyberte iné miesto podania najmenej 5 centimetrov od naposledy pouZzitého
miesta podania.

Skontrolujte pero 1

Skontrolujte Stitok pera
Skontrolujte ndzov a farbu, aby ste sa uistili, Ze mate spravny liek.

Skontrolujte datum exspiracie
Skontrolujte, ¢i neuplynul datum exspiracie uvedeny na Stitku pera. Nepouzivajte pero po uplynuti
datumu exspiracie.

Skontrolujte liek

Snimte kryt pera a skontrolujte, ¢i je liek Alhemo v okienku pera ¢iry az mierne zakaleny, bezfarebny
az svetlozIty roztok. Priesvitné az biele Castice bielkoviny su prijatelné. Ak liek Alhemo vyzera
sfarbeny, pero nepouzivajte.

Ak je pero studené

Liek Alhemo mdzete podat’ ihned’ po vybrani z chladnicky alebo mdZzete pred podanim injekcie
pockat’, kym nedosiahne izbovu teplotu. Pero mézete zohriat’ v dlaniach. NepouZivajte ziadne iné
zdroje tepla.
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Nasad’te nova ihlu 2

Zoberte si novu ihlu a odtrhnite papierovy kryt.

. Zatlacte ihlu rovno na pero. Otacajte nou, kym nebude pevne nasadend. Pozrite si Cast’ A na
obrazku.
. Snimte vonkajsi kryt ihly a odlozte si ho. Pozrite si ¢ast’ B na obrazku.

. Snimte vnutorny kryt ihly a vyhod'te ho. Pozrite si cast’ B na obrazku.
Nikdy nepouZivajte ohnutt ¢i poskodent ihlu.

Pouzivajte iba ihly odporucané vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou. Toto pero je ur¢ené na
pouzitie s injekénymi ihlami NovoFine Plus vel’kosti 32 G x 4 mm alebo NovoFine velkosti 32 G

x 4 mm. Ak pouzivate ihly dlhsie ako 4 mm, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou,
ako si mate podat’ injekciu.

Vonkajsi kryt
ihly
(nechajte si ho)

Vniitorny kryt
ihly
(vyhod’te ho)

Otestujte prietok 3

Na hrote ihly sa moze objavit’ kvapka lieku Alhemo, ale aj tak musite skontrolovat prietok lieku
Alhemo pred kaZdou injekciou, aby nedoslo k podaniu nedostato¢nej davky:

a. Otocte voliCom davky o jeden diclik, aby ste nastavili 1 mg. Pozrite si ¢ast’ A na obrazku
nizsie. Drzte pero ihlou smerom nahor.

b. Stlacte davkovacie tlacidlo. Pozrite si ¢ast’ B na obrazku.

c. Sledujte prud lieku Alhemo vychadzajuci z hrotu ihly. Pozrite si Cast’ B na obrazku.

Ak nevidno Ziadny prud, prejdite na Cast’ RieSenie problémov, ak pri testovani prietoku nevidno Ziadny
prud.
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Zvolena hodnota
1 mg

Nastavenie davky 4

Otacanim volica davky nastavte svoju predpisanti davku.
Skontrolujte, ¢i ste nastavili spravnu davku.

Davku mozete upravit’ otacanim voli¢a davky v 'ubovol'nom smere.

Ak potrebujete podat’ vacsiu davku, nez je mozné nastavit’, musite si podat’ injekciu viackrat, aby ste
si podali celi davku. Dalsie informacie najdete v 6. kroku.

Pero obsahuje 300 mg lieku Alhemo.

Perom mozno podat’ maximalne 80 mg v jednej injekcii.

Priklad s hodnotou 24 mg

Podajte davku 5

Pred zacatim podavania injekcie si precitajte kroky a. az e.
Je to preto, aby ste sa uistili, ze si viete podat’ celi davku.

Vyberte miesto podania injekcie. Pozrite si ¢ast’ ,,Kam na tele si mam podat’ davku? “.
Ihlu vpichnite priamo do miesta na bruchu alebo stehne pod uhlom 90°.

Stlacte a podrzte davkovacie tlacidlo, az kym sa pocitadlo davky nevrati na hodnotu <0>.
Ihlu nechajte vpichnuta v koZzi a po navrate pocitadla davky na hodnotu <0> pomaly
pocitajte do 6.

e. Vytiahnite ihlu z koze.

ao o
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Pero pocas podavania davky cvaka a cvaknutie mozete pocut’ alebo pocitit’ aj vtedy, ked’ sa pocitadlo
davky vrati na hodnotu <0>.

Odstrarte ihlu 6

Po kazdom podani injekcie odstrante ihlu z pera tak, Ze zasuniete hrot ihly do vonkajSieho krytu ihly
bez toho, aby ste sa dotkli ihly alebo krytu.

Ked’ je ihla zakryta, opatrne na fiu uplne zatlaéte vonkajsi kryt ihly. Odskrutkujte ihlu. Nedotykajte sa
zadného konca ihly.

Zlikvidujte ihlu podl'a pokynov svojho lekara, zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych organov.

Potrebujete vysSiu davku, neZ je moZné nastavit’?

Ak potrebujete podat’ vacsiu davku, nez je mozné nastavit’, musite si podat’ injekciu viackrat, aby ste
dostali celi davku. Opakujte 1. az 6. krok, az kym si nepodate celu davku. Po podani celej davky
prejdite na 7. krok.

. Pri kazdom podani injekcie pouzite vzdy novu ihlu.

. Pred kazdou injekciou otestujte prietok licku Alhemo.

. Presne vypocitajte, kol'ko lieku si mate podat’ v kazdej injekcii, aby ste dostali celt davku.
Po podani davky 7

Nasad’te kryt pera spét’ na pero, aby ste chranili lick Alhemo pred svetlom.
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Teraz je pero pripravené na uschovanie do najblizsieho pouZitia.

Po prvom pouziti nepouzivajte pero dlhsie ako 28 dni.

Korl’ko lieku Alhemo zostava v pere?
Na stupnici pera sa zobrazuje priblizna hodnota mnozstva liecku Alhemo zostavajiuceho v pere.

Priklad:
zostava

200 mg

Ak chceete presnejsie vidiet', kol'ko liecku Alhemo zostava v pere, otacajte volicom davky, kym sa
nezastavi. Ukazovatel’ davky sa zarovna s po¢tom miligramov zostavajicich v pere. Cislo na pocitadle
davky zodpoveda poc¢tu miligramov, ktoré v pere zostavaju.

Ak pocitadlo davky ukazuje 80, v pere zostdva 80 mg alebo viac. V nizSie uvedenom priklade zostava
v pere 34 mg lieku Alhemo.

I =

Priklad: Q
\Zosra' va 34 mg

RieSenie problémov, ak pri testovani prietoku nevidno Ziadny prud (3. krok)

. Ak nevidno Ziadny prad, zopakujte 3. krok az Sest’krat, kym nebude vidno prad.
. Ak stéle nevidno ziadny prad, pripravte novu ihlu (2. krok) a znova vykonajte test (3. krok).
. Ak nevidno ziadny prud ani po pouziti novej ihly, pero nepouzivajte. Pouzite nové pero.

Uchovévanie
Pozrite si ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Alhemo* na druhej strane tejto pisomnej informacie.

O pero sa dobre starajte

S perom zaobchadzajte opatrne. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouzivanie moéze mat’ za
nasledok nepresné davkovanie. Ak sa to stane, moze dojst’ k tomu, Ze nedosiahnete pozadovany
ucinok tohto lieku.

Pero nevystavujte prachu, necistotdm ani tekutinam.

Pero neumyvajte, nenamacajte ani nemazte. V pripade potreby ho vycistite jemnym ¢istiacim
prostriedkom pomocou vlhkej handricky.
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Pero uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu inych 0s6b, najma deti.

Likvidacia pier Alhemo, ihiel a obalového materialu
Ked’ je pero prazdne, musite ho zlikvidovat’ v sulade s miestnymi predpismi.

Pero nemozete opakovane naplnit’.

Aby sa znizilo riziko pichnutia sa ihlou, pouzité ihly ihned’ zlikvidujte podl'a pokynov svojho lekara,
zdravotnej sestry, lekarnika alebo miestnych organov.

Obalovy material (Skatul'a a pisomna informécia) je recyklovatelny.

[Text na prednej strane zlozenej pisomnej informacie]
Pisomna informacia pre pouzivatel'a a Pokyny na pouzitie
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