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vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
Alhemo 300 mg/3 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Alhemo 15 ma/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

En ml lésning innehaller 10 mg koncizumab*.
Varije forfylld injektionspenna innehaller 15 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (10 mg/ml).

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En ml lésning innehaller 40 mg koncizumab*.
Varije forfylld injektionspenna innehdller 60 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (40 mg/ml).

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En ml lésning innehaller 100 mg koncizumab™*.
Varije forfylld injektionspenna innehaller 150 mg koncizumab i 1,5 ml I6sning (100 mg/ml).

Alhemo 300 mg/3 ml injektionsvatska, 10sning i forfylld injektionspenna

En ml lésning innehaller 100 mg koncizumab™*.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 300 mg koncizumab i 3 ml 16sning (100 mg/ml).

*Koncizumab &r en humaniserad monoklonal 1gG4-antikropp framstélld genom rekombinant DNA-
teknik i ovarieceller fran kinesisk hamster (Chinese Hamster Ovary, CHO).

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (injektion).

Klar till ndgot oklar, farglos till svagt gul vatska och praktiskt taget fri fran synliga partiklar. Kan
innehalla genomskinliga till vita proteinpartiklar.

Isoton l6sning med ett pH-vérde pa cirka 6. Osmolaliteten ar 316-387 mOsmol/kg.



4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Alhemo ar avsett for rutinmassig profylax av blédning hos patienter, i aldern 12 ar och aldre, med:
. hemofili A (medfoédd faktor VI1I1-brist) med faktor VIlI-inhibitorer.

. svar hemofili A (medfodd faktor VI11-brist, faktor VIII <1%) utan faktor VIlI-inhibitorer.

. hemofili B (medfodd faktor 1X-brist) med faktor IX-inhibitorer.

. moderat/svar hemofili B (medfodd faktor 1X-brist, faktor 1X <2%) utan faktor IX-inhibitorer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling ska initieras under dverinseende av ldkare med erfarenhet av behandling av hemofili
och/eller blédningsrubbningar.

Dosering

Behandling ska initieras i ett icke-blédande tillstand.

Behandling med rFVIla ska avbrytas minst 12 timmar innan behandling med koncizumab pabérjas
och behandling med aPCC ska avbrytas minst 48 timmar fore. Profylaktisk anvéndning av faktor VIII
(FVII) och faktor IX (FIX) ska avbrytas tva halveringstider innan profylax med koncizumab pabdrjas.
Inga data fran kliniska provningar finns tillgangliga for att vagleda byte fran icke-faktorbaserade
behandlingar till koncizumab. Ett wash-out intervall for den tidigare behandlingen pa cirka 5
halveringstider, baserat pa halveringstiderna specificerade i respektive produktresumé, bor 6vervagas
innan profylax med koncizumab paborjas. Hemostatiskt stod med faktorkoncentrat eller bypass-
preparat kan behovas vid byte fran lakemedel som &r icke-faktorbaserade.

Rekommenderad doseringsregim &r

. Dag 1: en laddningsdos pa 1 mg/kg en gang.

. Dag 2 och tills individuell underhallsdos &r instélld (se nedan): en dos dagligen pa 0,20 mg/kg.

. 4 veckor efter behandlingsstart: matning av plasmakoncentrationen av koncizumab fore
administrering av nasta schemalagda dos. Matningen maste utféras med ett validerat
diagnostiskt in vitro-test.

. Nar resultat avseende plasmakoncentration av koncizumab &r tillgangligt: stélls den individuella
underhallsdosen in en gang baserat pa plasmakoncentrationen av koncizumab i tabell 1 nedan.

Tabell 1 Individuell underhallsdos baserad pa plasmakoncentration av koncizumab

Plasmakoncentration av koncizumab Dos for Alhemo en gang dagligen
<200 ng/ml 0,25 mg/kg
200-4 000 ng/ml 0,20 mg/kg
> 4000 ng/ml 0,15 mg/kg

Individuell installning av underhallsdos ska utforas sa snart som majligt (efter att resultat avseende
plasmakoncentration av koncizumab dr tillgangligt) och rekommenderas senast 8 veckor efter
behandlingsstart. Ytterligare matning(ar) pa plasmakoncentration av koncizumab kan goras efter

8 veckor pa samma underhallsdos beroende pa patientens medicinska tillstdnd. Detta bor till exempel
Overvagas om en patient upplever en dkad blddningsfrekvens, en stor fordndring i kroppsvikt, har
missat doser fore installning av underhallsdos eller forvarvar komorbiditet som kan leda till en 6kning
av den totala tromboemoliska risken.

Eftersom koncizumab doseras per kroppsvikt (mg/kg) ar det viktigt att rakna om dosen (mg) nér
kroppsvikten &ndras.



Berakning av dos

Dosen (i mg) beréknas enligt foljande:
Patientens kroppsvikt (kg) x dos (1, 0,15, 0,20 eller 0,25 mg/kg) = total méngd (mg) koncizumab som
ska administreras.

Dosen stélls in i steg om

. 0,1 mg pa 15 mg/1,5 ml forfylld injektionspenna (bld),

. 0,4 mg pa 60 mg/1,5 ml forfylld injektionspenna (brun), och

. 1,0 mg pa forfyllda injektionspennorna 150 mg/1,5 ml och 300 mg/3 ml (guld).

Den beraknade dosen avrundas till ndrmaste injicerbara dos pa injektionspennan. Lakaren eller
sjukskaterskan maste hjélpa patienten att avrunda och identifiera lamplig injicerbar dos pa
injektionspennan. Helst ska patienterna ordineras och anvénda en injektionspenna som kan ge den
erforderliga dagliga underhallsdosen i en injektion. Den narmaste injicerbara dosen kan identifieras
genom att vrida dosvaljaren pa injektionspennan eller kan beréknas enligt foljande:

Dela den totala dosen i mg for dos per steg.
Runda av till nd&rmaste heltal.
Multiplicera med dos per steg.

Exempel:
En patients kroppsvikt pa 42 kg, med en underhallsdos pa 0,15 mg/kg.

Dag 1 med en laddningsdos pa 1 mg/kg:
e 42 Kkg x 1 mg/kg =42 mg koncizumab.

Dag 2 och fram till individuell underhallsdosinstéllning med en dos pa 0,20 mg/kg:
o 42 kg x 0,20 mg/kg = 8,4 mg koncizumab.

Underhallsdos:
e 42 Kkg x 0,15 mg/kg = 6,3 mg koncizumab.

En patient far 6,3 mg koncizumab med en 60 mg/1,5 ml forfylld injektionspenna for att ge den langsta
durationen (dagar) for denna patientens kroppsvikt.

For att identifiera ndrmaste injicerbara dos:
e 6,3 mg dividerat med 0,4 mg/steg = 15,75 steg
e 15,75 steg avrundas till 16 steg
e 16 multiplicerat med 0,4 mg/steg = 6,4 mg.

6,4 mg ar en dos som kan stéllas in pa en 60 mg/1,5 ml forfylld injektionspenna och det ar den
injicerbara dosen narmast 6,3 mg.

En patients kroppsvikt pa 67 kg, med en underhallsdos pa 0,20 mg/kg.

Dag 1, med en laddningsdos pa 1 mg/kg:
e 67 kg x 1 mg/kg =67 mg koncizumab.

Dag 2 och fram till individuell underhallsdosinstéllning med en dos pa 0,20 mg/kg:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumab.

Underhallsdos:
e 67 kg x 0,20 mg/kg = 13,4 mg koncizumab.



Patienten far 13,4 mg koncizumab med en 300 mg/3 ml forfylld injektionspenna for att ge den langsta
durationen (dagar) for denna patientens kroppsvikt.

For att identifiera ndrmaste injicerbara dos:
e 13,4 mg dividerat med 1,0 mg/steg = 13,4 steg
e 13,4 steg avrundas till 13 steg
e 13 steg multiplicerat med 1,0 mg/steg = 13,0 mg

13,0 mg ar en dos som kan stallas in pa en 300 mg/3 ml forfylld injektionspenna och det ar den
injicerbara dosen narmast 13,4 mg.

Val av lakemedelsstyrka och volym

Baserat pa tekniska egenskaper kan Alhemo forfyllda injektionspennor tillgodose foljande
kroppsviktsintervall:

For patienter som star pa en daglig dos pa 0,15 mg/kg kroppsvikt

Lakemedlets styrka Kroppsvikt Dosokning Hdogsta dos per
injektion

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 och uppat 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 73 kg och uppat 1,0 mg 80 mg

For patienter som star pa en daglig dos pa 0,20 mg/kg kroppsvikt

Lékemedlets styrka Kroppsvikt Dosokning Hogsta dos per
injektion

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

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

150 mg/1,5 mi 35 kg och uppat 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 55 kg och uppat 1,0 mg 80 mg

For patienter som star pa en daglig dos pa 0,25 mg/kg kroppsvikt

Lékemedlets styrka Kroppsvikt Dosokning Hogsta dos per
injektion

15 mg/1,5 mi 3-32 kg 0,1 mg 8 mg

60 mg/1,5 ml 11-128 kg 0,4 mg 32 mg

150 mg/1,5 mi 28 kg och uppat 1,0 mg 80 mg

300 mg/3 ml 44 kg och uppat 1,0 mg 80 mg

Om mer &n en Alhemo injektionspenna ar relevant baserat pa kroppsviktsintervall, bor
injektionspennan med den hogsta produktstyrkan véljas. Injektionspennan med hogre styrka innehaller
fler doser som kan administreras, vilket gor att injektionspennan kan anvéndas i fler dagar.
Behandlingstid

Alhemo &r avsett for langvarig profylaktisk behandling.

Missad dos

Koncizumab kan administreras nar som helst under dagen.

Det &r viktigt att varje patient foljer sin dagliga dosering. Foljsamhet ar sarskilt viktigt under de forsta

4 veckorna for att sakerstalla att en korrekt underhallsdos ar ordentligt faststalld baserat pa
plasmakoncentrationen av koncizumab vecka 4 (se avsnitt 4.2, Dosering). Patienter som missar doser



innan underhallsdosen &r faststalld, ska ateruppta behandlingen sa snart som majligt vid den initiala
dagliga dosen pa 0,2 mg/kg och informera sin halso- och sjukvardspersonal.

Missade doser nar underhallsdosen har faststallts

Foéljande doseringsriktlinjer ska ENDAST tilldmpas nar en patient har glomt eller férsummat att ta sin
dagliga underhallsdos.

. 1 missad daglig dos: patienten ska ateruppta den dagliga underhallsdosen utan ytterligare
dos.
. 2 till 6 missade dagliga doser i foljd: patienten ska ta den dagliga dosen tva ganger (som

tva separata injektioner som var och en motsvarar en daglig dos) och sedan fortsatta att ta
den dagliga underhallsdosen nasta dag.

. 7 eller fler missade dagliga doser i foljd: patienten ska omedelbart kontakta sin hélso- och
sjukvardspersonal. Efter noggrant dvervagande av den kliniska bilden kan patienten
behova fa en ny laddningsdos innan patienten fortséatter med den dagliga underhallsdosen
nésta dag.

Vid tveksamhet ska patienten kontakta sin halso- och sjukvardspersonal.

Hantering av genombrottsblédningar
Ingen dosjustering ska goras av Alhemo vid genombrottsblédningar.

Lakare ska diskutera med patienten och/eller vardgivaren om dosering och schema for bypass-
preparat, om sa kravs under behandling med koncizumabprofylax.

Behandling med FVIII, FIX eller bypass-preparat (t.ex. rFVIla eller aPCC) kan anvandas for
genombrottsblodningar, varvid dosen och behandlingstiden beror pa blodningens lokalisation och
svarighetsgrad.

For lindriga och moderata blédningar som kraver ytterligare behandling med FVIII, FIX eller bypass-
preparat (t.ex. rFVIla eller aPCC) rekommenderas den lagsta godkénda dosen och dosintervallet som
anges i den godkanda produktinformationen. For aPCC rekommenderas en hogsta dos pa 100 E/kg
kroppsvikt inom 24 timmar.

Vid svara blédningar rekommenderas att folja doseringsschemat som anges i den godkanda
produktinformationen for det specifika lakemedlet baserat pa klinisk beddmning.

Hantering i den perioperativa miljon
Det behdvs ingen dosjustering av Alhemo vid mindre kirurgiska ingrepp.

Radfraga hélso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av behandling av hemofili och/eller
blédningsrubbningar fore storre kirurgiska ingrepp. Eftersom det finns begrénsad klinisk erfarenhet
vid anvéandning av koncizumab under storre Kirurgiska ingrepp rekommenderas det i allménhet att
koncizumab pausas minst 4 dagar fore ett elektivt storre kirurgiskt ingrepp. Behandling med
koncizumab kan aterupptas 10-14 dagar efter det kirurgiska ingreppet med samma underhallsdos utan
en ny laddningsdos, med hénsyn till patientens dvergripande kliniska bild.
Kriterierna for storre kirurgiska ingrepp &r alla invasiva operativa ingrepp som kraver behandling med
> 3 doser bypass-preparat och/eller dar nagot eller flera av foljande intréffar:

- man gar in i en kroppshala

- en mesenkymbarriér (t.ex. pleura, peritoneum eller dura mater) dvertrads

- ett fasciaplan 6ppnas

- ett organ tas bort

- normal anatomi forandras operativt.



Induktion av immuntolerans (ITI)

Sékerhet och effekt vid samtidig anvanding av koncizumab hos patienter som far pagaende ITI, en
desensibiliseringsstrategi for eliminering av inhibitorer, har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.
En noggrann beddmning av potentiell nytta och risk bor géras om man évervéger att fortsatta eller
initiera behandling med koncizumab under ITI.

Aldre

Dosjusteringar rekommenderas inte (férutom individuell installning av underhallsdosen) for patienter i
aldern > 65 ar. Begransad mangd data finns tillganglig for patienter i aldern 65 ar eller aldre. For
ytterligare information, se avsnitt 5.2.

Nedsatt njurfunktion

Dosjusteringar rekommenderas inte (forutom individuell installning av underhallsdosen) for patienter
med nedsatt njurfunktion. Begransade eller inga data finns tillgangliga hos patienter med mild,
moderat eller svar nedsatt njurfunktion, se avsnitt 5.2.

Nedsatt leverfunktion

Dosjusteringar rekommenderas inte (forutom individuell installning av underhallsdosen) for patienter
med nedsatt leverfunktion. Begransade eller inga data finns tillgdngliga hos patienter med nedsatt
leverfunktion, se avsnitt 5.2.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Alnemo for barn i aldern < 12 ar har annu inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt

Alhemo ar endast avsett for subkutan anvéandning.

Koncizumab levereras i en forfylld injektionspenna som ar fardig for administrering. Injektionsnalar
medfoljer inte, se avsnitt 6.5.

Koncizumab ska administreras dagligen, nar som helst pa dagen och inte nédvandigtvis vid samma
tidpunkt varje dag.

Koncizumab kan sjalvadministreras, eller administreras av en vardare, efter att ha fatt lamplig
utbildning av halso- och sjukvardspersonal och ha last bruksanvisningen.

Koncizumab ska administreras genom subkutan injektion i buken eller laret med rotation av
injektionsstalle varje dag. Subkutana injektioner ska inte ges i omraden dér huden ar 6m, har
blamarken, ar rod eller hard, eller omraden dar det finns fodelsemarken eller arr.

En ny injektionsnal ska alltid anvandas for varje injektion.

Varje Alhemo forfylld injektionspenna ar avsedd att anvandas av enbart en person. En Alhemo
forfylld injektionspenna far inte delas mellan patienter, oavsett om injektionsnalen byts ut.

For utforliga anvisningar om administrering av lakemedlet, se avsnitt 6.6 och bipacksedeln.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkanslighetsreaktioner

Allergiska 6verkanslighetsreaktioner har forekommit med koncizumab inom de forsta
behandlingsveckorna, inklusive inlaggning pa sjukhus och permanent utséttning av behandling.
Patienterna ska informeras om tecknen pa akuta dverkanslighetsreaktioner.

Om symtom pa 6verkanslighet uppkommer ska patienten radas att avbryta anvandningen av Alhemo
och kontakta lakare som ska sékerstalla 1amplig behandling.

Immunogenicitet

Utveckling av neutraliserande anti-koncizumab-antikroppar, som observerats hos vissa patienter, har
inte lett till minskad effekt (se avsnitt 5.1). Patienter med kliniska tecken pa minskad effekt (t.ex.
6kning av genombrottsblédningar) bér dock utvérderas for att bedéma etiologin och andra
behandlingsalternativ bor 6vervégas vid misstanke om neutraliserande anti-koncizumab-antikroppar.

Tromboemboliska hdandelser

Fall av icke-dddliga arteriella och venésa tromboemboliska héndelser har rapporterats i kliniska
prévningar av koncizumab. Dessa fall intraffade hos patienter med flera riskfaktorer inklusive héga
eller frekventa doser for behandling av genombrottsblddning (se avsnitt 4.8).

Patienter som behandlas med koncizumab ska informeras om och Gvervakas med avseende pa tecken
och symtom pa tromboemboliska handelser. Vid misstanke om tromboemboliska handelser ska
koncizumab sattas ut, och ytterligare undersdkningar och 1d&mplig medicinsk behandling ska initieras.
Det bor noggrant 6vervagas om den potentiella nyttan av behandlingen med koncizumab uppvéger den
potentiella risken hos patienter som anses ha hog risk for tromboemboliska héndelser. Detta
Overvéagande bor omvérderas med jamna mellanrum.

Vid tillstand dér éverproduktion av vavnadsfaktor forekommer (t.ex. framskriden arteriosklerotisk
sjukdom, kross- eller klamskada, cancer eller sepsis) kan det finnas risk fér tromboemboliska
héandelser eller disseminerad intravaskular koagulation (DIC). Nyttan av behandling med koncizumab
ska i var och en av dessa situationer vagas mot risken for sadana komplikationer.

Effekter av koncizumab pé koagulationstester

Behandling med koncizumab ger inga kliniskt betydelsefulla forandringar i standardmatt pa
koagulation, inklusive aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT) och protrombintid (PT).

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 0,25 mg polysorbat 80 i varje ml. Polysorbater kan orsaka allergiska
reaktioner.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniska provningar med ldkemedelsinteraktioner har utforts. En toxicitetsstudie av
lakemedelsinteraktioner med rFVl1la utférdes hos cynomolgusapor behandlade med koncizumab. Inga
tecken pa trombos eller andra biverkningar observerades hos apor med normal koagulering nr tre
doser pa upp till 1 mg/kg rFVI1la i foljd lades till utdver koncizumab vid steady-state, se avsnitt 5.3.

In vitro- och ex vivo lakemedelsinteraktionsstudier utférdes med rFVIla, aPCC, rFVIII eller rFIX i
blod fran hemofilipatienter som star pa profylaktisk behandling med koncizumab. Dessa studier tyder
inte pa kliniskt relevanta lakemedelsinteraktioner.

Additativ och ibland synergistisk 6kning av toppvardet for trombin enligt kvantifiering med
trombingenereringstest har observerats i plasma fran patienter med hemofili som stod pa profylaktisk
behandling med koncizumab med samtidig forekomst av rEVI1II, rFIX eller bypass-preparat inklusive
rFV1la och aPCC. Beroende pa koncentrationen av koncizumab och hemostatiska preparat, varierade
effekten pa toppvardet for trombin fran att vara additiv med alla hemostatiska preparat till en extra
40% effekt med rFVIla, en extra 33% effekt med aPCC, en extra 22% med rFVIIl och mindre &n 13%
med rFIX.

Tillagg av koncizumab till plasma innehallande en sekvensidentisk analog (SIA) av emicizumab
resulterade i en 33% synergistisk effekt, utan att forstarka den kanda positiva interaktionen mellan
emicizumab-SIA och aPCC, eller den negativa interaktionen mellan emicizumab-SIA och rFVIII.
Lakemedelsinteraktioner mellan koncizumab och rFVIla bestod vid kombination med emicizumab-
SIA.

For vagledning om anvéndning av bypass-preparat for behandling av genombrottsblédningar hos
patienter som far profylax med koncizumab, se avsnitt 4.2.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel fér man och kvinnor

Fertila kvinnor som far koncizumab ska anvanda hogeffektiva preventivmedel under behandling med
koncizumab och i 7 veckor efter avslutad behandling. Fordelarna och de tromboemboliska riskerna
med den typ av preventivmedel som anvands ska utvérderas av den behandlande lékaren.

Graviditet

Det finns inga data fran anvandning av koncizumab i gravida kvinnor. Inga reproduktionstudier pa
djur har utférts med koncizumab. Det &r inte kdnt om koncizumab kan orsaka fosterskada nér det
administreras till en gravid kvinna eller om det kan paverka reproduktionsférmagan. Koncizumab ska
endast anvandas under graviditet om den mgjliga nyttan av behandlingen fér kvinnan uppvéger den
potentiella risken for fostret.

Amning

Det ar okant om koncizumab utséndras i brostmjolk. Det dr ké&nt att humant 1gG utséndras i
brostmjolk under de forsta dagarna efter fodseln, vilket minskar till laga koncentrationer strax efterat.
En risk for det ammade spédbarnet kan foljaktligen inte uteslutas under denna korta period. Dérefter
kan koncizumab anvandas under amning om det ar kliniskt nddvéndigt.

Fertilitet
Data fran djurstudier visar inga direkta eller indirekta effekter pa fertilitet, se avsnitt 5.3. Det finns

inga tillgangliga fertilitetsdata fran manniskor. Effekten av koncizumab pa manlig och kvinnlig
fertilitet &r darfor okénd.



4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Alhemo har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Den overgripande sakerhetsprofilen for koncizumab baseras pa data fran kliniska prévningar. De
allvarligaste biverkningarna i de kliniska prévningarna med koncizumab var tromboemboliska
héndelser (0,9 %) och dverkanslighet (0,3 %).

Biverkningslista i tabellform

Foljande biverkningar baseras pa data fran 6vervakning efter godkannande for forsaljning och
sammanslagna data fran de kliniska prévningarna NN7415-4159 (fas 1b), NN7415-4310 (fas 2),
NN7415-4255 (fas 2), NN7415-4311 (fas 3) och NN7415-4307 (fas 3), dar totalt 320 manliga
patienter med hemofili A med och utan inhibitorer och hemofili B med och utan inhibitorer fick minst
en dos koncizumab som rutinméassig profylax. Patienterna exponerades i totalt 475 exponeringsar i
kliniska prévningar.

Tabell 2 nedan foljer klassificeringen av organsystem enligt MedDRA (System Organ Class, SOC och
Preferred Term Level). Frekvenser anges enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga
(> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket
sallsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Tabell 2 Biverkningar fran sammanslagna kliniska proévningar med koncizumab

Organsystem Biverkning Frekvens
Immunsystemet Overkanslighet Vanliga
Blodkarl Tromboemboliska handelser Mindre vanliga
Allméanna symtom och/eller Reaktioner vid injektionsstallet Mycket vanliga
symtom vid

administreringsstéllet

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner vid injektionsstéallet

Reaktioner vid injektionsstallet rapporterades i alla kliniska prévningar med flera doser. De vanligaste
rapporterade symtomen var erytem vid injektionsstéllet (5,9 %), blaméarken vid injektionsstallet

(4,4 %) och hematom vid injektionsstéllet (4,1 %). De flesta rapporterades som lindriga.

Pediatrisk population

78 av deltagarna i den kliniska provningen var ungdomar (> 12 ar till < 18 ar). Sékerhetsprofilen var
likartad mellan ungdomar och vuxna patienter och som forvantat for aldersgruppen.

Sékerhet och effekt av koncizumab for barn i aldern under 12 ar har annu inte faststallts. Inga data
finns tillgangliga.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns begransad erfarenhet av éverdosering med koncizumab. Fall av upp till 5 ganger den
avsedda dosen har rapporterats utan kliniska konsekvenser. Oavsiktlig 6verdosering kan leda till
hyperkoagulation och patienter ska kontakta sin lakare for dvervakning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: hemostatika, 6vriga hemostatika for systemiskt bruk, ATC-kod: B02BX10.

Verkningsmekanism

Koncizumab &r en antikropp mot vavnadsfaktorinhibitorer (anti-TFPI). TFPI &r en inhibitor av

faktor Xa (FXa). Koncizumab binder till TFPI och férhindrar TFPI-hdmning av FXa. Den 6kade FXa-
aktiviteten forlanger initieringsfasen av koagulation och moéjliggor tillrécklig trombingenerering for
effektiv hemostas. Koncizumab verkar oberoende av faktor VIII (FVIII) och faktor IX (FIX).

Farmakodynamisk effekt

| provningarna NN7415-4311 och NN7415-4307 minskade medelvardet for fritt TFPI (TFPI i plasma
ej bundet till koncizumab) for patienter som stod pa profylaktisk behandling pa koncizumab med 87 %
respektive 86 % inom 24 timmar efter administrering av laddningsdosen med koncizumab och forblev
stabilt dver tid. Koncizumab aterstallde formagan till trombingenerering, vilket aterspeglas av det
genomsnittliga toppvardet for trombin inom intervallet foér normal plasma och 94 % av patienterna
med toppvarden for trombin inom intervallet for normal plasma (26-147 nM) vid cut-off efter

56 veckor i bada provningarna. Overgaende, moderat forhéjda toppvarden av trombin rapporterades
hos 37,6 % av patienterna i provning NN7415-4311 och hos 22,1 % av patienterna i provning
NN7415-4307 utan nagra associerade sakerhetsproblem.

Forhojda nivaer av fibrin D-dimer och fragment 1.2 rapporterades i alla prévningar med flera doser.
Plasmakoncentrationen av koncizumab &r positivt korrelerad med fibrin D-dimer och
protrombinfragment 1.2, vilket indikerar hemostatisk effekt av koncizumab. Inga kliniskt signifikanta
forandringar sags i fibrinogen, antitrombin och trombocyter.

Klinisk effekt och siakerhet

Hemofili A och B med inhibitorer (HAwl och HBwI) hos patienter i aldern 12 ar och aldre (NN7415-
4311)

NN7415-4311 prévningen var en multinationell, multicenter, 6ppen fas 3-prévning for att understka
effekt och sékerhet av koncizumab som profylax mot blédningsepisoder hos manliga patienter med
hemofili A eller B med inhibitorer, varav 91 vuxna (58 HAwIl och 33 HBwI) och 42 ungdomar

(22 HAwI och 20 HBwI).

Prévningen bestod av fyra grupper, varav tva icke-randomiserade grupper:

. Grupp 1 och grupp 2, med 52 patienter som tidigare behandlats vid behov, randomiserades till
ingen profylax (behandling vid behov med bypass-preparat; grupp 1) eller koncizumab profylax
(grupp 2), ), med > 6 behandlade blédningar under de senaste 24 veckorna eller > 12 behandlade
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blodningar under de senaste 52 veckorna fore screening, eller som éverfordes fran NN7415-
4322.

. Grupp 3 och grupp 4 omfattade ytterligare 81 patienter (53 HAwl och 28 HBwI) som
behandlats med koncizumab profylax.

Patienter i &ldern > 12 ar och kroppsvikt > 25 kg, med medfodd hemofili A eller B oberoende av
svarighetsgrad med dokumenterad anamnes med inhibitorer (> 0,6 Bethesda-enheter [BE]), som hade
forskrivits eller varit i behov av behandling med bypass-preparat under de senaste 24 veckorna fore
screening.

Patienterna behandlades med en dosregim i enlighet med rekommendationerna i produktresumén.

Studiens primara mal var att jamfora effekten av koncizumab profylax med ingen profylax (vid-
behovsbehandling med bypass-preparat) for att minska antalet blédningsepisoder hos vuxna och
ungdomar med hemofili A eller B med inhibitorer (se Tabell 3). Med hjélp av en negativ binomial
modell uppskattades ett férhallande mellan de annualiserade blédningsfrekvenserna (annualised
bleeding rates, ABR) till 0,14 (p < 0,001), vilket motsvarar en minskning av ABR pa 86 % for
patienter som stod pa koncizumab profylax jamfort med ingen profylax. En ytterligare analys som
inkluderade all tillganglig information enligt ITT-principen visar ett uppskattat ABR-férhallande pa
0,20 (95 % CI [0,09;0,45], p < 0,001).

Dessutom har antalet patienter med noll blédningar beraknats.
Median-ABR och antal patienter med noll blédningar visas i Tabell 3.

Effekten bedomdes ocksa nar alla patienter i grupp 2, 3 och 4 hade slutfort minst 56 veckors
behandling och resultaten 6verensstdmde med de resultat som presenteras i Tabell 3.

Tabell 3 Annualiserad blédningsfrekvens med koncizumab profylax jamfort med ingen profylax
hos patienter med hemofili A med inhibitorer och hemofili B med inhibitorer > 12 ar (NN7415-

4311, grupp 1 och grupp 2)

HAwI och HBwI HAwI och HBwI ABR-kvot
koncizumab ingen profylax [95 % CI]
profylax N=19
N =33
Behandlade spontana och traumatiska blédningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 2,1 14,8 0,14
[95 % CI] [1,32; 3,46] [8,96; 24,35] [0,07; 0,29]
Median-ABR 0,00 9,76
(0,0; 66,4) (0,0; 94,7)
Antal patienter med 17 1
0 blédningar som fullféljde (51,5 %) (5,3 %)
24 veckors behandling (%)
Antal patienter med 4 1
0 blédningar som inte fullféljde (12,1 %) (5,3 %)
24 veckors behandling (%)
Behandlade ledblédningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 1,7 114 0,15
[95 % CI] [1,00; 2,97] [6,60; 19,68] [0,07; 0,32]
Behandlade
malledsblodningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 1,4 6,8 0,21
[95 % CI] [0,40; 4,80] [2,00; 22,87] [0,04; 1,17]
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HAwI och HBwI HAwI och HBwI ABR-kvot
koncizumab ingen profylax [95 % CI]
profylax N =19
N =33
Behandlade och obehandlade blédningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 52 15,8 0,33
[95 % CI] [3,43; 8,02] [9,59; 26,10] [0,17; 0,64]

Antal av HAwIl — Haemophilia A with inhibitors (hemofili A med inhibitorer); HBwl — Haemophilia B with inhibitors
(hemofili B med inhibitorer); ABR — Annualised bleeding rate (annualiserad blédningsfrekvens); Blodningsdefinitionerna
foljde kriterierna fran World Federation of Haemophilia.

Effekt utvarderades hos hemofili A- och B-patienter med inhibitorer nér alla patienter i grupp 1 och grupp 2 hade slutfort
huvuddelen av studien (minst 24 respektive minst 32 veckor), genom att jamféra antalet behandlade blédningsepisoder
mellan koncizumab profylax (grupp 2) och ingen profylax (grupp 1).

Uppskattade genomsnittliga ABR och tillhérande ABR-kvoter &r baserade pa en negativ binomial regression dér patientens
antal blédningar analyserades som en funktion av den randomiserade behandlingsregimen, typ av hemofili (HAwI eller
HBwI) och blédningsfrekvens (< 9 eller > 9 blddningsepisoder under de senaste 24 veckorna fore screening) och logaritmen
for observationsperiodens langd inkluderad som en offset i modellen. De uppskattade genomsnittliga ABR:erna &r marginella
uppskattningar baserade pa den kovariatfordelning som finns i studiepopulationen. Modellen &r baserad pa alla
randomiserade patienter och redogér for anvéndningen av tillaggsbehandling. Den statistiska modellen for behandlande av
frekventa ledblédningar &r endast anpassad for patienter som har leder med frekventa blédningar vid basline.

Hemofili A och B (HA och HB) hos patienter i ldern 12 ar och aldre (NN7415-4307)

NN7415-4307 prévningen var en multinationell, multicenter, ppen fas 3-prévning for att understka
effekt och sékerhet av koncizumab som profylax mot blédningsepisoder hos manliga patienter med
hemofili A eller B utan inhibitorer, varav 118 vuxna (67 HA och 51 HB) och 38 ungdomar (23 HA
och 15 HB).

Prévningen bestod av fyra grupper, varav tva icke-randomiserade grupper:
. Grupp 1 och grupp 2: 63 patienter (27 HA och 36 HB) som tidigare behandlats vid behov
randomiserades till ingen profylax (behandling vid behov med FVII/FIX; grupp 1) eller koncizumab
profylax (grupp 2), med stratifiering av typ av hemofili (HA, HB) och antal behandlade blédningar de
senaste 24 veckorna (< 9 eller > 9).
. Grupp 3 och grupp 4: 93 ytterligare patienter (63 HA och 30 HB) som behandlats med
koncizumab profylax, varav
0 29 patienter med HA och 22 patienter med HB som tidigare behandlats med profylax med
faktorpreparat i NN7415-4322 (icke-interventionsstudie, behandling enligt klinisk praxis), for
intra-patient jamforelse.
0 34 patienter med HA och 8 patienter med HB allokerade till profylaktisk behandling med
koncizumab.

Patienter i &ldern > 12 &r och kroppsvikt > 25 kg, med medfodd svar hemofili A (FVIII < 1 %) eller
moderat/svar hemofili B (FIX < 2 %), som har forskrivits, eller varit i behov av behandling med
koagulationsfaktorpreparat under de senaste 24 veckorna fore screening.

Patienterna behandlades med en dosregim i enlighet med rekommendationerna i produktresumén.

Studiens primara mal var att jamfora effekten av koncizumab profylax med ingen profylax (vid-
behovsbehandling med FVIII/FIX preparat) for att minska antalet blédningsepisoder hos vuxna och
ungdomar med svar hemofili A eller eller moderat/svar hemofili B (se Tabell 4 och 5). Effekten
bedémdes separat for patienter med HA och HB utan inhibitorer nar alla patienter i grupp 1, 2, och 4
hade slutfért huvuddelen av studien (24 veckor i grupp 1, atminstone 32 veckor i grupp 2 och 4).

Profylatisk behandling med koncizumab visade sig vara 6verldgsen ingen profylax nar minskningen i
antalet blédningar jamfordes i grupp 1 och 2, hos vuxna och unga patienter med HA eller HB. Med
hjalp av en negativ binomial modell uppskattades ett forhallande mellan de annualiserade
blddningsfrekvenserna (annualised bleeding rates, ABR) till 0,14 (p < 0,001), for patienter med HA,
vilket motsvarar en minskning av ABR pa 86 % for patienter som stod pa koncizumab profylax
jamfért med ingen profylax. Nar samma modell anvéandes for patienter med HB, uppskattades
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forhallandet till 0,21 (p < 0,001), vilket motsvarar en minskning av ABR pa 79 % for patienter som
stod pa koncizumab profylax jamfort med ingen profylax.

Tabell 4 Annualiserad blédningsfrekvens med koncizumab profylax jAmfort med ingen profylax
hos patienter med hemofili A utan inhibitorer > 12 ars alder (NN7415-4307, grupp 1 och 2)

HA HA ABR kvot
koncizumab ingen profylax [95% CI]
profylax N=9
N=18
Behandlade spontana och traumatiska blédningar
Uppskattat genomsnittlig ABR 3,5 24,5 0,14
[95% CI] [2,8; 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)

Antal patienter med 6 0
0 blédningar som fullféljde (33,3%) (0,0%)
24 veckors behandling (%)
Antal patienter med 0 0 0
blédningar som inte fullfoljde (0,0%) (0,0%)
24 veckors behandling (%)
Behandlade ledblddingar
Uppskattat genomsnittligt ABR 2,8 17,6 0,16
[95% CI] [1,71; 4,56] [10,19; 30,39] [0,08; 0,33]
Behandlade malledsbodningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 2,0 8,8 0,23
[95% CI] [1,19; 3,47] [4,84; 15,91] [0,11; 0,48]
Behandlade och obehandlade blédningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 6,2 26,8 0,23
[95% CI] [4,03; 9,48] [15,37; 46,72] [0,11; 0,47]

Antal av; HA — Hemofili A; ABR — Annualised bleeding rate (annualiserad blédningsfrekvens); Blédningsdefinitionerna
foljde kriterierna fran World Federation of Haemophilia.

Effekt utvarderades hos patienter med hemofili A nér alla patienter i grupp 1 och 2 hade fullféljt huvuddelen av prévningen
(minst 24 respektive minst 32 veckor), genom att jAmféra antalet behandlade blddningsepisoder mellan koncizumab profylax
(grupp 2) och ingen profylax (grupp 1).

Uppskattade genomsnittliga ABR och tillhérande ABR-kvoter &r baserade pa en negativ binomial regression dér patientens
antal blédningar analyserades som en funktion av den randomiserade behandlingsregimen, och blédningsfrekvens (< 9 eller >
9 bldédningsepisoder under de senaste 24 veckorna fore screening) och logaritmen for observationsperiodens langd inkluderad
som en offset i modellen. De uppskattade genomsnittliga ABR:erna &r marginella uppskattningar baserade pa den
kovariatfordelning som finns i studiepopulationen. Modellen &r baserad pé alla randomiserade patienter och redogér for
anvandningen av tillaggsbehandling. Den statistiska modellen for behandlande av frekventa ledblédningar ar endast anpassad
for patienter som har leder med frekventa blédningar vid baseline.

Tabell 5 Annualiserad blédningsfrekvens med koncizumab profylax jAmfort med ingen profylax
hos patienter med hemofili B utan inhibitorer > 12 ars alder (NN7415-4307, grupp 1 och 2

HB HB ABR ratio
koncizumab ingen profylax [95% CI]
profylax N=12
N=24
Behandlade spontana och traumatiska blédningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 3,2 15,4 0,21
[95% CI] [2.00; 5,22] [8,55; 27,78] [0,10; 0,45]
Median (Min; Max) ABR 1,62 14,92
(0.0; 11.9) (0.0; 50.9)
Antal patienter med 10 1
0 blédningar som fullfljde (41,7%) (8,3%)
24 veckors behandling (%)
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HB HB ABR ratio
koncizumab ingen profylax [95% CI]
profylax N=12
N=24
Antal patienter med 1 0
0 blédningar som inte fullféljde (4,2%) (0,0%)
24 veckors behandling (%)
Behandlade ledblédningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 2,7 13,1 0,21
[95% CI] [1,58; 4,72] [6,63; 26,01] [0,09; 0,50]
Behandlade malledsblodningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 1,9 54 0,34
[95% CI] [0,95; 3,67] [2,22; 13,21] [0,11; 1,06]
Behandlade och obehandlade blédningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 4,2 20,2 0,21
[95% CI] [2,71; 6,37] [11,90; 34,17] [0,10; 0,41]

Antal av; HB — Hemofili B; ABR — Annualised bleeding rate (annualiserad blédningsfrekvens); Blédningsdefinitionerna
foljde kriterierna fran World Federation of Haemophilia.

Effekt utvarderades hos patienter med hemofili B nér alla patienter i grupp 1 och 2 hade fullféljt huvuddelen av prévningen
(minst 24 respektive minst 32 veckor), genom att jamféra antalet behandlade blddningsepisoder mellan koncizumab profylax
(grupp 2) och ingen profylax (grupp 1).

Uppskattade genomsnittliga ABR och tillhérande ABR-kvoter &r baserade pa en negativ binomial regression dér patientens
antal blodningar analyserades som en funktion av den randomiserade behandlingsregimen, och blddningsfrekvens (< 9 eller >
9 bldédningsepisoder under de senaste 24 veckorna fére screening) och logaritmen for observationsperiodens langd inkluderad
som en offset i modellen. De uppskattade genomsnittliga ABR:erna &r marginella uppskattningar baserade pa den
kovariatfordelning som finns i studiepopulationen. Modellen &r baserad pa alla randomiserade patienter och redogér for
anvandningen av tilldggsbehandling. Den statistiska modellen for behandlande av frekventa ledblédningar &r endast anpassad
for patienter som har leder med frekventa blédningar vid baseline.

Studiens sekundara mal var att jamfora effekten av koncizumabprofylax med patienternas tidigare
profylaxbehandling med med FVIII och FIX preparat med vanlig halveringstid eller férlangd
halveringstid pa minskningen av antalet blodningstillfallen hos vuxna och unga patienter med HA eller
HB utan inhibitorer (se Tabell 6 och 7). Uppskattat frekvenskvot (95% CI) fér ABR var 1,39 (0,73;
2,63) for HA och 1,75 (0,81; 3,78) for HB.

Tabell 6 Intra-patient jaAmforelse av annualiserad blodningsfrekvens med koncizumab profylax
jamfort med tidigare FVIII profylax hos patienter med hemofili A utan inhibitorer > 12 ars
alder (NN7415-4307, grupp 4 jamfort med NN7415-4322)

HA HA ABR kvot
koncizumab profylax tidigare FVIII [95% CI]
N=29 profylax
N=29
Behandlade spontana och traumatiska blédningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 51 3,7 1,39
[95% CI] [2,71; 9,65] [2,51; 5,42] [0,73; 2,63]
Median (Min; Max) ABR 2,33 2,17
(0,0; 46,7) (0,0; 13,5)
Antal patienter med 11 10
0 blédningar som fullféljde (37,9%) (34,5%)
24 veckors behandling (%)
Antal patienter med 0
0 blédningar som inte fullféljde (0,0%)

24 veckors behandling (%)
Behandlade ledblédningar

Uppskattat genomsnittligt ABR 3,9 2,6 1,50
[95% CI] [1,35; 7,58] [1,80; 3,72] [0,69; 3,28]
Behandlade och obehandlade blddningar
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HA HA ABR kvot
koncizumab profylax tidigare FVIII [95% CI]
N=29 profylax
N=29
Uppskattat genomsnittligt ABR 55 3,9 1,43
[95% CI] [3,13; 9,79] [2,68; 5,57] [0,80; 2,55]

Antal av; HA — Hemofili A; ABR — Annualised bleeding rate (annualiserad blddningsfrekvens); Blédningsdefinitionerna
foljde kriterierna fran World Federation of Haemophilia.

Uppskattade genomsnittliga ABR och tillhérande ABR-kvoter &r baserade pa en negativ binomial regression dar patientens
antal blédningar analyserades som en funktion av den randomiserade behandlingsregimen, och logaritmen for
observationsperiodens I&ngd inkluderad som en offset i modellen och en inom-patient upprepande matvérden inkorporerad
genom en ostrukturerad kovariansmatrix. Non-inferiority bekraftades om den 6vre gransen i det 95%-ClI foér ABR kvoten var
under 2,0.

Tabell 7 Intra-patient jamforelse av annualiserad blddningsfrekvens med koncizumab profylax
jamfort med tidigare FIX profylax hos patienter med hemofili B utan inhibitorer > 12 ars alder
(NN7415-4307, grupp 4 jamfort med NN7415-4322)

HB HB ABR kvot
koncizumab profylax tidigare FIX [95% CI]
N=22 profylax
N=22
Behandlade spontana och traumatiska blédningar
Uppskattat genomsnittligt ABR 54 3,1 1,75
[95% CI] [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)
Antal patienter med 9 7
0 blédningar som fullféljde (40,9%) (31,8%)
24 veckors behandling (%)
Antal patienter med 1
0 blédningar som inte fullféljde (4,5%)

24 veckors behandling (%)

Behandlade ledblédningar

Uppskattat genomsnittligt ABR 4,2 2,6 1,58
[95% CI] [1,94; 8,95] [1,69; 4,13] [0,80; 3,11]
Behandlade och obehandlade blddningar

Uppskattat genomsnittligt ABR 6,4 3,4 1,89
[95% CI] [2,94; 13,68] [2,22; 5,10] [0,90; 3,95]

Antal HB — Hemofili B; ABR — Annualised bleeding rate (annualiserad blédningsfrekvens); Blédningsdefinitionerna foljde
kriterierna frén World Federation of Haemophilia.

Effekt utvarderades hos patienter med hemofili B nér alla patienter i grupp 1 och 2 hade fullféljt huvuddelen av studien
(minst 24 respektive minst 32 veckor), genom att jamfora antalet behandlade blédningsepisoder mellan koncizumab profylax
(grupp 4) och tidigare profylax (NN7415-4322).

Uppskattade genomsnittliga ABR och tillhérande ABR-kvoter &r baserade pa en negativ binomial regression dér patientens
antal blédningar analyserades som en funktion av den randomiserade behandlingsregimen, och logaritmen for
observationsperiodens I&ngd inkluderad som en offset i modellen och en inom-patient upprepande matvérden inkorporerad
genom en ostrukturerad kovariansmatrix. Non-inferiority bekraftades om den 6vre grénsen i det 95%-ClI fér ABR kvoten var
under 2,0.

Studien utvarderade aven effekten av koncizumabprofylax hos patiener med HA och HB utan
inhibitorer for att minska antalet spontana blédningar, behandlade ledblédningar, behandlade
malledsblodningar, och alla blodningar (behandlade och obehandlade). Median ABR och antal
patienter med noll blédningar visas i Tabell 4 och 5 (randomiserade grupper 1 och 2) och Tabell 6 och
7 (intra-patient jamforelse i grupp 4).

Effekt utvarderades dven nar alla patienter i grupp 2, 3, och 4 hade slutfort atminstone 56 veckors
behandling, och resultaten var i linje med resultaten i Tabell 4 och 5.
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Behandling av genombrottsblddningar i kliniska prévningar

Vid anvandning av koncizumab-doseringsregimen och végledningen fér genombrottsblédningar i
avsnitt 4.2 behandlades blddningar effektivt och sakert utan observerade tromboemboliska handelser.
Sékerheten och effekten av samtidig anvéndning av doseringsregimen fér koncizumab profylax och
behandling av genombrottsblddning bekréftades i provningarna NN7415-4311 och NN7415-4307

(> 56 veckor for grupperna med koncizumab behandling). Totalt 408 blodningar i NN7415-4311
behandlades med rFV1la (de flesta) och FEIBA, medan totalt 662 blddningsepisoder i NN7415-4307
behandlades med FVIII and FIX.

Immunogenicitet

Under behandlingsperioderna i prévningarna NN7415-4159 (11 veckor), NN7415-4310 och NN7415-
4255 (> 76 veckor), NN7415-4311 (> 56 veckor for grupperna med koncizumab behandling) och
NN7415-4307 (> 56 veckor for grupperna med koncizumab behandling), testade 71 av

320 koncizumab behandlade patienter (22,2 %) positivt for antikroppar mot koncizumab, varav

18 patienter (5,6 %) testade positivt for in vitro-neutraliserande antikroppar. Hos 2 (2,8 %) av de

71 patienterna som testade positivt for antikroppar mot koncizumab, férekom in vitro-neutraliserande
antikropparna samtidigt som fria TFPI-nivaer aterstélldes. Hos de aterstdende 69 patienterna (97,2 %),
fanns ingen identifierad kliniskt signifikant effekt av antikropparna pa farmakokinetik,
farmakodynamik, sékerhet eller effekt av koncizumab.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for koncizumab
for en eller flera undergrupper av den pediatriska populationen vid behandling av kongenital
hemofili A med eller utan inhibitorer och vid behandling av kongenital hemofili B med eller utan
inhibitorer (information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier har visat att systemisk exponering fér koncizumab, matt som AUC och Crax,
okade med stigande dos pa ett mer an dosproportionellt satt. Detta icke-linjara farmakokinetiska
beteende orsakas av malmedierad lakemedelsdisposition (target-mediated drug disposition, TMDD)
som uppstar nar koncizumab binder till endotelcellsforankrad TFPI med efterféljande eliminering av
lakemedelsmalkomplexet. Detta ar en mattningsbar process och omfattningen av koncizumab
eliminering genom TMDD bestdms av mangden endotelcellsférankrad TFPI. Detta leder till en snabb
eliminering/hog clearance vid laga koncentrationer av koncizumab (dar den icke-linjéra signalvagen &r
dominant) och en langsammare eliminering/lagre clearance vid higre koncentrationer av koncizumab
(dé&r den linjara signalvagen ar dominant).

Exponeringen for koncizumab var likartad bland patienterna med hemofili A och B med eller utan
inhibitorer.

Geometriska genomsnittliga steady-state-koncentrationer av koncizumab vid vecka 24 visas i tabell 8.
Plasmakoncentrationerna fore dos (dalvardet) forblev stabila under 56 veckors behandling.

Tabell 8 Steady-state-plasmakoncentrationer av koncizumab under 24 timmars
doseringsintervall vid vecka 24

Parametrar HA HB HAwI HBwI
N=73* N=54* N=62* N=37*
Cmaxss (ng/ml), 1028,7 (129%) 721,8 (164%) 1165,9 (147%) | 1168,9 (103%)

geometriskt medelvérde
(CV%)
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Parametrar HA HB HAwlI HBwI
N=73* N=54* N=62* N=37*

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

geometriskt medelvérde

(CV%)

Chnax/Ctrough-Kvot, 1,4 (0,4) 1,6 (0,6) 2,6 (6,6) 1,5 (0,5)

medelvérde (SD)

Cmax,ss = maximal plasmakoncentration vid steady-state.
Ctrough,ss = plasmakoncentration fore dos (dalvérde) vid steady-state.
“pé koncizumab doseringsregim.

Absorption

Efter en engangsdos subkutan administration av pa 0,05-3 mg/kg koncizumab hos friska
forsokspersoner och patienter med hemofili var tiden till maximal plasmakoncentration av
koncizumab (tmax) inom intervallet fran 8 timmar till 99 timmar (4,1 dagar).

Biotransformation

Koncizumab &r en antikropp och liksom andra stora proteiner kataboliseras dessa huvudsakligen
genom lysosomal proteolys till aminosyror, som darefter antingen utsondras eller ateranvands av
kroppen. Koncizumab forvantas félja denna katabola vag bade for den icke-linjara signalvagen for
eliminering via TMDD och for den linjéra signalvégen for eliminering via Fc-receptorbindning som &r
vanlig for antikroppar.

Eliminering

Bade linjara och icke-linjara signalvégar bidrar till elimineringen av koncizumab. En terminal
halveringstid hos friska forsokspersoner och patienter med hemofili som fick en engangsdos subkutant
pa 0,25-3 mg/kg méttes i intervallet 39 timmar (1,6 dagar) till 195 timmar (8,1 dagar). Vid steady-
state-nivaer, dar den linjara elimineringen blir dominerande, kan den totala halveringstiden vara
langre.

Sarskilda populationer

Alder
Alder hade ingen effekt pa exponeringen for koncizumab hos patienter med hemofili A eller B med
eller utan inhibitorer. Studiepopulationen Iag i alderintervallet 12-68 ar.

Nedsatt njurfunktion

Begransade data finns tillgangliga om nedsatt njurfunktion. Av de 256 patienter som behandlades med
koncizumab doseringsregim i NN7415-4311 och NN7415-4307 hade 19 patienter mild nedsatt
njurfunktion (eGFR mellan 60 och 90 ml/min/1,73 m?) och 1 patient hade moderat nedsatt
njurfunktion (eGFR mellan 30 och 60 ml/min/1,73 m?) vid den tidpunkt da laddningsdosen
administrerades. Ingen paverkan pa exponeringen for koncizumab observerades. Inga data finns
tillgangliga om svar nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Begréansade eller inga data finns tillgangliga om nedsatt leverfunktion. Av de 256 patienter som
behandlades med koncizumab doseringsregim i NN7415-4311 och NN7415-4307 hade 9 patienter
forhdjda leverenzymer (ALAT eller ASAT > 1,5 x ULN) vid den tidpunkt da laddningsdosen
administrerades. Ingen paverkan pa exponeringen for koncizumab observerades.
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5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska data fran gangse studier avseende allmantoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for
manniskor.

Farmakologiskt medierad trombosbildning observerades i en 52 veckor lang toxikologisk studie pa
cynomolgusapor vid subkutana doser pa > 1 mg/kg/dag (motsvarande 300 ganger den humana
exponeringen baserat pa AUCo.24n).

Karcinogenicitet

Inga djurstudier for att utvardera den karcinogena potentialen fér koncizumab, eller studier for att
faststalla effekterna av koncizumab pé gentoxicitet har utforts.

Fertilitet

| en 26 veckor lang toxicitetsstudie pa konsmogna cynomolgusapor av han- och honkon med
subkutana doser upp till 9 mg/kg/dag (motsvarande 3 400 ganger den humana exponeringen, baserat
pa AUCo.o4n) paverkade koncizumab inte fertiliteten (testikelstorlek, spermiefunktionalitet eller
menstruationscykelns varaktighet) och orsakade inga forandringar i manliga eller kvinnliga
reproduktionsorgan.

Teratogenicitet

Inga data finns tillgangliga med avseende pa potentiella biverkningar av koncizumab pa embryofetal
utveckling.

Lakemedelsinteraktioner

| en 28 dagar lang toxicitetsstudie av lakemedelsinteraktion hos cynomolgusapor med daglig dosering
av 1 mg/kg koncizumab for att uppna steady-state, administrerades tre intravendésa doser i foljd pa upp
till 1 mg/kg rFV1la med 2 timmars intervall till de djur som doserades med koncizumab. Inga negativa
fynd observerades vid en exponering av koncizumab motsvarande 200 ganger den humana
exponeringen, baserat pd AUCo.24n.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

L-argininhydroklorid

L-histidin

Natriumklorid

Sackaros

Polysorbat 80 (E 433)

Fenol

Saltsyra (for pH-justering) (E 507)
Natriumhydroxid (for pH-justering) (E 524)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
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6.3 Hallbarhet

Fore paborjad anvandning

3ar

Efter p&borjad anvandning

Forvaras i upp till 4 veckor vid en temperatur pa upp till 30 °C eller i kylskap.

Kemisk och fysikalisk hallbarhet har visats i 28 dagar vid 30 °C eller i kylskap. Ur mikrobiologisk
synvinkel kan lakemedlet, efter dppnande, forvaras i hogst 28 dagar vid 30 °C eller i kylskap.
Anvandaren ansvarar for andra forvaringstider och forvaringsforhallanden efter 6ppnande.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Fore paborjad anvandning

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet i kylskapet.

Efter p&borjad anvandning

Forvara den forfyllda injektionspennan med pennhuven pa. Ljuskénsligt.

Forvara den forfyllda injektionspennan utan fastsatt injektionsnal. Detta sakerstéller korrekt dosering
och forhindrar kontaminering, infektion och lackage.

Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet i kylskapet.

Alhemo ska skyddas fran varme och ljus och ska inte forvaras i direkt solljus.
Férvaringsanvisningar for lakemedlet efter forsta 6ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Alhemo tillhandahalls i en bérbar forfylld injektionspenna for flerdosanvandning som bestar av en
1,5 ml eller 3 ml glasampull forseglad i en injektionspenna, framstalld av plastkomponenter och
metallfjadrar. Glasampullen ar stangd i botten med en gummiférslutning och en
laminatgummiférslutning i toppen forseglad med en aluminiumlock. Gummiférslutningarna ar inte
framstéllda av naturgummilatex.

Den forfyllda injektionspennan ar forpackad i en kartong. Alhemo finns i féljande

forpackningsstorlekar och dosknappen och ampullhéllaren pa injektionspennan ar fargkodade enligt

styrka:

. 15 mg/1,5 ml (bld): Singelforpackningar innehaller 1 forfylld injektionspenna och
multipelférpackningar innehaller 5 (5 forpackningar med 1 st) forfyllda injektionspennor.

. 60 mg/1,5 ml (brun): Singelforpackningar innehaller 1 forfylld injektionspenna och
multipelférpackningar innehaller 5 (5 forpackningar med 1 st) forfyllda injektionspennor.

. 150 mg/1,5 ml (guld): Singelférpackningar innehaller 1 forfylld injektionspenna och
multipelférpackningar innehaller 5 (5 forpackningar med 1 st) forfyllda injektionspennor.

. 300 mg/3 ml (guld): Singelforpackningar innehaller 1 forfylld injektionspenna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Injektionsnalar ingar inte. Alhemo &r utformad att anviandas med NovoFine Plus eller NovoFine
injektionsnalar med en tjocklek pa 32 gauge och en langd pa 4 mm. Om injektionsnalar som &r langre
&n 4 mm anvénds, ska injektionstekniker som minimerar risken for intramuskul&r injektion anvandas,
t.ex. injektion i ett 16st hallet hudveck.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

For en behagligare injektion, I1at lakemedlet varmas upp till rumstemperatur om det forvarats i kylskap.
Anvand inte artificiella varmekallor.

Inspektera 16sningen visuellt fére anvandning. Kontrollera i injektionpennans fonster att Alhemo ar en
klar till latt oklar och farglos till svagt gul l6sning och praktiskt taget fri fran synliga partiklar.
Genomskinliga till vita partiklar av protein ar acceptabla.

Anvand inte lakemedlet om det ar missfargat.

Utfdrliga anvisningar for beredning och administrering av lakemedlet finns i bruksanvisningen.

Ungdomar och magra patienter ska instrueras att anvéanda injektionstekniker som minimerar risken for
intramuskular injektion, t.ex. injektion i ett 16st hallet hudveck.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 13 december 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Danmark

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se Bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum fér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet
for forséljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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o Ytterligare riskminimeringsatgarder

Utbildningsmaterialet for halso- och sjukvardspersonal ska innehalla:

. Produktresuméen.
. Guide for halso- och sjukvardspersonal med foljande huvuddelar:

Kort introduktion till koncizumab och risken for tromboemboliska héndelser.
Végledning for anvéndning av koncizumab inkl. féljande information:
o Ldkare bor diskutera med patienten och/eller vardgivaren om dosen och schemat for
bypass-medel, om nédvandigt medan de far koncizumabprofylax.
o Forsiktighet bor iakttas ndr patienten har hog risk att utveckla tromboemboliska
héndelser.
o Patienter ska informeras om och monitoreras med avseende pa tecken och symtom
pa tromboemboliska handelser.
o0 Vid misstanke om tromboemboliska handelser ska behandlingen med koncizumab
avbrytas och ytterligare utredningar och lamplig medicinsk behandling ska inledas.
Paminnelse om att distribuera utbildningsmaterialet till alla patienter och se till att de laser
och forstar materialet.
Paminnelse om att alla patienter som far behandling med koncizumab ska fa ett patientkort
och paminnas om att alltid béra det och visa det for vardpersonal som kan behandla dem.
Paminnelse om att rapportera eventuella biverkningar i samband med anvandning av
koncizumab.

Utbildningsmaterialet for patienter/vardgivare ska omfatta féljande:

. Bipacksedeln.
. Guide for patienter/vardgivare med féljande huvudbudskap:

Kort introduktion till koncizumab och risken for tromboemboliska héndelser.

Beskrivning av tecken och symtom pa tromboemboliska handelser.

Paminnelse om att sluta anvanda koncizumab vid symtom och kontakta lakare omedelbart.
Paminnelse om att alltid bara med sig sitt patientkort och visa det for vardpersonal som kan
behandla dem.

Paminnelse om att rapportera eventuella biverkningar till sin behandlande lakare.

. Patientkort med foljande nyckelelement:

Paminnelse om att alltid bara kortet och att visa det for vardpersonal for att informera om
behandling med koncizumab och risken for tromboemboliska héndelser.

Kontaktuppgifter till patientens forskrivare av koncizumab.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehdller 15 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (10 mg/ml)
1 ml 16sning innehaller 10 mg koncizumab

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, fenol, saltsyra och
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 forfylld injektionspenna

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning

Injektionsnalar ingar inte

L4&s bipacksedeln fore anvandning

Lé&s bruksanvisningen

Bipacksedeln finns under injektionspennan

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Efter paborjad anvandning: Anvand inom 4 veckor
Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvandning: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Efter paborjad anvandning: Forvaras i kylskap eller utanfor kylskap men vid hagst 30 °C.
Far ej frysas eller forvaras i direkt solljus.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Forvara inte injektionspennan med en injektionsnal fastsatt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1881/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Alhemo 15 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

28



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG MULTIPELFORPACKNING (med bluebox)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehdller 15 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (10 mg/ml)
1 ml 16sning innehaller 10 mg koncizumab

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, fenol, saltsyra och
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
Multipelforpackning: 5 (5 férpackningar med 1 st) forfyllda injektionspennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning

Injektionsnalar ingar inte

L4&s bipacksedeln fore anvandning

Lé&s bruksanvisningen

Bipacksedeln finns under injektionspennan

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Efter paborjad anvandning: Anvand inom 4 veckor
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvandning: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Efter paborjad anvandning: Forvaras i kylskap eller utanfor kylskap men vid hagst 30 °C.
Far ej frysas eller forvaras i direkt solljus.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Forvara inte injektionspennan med en injektionsnal fastsatt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1881/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Alhemo 15 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG MULTIPELFORPACKNING (utan bluebox)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehdller 15 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (10 mg/ml)
1 ml 16sning innehaller 10 mg koncizumab

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, fenol, saltsyra och
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvéatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 forfylld injektionspenna. Del av multipelférpackning, far ej séljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning

Injektionsnalar ingar inte

Las bipacksedeln fére anvandning

Lé&s bruksanvisningen

Bipacksedeln finns under injektionspennan

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Efter pabdrjad anvandning: Anvand inom 4 veckor
Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvandning: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Efter paborjad anvandning: Forvaras i kylskap eller utanfor kylskap men vid hagst 30 °C.
Far ej frysas eller forvaras i direkt solljus.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Forvara inte injektionspennan med en injektionsnal fastsatt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1881/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

subkutan anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,5ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehaller 60 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (40 mg/ml)
1 ml 16sning innehaller 40 mg koncizumab

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, fenol, saltsyra och
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 forfylld injektionspenna

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning

Injektionsnalar ingar inte

L4&s bipacksedeln fore anvandning

Lé&s bruksanvisningen

Bipacksedeln finns under injektionspennan

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Efter paborjad anvandning: Anvand inom 4 veckor
Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvandning: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Efter paborjad anvandning: Forvaras i kylskap eller utanfor kylskap men vid hagst 30 °C.
Far ej frysas eller forvaras i direkt solljus.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Forvara inte injektionspennan med en injektionsnal fastsatt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1881/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Alhemo 60 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG MULTIFORPACKNING (med bluebox)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehaller 60 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (40 mg/ml)
1 ml 16sning innehaller 40 mg koncizumab

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, fenol, saltsyra och
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
Multipelforpackning: 5 (5 férpackningar med 1 st) forfyllda injektionspennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning

Injektionsnalar ingar inte

L4&s bipacksedeln fore anvandning

Lé&s bruksanvisningen

Bipacksedeln finns under injektionspennan

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Efter paborjad anvandning: Anvand inom 4 veckor
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvandning: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Efter paborjad anvandning: Forvaras i kylskap eller utanfor kylskap men vid hagst 30 °C.
Far ej frysas eller forvaras i direkt solljus.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Forvara inte injektionspennan med en injektionsnal fastsat.t

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1881/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Alhemo 60 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG MULTIPELFORPACKNING (utan bluebox)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehaller 60 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (40 mg/ml)
1 ml 16sning innehaller 40 mg koncizumab

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, fenol, saltsyra och
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 forfylld injektionspenna. Del av multipelférpackning, far ej saljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning

Injektionsnalar ingar inte

L4&s bipacksedeln fore anvandning

Lé&s bruksanvisningen

Bipacksedeln finns under injektionspennan

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Efter paborjad anvandning: Anvand inom 4 veckor
Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvandning: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Efter paborjad anvandning: Forvaras i kylskap eller utanfor kylskap men vid hagst 30 °C.
Far ej frysas eller forvaras i direkt solljus.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Forvara inte injektionspennan med en injektionsnal fastsatt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1881/004

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

subkutan anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,5ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehdller 150 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (100 mg/ml)
1 ml 16sning innehaller 100 mg koncizumab

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, fenol, saltsyra och
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 forfylld injektionspenna

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning

Injektionsnalar ingar inte

L4&s bipacksedeln fore anvandning

Lé&s bruksanvisningen

Bipacksedeln finns under injektionspennan

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Efter paborjad anvandning: Anvand inom 4 veckor
Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvandning: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Efter paborjad anvandning: Forvaras i kylskap eller utanfor kylskap men vid hagst 30 °C.
Far ej frysas eller forvaras i direkt solljus.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Forvara inte injektionspennan med en injektionsnal fastsatt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1881/005

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Alhemo 150 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG MULTIPELFORPACKNING (med bluebox)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehdller 150 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (100 mg/ml)
1 ml 16sning innehaller 100 mg koncizumab

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, fenol, saltsyra och
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
Multipelforpackning: 5 (5 férpackningar med 1 st) forfyllda injektionspennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning

Injektionsnalar ingar inte

L4&s bipacksedeln fore anvandning

Lé&s bruksanvisningen

Bipacksedeln finns under injektionspennan

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Efter paborjad anvandning: Anvand inom 4 veckor
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvandning: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Efter paborjad anvandning: Forvaras i kylskap eller utanfor kylskap men vid hagst 30 °C.
Far ej frysas eller forvaras i direkt solljus.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Forvara inte injektionspennan med en injektionsnal fastsatt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1881/006

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Alhemo 150 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG MULTIPELFORPACKNING (utan bluebox)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehdller 150 mg koncizumab i 1,5 ml 16sning (100 mg/ml)
1 ml 16sning innehaller 100 mg koncizumab

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, fenol, saltsyra och
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 forfylld injektionspenna. Del av multipelférpackning, far ej saljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning

Injektionsnalar ingar inte

L4&s bipacksedeln fore anvandning

Lé&s bruksanvisningen

Bipacksedeln finns under injektionspennan

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Efter paborjad anvandning: Anvand inom 4 veckor
Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvandning: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Efter paborjad anvandning: Forvaras i kylskap eller utanfor kylskap men vid hagst 30 °C.
Far ej frysas eller forvaras i direkt solljus.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Forvara inte injektionspennan med en injektionsnal fastsatt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1881/006

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

subkutan anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,5ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Alhemo 300 mg/3 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehdller 300 mg koncizumab i 3 ml 16sning (100 mg/ml)
1 ml 16sning innehaller 100 mg koncizumab

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80, fenol, saltsyra och
natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning
1 forfylld injektionspenna

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning

Injektionsnalar ingar inte

L4&s bipacksedeln fore anvandning

Lé&s bruksanvisningen

Bipacksedeln finns under injektionspennan

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Efter paborjad anvandning: Anvand inom 4 veckor
Oppnad datum:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore anvandning: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.

Efter paborjad anvandning: Forvaras i kylskap eller utanfor kylskap men vid hagst 30 °C.
Far ej frysas eller forvaras i direkt solljus.

Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Forvara inte injektionspennan med en injektionsnal fastsatt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsveard
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1881/007

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Alhemo 300 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

subkutan anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Alhemo 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alhemo &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Alhemo
Hur du anvénder Alhemo

Eventuella biverkningar

Hur Alhemo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Alhemo ar och vad det anvands for
Vad Alhemo ar

Alhemo innehaller den aktiva substansen koncizumab, som tillhér en grupp lakemedel som kallas
“monoklonala antikroppar”. Koncizumab &r ett protein som kanner igen och binder till ett mal i blodet
som ar involverat i koagulationsprocessen (blodets levring).

Vad Alhemo anvéands for

Alhemo anvénds for att forebygga eller minska blodningsfrekvensen hos vuxna och ungdomar fran

12 ar med:

. hemofili A med inhibitorer (hdmmare, blockerande antikroppar).

. svar hemofili A (nér blodnivaer av faktor VIII ar mindre an 1 %) utan inhibitorer .

. hemofili B med inhibitorer.

. moderat/svar hemofili B (nar blodnivaer av faktor IX ar mindre &n eller lika med 2 %) utan
inhibitorer.

Hemofili A ar en medfodd brist pa blodkoagulationsfaktor V111 och hemofili B ar en medfodd brist pa
blodkoagulationsfaktor IX.

Hur Alhemo fungerar
Koncizumab blockerar en naturlig faktor i blodet som hindrar blodet fran att koagulera (levra sig).
Denna faktor kallas vévnadsfaktorinhibitor. Denna blockering gor att blodet koagulerar mer effektivt

och hjélper darfor till att forhindra eller minska blédningar hos personer som saknar en
koaguleringsfaktor.
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Alhemo verkar oberoende av faktor VIII och faktor X och oberoende av inhibitorer av dessa faktorer.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Alhemo

Anvand inte Alhemo
. om du &r allergisk mot koncizumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Allergiska reaktioner

Det finns en risk att du kan fa en allergisk reaktion. Avbryt behandlingen och kontakta din lakare om
du har symtom pa allergiska reaktioner sasom hudutslag, rodnad, nasselfeber och klada. Du kan ocksa
fa symtom pa allvarliga allergiska reaktioner sasom:

. klada pa stora hudomraden

. rodnad och/eller svullnad i lappar, tunga, ansikte eller hander
. svarighet att svélja

. andnod

. vasande andning

. tryck over brostet

. blek och kall hud

. hjartklappning

. yrsel pa grund av lagt blodtryck.

Sluta anvanda Alhemo och stk omedelbart akut hjalp om du har symtom pa allvarliga allergiska
reaktioner.

Blodproppar
Blodproppar kan bildas var som helst i kroppen.

Sluta anvanda Alhemo och kontakta omedelbart din lakare om du har symtom pa blodproppar

sasom:

. Svullnad, varme, smarta eller rodnad i huden — detta kan vara symtom pa en blodpropp i benen
eller armarna.

. Andfaddhet, svar brostsmarta — detta kan vara symtom pa blodproppar i hjartat eller lungorna.

. Huvudvark, forvirring, tal- eller rorelsesvarigheter, domningar i ansiktet, sméarta eller svullnad i
ogonen eller problem med synen — detta kan vara symtom pa en blodpropp i hjarnan eller
dgonen.

. Plétslig smarta i magen eller landryggen — detta kan vara symtom pa blodproppar i tarmen eller
njurarna.

Barn och ungdomar

Alhemo rekommenderas inte till barn under 12 ar, da sakerhet och effekt i denna aldersgrupp annu inte
ar faststalld.

Andra lakemedel och Alhemo
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra ldkemedel.
Graviditet och amning

Anvand ett mycket effektivt preventivmedel under behandling med Alhemo och i 7 veckor efter din
sista injektion. Tala med ldkare om vilken typ av preventivmedel du ska anvanda.
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Alhemo paverkar sannolikt inte din formaga att framfara fordon eller anvanda maskiner.
Alhemo innehaller natrium och polysorbat

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill

"natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 25 mg polysorbat 80 i varje ml. Polysorbat kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur du anvander Alhemo

Se den detaljerade Bruksanvisningen pa andra sidan av denna bipacksedel innan du anvander din
Alhemo forfyllda injektionspenna. Fraga din ldkare om du behover anvanda alternativa
injektionstekniker, t.ex. magra patienter och ungdomar kan behova injicera i ett 16st hallet hudveck for
att undvika att injicera for djupt (i muskeln).

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar oséker.

Hantering av genombrottsblédningar

Du kan behova anvénda faktor V1I1- eller faktor IX-lakemedel eller bypass-medel for att behandla

genombrottsblodningar vid anvandning av Alhemo. Félj din vardgivares instruktioner noga gallande

nér och hur du anvander dessa faktor V1I1- eller faktor IX 1&kemedel eller bypass-medel.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar ar

. Startdos dag 1: 1 mg per kg kroppsvikt

. Fran dag 2 tills underhallsdosen &r instélld: 0,20 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen

. Individuell underhallsdos enligt lakarens beslut: 0,15 mg, 0,20 mg eller 0,25 mg per kg
kroppsvikt en gang dagligen.

Alhemo injiceras under huden pa magen eller laret och kan anvandas nar som helst pa dagen.

Om du anvant for stor mangd av Alhemo

Kontakta omedelbart din l&kare.

Om du har glémt att anvéanda Alhemo

Alhemo kan anvéndas nar som helst pa dagen.

En eller flera missade doser av Alhemo paverkar hur val lakemedlet fungerar. Det ar viktigt att ta

Alhemo varje dag.

Om du missar din dagliga dos av Alhemo:

Om du missar en dos under de forsta 4 veckorna av behandlingen, kontakta din lakare for att diskutera
hur du ska fortsétta behandlingen.

Om du missar en dos efter installning av underhallsdos:

. Om du missat 1 daglig dos, ateruppta din dagliga dos.

. Om du missat 2 till 6 dagliga doser, ta din dagliga dos tva ganger (som tva separata injektioner
som var och en motsvarar en daglig dos) och fortsétt sedan att ta din dagliga dos nésta dag.
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. Om du missat 7 eller fler dagliga doser, kontakta omedelbart din lakare eftersom du maste fa en
ny laddningsdos innan du fortsatter med din dagliga dos nésta dag.
Radfraga lakare om du &r oséker.

Om du slutar att anvanda Alhemo

Du kanske inte langre ar skyddad mot blddning. Sluta inte att anvadnda Alhemo utan att forst tala med
din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvanda Alhemo och kontakta omedelbart din lakare om du har nagra symtom pa allvarliga
allergiska reaktioner eller symtom pa blodproppar. Se ”Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2.

Andra biverkningar

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer

. Reaktioner vid injektionsstallet sasom rodnad, blodning, klada, nasselfeber, svullnad, smarta
eller domningar.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
. Allergisk reaktion.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
. Blodproppar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Alhemo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen for injektionspennan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om Idsningen ar missféargad.

Fore anvandning

. Forvara oanvanda Alhemo injektionspennor i kylskap vid 2 °C — 8 °C.

. Forvara din nya, oanvanda injektionspenna med pennhuven pa.

. Vid forvaring i kylskap, forvara inte injektionspennan direkt intill kylelementet.

. Anvénd inte Alhemo om det varit fryst eller forvarats vid temperaturer 6ver 30 °C.

Efter paborjad anvandning

. Forvara Alhemo injektionspennan som du for narvarande anvéander utan injektionsnal fastsatt i
upp till 28 dagar (4 veckor), antingen:
- I kylskapet vid 2 °C -8 °C.
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Forvara inte injektionspennan direkt intill kylelementet. Anvand inte Alhemo om den har
varit fryst.
eller
- Vid rumstemperaturer under 30 °C.
Kasta injektionspennan om den har forvarats vid temperaturer éver 30 °C. Forvara inte
injektionspennan i direkt solljus.
. Forvara Alhemo injektionspennan som du for narvarande anvander med pennhuven pa.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar koncizumab.
En milliliter Alhemo 15 mg/1,5 ml innehaller 10 mg koncizumab.
. Ovriga innehallsamnen &r L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros,

polysorbat 80, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor. Se dven avsnitt 2 ”Alhemo innehaller natrium och polysorbat”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alhemo dr en klar till 1att oklar och farglos till svagt gul injektionsvatska, 16sning i forfylld
injektionspenna for engangsbruk. Genomskinliga till vita partiklar av protein ar acceptabla.

Alhemo 15 mg/1,5 ml finns som singelférpackning som innehaller 1 forfylld injektionspenna eller en
multipelférpackning som innehaller 5 (5 forpackningar med 1 st) forfyllda injektionspennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Injektionsnalar ingar inte.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvard

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning
Alhemo 15 mg/1,5 ml
injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna

koncizumab
Oversikt 6ver
injektionspenna
och exempel pa
injektionsnal
Yttre
Pennhuv ndlskydd
Inre
nalskydd
Injektions-
pennans Injektions-
sI_(aIa_ nal
Injektions-
pennans
fonster
Skydds-
papper

Injektionspennans
etikett

Dosraknare
Dosstreck

Dosvéljare

Doserinasknapp

Vad finns i denna férpackning?

. 1 Alhemo forfylld injektionspenna
. Bipacksedel

Injektionsnalar medfdljer inte.

Las bruksanvisningen och se till att du har fatt utbildning av din lakare eller sjukskoterska innan du
anvénder injektionspennan.

Folj instruktionerna fran din lakare eller sjukskéterska om hur du ska anvanda Alhemo och hur ofta du
ska injicera Alhemo.

Injektionspennan ar forfylld med 15 mg Alhemo som endast &r avsett for subkutan anvandning
(injektion under huden). Injektionspennan innehaller flera doser av Alhemo.

Injektionspennan kan ge hogst 8 mg i en injektion. Intervallet pa dosraknaren ar 0,1 mg. Om du

behover mer &n 8 mg, maste du injicera flera ganger. Det finns andra injektionspennor som kan ge din
dagliga dos i en enda injektion. Fraga din lakare eller sjukskoterska.

57



& Information for sakerhet

Injektionspennan &r endast avsedd for personligt bruk och far inte delas med andra. Att dela din
injektionspenna eller injektionsnalar kan leda till infektion och dverforing av sjukdom.

Anvand alltid en ny injektionsnél for varje injektion. Ateranvand inte injektionsnélarna eftersom det
kan leda till blockerad injektionsnal, infektion och felaktig dosering.

Injektionsnalen &r tackt med tva nalskydd. Du maste ta bort bada nalskydden. Om du glommer att ta
bort bada nalskydden kommer du inte att injicera nagon I6sning.

Var pa kroppen ska jag injicera min dos?
Du kan injicera i huden pa:
. magen (buken) ELLER

. laret.

Injicera i 90 graders vinkel. De gra omradena pa bilden till hoger visar injektionsstéllena. For varje
injektion, valj ett nytt injektionsstélle som ligger minst 5 centimeter fran dar du senast injicerade.

Kontrollera din injektionspenna 1

Kontrollera injektionpennans etikett
Titta pa etikettens namn och farg for att forsakra dig om att du har ratt lakemedel.

Inspektera lakemedlet

Dra av pennhuven pa injektionspennan och kontrollera i injektionpennans fonster att Alhemo ar en
Klar till 1att oklar och farglos till svagt gul 16sning. Genomskinliga till vita partiklar av protein ar
acceptabla. Anvand inte injektionspennan om Alhemo ser missfargat ut.

Kontrollera utgangsdatum

Kontrollera utgangsdatumet pa injektionpennans etikett for att forsékra dig om att det inte har
passerats. Anvand inte injektionspennan efter utgangsdatumet.

Om din injektionspenna &r kall

Du kan injicera Alhemo direkt fran kylskapet eller lata den na rumstemperatur innan du injicerar. Du
kan varma injektionspennan i dina hander. Anvénd inga andra varmekallor.

Satt fast en ny injektionsnal 2

Ta en ny injektionsnal och dra av skyddspappret.

. Tryck in injektionsnalen rakt i injektionspennan. Skruva tills den sitter fast ordentligt. Se A.
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. Dra av det yttre nalskyddet pa injektionsnalen och spara det till senare. Se B.
. Dra av det inre nalskyddet pa injektionsnalen och kassera det. Se B.

Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

Anvand enbart injektionsnalar som rekommenderas av din lakare eller sjukskéterska. Den har
injektionspennan &r utformad for att anvandas med injektionsnalarna NovoFine Plus 32G x 4 mm eller
NovoFine 32G x 4 mm. Om du anvander injektionsnalar som &r langre &n 4 mm ska du tala med din
lakare eller sjukskoterska om hur du ska utfora injektionen.

Yttre
nalskydd
(Behall det)

Inre
nélskydd
(Kassera det)

Kontrollera flodet 3

En droppe Alhemo kan synas vid nalspetsen, men du maste anda kontrollera flodet av Alhemo fore
varje injektion for att undvika att dosera for lite:

a. Vrid en markering pa dosvéljaren for att vélja 0,1 mg. Se A i figuren nedan. Hall
injektionspennan sa att injektionsnalen pekar uppat.

b. Tryck pa dosknappen. Se B.

c. Hall utkik efter ett flode av Alnemo som lamnar nélspetsen. Se B.

Om inget flode syns, ga till Felsokning om inget flode syns vid flodeskontroll.

0,1 mg valt
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Valj din dos 4

Vrid pa dosvaljaren for att valja din ordinerade dos.

Kontrollera att du har valt ratt dos.

Du kan justera dosen genom att vrida dosvéljaren i valfri riktning.

Om du behover en storre dos an du kan stélla in, maste du injicera dig sjélv flera ganger for att fa hela
dosen. Det finns andra injektionspennor som kan ge din dagliga dos i en enda injektion. Fraga din
lakare eller sjukskoterska. Se steg 6 for mer information.

Injektionspennan innehaller 15 mg Alhemo.

Injektionspennan kan ge hogst 8 mg i en injektion.

Exempel 2,4 mg

Injicera din dos 5

Lé&s igenom steg a till e innan du bdérjar injicera.
Detta for att sakerstalla att du far hela dosen.

Vailj injektionsstalle. Se Var pa kroppen ska jag injicera min dos?

For in injektionsnalen rakt in i magen (buken) eller laret i en 90 graders vinkel.

Hall dosknappen intryckt tills dosraknaren gar tillbaka till <0>.

Hall kvar injektionsnalen i huden nar dosraknaren gatt tillbaka till <0> och rakna sakta
till 6.

e. Dra ut injektionsnalen fran huden.

oo

Injektionspennan klickar under dosering och du kan ocksa hora eller kanna ett klick nar dosraknaren
atergar till <0>.
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Ta bort injektionsnalen 6

Ta bort injektionsnalen fran injektionspennan efter varje injektion genom att fora in nalspetsen i det
yttre nalskyddet utan att vidrora injektionsnalen eller det yttre nalskyddet.

Nar injektionsnalen &r tackt, tryck forsiktigt pa det yttre nalskyddet helt och hallet. Skruva loss
injektionsnalen. Vidror inte injektionsnalens bakre ande.

Kassera injektionsnalen pa ett sékert satt enligt anvisningar fran din lakare, sjukskoterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Behover du en stérre dos an du kan stélla in?

Din lakare ska ge dig en injektionspenna som kan leverera din dagliga dos i en enda injektion. Om du
behover en storre dos an du kan stalla in, maste du injicera dig sjalv mer an en gang for att fa hela
dosen.

Upprepa steg 1 till 6 tills du har fatt hela dosen. Nér du har fatt hela dosen, ga till steg 7.

. Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion.

. Kontrollera flodet av Alhemo fore varje injektion.
. Berdkna noggrant hur mycket du ska injicera i varje injektion for att fa hela din dos.
Efter din dos 7

Satt tillbaka pennhuven pa injektionspennan for att skydda Alhemo fran ljus.
Nu ar din injektionspenna redo for forvaring tills du behéver den nésta gang.

Anvand inte injektionspennan i fler &n 28 dagar efter forsta anvandningstillfallet.
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Hur mycket Alhemo finns kvar i injektionspennan?
Injektionpennans skala visar ungefar hur mycket Alhemo som finns kvar i injektionspennan.

'a ™y

Exempel: 6 mg kvar

b .y

Om du vill se mer exakt hur mycket Alhemo som finns kvar i injektionspennan vrider du pa
dosvéljaren tills det tar stopp. Dospekaren kommer att vara i linje med antalet milligram som finns
kvar i injektionspennan. Siffran som visas pa dosraknaren &r antalet milligram som finns kvar i din
injektionspenna.

Om dosrdknaren visar 8 finns det 8 mg eller mer kvar i injektionspennan. I exemplet nedan finns det
3,4 mg Alhemo kvar i injektionspennan.

4 -
Em

Exempel: Q

3,4 mg kvar

A

Felsokning om inget fléde syns vid flédeskontroll (steg 3)

. Om inget flode syns, upprepa steg 3 upp till 6 ganger tills du ser ett flode.

. Om det fortfarande inte gar att se nagot flode, forbered en ny injektionsnal (steg 2) och testa
igen (steg 3).
. Om det fortfarande inte finns nagot flode efter att du har anvant en ny injektionsnal ska du inte

anvanda injektionspennan. Anvéand en ny injektionspenna.

Forvaring
Se avsnitt 5 "Hur Alhemo ska forvaras”, pa andra sidan av denna bipacksedel.

Ta val hand om din injektionspenna

Hantera din injektionspenna forsiktigt. Vardslos hantering eller felanvandning kan orsaka feldosering.
Om det hander kanske Iakemedlet inte ger avsedd effekt.
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Utsatt inte injektionspennan for damm, smuts eller vétska.

Du far inte tvatta, bl6tlagga eller smorja injektionspennan. Om det ar nédvandigt kan du rengdra den
med ett milt rengéringsmedel pa en fuktig trasa.

Forvara injektionspennan utom syn- och rackhall for andra, séarskilt barn.

Kassering av Alhemo injektionspennor, injektionsnalar och férpackningsmaterial
Nér din injektionspenna ar tom maste du kassera den enligt géllande anvisningar.

Du kan inte aterfylla injektionspennan.

For att minska risken for nalstick ska anvanda injektionsnalar omedelbart kasseras enligt anvisningar
fran lakare, sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

[Text for framsidan av den vikta bipacksedeln]
Bipacksedel och bruksanvisning
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Alhemo 60 mg/1,5 ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foéljande:

Vad Alhemo &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Alhemo
Hur du anvénder Alhemo

Eventuella biverkningar

Hur Alhemo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Alhemo ar och vad det anvands for
Vad Alhemo ar

Alhemo innehaller den aktiva substansen koncizumab, som tillhér en grupp lakemedel som kallas
“monoklonala antikroppar”. Koncizumab &r ett protein som kéanner igen och binder till ett mal i blodet
som ar involverat i koagulationsprocessen (blodets levring).

Vad Alhemo anvéands for

Alhemo anvénds for att forebygga eller minska blodningsfrekvensen hos vuxna och ungdomar fran

12 ar med:

. hemofili A med inhibitorer (hdmmare, blockerande antikroppar).

. svar hemofili A (néar blodnivaer av faktor V111 ar mindre an 1 %) utan inhibitorer.

. hemofili B med inhibitorer.

. moderat/svar hemofili B (nar blodnivaer av faktor IX ar mindre &n eller lika med 2 %) utan
inhibitorer.

Hemofili A ar en medfodd brist pa blodkoagulationsfaktor V111 och hemofili B ar en medfodd brist pa
blodkoagulationsfaktor IX.

Hur Alhemo fungerar
Koncizumab blockerar en naturlig faktor i blodet som hindrar blodet fran att koagulera (levra sig).
Denna faktor kallas vévnadsfaktorinhibitor. Denna blockering gor att blodet koagulerar mer effektivt

och hjélper darfor till att forhindra eller minska blédningar hos personer som saknar en
koaguleringsfaktor.
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Alhemo verkar oberoende av faktor VIII och faktor X och oberoende av inhibitorer av dessa faktorer.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Alhemo

Anvand inte Alhemo
. om du &r allergisk mot koncizumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Allergiska reaktioner

Det finns en risk att du kan fa en allergisk reaktion. Avbryt behandlingen och kontakta din lakare om
du har symtom pa allergiska reaktioner sasom hudutslag, rodnad, nasselfeber och klada. Du kan ocksa
fa symtom pa allvarliga allergiska reaktioner sasom:

. klada pa stora hudomraden

. rodnad och/eller svullnad i lappar, tunga, ansikte eller hander
. svarighet att svélja

. andnod

. vasande andning

. tryck over brostet

. blek och kall hud

. hjartklappning

. yrsel pa grund av lagt blodtryck.

Sluta anvanda Alhemo och sk omedelbart akut hjalp om du har symtom pa allvarliga allergiska
reaktioner.

Blodproppar
Blodproppar kan bildas var som helst i kroppen.

Sluta anvanda Alhemo och kontakta omedelbart din lakare om du har symtom pa blodproppar

sasom:

. Svullnad, varme, smarta eller rodnad i huden — detta kan vara symtom pa en blodpropp i benen
eller armarna.

. Andfaddhet, svar brostsmarta — detta kan vara symtom pa blodproppar i hjartat eller lungorna.

. Huvudvark, forvirring, tal- eller rorelsesvarigheter, domningar i ansiktet, smarta eller svullnad i
ogonen eller problem med synen — detta kan vara symtom pa en blodpropp i hjarnan eller
dgonen.

. Plotslig smarta i magen eller landryggen — detta kan vara symtom pa blodproppar i tarmen eller
njurarna.

Barn och ungdomar

Alhemo rekommenderas inte till barn under 12 ar, da sakerhet och effekt i denna aldersgrupp annu inte
ar faststalld.

Andra lakemedel och Alhemo
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra ldkemedel.
Graviditet och amning

Anvand ett mycket effektivt preventivmedel under behandling med Alhemo och i 7 veckor efter din
sista injektion. Tala med ldkare om vilken typ av preventivmedel du ska anvanda.
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Alhemo paverkar sannolikt inte din formaga att framfara fordon eller anvanda maskiner.
Alhemo innehaller natrium och polysorbat

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill

"natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 25 mg polysorbat 80 i varje ml. Polysorbat kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur du anvander Alhemo

Se den detaljerade Bruksanvisningen pa andra sidan av denna bipacksedel innan du anvander din
Alhemo forfyllda injektionspenna. Fraga din ldkare om du behdver anvanda alternativa
injektionstekniker, t.ex. magra patienter och ungdomar kan behdva injicera i ett l1ost hallet hudveck for
att undvika att injicera for djupt (i muskeln).

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du ar osaker.

Hantering av genombrottsblédningar

Du kan behdva anvanda faktor V1I1- eller faktor 1X-lakemedel eller bypass-medel for att behandla

genombrottsblddningar vid anvandning av Alhemo. Félj din vardgivares instruktioner noga gallande

nér och hur du anvander dessa faktor V1I11- eller faktor IX 1&kemedel eller bypass-medel.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar ar

. Startdos dag 1: 1 mg per kg kroppsvikt

. Fran dag 2 tills underhallsdosen &r instélld: 0,20 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen

. Individuell underhallsdos enligt lakarens beslut: 0,15 mg, 0,20 mg eller 0,25 mg per kg
kroppsvikt en gang dagligen.

Alhemo injiceras under huden pa magen eller laret och kan anvandas nar som helst pa dagen.

Om du anvant for stor mangd av Alhemo

Kontakta omedelbart din l&kare.

Om du har glomt att anvanda Alhemo

Alhemo kan anvéndas nar som helst pa dagen.

En eller flera missade doser av Alhemo paverkar hur val lakemedlet fungerar. Det ar viktigt att ta

Alhemo varje dag.

Om du missar din dagliga dos av Alhemo:

Om du missar en dos under de forsta 4 veckorna av behandlingen, kontakta din lakare for att diskutera
hur du ska fortsétta behandlingen.

Om du missar en dos efter installning av underhallsdos:

. Om du missat 1 daglig dos, ateruppta din dagliga dos.

. Om du missat 2 till 6 dagliga doser, ta din dagliga dos tva ganger (som tva separata injektioner
som var och en motsvarar en daglig dos) och fortsétt sedan att ta din dagliga dos nésta dag.
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. Om du missat 7 eller fler dagliga doser, kontakta omedelbart din lakare eftersom du maste fa en
ny laddningsdos innan du fortsatter med din dagliga dos nésta dag.
Radfraga lakare om du &r oséker.

Om du slutar att anvanda Alhemo

Du kanske inte langre ar skyddad mot blddning. Sluta inte att anvadnda Alhemo utan att forst tala med
din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta anvanda Alhemo och kontakta omedelbart din lakare om du har nagra symtom pa allvarliga
allergiska reaktioner eller symtom pa blodproppar. Se ”Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2.

Andra biverkningar

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer

. Reaktioner vid injektionsstallet sasom rodnad, blodning, klada, nasselfeber, svullnad, smérta
eller domningar.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
. Allergisk reaktion.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
. Blodproppar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Alhemo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen for injektionspennan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om Idsningen ar missféargad.

Fore anvandning

. Forvara oanvanda Alhemo injektionspennor i kylskap vid 2 °C — 8 °C.

. Forvara din nya, oanvanda injektionspenna med pennhuven pa.

. Vid forvaring i kylskap, forvara inte injektionspennan direkt intill kylelementet.

. Anvand inte Alhemo om det varit fryst eller forvarats vid temperaturer éver 30 °C.

Efter paborjad anvandning

. Forvara Alhemo injektionspennan som du fér narvarande anvéander utan injektionsnal fastsatt i
upp till 28 dagar (4 veckor), antingen:
- I kylskapet vid 2 °C -8 °C.
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Forvara inte injektionspennan direkt intill kylelementet. Anvand inte Alhemo om den har
varit fryst.
eller
- Vid rumstemperaturer under 30 °C.
Kasta injektionspennan om den har forvarats vid temperaturer éver 30 °C. Forvara inte
injektionspennan i direkt solljus.
. Forvara Alhemo injektionspennan som du for narvarande anvander med pennhuven pa.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar koncizumab.
En milliliter Alhemo 60 mg/1,5 ml innehaller 40 mg koncizumab.
. Ovriga innehallsamnen &r L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros,

polysorbat 80, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor. Se dven avsnitt 2 ”Alhemo innehaller natrium och polysorbat”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alhemo dr en klar till 1att oklar och farglos till svagt gul injektionsvatska, 16sning i forfylld
injektionspenna for engangsbruk. Genomskinliga till vita partiklar av protein ar acceptabla.

Alhemo 60 mg/1,5 ml finns som singelférpackning som innehaller 1 forfylld injektionspenna eller en
multipelférpackning som innehaller 5 (5 forpackningar med 1 st) forfyllda injektionspennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Injektionsnalar ingar inte.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvard

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning

Alhemo 60 mg/1,5 ml
injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna

koncizumab
Oversikt dver
injektionspenna
och exempel pa
injektionsnal
Yttre
Pennhuv nalskydd
Inre
Injektions- nalskydd
pennans
skala Injektions-
Injektions- nal
pennans
fonster
Skydds-
papper

Injektionspennans
etikett

Dosraknare
Dosstreck

Dosvéljare

Doseringsknapp

Vad finns i denna férpackning?

. 1 Alhemo forfylld injektionspenna
. Bipacksedel:

Injektionsnalar medfoéljer inte.

Las bruksanvisningen och se till att du har fatt uthildning av din lakare eller sjukskoterska innan du
anvander injektionspennan.

Folj instruktionerna fran din lakare eller sjukskdterska om hur du ska anvanda Alhemo och hur ofta du
ska injicera Alhemo.

Injektionspennan ar forfylld med 60 mg Alhemo som endast ar avsett for subkutan anvéndning
(injektion under huden). Injektionspennan innehaller flera doser av Alhemo.

Injektionspennan kan ge hogst 32 mg i en injektion. Intervallet pa dosraknaren &r 0,4 mg. Om du

behdver mer &n 32 mg, maste du injicera flera ganger. Det finns andra injektionspennor som kan ge
din dagliga dos i en enda injektion. Fraga din lakare eller sjukskdterska.
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A Information for sakerhet

Injektionspennan &r endast avsedd for personligt bruk och far inte delas med andra. Att dela din
injektionspenna eller injektionsnalar kan leda till infektion och dverforing av sjukdom.

Anvand alltid en ny injektionsnél for varje injektion. Ateranvind inte injektionsnélarna eftersom detta
kan leda till blockerad injektionsnal, infektion och felaktig dosering.

Injektionsnalen &r tackt med tva nalskydd. Du maste ta bort bada nalskydden. Om du glommer att ta
bort bada nalskydden kommer du inte att injicera nagon I6sning.

Var pa kroppen ska jag injicera min dos?
Du kan injicera i huden pa:
. magen (buken) ELLER

. laret.

Injicera i 90 graders vinkel. De gra omradena pa bilden till hoger visar injektionsstéllena. For varje
injektion, valj ett nytt injektionsstélle som ligger minst 5 centimeter fran dar du senast injicerade.

Kontrollera din injektionspenna 1

Kontrollera injektionpennans etikett
Titta pa etikettens namn och farg for att forsakra dig om att du har ratt lakemedel.

Inspektera lakemedlet

Dra av pennhuven pa injektionspennan och kontrollera i injektionpennans fonster att Alhemo ar en
Klar till 1att oklar och farglos till svagt gul 16sning. Genomskinliga till vita partiklar av protein &r
acceptabla. Anvand inte injektionspennan om Alhemo ser missfargat ut.

Kontrollera utgangsdatum

Kontrollera utgangsdatumet pa injektionpennans etikett for att forsékra dig om att det inte har
passerats. Anvand inte injektionspennan efter utgangsdatumet.

Om din injektionspenna &r kall

Du kan injicera Alhemo direkt fran kylskapet eller lata det nd rumstemperatur innan du injicerar. Du
kan varma injektionspennan i dina hander. Anvénd inga andra varmekallor.

Satt fast en ny injektionsnal 2

Ta en ny injektionsnal och dra av skyddspappret.

. Tryck in injektionsnalen rakt i injektionspennan. Skruva tills den sitter fast ordentligt. Se A.
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. Dra av det yttre nalskyddet pa injektionsnalen och spara det till senare. Se B.
. Dra av det inre nalskyddet pa injektionsnalen och kassera det. Se B.

Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

Anvand enbart injektionsnalar som rekommenderas av din lakare eller sjukskéterska. Den har
injektionspennan ar utformad for att anvandas med injektionsnalarna NovoFine Plus 32G x 4 mm eller
NovoFine 32G x 4 mm. Om du anvander injektionsnalar som &r langre &n 4 mm ska du tala med din
lakare eller sjukskoterska om hur du ska utfora injektionen.

Yttre
nalskydd
(Behall
det)

Inre
nalskydd
(Kassera
det)

Kontrollera flodet 3

En droppe Alhemo kan synas vid nalspetsen, men du maste anda kontrollera flodet av Alhemo fore
varje injektion for att undvika att dosera for lite:

a. Vrid en markering pa dosvaljaren for att vélja 0,1 mg. Se A i figuren nedan. Hall
injektionspennan sa att injektionsnalen pekar uppat.

b. Tryck pa dosknappen. Se B.

c. Hall utkik efter ett flode av Alnemo som lamnar nélspetsen. Se B.

Om inget flode syns, ga till Felsokning om inget flode syns vid flodeskontroll.

0,4 mg valt

71



Viéljdindos 4

Vrid pa dosvaljaren for att valja din ordinerade dos.

Kontrollera att du har valt ratt dos.

Du kan justera dosen genom att vrida dosvéljaren i valfri riktning.

Om du behover en storre dos an du kan stalla in, maste du injicera dig sjalv flera ganger for att fa hela
dosen. Det finns andra injektionspennor som kan ge din dagliga dos i en enda injektion. Fraga din
lakare eller sjukskoterska. Se steg 6 for mer information.

Injektionspennan innehaller 60 mg Alhemo.

Injektionspennan kan ge hdgst 32 mg i en injektion.

Exempel 9,6 mg

Injicera din dos 5

Lé&s igenom steg a till e innan du bdorjar injicera.
Detta for att sakerstalla att du far hela dosen.

Valj injektionsstalle. Se Var pa kroppen ska jag injicera min dos?

For in injektionsnalen rakt in i magen (buken) eller laret i en 90 graders vinkel.

Hall dosknappen intryckt tills dosraknaren gar tillbaka till <0>.

Hall kvar injektionsnalen i huden nar dosraknaren gatt tillbaka till <0> och rékna sakta
till 6.

e. Dra ut injektionsnalen fran huden.

oo oTe

Injektionspennan klickar under dosering och du kan ocksa hora eller kanna ett klick nar dosraknaren
atergar till <0>.
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Ta bort injektionsnalen 6

Ta bort injektionsnalen fran injektionspennan efter varje injektion genom att fora in nalspetsen i det
yttre nalskyddet utan att vidrora injektionsnalen eller det yttre nalskyddet.

Nar injektionsnalen &r tackt, tryck forsiktigt pa det yttre nalskyddet helt och hallet. Skruva loss
injektionsnalen. Vidror inte injektionsnalens bakre ande.

Kassera injektionsnalen pa ett sékert satt enligt anvisningar fran din lakare, sjukskoterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Behover du en storre dos &n du kan stélla in?

Din lakare ska ge dig en injektionspenna som kan leverera din dagliga dos i en enda injektion. Om du
behover en storre dos an du kan stalla in maste du injicera dig sjalv mer an en gang for att fa hela
dosen.

Upprepa steg 1 till 6 tills du har fatt hela dosen. Nér du har fatt hela dosen, ga till steg 7.

. Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion.

. Kontrollera flodet av Alhemo fore varje injektion.
. Berékna noggrant hur mycket du ska injicera i varje injektion for att fa hela din dos.

Efter dindos 7
Satt tillbaka pennhuven pa injektionspennan for att skydda Alhemo fran ljus.
Nu &r din injektionspenna redo for forvaring tills du behéver den nésta gang.

Anvand inte injektionspennan i fler &n 28 dagar efter forsta anvandningstillfallet.
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Hur mycket Alhemo finns kvar i injektionspennan?
Injektionpennans skala visar ungefar hur mycket Alhemo som finns kvar i injektionspennan.

r ™

Exempel: 24 mg kvar

Om du vill se mer exakt hur mycket Alhemo som finns kvar i injektionspennan vrider du pa
dosvéljaren tills det tar stopp. Dospekaren kommer att vara i linje med antalet milligram som finns
kvar i injektionspennan. Siffran som visas pa dosraknaren &r antalet milligram som finns kvar i din
injektionspenna.

Om dosrdknaren visar 32 finns det 32 mg eller mer kvar i injektionspennan. | exemplet nedan finns det
13,6 mg Alhemo kvar i injektionspennan.

C =

&

Exempel: Q
Y 13,6 mg kvar

Felsokning om inget fléde syns vid flédeskontroll (steg 3)

. Om inget flode syns, upprepa steg 3 upp till 6 ganger tills du ser ett flode.

. Om det fortfarande inte gar att se nagot flode, forbered en ny injektionsnal (steg 2) och testa
igen (steg 3).

. Om det fortfarande inte finns nagot flode efter att du har anvant en ny injektionsnal ska du inte
anvanda injektionspennan. Anvéand en ny injektionspenna.

Forvaring
Se avsnitt 5 "Hur Alhemo ska forvaras”, pa andra sidan av denna bipacksedel.

Ta véal hand om din injektionspenna
Hantera din injektionspenna forsiktigt. Vardslos hantering eller felanvandning kan orsaka feldosering.
Om det hander kanske lakemedlet inte ger avsedd effekt.

Utsatt inte injektionspennan for damm, smuts eller vétska.

Du far inte tvatta, bl6tlagga eller smorja injektionspennan. Om det ar nodvandigt kan du rengdra den
med ett milt rengéringsmedel pa en fuktig trasa.

Forvara injektionspennan utom syn- och rackhall for andra, séarskilt barn.

Kassering av Alhemo injektionspennor, injektionsnalar och forpackningsmaterial
Nar din injektionspenna ar tom maste du kassera den enligt géllande anvisningar.

Du kan inte aterfylla injektionspennan.

For att minska risken for nlstick ska anvanda injektionsnalar omedelbart kasseras enligt anvisningar
fran lakare, sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.
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[Text for framsidan av den vikta bipacksedeln]
Bipacksedel och bruksanvisning
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Alhemo 150 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alhemo &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Alhemo
Hur du anvénder Alhemo

Eventuella biverkningar

Hur Alhemo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Alhemo ar och vad det anvands for
Vad Alhemo ar

Alhemo innehaller den aktiva substansen koncizumab, som tillhér en grupp lakemedel som kallas
“monoklonala antikroppar”. Koncizumab &r ett protein som kéanner igen och binder till ett mal i blodet
som ar involverat i koagulationsprocessen (blodets levring).

Vad Alhemo anvéands for

Alhemo anvénds for att forebygga eller minska blodningsfrekvensen hos vuxna och ungdomar fran

12 ar med:

. hemofili A med inhibitorer (hdmmare, blockerande antikroppar).

. svar hemofili A (néar blodnivaer av faktor V111 ar mindre an 1 %) utan inhibitorer.

. hemofili B med inhibitorer.

. moderat/svar hemofili B (nar blodnivaer av faktor IX ar mindre &n eller lika med 2 %) utan
inhibitorer.

Hemofili A ar en medfodd brist pa blodkoagulationsfaktor V111 och hemofili B ar en medfodd brist pa
blodkoagulationsfaktor IX.

Hur Alhemo fungerar
Koncizumab blockerar en naturlig faktor i blodet som hindrar blodet fran att koagulera (levra sig).
Denna faktor kallas vévnadsfaktorinhibitor. Denna blockering gor att blodet koagulerar mer effektivt

och hjélper darfor till att forhindra eller minska blédningar hos personer som saknar en
koaguleringsfaktor.
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Alhemo verkar oberoende av faktor VIII och faktor X och oberoende av inhibitorer av dessa faktorer.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Alhemo

Anvand inte Alhemo
. om du &r allergisk mot koncizumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Allergiska reaktioner

Det finns en risk att du kan fa en allergisk reaktion. Avbryt behandlingen och kontakta din lakare om
du har symtom pa allergiska reaktioner sasom hudutslag, rodnad, nasselfeber och klada. Du kan ocksa
fa symtom pa allvarliga allergiska reaktioner sasom:

. klada pa stora hudomraden

. rodnad och/eller svullnad i lappar, tunga, ansikte eller hander
. svarighet att svélja

. andnod

. vasande andning

. tryck over brostet

. blek och kall hud

. hjartklappning

. yrsel pa grund av lagt blodtryck.

Sluta anvanda Alhemo och sk omedelbart akut hjalp om du har symtom pa allvarliga allergiska
reaktioner.

Blodproppar
Blodproppar kan bildas var som helst i kroppen.

Sluta anvanda Alhemo och kontakta omedelbart din lakare om du har symtom pa blodproppar

sasom:

. Svullnad, varme, smarta eller rodnad i huden — detta kan vara symtom pa en blodpropp i benen
eller armarna.

. Andfaddhet, svar brostsmarta — detta kan vara symtom pa blodproppar i hjartat eller lungorna.

. Huvudvark, forvirring, tal- eller rorelsesvarigheter, domningar i ansiktet, smarta eller svullnad i
ogonen eller problem med synen — detta kan vara symtom pa en blodpropp i hjarnan eller
dgonen.

. Plotslig smarta i magen eller landryggen — detta kan vara symtom pa blodproppar i tarmen eller
njurarna.

Barn och ungdomar

Alhemo rekommenderas inte till barn under 12 ar, da sakerhet och effekt i denna aldersgrupp annu inte
ar faststalld.

Andra lakemedel och Alhemo
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra ldkemedel.
Graviditet och amning

Anvand ett mycket effektivt preventivmedel under behandling med Alhemo och i 7 veckor efter din
sista injektion. Tala med ldkare om vilken typ av preventivmedel du ska anvanda.
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Alhemo paverkar sannolikt inte din formaga att framfara fordon eller anvanda maskiner.
Alhemo innehaller natrium och polysorbat

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill

"natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 25 mg polysorbat 80 i varje ml. Polysorbat kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur du anvander Alhemo

Se den detaljerade Bruksanvisningen pa andra sidan av denna bipacksedel innan du anvander din
Alhemo forfyllda injektionspenna. Fraga din ldkare om du behdver anvanda alternativa
injektionstekniker, t.ex. magra patienter och ungdomar kan behdva injicera i ett l1ost hallet hudveck for
att undvika att injicera for djupt (i muskeln).

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du ar osaker.

Hantering av genombrottsblédningar

Du kan behdva anvanda faktor V1I1- eller faktor 1X-lakemedel eller bypass-medel for att behandla

genombrottsblddningar vid anvandning av Alhemo. Félj din vardgivares instruktioner noga gallande

nér och hur du anvander dessa faktor V1I11- eller faktor IX 1&kemedel eller bypass-medel.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar ar

. Startdos dag 1: 1 mg per kg kroppsvikt

. Fran dag 2 tills underhallsdosen &r instélld: 0,20 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen

. Individuell underhallsdos enligt lakarens beslut: 0,15 mg, 0,20 mg eller 0,25 mg per kg
kroppsvikt en gang dagligen.

Alhemo injiceras under huden pa magen eller laret och kan anvandas nar som helst pa dagen.

Om du anvant for stor mangd av Alhemo

Kontakta omedelbart din l&kare.

Om du har glomt att anvanda Alhemo

Alhemo kan anvéndas nar som helst pa dagen.

En eller flera missade doser av Alhemo paverkar hur val lakemedlet fungerar. Det ar viktigt att ta

Alhemo varje dag.

Om du missar din dagliga dos av Alhemo:

Om du missar en dos under de forsta 4 veckorna av behandlingen, kontakta din lakare for att diskutera
hur du ska fortsétta behandlingen.

Om du missar en dos efter installning av underhallsdos:

. Om du missat 1 daglig dos, ateruppta din dagliga dos.

. Om du missat 2 till 6 dagliga doser, ta din dagliga dos tva ganger (som tva separata injektioner
som var och en motsvarar en daglig dos) och fortsétt sedan att ta din dagliga dos nésta dag.
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. Om du missat 7 eller fler dagliga doser, kontakta omedelbart din lakare eftersom du maste fa en
ny laddningsdos innan du fortsatter med din dagliga dos nésta dag.
Radfraga lakare om du &r oséker.

Om du slutar att anvdnda Alhemo

Du kanske inte langre ar skyddad mot blddning. Sluta inte att anvadnda Alhemo utan att forst tala med
din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta anvanda Alhemo och kontakta omedelbart din lakare om du har nagra symtom pa allvarliga
allergiska reaktioner eller symtom pa blodproppar. Se ”Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2.

Andra biverkningar

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer

. Reaktioner vid injektionsstallet sasom rodnad, blodning, klada, nasselfeber, svullnad, smérta
eller domningar.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
. Allergisk reaktion.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
. Blodproppar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Alhemo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen for injektionspennan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om Idsningen ar missféargad.

Fore anvandning

. Forvara oanvanda Alhemo injektionspennor i kylskap vid 2 °C — 8 °C.

. Forvara din nya, oanvanda injektionspenna med pennhuven pa.

. Vid forvaring i kylskap, forvara inte injektionspennan direkt intill kylelementet.

. Anvand inte Alhemo om det varit fryst eller forvarats vid temperaturer éver 30 °C.

Efter paborjad anvandning

. Forvara Alhemo injektionspennan som du fér narvarande anvéander utan injektionsnal fastsatt i
upp till 28 dagar (4 veckor), antingen:
- I kylskapet vid 2 °C - 8 °C.
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Forvara inte injektionspennan direkt intill kylelementet. Anvand inte Alhemo om den har
varit fryst.
eller
- Vid rumstemperaturer under 30 °C.
Kasta injektionspennan om den har forvarats vid temperaturer éver 30 °C. Forvara inte
injektionspennan i direkt solljus.
. Forvara Alhemo injektionspennan som du for narvarande anvander med pennhuven pa.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar koncizumab.

En milliliter Alhemo 150 mg/1,5 ml innehaller 100 mg koncizumab.
Ovriga innehallsamnen &r L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros, polysorbat 80,
fenol, saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektionsvétskor. Se &ven avsnitt 2
” Alhemo innehaller natrium och polysorbat”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alhemo dr en klar till 1att oklar och farglos till svagt gul injektionsvatska, l6sning i forfylld
injektionspenna for engangsbruk. Genomskinliga till vita partiklar av protein ar acceptabla.

Alhemo 150 mg/1,5 ml finns som singelforpackning som innehaller 1 forfylld injektionspenna eller en
multipelférpackning som innehaller 5 (5 forpackningar med 1 st) forfyllda injektionspennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Injektionsnalar ingar inte.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvard

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning
Alhemo 150 mg/1,5 ml
injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna

koncizumab
Oversikt dver
injektionspenna
och exempel pa
injektionsnal
Yttre
Pennhuv nalskyad
Inre
nalskydd
Injektions-
pennans _—
skala Irljektlons—
Injektions- nal
pennans
fonster
Skydds-
papper

Injektionspennans
etikett

Dosraknare
Dosstreck

Dosvéljare

Doseringsknapp

Vad finns i denna férpackning?

. 1 Alhemo forfylld injektionspenna
. Bipacksedel:

Injektionsnalar medféljer inte.

Las bruksanvisningen och se till att du har fatt uthildning av din lakare eller sjukskoterska innan du
anvénder injektionspennan.

Folj instruktionerna fran din lakare eller sjukskoterska om hur du ska anvanda Alhemo och hur ofta du
ska injicera Alhemo.

Injektionspennan ar forfylld med 150 mg Alhemo som endast ar avsett fér subkutan anvéandning
(injektion under huden). Injektionspennan innehaller flera doser av Alhemo.

Injektionspennan kan ge hogst 80 mg i en injektion. Intervallet pa dosraknaren ar 1 mg. Om du
behover mer &n 80 mg, maste du injicera flera ganger.

& Information for sakerhet

Injektionspennan &r endast avsedd for personligt bruk och far inte delas med andra. Att dela din
injektionspenna eller injektionsnalar kan leda till infektion och dverforing av sjukdom.
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Anvand alltid en ny injektionsnél for varje injektion. Ateranvénd inte injektionsnélarna eftersom detta
kan leda till blockerad injektionsnal, infektion och felaktig dosering.

Injektionsnalen &r tackt med tva nalskydd. Du maste ta bort bada nalskydden. Om du glémmer att ta
bort bada nalskydden kommer du inte att injicera nagon I6sning.

Var pa kroppen ska jag injicera min dos?
Du kan injicera i huden pa:
. magen (buken) ELLER

. laret.

Injicera i 90 graders vinkel. De gra omradena pa bilden till hoger visar injektionsstallena. For varje
injektion, valj ett nytt injektionsstalle som ligger minst 5 centimeter fran dar du senast injicerade.

Kontrollera din injektionspenna 1

Kontrollera injektionpennans etikett
Titta pa etikettens namn och farg for att forsakra dig om att du har ratt lakemedel.

Inspektera lakemedlet

Dra av pennhuven pa injektionspennan och kontrollera i injektionpennans fonster att Alhemo ar en
klar till 1att oklar och farglos till svagt gul 16sning. Genomskinliga till vita partiklar av protein ar
acceptabla. Anvand inte injektionspennan om Alhemo ser missfargat ut.

Kontrollera utgangsdatum

Kontrollera utgangsdatumet pa injektionpennans etikett for att forsékra dig om att det inte har
passerats. Anvand inte injektionspennan efter utgangsdatumet.

Om din injektionspenna &r kall

Du kan injicera Alhemo direkt fran kylskapet eller lata det na rumstemperatur innan du injicerar. Du
kan varma injektionspennan i dina hander. Anvéand inga andra varmekallor.

Sétt fast en ny injektionsnal 2

Ta en ny injektionsnal och dra av skyddspappret.

. Tryck in injektionsnalen rakt i injektionspennan. Skruva tills den sitter fast ordentligt. Se A.
. Dra av det yttre nalskyddet pa injektionsnalen och spara det till senare. Se B.

. Dra av det inre nalskyddet pa injektionsnalen och kassera det. Se B.

Anvand aldrig en béjd eller skadad injektionsnal.
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Anvand enbart injektionsnalar som rekommenderas av din lakare eller sjukskéterska. Den har
injektionspennan ar utformad for att anvandas med injektionsnalarna NovoFine Plus 32G x 4 mm eller
NovoFine 32G x 4 mm. Om du anvander injektionsnalar som &r langre &n 4 mm ska du tala med din
lakare eller sjukskoterska om hur du ska utfora injektionen.

Yttre
nalskydd
(Behall
det)

Inre
nalskydd
(Kassera
det)

Kontrollera flodet 3

En droppe Alhemo kan synas vid nalspetsen, men du maste dnda kontrollera flodet av Alhemo fore
varje injektion for att undvika att dosera for lite:

a. Vrid en markering pa dosvaljaren for att valja 0,1 mg. Se A i figuren nedan. Hall
injektionspennan sa att injektionsnalen pekar uppat.

b. Tryck pa dosknappen. Se B.

c. Hall utkik efter ett flode av Alnemo som lamnar nélspetsen. Se B.

Om inget flode syns, ga till Felsokning om inget flode syns vid flodeskontroll.

1 mg valt

Valj din dos 4

Vrid pa dosvaljaren for att valja din ordinerade dos.
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Kontrollera att du har valt ratt dos.
Du kan justera dosen genom att vrida dosvéljaren i valfri riktning.

Om du behdver en storre dos an du kan stélla in, maste du injicera dig sjalv flera ganger for att fa hela
dosen. Se steg 6 for mer information.

Injektionspennan innehaller 150 mg Alhemo.

Injektionspennan kan ge hdgst 80 mg i en injektion.

Exempel 24 mg

Injicera din dos 5

L&s igenom steg a till —e innan du bérjar injicera.
Detta for att sakerstélla att du far hela dosen.

Vilj injektionsstalle. Se Var pa kroppen ska jag injicera min dos?

For in injektionsnalen rakt in i magen (buken) eller laret i en 90 graders vinkel.

Hall dosknappen intryckt tills dosraknaren gar tillbaka till <0>.

Hall kvar injektionsnalen i huden nar dosraknaren gatt tillbaka till <0> och rakna sakta
till 6.

e. Dra ut injektionsnalen fran huden.

oo

Injektionspennan klickar under dosering och du kan ocksa hora eller kanna ett klick nar dosraknaren
atergar till <0>.
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Ta bort injektionsnalen 6

Ta bort injektionsnalen fran injektionspennan efter varje injektion genom att féra in nalspetsen i det
yttre nalskyddet utan att vidrora injektionsnalen eller det yttre nalskyddet.

Nar injektionsnalen &r tackt, tryck forsiktigt pa det yttre nalskyddet helt och hallet. Skruva loss
injektionsnalen. Vidror inte injektionsnalens bakre ande.

Kassera injektionsnalen pa ett sikert satt enligt anvisningar fran din lakare, sjukskoterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Behover du en storre dos &n du kan stélla in?
Om du behdver en storre dos an du kan stélla in maste du injicera dig sjalv mer an en gang for att fa
hela dosen. Upprepa steg 1 till 6 tills du har fatt hela dosen. Nar du har fatt hela dosen, ga till steg 7.

. Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion.

. Kontrollera flodet av Alhemo fore varje injektion.
. Berékna noggrant hur mycket du ska injicera i varje injektion for att fa hela din dos.
Efter din dos 7

Satt tillbaka pennhuven pa injektionspennan for att skydda Alhemo fran ljus.
Nu &r din injektionspenna redo for forvaring tills du behdver den nésta gang.

Anvand inte injektionspennan i fler &n 28 dagar efter forsta anvandningstillfallet.

Hur mycket Alhemo finns kvar i injektionspennan?
Injektionpennans skala visar ungeféar hur mycket Alhemo som finns kvar i injektionspennan.
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Exempel:
60 mg kvar

. A

Om du vill se mer exakt hur mycket Alhemo som finns kvar i injektionspennan vrider du pa
dosvéljaren tills det tar stopp. Dospekaren kommer att vara i linje med antalet milligram som finns
kvar i injektionspennan. Siffran som visas pa dosraknaren &r antalet milligram som finns kvar i din
injektionspenna.

Om dosrdknaren visar 80 finns det 80 mg eller mer kvar i injektionspennan. | exemplet nedan finns det
34 mg Alhemo kvar i injektionspennan.

4 l
&

Exempel: Q

\34 mg kvar

Felsokning om inget fléde syns vid flédeskontroll (steg 3)

. Om inget flode syns, upprepa steg 3 upp till 6 ganger tills du ser ett flode.

. Om det fortfarande inte gar att se nagot flode, forbered en ny injektionsnal (steg 2) och testa
igen (steg 3).
. Om det fortfarande inte finns nagot flode efter att du har anvant en ny injektionsnal ska du inte

anvanda injektionspennan. Anvéand en ny injektionspenna.

Forvaring
Se avsnitt 5 ”Hur Alhemo ska forvaras”, pa andra sidan av denna bipacksedel.

Ta véal hand om din injektionspenna
Hantera din injektionspenna forsiktigt. Vardslos hantering eller felanvandning kan orsaka feldosering.
Om det hander kanske lakemedlet inte ger avsedd effekt.

Utsatt inte injektionspennan for damm, smuts eller vétska.

Du far inte tvatta, bl6tlagga eller smorja injektionspennan. Om det ar nédvandigt kan du rengdra den
med ett milt rengoringsmedel pa en fuktig trasa.

Forvara injektionspennan utom syn- och rackhall for andra, sarskilt barn.

Kassering av Alhemo injektionspennor, injektionsnalar och férpackningsmaterial
Nar din injektionspenna ar tom maste du kassera den enligt géllande anvisningar.

Du kan inte aterfylla injektionspennan.

For att minska risken for nalstick ska anvanda injektionsnalar omedelbart kasseras enligt anvisningar
fran lakare, sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

[Text for framsidan av den vikta bipacksedeln]
Bipacksedel och bruksanvisning
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Alhemo 300 mg/3 ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna
koncizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alhemo &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Alhemo
Hur du anvéander Alhemo

Eventuella biverkningar

Hur Alhemo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ whE

1. Vad Alhemo ar och vad det anvands for
Vad Alhemo ar

Alhemo innehaller den aktiva substansen koncizumab, som tillhér en grupp lakemedel som kallas
“monoklonala antikroppar”. Koncizumab &r ett protein som kéanner igen och binder till ett mal i blodet
som ar involverat i koagulationsprocessen (blodets levring).

Vad Alhemo anvéands for

Alhemo anvénds for att forebygga eller minska blodningsfrekvensen hos vuxna och ungdomar fran

12 ar med:

. hemofili A med inhibitorer (hdmmare, blockerande antikroppar).

. svar hemofili A (nér blodnivaer av faktor V111 ar mindre an 1 %) utan inhibitorer.

. hemofili B med inhibitorer.

. moderat/svar hemofili B (nar blodnivaer av faktor IX ar mindre &n eller lika med 2 %) utan
inhibitorer.

Hemofili A ar en medfodd brist pa blodkoagulationsfaktor V111 och hemofili B ar en medfodd brist pa
blodkoagulationsfaktor IX.

Hur Alhemo fungerar
Koncizumab blockerar en naturlig faktor i blodet som hindrar blodet fran att koagulera (levra sig).
Denna faktor kallas vévnadsfaktorinhibitor. Denna blockering gor att blodet koagulerar mer effektivt

och hjélper darfor till att forhindra eller minska blédningar hos personer som saknar en
koaguleringsfaktor.
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Alhemo verkar oberoende av faktor VIII och faktor X och oberoende av inhibitorer av dessa faktorer.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Alhemo

Anvand inte Alhemo
. om du &r allergisk mot koncizumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Allergiska reaktioner

Det finns en risk att du kan fa en allergisk reaktion. Avbryt behandlingen och kontakta din lakare om
du har symtom pa allergiska reaktioner sasom hudutslag, rodnad, nasselfeber och klada. Du kan ocksa
fa symtom pa allvarliga allergiska reaktioner sasom:

. klada pa stora hudomraden

. rodnad och/eller svullnad i lappar, tunga, ansikte eller hander
. svarighet att svélja

. andnod

. vasande andning

. tryck over brostet

. blek och kall hud

. hjartklappning

. yrsel pa grund av lagt blodtryck.

Sluta anvanda Alhemo och sk omedelbart akut hjalp om du har symtom pa allvarliga allergiska
reaktioner.

Blodproppar
Blodproppar kan bildas var som helst i kroppen.

Sluta anvanda Alhemo och kontakta omedelbart din lakare om du har symtom pa blodproppar

sasom:

. Svullnad, varme, smarta eller rodnad i huden — detta kan vara symtom pa en blodpropp i benen
eller armarna.

. Andfaddhet, svar brostsmarta — detta kan vara symtom pa blodproppar i hjartat eller lungorna.

. Huvudvark, forvirring, tal- eller rorelsesvarigheter, domningar i ansiktet, smarta eller svullnad i
ogonen eller problem med synen — detta kan vara symtom pa en blodpropp i hjarnan eller
dgonen.

. Plotslig smarta i magen eller landryggen — detta kan vara symtom pa blodproppar i tarmen eller
njurarna.

Barn och ungdomar

Alhemo rekommenderas inte till barn under 12 ar, da sakerhet och effekt i denna aldersgrupp annu inte
ar faststalld.

Andra lakemedel och Alhemo
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra ldkemedel.
Graviditet och amning

Anvand ett mycket effektivt preventivmedel under behandling med Alhemo och i 7 veckor efter din
sista injektion. Tala med ldkare om vilken typ av preventivmedel du ska anvanda.
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Alhemo paverkar sannolikt inte din formaga att framfara fordon eller anvanda maskiner.
Alhemo innehaller natrium och polysorbat

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill

"natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 25 mg polysorbat 80 i varje ml. Polysorbat kan orsaka allergiska
reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur du anvander Alhemo

Se den detaljerade Bruksanvisningen pa andra sidan av denna bipacksedel innan du anvander din
Alhemo forfyllda injektionspenna. Fraga din ldkare om du behdver anvanda alternativa
injektionstekniker, t.ex. magra patienter och ungdomar kan behdva injicera i ett l1ost hallet hudveck for
att undvika att injicera for djupt (i muskeln).

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du ar osaker.

Hantering av genombrottsblédningar

Du kan behdva anvanda faktor V1I1- eller faktor 1X-lakemedel eller bypass-medel for att behandla

genombrottsblddningar vid anvandning av Alhemo. Félj din vardgivares instruktioner noga gallande

nér och hur du anvander dessa faktor V1I11- eller faktor IX 1&kemedel eller bypass-medel.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar ar

. Startdos dag 1: 1 mg per kg kroppsvikt

. Fran dag 2 tills underhallsdosen &r instélld: 0,20 mg per kg kroppsvikt en gang dagligen

. Individuell underhallsdos enligt lakarens beslut: 0,15 mg, 0,20 mg eller 0,25 mg per kg
kroppsvikt en gang dagligen.

Alhemo injiceras under huden pa magen eller laret och kan anvandas nar som helst pa dagen.

Om du anvant for stor mangd av Alhemo

Kontakta omedelbart din l&kare.

Om du har glomt att anvanda Alhemo

Alhemo kan anvéndas nar som helst pa dagen.

En eller flera missade doser av Alhemo paverkar hur val lakemedlet fungerar. Det ar viktigt att ta

Alhemo varje dag.

Om du missar din dagliga dos av Alhemo:

Om du missar en dos under de forsta 4 veckorna av behandlingen, kontakta din lakare for att diskutera
hur du ska fortsétta behandlingen.

Om du missar en dos efter installning av underhallsdos:

. Om du missat 1 daglig dos, ateruppta din dagliga dos.

. Om du missat 2 till 6 dagliga doser, ta din dagliga dos tva ganger (som tva separata injektioner
som var och en motsvarar en daglig dos) och fortsétt sedan att ta din dagliga dos nésta dag.
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. Om du missat 7 eller fler dagliga doser, kontakta omedelbart din lakare eftersom du maste fa en
ny laddningsdos innan du fortsatter med din dagliga dos nésta dag.
Radfraga lakare om du &r oséker.

Om du slutar att anvdnda Alhemo

Du kanske inte langre ar skyddad mot blddning. Sluta inte att anvadnda Alhemo utan att forst tala med
din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta anvanda Alhemo och kontakta omedelbart din lakare om du har nagra symtom pa allvarliga
allergiska reaktioner eller symtom pa blodproppar. Se ”Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2.

Andra biverkningar

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer

. Reaktioner vid injektionsstallet sasom rodnad, blodning, klada, nasselfeber, svullnad, smérta
eller domningar.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
. Allergisk reaktion.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
. Blodproppar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Alhemo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen for injektionspennan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om Idsningen ar missféargad.

Fore anvandning

. Forvara oanvanda Alhemo injektionspennor i kylskap vid 2 °C — 8 °C.

. Forvara din nya, oanvanda injektionspenna med pennhuven pa.

. Vid forvaring i kylskap, forvara inte injektionspennan direkt intill kylelementet.

. Anvand inte Alhemo om det varit fryst eller forvarats vid temperaturer éver 30 °C.

Efter paborjad anvandning

. Forvara Alhemo injektionspennan som du fér narvarande anvéander utan injektionsnal fastsatt i
upp till 28 dagar (4 veckor), antingen:
- I kylskapet vid 2 °C -8 °C.
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Forvara inte injektionspennan direkt intill kylelementet. Anvand inte Alhemo om den har
varit fryst.
eller
- Vid rumstemperaturer under 30 °C.
Kasta injektionspennan om den har forvarats vid temperaturer éver 30 °C. Forvara inte
injektionspennan i direkt solljus.
. Forvara Alhemo injektionspennan som du for narvarande anvander med pennhuven pa.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar koncizumab.
En milliliter Alhemo 300 mg/3 ml innehaller 100 mg koncizumab.
. Ovriga innehallsamnen &r L-argininhydroklorid, L-histidin, natriumklorid, sackaros,

polysorbat 80, fenol, saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor. Se dven avsnitt 2 ”Alhemo innehaller natrium och polysorbat”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Alhemo dr en klar till 1att oklar och farglos till svagt gul injektionsvatska, 16sning i forfylld
injektionspenna for engangsbruk. Genomskinliga till vita partiklar av protein ar acceptabla.

Alhemo 300 mg/3 ml finns som singelférpackning som innehaller 1 forfylld injektionspenna.
Injektionsnalar ingar inte.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvard

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning
Alhemo 300 mg/3 mi
injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

koncizumab
Oversikt dver
injektionspenna
och exempel pa
nal
-Pennhuv
Yttre
nalskydd
Inre
nalskydd
Injektions-
pennans L
skala Injektions-
Injektions- nal
pennans
fonster
Skydds-
> papper
3
3
o
Injektionspennans
etikett
Dosraknare
Dosstreck
Dosvéljare
Dosknapp

Vad finns i denna férpackning?

. 1 Alhemo forfylld injektionspenna
. Bipacksedel:

Injektionsnalar medfoéljer inte.

Las bruksanvisningen och se till att du har fatt utbildning av din lakare eller sjukskoterska innan du
anvénder injektionspennan.

Folj instruktionerna fran din lakare eller sjukskdterska om hur du ska anvanda Alhemo och hur ofta du
ska injicera Alhemo.

Injektionspennan ar forfylld med 300 mg Alhemo som endast ar avsett fér subkutan anvandning
(injektion under huden). Injektionspennan innehaller flera doser av Alhemo.

Injektionspennan kan ge hogst 80 mg i en injektion. Intervallet pa dosraknaren ar 1 mg. Om du
behdver mer &n 80 mg, maste du injicera flera ganger.
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& Information for sakerhet

Injektionspennan &r endast avsedd for personligt bruk och far inte delas med andra. Att dela din
injektionspenna eller injektionsnalar kan leda till infektion och dverforing av sjukdom.

Anvand alltid en ny injektionsnél for varje injektion. Ateranvénd inte injektionsnélarna eftersom detta
kan leda till blockerad injektionsnal, infektion och felaktig dosering.

Injektionsnalen &r tackt med tva nalskydd. Du maste ta bort bada nalskydden. Om du glommer att ta
bort bada nalskydden kommer du inte att injicera nagon losning.

Var pa kroppen ska jag injicera min dos?
Du kan injicera i huden pa:
. magen (buken) ELLER

. laret.

Injicera i 90 graders vinkel. De gra omradena pa bilden till hoger visar injektionsstallena. For varje
injektion, valj ett nytt injektionsstalle som ligger minst 5 centimeter fran dar du senast injicerade.

Kontrollera din injektionspenna 1

Kontrollera injektionpennans etikett
Titta pa etikettens namn och farg for att forsakra dig om att du har ratt lakemedel.

Inspektera lakemedlet

Dra av pennhuven pa injektionspennan och kontrollera i injektionpennans fonster att Alhemo &r en
Klar till 1att oklar och farglos till svagt gul 16sning. Genomskinliga till vita partiklar av protein &r
acceptabla. Anvand inte injektionspennan om Alhemo ser missfargat ut.

Kontrollera utgangsdatum

Kontrollera utgangsdatumet pa injektionpennans etikett for att forsakra dig om att det inte har
passerats. Anvand inte injektionspennan efter utgangsdatumet.

Om din injektionspenna ar kall

Du kan injicera Alhemo direkt fran kylskapet eller lata det nd rumstemperatur innan du injicerar. Du
kan vérma injektionspennan i dina hander. Anvéand inga andra varmekallor.

Satt fast en ny injektionsnal 2

Ta en ny injektionsnal och dra av skyddspappret.

. Tryck in injektionsndlen rakt i injektionspennan. Skruva tills den sitter fast ordentligt. Se A.
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. Dra av det yttre nalskyddet pa injektionsnalen och spara det till senare. Se B.
. Dra av det inre nalskyddet pa injektionsnalen och kassera det. Se B.

Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

Anvand enbart injektionsnalar som rekommenderas av din lakare eller sjukskéterska. Den har
injektionspennan ar utformad for att anvandas med injektionsnalarna NovoFine Plus 32G x 4 mm eller
NovoFine 32G x 4 mm. Om du anvander injektionsnalar som &r langre &n 4 mm ska du tala med din
lakare eller sjukskoterska om hur du ska gora injektionen.

Yttre
nalskydd
(Behall
det)

Inre
nalskydd
(Kassera
det)

Kontrollera flodet 3

En droppe Alhemo kan synas vid nalspetsen, men du maste anda kontrollera flodet av Alhemo fore
varje injektion for att undvika att dosera for lite:

a. Vrid en markering pa dosvéljaren for att véalja 1 mg. Se A i figuren nedan. Hall
injektionspennan sa att injektionsnalen pekar uppat.

b. Tryck pa dosknappen. Se B.

c. Hall utkik efter ett flode av Alnemo som lamnar nalspetsen. Se B.

Om inget flode syns, ga till Felsokning om inget flode syns vid flodeskontroll.

1 mg valt
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Valj din dos 4

Vrid pa dosvaljaren for att valja din ordinerade dos.

Kontrollera att du har valt ratt dos.

Du kan justera dosen genom att vrida dosvéljaren i valfri riktning.

Om du behover en storre dos an du kan stélla in, maste du injicera dig sjalv flera ganger for att fa hela
dosen. Se steg 6 for mer information.

Injektionspennan innehaller 300 mg Alhemo.

Injektionspennan kan ge hogst 80 mg i en injektion.

Exempel 24 mg

Injicera din dos 5

Lé&s igenom steg a till e innan du bdrjar injicera.
Detta for att sakerstélla att du far hela dosen.

Vilj injektionsstalle. Se Var pa kroppen ska jag injicera min dos?

For in injektionsnalen rakt in i magen (buken) eller laret i en 90 graders vinkel.

Hall dosknappen intryckt tills dosraknaren gar tillbaka till <0>.

Hall kvar injektionsnalen i huden nar dosraknaren gatt tillbaka till <0> och rakna sakta
till 6.

e. Draut injektionsnalen fran huden.

oo o

Injektionspennan klickar under dosering och du kan ocksa hora eller kanna ett klick nar dosraknaren
atergar till <0>.
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Ta bort injektionsnalen 6

Ta bort injektionsnalen fran injektionspennan efter varje injektion genom att féra in nalspetsen i det
yttre nalskyddet utan att vidrora injektionsnalen eller det yttre nalskyddet.

Nar injektionsnalen &r tackt,tryck forsiktigt pa det yttre nalskyddet helt och hallet. Skruva loss
injektionsnalen. Vidror inte injektionsnalens bakre ande.

Kassera injektionsnalen pa ett sékert satt enligt anvisningar fran din lakare, sjukskoterska,
apotekspersonal eller lokala myndigheter.

Behover du en storre dos &n du kan stélla in?
Om du behover en storre dos an du kan stalla in, maste du injicera dig sjalv flera ganger for att fa hela
dosen. Upprepa steg 1 till 6 tills du har fatt hela dosen. Nar du har fatt hela dosen, ga till steg 7.

. Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion.

. Kontrollera flodet av Alhemo fére varje injektion.
. Berdkna noggrant hur mycket du ska injicera i varje injektion for att fa hela din dos.
Efter din dos 7

Sétt tillbaka pennhuven pa injektionspennan for att skydda Alhemo fran ljus.
Nu ar din injektionspenna redo for forvaring tills du behéver den nésta gang.

Anvand inte injektionspennan i fler &n 28 dagar efter forsta anvandningstillfallet.
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Hur mycket Alhemo finns kvar i injektionspennan?
Injektionpennans skala visar ungefar hur mycket Alhemo som finns kvar i injektionspennan.

' ™

Exempel:
200 mg kvar

N A

Om du vill se mer exakt hur mycket Alhemo som finns kvar i injektionspennan vrider du pa
dosvaljaren tills det tar stopp. Dospekaren kommer att vara i linje med antalet milligram som finns
kvar i injektionspennan. Siffran som visas pa dosraknaren &r antalet milligram som finns kvar i din
injektionspenna.

Om dosraknaren visar 80 finns det 80 mg eller mer kvar i injektionspennan. | exemplet nedan finns det
34 mg Alhemo kvar i injektionspennan.

s & A

E;

Exempel: <>

k34 mg kvar

./

Felsokning om inget fléde syns vid flédeskontroll (steg 3)

. Om inget flode syns, upprepa steg 3 upp till 6 ganger tills du ser ett flode.

. Om det fortfarande inte gar att se nagot flode, forbered en ny injektionsnal (steg 2) och testa
igen (steg 3).
. Om det fortfarande inte finns nagot flode efter att du har anvant en ny injektionsnal ska du inte

anvanda injektionspennan. Anvéand en ny injektionspenna.

Forvaring
Se avsnitt 5 "Hur Alhemo ska forvaras”, pa andra sidan av denna bipacksedel.

Ta val hand om din injektionspenna
Hantera din injektionspenna forsiktigt. Vardslos hantering eller felanvandning kan orsaka feldosering.
Om det hander kanske Iakemedlet inte ger avsedd effekt.

Utsdtt inte injektionspennan for damm, smuts eller vétska.

Du far inte tvatta, bl6tlagga eller smorja injektionspennan. Om det ar nédvandigt kan du rengdra den
med ett milt rengoringsmedel pa en fuktig trasa.

Forvara injektionspennan utom syn- och rackhall for andra, séarskilt barn.

Kassering av Alhemo injektionspennor, injektionsnalar och foérpackningsmaterial
Nér din injektionspenna ar tom maste du kassera den enligt géllande anvisningar.

Du kan inte aterfylla injektionspennan.
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For att minska risken for nlstick ska anvanda injektionsnalar omedelbart kasseras enligt anvisningar
fran lakare, sjukskoterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

[Text for framsidan av den vikta bipacksedeln]
Bipacksedel och bruksanvisning
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