Q

Guide til B
sundheds-

personer

Subkutan injektion til rutinemaessig profylakse for at
forebygge eller reducere hyppigheden af bledning hos
patienter =12 ar med:
+  Haemofili A (medfedt faktor VIII-mangel)
med FVIII-inhibitorer
*  Sveer haemofili A (medfedt faktor VIII-mangel, FVIII
<1%) uden FVIII-inhibitorer
+ Haemofili B (medfedt faktor IX-mangel)
med FIX-inhibitorer

* Moderat/sveer heemofili B (medfedt faktor IX-
mangel, FIX £2%) uden FIX-inhibitorer
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Dette undervisningsmateriale er leveret af Novo Nordisk og er obligatorisk som en betingelse for markedsferingstilladelsen
for at minimere en vigtig risiko.

Risikominimeringsmaterialer for Alhemo® (concizumab) vurderes af Leegemiddelstyrelsen.

For mere information om potentielle risici, se venligst produktinformationen for Alhemo® pa det Europaeiske
Leegemiddelagenturs webside.

VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION

Laes venligst denne information omhyggeligt, inden dette
produkt ordineres

Tromboemboli i forbindelse med Alhemo®

«  Patienter, der behandles med concizumab, skal informeres om og overvages for forekomsten af tegn og symptomer pa
tromboemboliske haendelser.

«  Der er rapporteret tilfeelde af arterielle og vengse, ikke-fatale tromboemboliske haendelser i kliniske studier med
concizumab.

V Dette lzegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes.
Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

Patient-informationskort og guide til patienter og omsorgspersoner

Alle patienter, der pabegynder behandling med Alhemo®, skal modtage et patient-informationskort og en guide til patienter
og omsorgspersoner fra den behandlende lzege eller anden sundhedsperson. Patienten skal altid have sit patient-
informationskort pa sig. Disse undervisningsmaterialer er udarbejdet for at informere patienter og omsorgspersoner om en
vigtig risiko for tromboemboli, og hvordan man handterer dette, herunder vigtigheden af at s@ge lzegehjzelp gjeblikkeligt,
hvis patienten oplever tegn eller symptomer pa tromboemboli.

Den behandlende lzege ber sikre sig, at patienter og omsorgspersoner leser og forstar materialet. Endvidere anbefales
patienten altid at have patient-informationskortet pa sig, og vise det til enhver sundhedsperson der behandler patienten.
Dette inkluderer enhver lege, farmaceut, sygeplejerske eller tandleege, som patienten konsulterer, og ikke kun
hamatologispecialisten, der ordinerer dette lagemiddel.

Yderligere eksemplarer af patient-informationskort og guide til patienter og omsorgspersoner kan rekvireres ved at
kontakte Novo Nordisk Danmark kundeservice pa tIf.: 8020 0240 eller e-mail: kundeservice@novonordisk.com.

Hvad er Alhemo?®

Virkningsmekanisme

Det aktive stof i Alhemo® er concizumab, som er et anti-vaevsfaktor pathway inhibitor (anti-TFPI) antistof. TFPI er en inhibitor
af faktor Xa (FXa). Binding af concizumab til TFPI forhindrer TFPI-inhibition af FXa. Den @gede FXa-aktivitet forlaenger
startfasen af koagulation og muligger tilstreekkelig trombindannelse for effektiv haemostase. Concizumab virker uafhaengigt
af FVIII og FIX, og effekten af concizumab pavirkes ikke af tilstedeveaerelsen af inhiberende antistoffer mod FVIII eller FIX.

Terapeutiske indikationer

Rutinemaessig profylakse for at forebygge eller reducere hyppigheden af blgdninger hos patienter 212 ar med
*  Haemofili A (medfedt faktor VIII-mangel) med FVIII-inhibitorer.

+  Sveer hamofili A (medfedt faktor VIII-mangel, FVIII <1%) uden FVIII-inhibitorer.

+  Heemofili B (medfedt faktor IX-mangel) med FIX-inhibitorer.

+  Moderat/svaer haemofili B (medfedt faktor IX-mangel, FIX <2%) uden FIX-inhibitorer.

Administration
«  Der henvises til pkt. 4.2 i produktresuméet for yderligere information og vejledning.
« Alhemo® leveres i en fyldt pen klar til administration.

* Alhemo® bar kun administreres subkutant.


mailto:kundeservice@novonordisk.com

+  Alhemo® begr administreres dagligt. Det er vigtigt, at hver patient overholder deres daglige dosering. Se venligst pkt. 4.2
i produktresuméet for vejledning om glemte doser.



Risiko for tromboemboli

Der er rapporteret tilfelde af arterielle og vengse, ikke-fatale tromboemboliske handelser i kliniske studier med
concizumab hos patienter med flere risikofaktorer, herunder brugen af hgje eller hyppige doser af behandling
mod gennembrudsblgdninger.

I tilstande, hvor vaevsfaktor er overudtrykt (f.eks. fremskreden aterosklerotisk sygdom, knusningsskade, kraeft
eller septikaemi) kan der veere risiko for tromboemboliske haendelser eller dissemineret intravaskulaer koagulation
(DIC).

Vejledning om handtering af risiko for tromboemboliske haendelser

Forsigtighed ber generelt udvises, hvis patienten har hgj risiko for at udvikle tromboemboliske handelser.

Behandling med andre haemostatiske midler bgr seponeres, inden behandlingen med concizumab pabegyndes. Se
venligst produktinformationen for yderligere vejledning.

Patienter i behandling med concizumab skal informeres om og monitoreres for forekomsten af tegn og symptomer pa
tromboemboliske haendelser.

Laeger ber drefte dosis og tidsplan for bypassing agents eller FVIII eller FIX med patienten og/eller omsorgspersonen,
hvis det er ngdvendigt, mens de far profylakse med Alhemo®.

Dosisjustering af Alhemo® er ikke ngdvendig i tilfeelde af mindre operationer.
Ved starre operationer se venligst pkt. 4.2 i produktresuméet.

Ved mistanke om tromboemboliske haendelser skal Alhemo® seponeres, og yderligere undersggelser og
passende medicinsk behandling skal pabegyndes.

Rapportering af bivirkninger

Lees venligst produktinformationen, inden du ordinerer eller administrerer Alhemo®.
Information om andre mulige bivirkninger med Alhemo® kan findes i pkt. 4.8 i produkresuméet.

Formodede bivirkninger skal rapporteres til Leegemiddelstyrelsen: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kgbenhavn S eller websted: www.meldenbivirkning.dk.

Formodede bivirkninger skal ogsa rapporteres til Novo Nordisk pa: DK-SAFETY@novonordisk.com eller Novo Nordisk
Denmark A/S, Kay Fiskers Plads 10, 6. sal, 2300 Kgbenhavn S.

Serg for at registrere produktets navn og batchnummer i patientens journal.


http://www.meldenbivirkning.dk/
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Subkutan injektion til rutinemaessig profylakse mod
bladningsepisoder hos patienter med:

* Heemofili A (medfadt faktor VIII-mangel)
med FVIII-inhibitorer

« Sveer haemofili A (nar faktor VIII-niveauet i blodet
er mindre end 1%) uden inhibitorer

+ Heemofili B (medfedt faktor IX-mangel)
med FIX-inhibitorer

+ Moderat/sveer haemofili B (nar faktor IX-niveauet i blodet
er mindre end eller lig med 2%) uden inhibitorer.
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Dette undervisningsmateriale er udarbejdet af Novo Nordisk og er obligatorisk som en betingelse for
markedsferingstilladelsen for at minimere en vigtig risiko.

Risikominimeringsmaterialer for Alhemo® (concizumab) vurderes af Laegemiddelstyrelsen.

For mere information om Alhemo®, se venligst produktinformationen, som falger med dit lsegemiddel.

VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION

Laes denne information omhyggeligt, inden dette produkt
administreres

I tilfaelde af blodpropper:

Alvorlige blodpropper (tromboemboli) er observeret hos patienter, der blev behandlet med Alhemo®. Blodpropper kan i
sjeeldne tilfeelde forarsage en livstruende blokering af blodkarrene.

+  Kontakt en lzege for gjeblikkelig medicinsk behandling.

«  Har du spergsmal relateret til din haemofili A/B eller relateret til din nuveerende behandling, kontakt venligst din
lege.

Forteel din laege hvis du bruger, for nylig har brugt eller maske vil bruge andre lzegemidler, eller har andre sygdomme
udover haemofili, da disse kan @ge risikoen for blodpropper.

V Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes.
Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

Hvad du ber vide om Alhemo®

Hvad er Alhemo?®

Alhemo® indeholder det aktive stof concizumab, som tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet 'monoklonale antistoffer'.
Concizumab er et protein, der genkender og binder sig til et molekyle i blodet, der er involveret i koagulationsprocessen.

Hvad bruges det til?

Alhemo® bruges til at forebygge eller reducere hyppigheden af blgdninger hos voksne og unge fra 12 ar med
. Haemofili A (medfedt faktor VIII-mangel) med FVIII-inhibitorer.

+  Sveer haemofili A (nar faktor VIII-niveauet i blodet er mindre end 1%) uden inhibitorer.

+  Haemofili B (medfedt faktor IX-mangel) med FIX-inhibitorer.

«  Moderat/sveer hamofili B (nar faktor IX-niveauet i blodet er mindre end eller lig med 2%) uden inhibitorer.

Hvordan Alhemo?® virker

«  Concizumab blokerer en naturlig faktor i dit blod, som forhindrer blodet i at sterkne. Denne faktor kaldes vaevsfaktor
pathway inhibitor. Denne blokering ger, at blodet starkner mere effektivt og hjelper med at forebygge eller reducere
blgdninger, nar du mangler en koagulationsfaktor.

+  Alhemo® virker uafhaengigt af faktor VIII og faktor IX og uafhaengigt af inhibitorer mod disse.



Hvordan bruges Alhemo®?

«  Alhemo® injiceres under huden i din mave eller dit lar. Sperg din laege, hvis du har brug for alternative
injektionsteknikker, f. eks. kan tynde patienter og bern have brug for at injicere i en lgst holdt hudfold for at undga at
injicere for dybt (ind i musklen). Det er vigtigt at tage Alhemo® hver dag. En eller flere glemte doser af Alhemo®
pavirker, hvor godt lzegemidlet virker. Se venligst indlaegssedlen for vejledning vedrgrende glemte doser. Se den
detaljerede Brugervejledning, inden du bruger din Alhemo® pen.

*  Brug altid dette lzegemiddel Alhemo® praecis som din lsege har anbefalet vedrgrende dosis og hyppighed. Sperg din
lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Handtering af gennembrudsbledninger

«  Fgr du begynder at bruge Alhemo?®, skal du tale med din laege om, hvordan en potentiel blgdning handteres.

Potentiel alvorlig bivirkning

Blodpropper (tromboemboli)
+ Isjeeldne tilfeelde kan der dannes blodpropper inde i blodkarrene og blokere dem, hvilket kan vare livstruende.

Stop med at bruge Alhemo® og tal gjeblikkeligt med en laege, hvis du eller din omsorgsperson bemaerker symptomer pa
blodpropper, sdsom:

«  Heevelse, varme, smerter eller redme af huden - det kan vaere symptomer pa en blodprop i dine ben eller arme.
«  Andengd, svaere brystsmerter - det kan vaere symptomer pa blodpropper i hjertet eller lungerne.

+  Hovedpine, folelse af at vaere forvirret, problemer med tale eller bevaegelse, folelseslgshed i ansigtet, gjensmerter eller
haevelse eller problemer med dit syn - det kan vaere symptomer pa en blodprop i hjernen eller gjnene.

«  Pludselige smerter i maven eller lendeomradet - det kan vaere symptomer pa blodpropper i din mave eller nyrer.

Patient-informationskort

«  Leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken skal give dig et Alhemo® patient-informationskort, inden du begynder pa
Alhemo®.

¢ Udfyld de relevante informationer pa patient-informationskortet.
+  Hav patient-informationskortet med dig hele tiden - du kan opbevare det i din pung eller taske.

+  Vis patient-informationskortet til enhver, som giver dig medicinsk behandling. Dette inkluderer enhver laege,
farmaceut, sygeplejerske eller tandlaege - ikke kun specialisten der ordinerer din Alhemo®.

«  Forteel din omsorgsperson eller nogen teet pa dig om din behandling og vis dem patient-informationskortet, fordi
de kan bemaerke bivirkninger, som du ikke selv er klar over.

Rapportering af bivirkninger

¢ Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i indleegssedlen.

«  Formodede bivirkninger rapporteres til Leegemiddelstyrelsen via websted: www.meldenbivirkning.dk.

«  Du ber ogsa rapportere bivirkninger til Novo Nordisk: DK-SAFETY@novonordisk.com eller Novo Nordisk Denmark A/S,
Kay Fiskers Plads 10, 6. sal, 2300 Kgbenhavn S.

Yderligere information og vejledning til patienter der behandles med Alhemo® kan findes i indlagssedlen.
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Blodpropper (tromboembolisme) i forbindelse med
Alhemo® ¥ (concizumab)

Tilfeelde af arterielle og vengse ikke-dgdelige
tromboemboliske haendelser er blevet rapporteret i

kliniske studier med concizumab.

Beer dette kort pa dig til enhver tid og vis det til enhver
sundhedsperson, der er i et i din sundh
behandling.

For yderligere information henvises der til produktinformationen.

¥ Dette lzegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikker inger hurtigt i
Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.




1 tilfeelde af symptomer pa blodpropper:
« Kontakt en laege for gjeblikkelig medicinsk behandling.

- Skulle der opsté spergsmal vedrerende din haemofili A/B eller
nuvaerende behandling, skal du bede dem kontakte din lzege.

Navn pa patient/omsorgsperson:

Primaer sundhedsperson
(haematologispecialist):
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