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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.
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