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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.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:DK-SAFETY@novonordisk.com
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