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Prdvodce pro
pacienty/pecCovatele

Alhemo® (koncizumab) Vv

Podkozni injekce k prevenci nebo snizeni Cetnosti
krvacivych epizod u pacientd s:

* hemofilii A s inhibitory.

«  téZkou hemofilii A (kdyZ je hladina faktoru VIII v krvi
nizsi nez 1 %) bez inhibitora.

* hemofilii B s inhibitory.

+ stfedné tézkou/tézkou hemofilii B (kdyz je hladina
faktoru IX v krvi nizSi nebo rovna 2 %) bez inhibitor0.

¥ Tento pfipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
MUZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Verze: 3.0

Schvéleno SUKL: 12/2025




Tento edukacni material poskytuje spole¢nost Novo Nordisk s.r.0. a je povinny jako podminka pro udéleni registrace, aby se
dale minimalizovalo vyznamné riziko.

Materialy pro minimalizaci rizik pro pfipravek Alhemo® (koncizumab) jsou posuzovany Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Dalsi informace o pfipravku Alhemo® naleznete v pfibalové informaci, ktera je pfiloZzena k VaSemu Iéku.

DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE

Pred podanim tohoto pripravku si prosim peclivé prectéte
tyto informace.
V pfipadé nouze:

Kontaktujte |ékare pro okamZitou lékarskou pomoc.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se hemofilie A/B nebo soucasné 1éCby, zeptejte se svého lékare.

U pacientt léCenych pripravkem Alhemo® byly pozorovany zavazné krevni srazeniny (tromboembolie). Krevni srazeniny
mohou ve vzacnych pfipadech zpUsobit Zivot ohrozujici ucpani krevnich cév.

Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které mozna budete uZzivat,
pripadné pokud méte jakékoli jiné onemocnéni kromé hemofilie, protoze to mize zvysit riziko krevnich srazenin.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek
Alhemo®pouzivat

Co je pripravek Alhemo®
Pripravek Alhemo® obsahuje lécivou latku koncizumab, ktera patri do skupiny 1ék{ nazyvanych ,monoklonaini protilatky*”.
Koncizumab je protein (bilkovina), ktery rozpoznava a vaze se na cil v krvi, ktery se podili na procesu srazeni krve.
K éemu se pouZiva?
PFipravek Alhemo® se pouZiva k prevenci nebo snizeni ¢etnosti krvaceni u dospélych a dospivajicich od 12 let s:
* hemofilii A s inhibitory.
+ tézkou hemofilii A (kdyZ je hladina faktoru VIII v krvi niZ$i neZ 1 %) bez inhibitord.
+ hemofilii B s inhibitory.

+ stfedné tézkou/tézkou hemofilii B (kdyz je hladina faktoru IX v krvi nizsi nebo rovna 2 %) bez inhibitord.

Hemofilie A je vrozeny nedostatek faktoru srazeni krve VIII a hemofilie B je vrozeny nedostatek faktoru srazeni krve IX.

Jak pripravek Alhemo® funguje

+  Pripravek Alhemo® blokuje prirozeny faktor v krvi, ktery brani sraZzeni krve. Tento faktor se nazyva inhibitor tkafiového
faktoru. Tento blokujici t¢inek zpUsobuje, Ze srazeni krve je 1¢innéjsi a tim pomaha predchazet nebo snizovat krvaceni,
pokud Vam chybi faktor srazeni krve.

«  Pripravek Alhemo® pUsobi nezavisle na faktoru VIII a faktoru IX a nezavisle na jejich inhibitorech.



Jak se pripravek Alhemo pouziva

¢ Pripravek Alhemo® se podava injekci pod kdZi bficha nebo stehna. Poradte se se svym |ékafem, pokud potiebujete
pouzit alternativni techniky injekce, napF. pacienti s nizkou télesnou hmotnosti a dospivajici mohou potfebovat injekci
aplikovat do volné drzené kozni fasy, aby nedoslo k aplikaci injekce pfilis hluboko (do svalu). Je dilezité pouzivat
pfipravek Alhemo® kazdy den. Jedna nebo vice vynechanych davek pFipravku Alhemo® ovliviiuje jeho U¢innost. Pokyny
ohledné vynechanych davek naleznete v pfibalové informaci. Pfed pouZzitim pera Alhemo® si prectéte podrobny navod
k pouZiti.

«  Vidy pouZivejte pripravek Alhemo® prfesné podle pokynl svého lékare co se tyce davky a frekvence davkovani. Pokud
si nejste jisty(3), poradte se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Lécba prulomového krvaceni

«  Béhem uzivani pripravku Alhemo mozna budete muset pouzit k 1é¢bé epizod prilomového krvaceni pripravky
s faktorem VIII, faktorem IX nebo bypassové pfipravky. Peclivé dodrzujte pokyny svého Iékare ohledné toho, kdy a jak
tyto pfipravky s faktorem VIII nebo faktorem IX nebo bypassové pripravky pouZzivat.

Mozné nezadouci ucinky

Tento prehled nezddoucich Ucinkl neni Gplny a je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi nezaddoucimi Ucinky, jejichz vycet
naleznete v PFibalové informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni
IéCivého pripravku a Ize ji také vyhledat na https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ po zadani nazvu lé¢ivého pripravku
pod zkratkou PIL.

Krevni sraZzeniny (tromboembolismus)
Ve vzacnych pripadech se mlze vytvofit krevni sraZenina uvnitf cév a ucpat je, coz muize byt Zivot ohroZujici.

PFestante pripravek Alhemo® pouZzivat a okamZité kontaktujte svého IékaFe, pokud Vy nebo Va3 pecovatel zaznamena jakékoli
pfiznaky krevnich sraZenin jako:

. Otok, teplo, bolest nebo zarudnuti k(ize - mohou to byt priznaky krevni sraZzeniny v nohou nebo paZich.
. Pocit dudnosti, silna bolest na hrudi - mohou to byt pfiznaky krevnich srazenin v srdci nebo plicich.

. Bolest hlavy, zmatenost, potize s Feci nebo pohybem, necitlivost obliceje, bolest nebo otok oka nebo problémy se
zrakem - mohou to byt pfiznaky krevni srazeniny v mozku nebo ocich.

. Nahla bolest bFicha nebo bederni oblasti - mohou to byt pfiznaky krevnich srazenin ve stfevech nebo ledvinach.

Karta pacienta

« Vas|ékar, lékarnik nebo zdravotni sestra by Vam pred zahajenim Iécby pripravkem Alhemo® mél(a) dat Kartu pacienta.
* Na Karté pacienta vyplnte pfislusné informace.
¢ Kartu pacienta méjte stale u sebe - mUZzete ji mit v penéZence nebo kabelce.

«  UkaZte Kartu pacienta kazdému, kdo Vam poskytuje IékaFskou péci. To zahrnuje kazdého Iékare, Iékarnika, zdravotni
sestru nebo zubare, kterého navitévujete - nejen specialistu, ktery Vam pripravek Alhemo® predepisuje.

+  Reknéte svému pecovateli nebo komukoli ve Vasem okoli o své [é¢bé a ukaZte jim Kartu pacienta, protoZe oni mohou
zaznamenat nezadouci Ucinky, o kterych nevite.
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Hlaseni nezadoucich ucinku

¢ Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Gcink(, sdélte to svému |ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestre.
Stejné postupuijte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. NeZzadouci
acinky maZete hlasit prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu: Statni
Ustav pro kontrolu léciv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

¢ Tato informace miZe byt také hldSena spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8, tel. C.
+420 233 089 611 nebo na adresu infoline@novonordisk.com.

Dalsi informace a pokyny pro pacienty, kterym je pfipravek Alhemo® predepisovan naleznete v Souhrnu tdajt o pfipravku
a v pribalové informaci dostupné také na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu lé€iv na adrese: www.sukl.gov.cz
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