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Alhemo®
concizumabe

IDENTI FICA(;AO DO MEDICAMENTO
Alhemo®
concizumabe

APRESENTACOES
Alhemo® esta disponivel nas seguintes apresentacGes:

Alhemo® 15 mg/1,5 mL (10 mg/mL): Solucéo injetavel de concizumabe 15 mg/1,5 mL (10 mg/mL) em 1 sistema
de aplicacdo preenchido (multidose e descartavel). O rétulo e o botdo do sistema de aplicacdo séo de cor azul.

Alhemo®60 mg/1,5 mL (40 mg/mL): Solugéo injetavel de concizumabe 60 mg/1,5 ml (40 mg/mL) em 1 sistema
de aplicagdo preenchido (multidose e descartavel). O rétulo e o botdo do sistema de aplicacdo sdo de cor marrom.

Alhemo®150 mg/1,5 mL (100 mg/mL): Solucéo injetavel de concizumabe 150 mg/1,5 mL (100 mg/mL) em 1
sistema de aplicagdo preenchido (multidose e descartavel). O rétulo e o botdo do sistema de aplicagéo sdo de cor
dourada.

Alhemo®300 mg/3 mL (100 mg/mL): Solucdo injetavel de concizumabe 300 mg/3 mL (100 mg/mL) em 1
sistema de aplicacdo preenchido (multidose e descartavel). O rétulo e o botéo do sistema de aplicacdo sdo de cor
dourada.

As agulhas para injecao ndo estdo incluidas.
USO SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de solugéo injetavel de Alhemo® 15 mg/1,5 mL contém:

(o0 T4 g o= TS 10 mg
Cada sistema de aplicacao preenchido contém 15 mg de concizumabe em 1,5 mL de solugéo injetavel.

Cada mL de solugéo injetavel Alhemo® 60 mg/1,5 mL contém:
CONCIZUMEDIE. ...ttt ettt b bbb bbb bbbttt ettt b et eb et enennenes 40 mg
Cada sistema de aplicacdo preenchido contém 60 mg de concizumabe em 1,5 mL de solucéo injetavel.

Cada mL de solucéo injetavel Alhemo® 150 mg/1,5 mL contém:
CONCIZUMEDE. ... ettt ettt e bbb bbb e bt ekt b bbbt b bt e b bt eb st ebe e ebe e 100 mg
Cada sistema de aplicacdo preenchido contém 150 mg de concizumabe em 1,5 mL de solugdo injetavel.

Cada mL de solugéo injetavel Alhemo® 300 mg/3 mL contém:
(010 1T 74U g o] TSRS 100 mg
Cada sistema de aplicacdo preenchido contém 300 mg de concizumabe em 3,0 mL de solugdo injetavel.

Excipientes: cloridrato de arginina, histidina, cloreto de sédio, sacarose, polissorbato 80, fenol, &cido cloridrico
(para ajuste de pH), hidréxido de sodio (para ajuste de pH), 4gua para injetaveis.

Concizumabe é um anticorpo monoclonal IgG4 humanizado produzido por tecnologia de DNA recombinante em
células de ovario de hamster chinés (CHO).
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INFORMACOES AO PACIENTE

Leia a bula inteira com atencdo antes de comecar a usar este medicamento, pois ela contém informagdes importantes

para vocé.

» Guarde esta bula, vocé pode precisar I&-la novamente.

» Sevocé tiver qualquer duvida, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

» Este medicamento foi receitado somente para vocé. Ndo dé o medicamento para outras pessoas, isso pode
prejudica-las, mesmo que os sintomas da outra pessoa forem iguais aos seus.

« Sevocé tiver algum efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui quaisquer
possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula. Consulte o item “8. Quais 0s males que este medicamento
pode me causar?”.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Alhemo® ¢ usado para prevenir ou reduzir a frequéncia de sangramentos em adultos e adolescentes a partir de 12
anos com:

e hemofilia A com inibidores;

e hemofilia B com inibidores.

A hemofilia A € a deficiéncia congénita (desde o nascimento) do fator VIII de coagulagdo do sangue, e a hemofilia
B é a deficiéncia congénita (desde o nascimento) do fator 1X de coagulagdo do sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Alhemo® contém a substancia ativa concizumabe, que pertence a um grupo de medicamentos chamado “anticorpos
monoclonais”. O concizumabe ¢ uma proteina que reconhece e se liga a um alvo no sangue envolvido no processo
de coagulacéo.

Concizumabe bloqueia um fator natural que impede a coagulagdo do sangue. Esse fator € chamado de inibidor da
via do fator tecidual. Esse blogueio torna a coagulagéo do sangue mais eficaz e, portanto, ajuda a prevenir ou reduzir
sangramentos quando vocé ndo tem um fator de coagulag&o.

Alhemo® age independentemente do fator VII1 e do fator 1X e independentemente dos inibidores desses fatores.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use Alhemo® se vocé for alérgico ao concizumabe ou a qualquer um dos outros ingredientes deste
medicamento (listados no item “Composi¢ao”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaugdes

Reacdes alérgicas

Existe o risco de vocé apresentar uma reagdo alérgica. Interrompa o tratamento e entre em contato com seu médico
se tiver sintomas de reacGes alérgicas, como erupgao cutanea (alteracdes na cor e textura da pele), vermelhid&o,
urticaria e coceira. Vocé também pode apresentar sintomas de reacdes alérgicas graves, como:

- Coceira em grandes areas da pele;

- Vermelhidao e/ou inchaco dos labios, lingua, rosto ou maos;

- Dificuldade de engolir;

- Falta de ar;

- Respiracéo ruidosa;

- Aperto no peito;

- Pele palida e fria;

- Batimentos cardiacos acelerados;

- Tontura devido a baixa pressao arterial.

Pare de usar Alhemo® e procure imediatamente ajuda de emergéncia se vocé tiver algum desses sintomas de
reagdes alérgicas graves.

Coégulos sanguineos
Os coagulos sanguineos podem se formar em qualquer parte do corpo.

Alhemo®_Bula do Paciente (EU-PI v.12.0_v.02) 2 de 34



Q

. ®
novo nordisk

Pare de usar Alhemo® e entre em contato com seu médico imediatamente, se vocé tiver sintomas de coagulos
sanguineos como:

- Inchago, calor, dor ou vermelhiddo da pele — esses podem ser sintomas de um coagulo sanguineo nas pernas ou
nos bracos;

- Sensagdo de falta de ar, dor intensa no peito — esses podem ser sintomas de coagulos sanguineos no coragéo ou nos
pulmaes;

- Dor de cabega, sensacéo de confusdo, dificuldade ao falar ou se movimentar, dorméncia na face, dor ou inchaco
nos olhos ou problemas com a viséo — esses podem ser sintomas de um coagulo sanguineo no cérebro ou nos olhos;
- Dor inesperada no estdbmago ou na regido lombar — esses podem ser sintomas de coagulos sanguineos no intestino
ou rins.

Criancas e adolescentes
Alhemo® ndo é recomendado para criangas com menos de 12 anos com hemofilia A com inibidores ou hemofilia
B com inibidores.

Outros medicamentos e Alhemo®
Informe seu médico se voceé estiver usando, tiver usado recentemente ou vier a usar qualquer outro medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Gravidez e amamentacao

Use um método contraceptivo altamente eficaz durante todo o tratamento com Alhemo® e por até sete semanas apos
a Ultima aplicacdo. Converse com seu médico sobre o tipo de contraceptivo a ser usado. Se estiver gravida ou
amamentando, se achar que pode estar gravida, ou se estiver planejando ter um bebé, peca orientacdo do seu médico
antes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactagdo
depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Dirigir e operar maquinas
E improvavel que Alhemo® afete sua capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Teor de sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, o que quer dizer que ele é essencialmente
“livre de sddio”.

Polissorbato
Este medicamento contém 0,25 mg de polissorbato 80 em cada mL. Os polissorbatos podem causar reagdes alérgicas.
Informe o seu médico se tiver alguma alergia conhecida.

Atencao: Contém sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes do primeiro uso

Alhemo® deve ser armazenado em geladeira (de 2 °C a 8 °C).

Manter distante do congelador ou de qualquer sistema de congelamento. N&o congelar.

Ap0Gs 0 primeiro uso
Alhemo® deve ser armazenado por até 28 dias (quatro semanas) em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) ou
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em geladeira (de 2 °C a 8 °C).
Manter distante do congelador ou de qualquer sistema de congelamento. Ndo congelar.

Alhemo® deve ser protegido do calor e da luz e ndo deve ser armazenado sob luz solar direta. Sempre armazene
seu sistema de aplicagdo tampado para proteger da luz, e sem a agulha acoplada. N&o use Alhemo® se ele tiver
sido congelado ou armazenado em temperaturas acima de 30 °C.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

A data de validade esté indicada ap6s “Val.” no rétulo e na embalagem do sistema de aplicacdo. A data de validade
se refere ao Ultimo dia do més indicado.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Transporte:

O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione protecéo térmica e
evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragdo excessiva.

No caso de viagens aéreas, ndo despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem dos avifes
atinge temperaturas muito baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e plasticos, para
eliminar o risco de acidentes e contaminacdo. Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso, assim como seu
sistema de aplicagdo e as embalagens coletoras contendo agulhas, devem ser descartados em Postos de Coleta
localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de Sadde ou Hospitais, que possuem coletores apropriados. O cartucho
e a bula, que ndo possuem contato direto com o medicamento, podem ser descartados no lixo reciclavel.

N&o tente repor o contetido do sistema de aplicacéo ou reutiliza-lo. Uma vez vazio, ele deve ser descartado.

Em caso de duvidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitéria.

N&o descarte nenhum medicamento no esgoto ou lixo doméstico. Essas medidas ajudardo a proteger o meio
ambiente.

Alhemo® é uma solucéo limpida a levemente turva e incolor a levemente amarela para injecdo presente em sistema
de aplicacdo descartavel preenchido. Particulas de proteina transparentes a brancas podem ser visualizadas.
N&o use este medicamento se vocé perceber que a solucdo apresenta coloragdo alterada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia atentamente as “Instrucdes de Uso” detalhadas ao final desta bula antes de usar seu sistema de aplicagdo
Alhemo®. Pergunte ao seu médico se vocé precisa usar técnicas alternativas de injecdo, por exemplo pacientes
magros e adolescentes podem precisar injetar em uma dobra de pele frouxa para evitar a injecdo muito profunda (no
musculo).

Sempre use este medicamento exatamente conforme as instrugdes do médico. Converse com seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se vocé tiver davidas.

Alhemo® foi desenvolvido para ser utilizado com agulhas NovoFine® ou NovoFine® Plus de 4 mm de comprimento
e calibre de 32G. AS AGULHAS NAO ESTAO INCLUIDAS.

Tratamento de novos episddios de sangramento
Antes de comecar a usar Alhemo®, converse com seu médico sobre como lidar com um possivel sangramento.

A dose recomendada para adultos e adolescentes é:
+ Dose inicial no dia 1: dose Unica de 1 mg por kg de peso corporal;
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« Do dia 2 até a defini¢do da dose de manutencado: 0,2 mg por kg de peso corporal uma vez ao dig;

» Dose de manutencdo individual, conforme decisdo do médico: 0,15, 0,2 ou 0,25 mg por kg de peso corporal
uma vez ao dia, apds realizacdo de teste sanguineo (ConcizuTrace™) conforme orientacdo do seu médico. O
ConcizuTrace™ n&o ¢ fornecido juntamente com Alhemo® e serd solicitado pelo profissional da salde.

Seu médico ira avaliar qual das apresentacGes de Alhemo® deve ser utilizada no seu caso.

Alhemo® é aplicado sob a pele no abdémen (barriga) ou coxa e pode ser usado a qualquer hora do dia.

Se vocé parar de usar Alnemo®
Vocé pode ndo estar mais protegido contra episddios de sangramento. Néo pare de usar Alhnemo® sem conversar
com o seu médico.

Se tiver qualquer outra divida sobre 0 uso desse medicamento, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alhemo® pode ser usado a qualquer hora do dia. )

Uma ou mais doses esquecidas de Alhemo®afetam o funcionamento do medicamento. E importante tomar Alhemo®
todos os dias.

Se vocé esquecer sua dose diaria de Alhemo®:

Se vocé esquecer uma dose durante as primeiras quatro semanas de tratamento, fale com seu médico para discutir
como retomar.

Se vocé esquecer de uma dose apds o ajuste da dose de manutengéo:

- Se vocé esqueceu 1 dose diéria — retome sua dose diaria normalmente;

- Se voceé esqueceu 2 a 6 doses diarias — tome sua dose diaria duas vezes (na forma de duas injecdes separadas, cada
uma correspondendo a uma dose diaria) e continue tomando sua dose diaria no dia seguinte;

- Se vocé esqueceu 7 ou mais doses diarias — entre em contato com seu médico imediatamente, pois vocé precisara
receber uma nova dose de ataque antes de continuar com sua dose diéria no dia seguinte.

Em caso de duvida, entre em contato com o seu médico.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Alhnemo® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os manifestem.

Pare de usar Alhemo® e entre em contato com o seu médico imediatamente se vocé tiver qualquer sintoma de
reacdo alérgica grave ou sintomas de coagulos no sangue (trombos). Consulte o item “4. O que devo saber antes
de usar este medicamento? - Adverténcias e precaucdes” desta bula.

Outros efeitos colaterais:
Muito comuns: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

e Reacdes no local da aplicagdo como vermelhidao, sangramento, coceira, urticaria, inchaco, dor, dorméncia.

Comuns: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
e Reacdo alérgica;

Incomuns: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
e Coégulos no sangue;

Relato de efeitos colaterais
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Se vocé tiver algum efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui quaisquer
possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula. Ao relatar os efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficcia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé usar mais Alhemo® do que deveria, entre em contato com seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacGes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1766.0045

Produzido por:

Novo Nordisk A/S

Kalundborg, Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
S&o José dos Pinhais/PR

Registrado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1350

Sao Paulo/SP

CNPJ: 82.277.955/0001-55

SAC: 0800 0144488

USO SOB PRESCRICAO

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 14/04/2025.

&

Alhemo® é uma marca registrada de propriedade da Novo Nordisk Health Care AG, Suica.
NovoFine® é uma marca registrada de propriedade da Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

© 2025
Novo Nordisk A/S
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INSTRUCOES DE USO

Alhemo® 15 mg/1,5 mL (10 mg/mL)

concizumabe
solucdo injetavel em sistema de aplicacdo preenchido

Exemplo do
sistema de
aplicacdo e agulha

Tampa
——externa

Tampa da agulha

Tampa
___interna
da agulha

Escala ;
d Agulha

Janela

Selo
protetor

Rétulo

Contador de dose
Indicador de dose

Seletor de dose

Botdo de aplicacao

O que hé& nesta embalagem?
« Um sistema de aplicacdo Alhemo®
« Bula

AS AGULHAS NAO ESTAO INCLUIDAS.

Leia as instrucoes e certifique-se de ter recebido treinamento de seu médico ou enfermeiro antes de usar
0 sistema de aplicacéo.

Siga as instrugdes de seu médico ou enfermeiro sobre como usar Alhemo® e com que frequéncia vocé
deve aplicar.

O sistema de aplicagio é preenchido com 15 mg de Alhemo® apenas para uso subcutaneo (injecdo na
pele). O sistema de aplicacdo contém varias doses de Alhemo®.

Este sistema de aplicacdo pode fornecer no méximo 8 mg em uma aplicacdo. O intervalo no contador de
dose é de 0,1 mg. Se vocé precisar de mais de 8 mg, vocé precisara aplicar varias vezes. Estdo disponiveis

Alhemo®_Bula do Paciente (EU-PI v.12.0_v.02) 7 de 34



Q

. ®
novo nordisk

outros sistemas de aplicacdo em diferentes concentrac@es que permitem a administracdo da sua dose diaria
em uma inje¢do. Pergunte ao seu médico ou profissional da salude.

A Informagcdes de seguranca

O sistema de aplicagdo destina-se ao uso de um Unico paciente e ndo deve ser compartilhado.
Compartilhar seu sistema de aplicacdo ou agulhas pode levar & infeccéo e transmisséo de doengas.

Sempre use uma agulha nova em cada aplicacdo. N&o reutilize agulhas, pois isso pode levar ao
entupimento da agulha, infecgdo e administragéo de dose incorreta.

A agulha é coberta por duas tampas. VVocé deve remover as duas tampas. Se vocé esquecer de remover as
duas tampas, ndo injetar4 nenhuma solug&o.

Em que local do corpo devo aplicar minha dose?
Vocé pode injetar na pele na:

» Darriga (abdémen) OU

¢ coxa.

Injete em um angulo de 90°. As areas marcadas em cinza na imagem abaixo mostram os locais de
aplicacdo. Para cada aplicacdo, selecione um novo local a pelo menos 5 centimetros de distancia de onde
vocé aplicou pela ultima vez.

1 Verifique seu sistema de aplicacao

Verifique o rétulo do sistema de aplicagéo
Observe 0 nome e a cor para ter certeza de que vocé esta com o medicamento correto.

Inspecione 0 medicamento

Retire a tampa do sistema de aplicacéo e verifique na janela do sistema de aplicacio se Alhemo® é uma
solucédo limpida a levemente opaca e incolor a levemente amarela. Particulas transparentes a brancas de
proteinas sdo aceitaveis. Se Alhemo® estiver com coloragéo alterada, nfo use o sistema de aplicacgéo e
descarte conforme orientacdes no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?”’ desta bula.

Verifique a data de validade
Verifique a data de validade no rétulo do sistema de aplicacdo para se certificar de que ele ndo esta
vencido. Se estiver vencido, ndo use o sistema de aplicagéo.
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Se seu sistema de aplicacao estiver frio

Vocé pode aplicar Alhemo® logo apos retirar da geladeira ou deixar que ele atinja a temperatura ambiente
antes de aplicar. Vocé pode aquecer o sistema de aplicagdo nas palmas das méos. Ndo use nenhuma outra
fonte de aquecimento.

2 Acople uma agulha nova
Pegue uma agulha nova e retire o selo protetor.

 Pressione a agulha diretamente no sistema de aplicacdo. Gire a agulha até que ela esteja firme. Veja a
figura A.

+ Retire a tampa externa da agulha (tampa maior) e guarde-a. Veja a figura B.

+ Retire a tampa interna da agulha (tampa menor) e descarte-a. Veja a figura B.

Nunca use uma agulha torta ou danificada.

Utilize somente agulhas recomendadas pelo seu médico ou enfermeiro. Este sistema de aplicacdo foi
desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine® ou NovoFine® Plus de 4 mm de
comprimento e calibre de 32G. Se vocé usar agulhas maiores que 4 mm, converse com seu médico ou
enfermeiro sobre como fazer a aplicagéo.

'8 '

(B
Tampa
—— externa da
agulha
1 (guarde)
Tampa
interna da
~ agulha
t (dlescarte)
/ |

~ o
5 /
/

(A

3 Teste o fluxo
Uma gota de Alhemo® pode aparecer na ponta da agulha, mas vocé ainda deve testar o fluxo de Alhemo®
antes de cada aplicacao para evitar erros de dose:

a. Gire o seletor de dose para uma marcacdo para selecionar 0,1 mg. Veja a figura A abaixo. Segure a
caneta com a agulha apontada para cima.

b. Pressione o botdo de aplicagdo. Veja a figura B.

c. Observe um fluxo de Alhemo® saindo da ponta da agulha. Veja a figura B.

Se nenhum fluxo aparecer, va para o item “Solucdo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar
o fluxo” desta Instrucdo de Uso.
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0,1 mg selecionado

4 Selecione a sua dose
Gire o seletor de dose para selecionar a dose prescrita pelo seu médico.

Confirme que vocé selecionou a dose correta.

Vocé pode ajustar sua dose girando o seletor de dose em qualquer direcéo.

Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes até
obter sua dose completa. Estdo disponiveis outros sistemas de aplicacdo em diferentes concentragdes
gue permitem a administracdo da sua dose diaria em uma injecdo. Pergunte ao seu médico ou
profissional da salde. Para obter mais informacdes, consulte a etapa 6.

O sistema de aplicacio contém 15 mg de Alhemo®.

Este sistema de aplicacdo pode fornecer no maximo 8 mg em uma aplicagao.

Exemplo 2,4 mg

5 Injete sua dose

Leia as etapas de “a” a “e” antes de comegar a aplicagdo. Isso serve para garantir que vocé receba sua
dose completa.
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oo oe

e.

Escolha o local da aplicagdo. Consulte “Em que local do corpo devo aplicar minha dose?”

Insira a agulha diretamente na regido da barriga (abdémen) ou coxa em um angulo de 90°.
Mantenha pressionado o botdo de aplicacdo para baixo até que o contador de doses retorne para “0”.
Enquanto a agulha ainda estiver em sua pele, conte lentamente até seis, apos o contador de doses
ter retornado para “0”.

Com o botéo de aplicacdo ainda pressionado, retire a agulha da sua pele.

O sistema de aplicacdo faz cliques durante a dosagem. VVocé pode ouvir ou sentir um clique quando o
contador de doses retornar para “0”.

6 Remova a agulha
Retire a agulha do sistema de aplicacéo apds cada injecéo, levando a ponta da agulha para dentro da tampa
externa da agulha (tampa maior), sem tocar na agulha ou na tampa.

Quando a agulha estiver coberta, empurre cuidadosamente a tampa externa da agulha para encaixar por
completo. Desrosque a agulha.
N&o toque na parte de tras da agulha.

Descarte a agulha conforme descrito no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?”’ desta bula.

X

(E—— g
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Vocé precisa de uma dose maior do que a que vocé pode selecionar?

Seu médico pode prescrever um sistema de aplicagdo em uma concentragdo que permite a administragdo
da sua dose diaria.

Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes até
obter sua dose completa.

Repita as etapas de 1 a 6 até vocé receber sua dose completa. Quando vocé tiver recebido sua dose
completa, va para a etapa 7.

- Use uma agulha nova em cada aplicacéo.
« Teste o fluxo de Alhemo® antes de cada aplicac&o.
« Calcule com precisdo quanto injetar em cada aplicacéo para receber sua dose completa.

7 Apés aplicar sua dose
Recoloque a tampa no sistema de aplicagio para proteger Alhemo® da luz.

Agora, seu sistema de aplicacdo esta pronto para ser armazenado até que vocé precise dele novamente.

Depois do primeiro uso, ndo use seu sistema de aplicacdo apos 28 dias.

Quanto Alhemo® sobrou no sistema de aplicagéo?

A escala mostra aproximadamente quanto Alhemo® resta no sistema de aplicaco.

3
Exemplo: 6 mg restantes :
Se vocé quiser ver com mais precisdo quanto Alhemo® resta no seu sistema de aplicacio, gire o seletor
de dose até ele parar. O indicador de dose ficara alinhado com o nimero de miligramas restantes no
sistema de aplicagdo. O nimero mostrado no contador de dose € o nimero de miligramas restantes no seu
sistema de aplicacéo.

Se o contador de doses mostrar 8, h&d 8 mg ou mais restantes no sistema de aplica¢do. O exemplo abaixo
mostra 3,4 mg de Alhemo® restantes no sistema de aplicagéo.
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&

Exemplo: Q

3,4 mg restantes

N

Solugdo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar o fluxo (etapa 3)

« Se nenhum fluxo aparecer, repita a etapa 3 até seis vezes até que vocé veja um fluxo.

- Seainda néo aparecer nenhum fluxo, prepare uma nova agulha (etapa 2) e teste novamente (etapa 3).

+ Se ainda ndo aparecer nenhum fluxo depois de usar uma agulha nova, ndo use o sistema de
aplicacdo. Descarte e use um novo sistema de aplicagéo.

Armazenamento
Consulte o item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Cuide bem do seu sistema de aplicacéo
Manuseie seu sistema de aplicacdo com cuidado. O descuido ou uso indevido pode causar imprecisao na
dose. Se isto acontecer, vocé podera ndo obter o efeito pretendido deste medicamento.

Né&o exponha o sistema de aplicagdo a poeira, sujeira ou liquido.

Né&o lave, mergulhe em agua, nem lubrifique o sistema de aplicacdo. Se necessario, limpe-o com sabédo
neutro em um pano umedecido.

Mantenha o sistema de aplicacao fora do alcance de outras pessoas, especialmente de criangas.
Descarte dos sistemas de aplicacéo, agulhas e material de embalagem

Quando seu sistema de aplicacdo estiver vazio, vocé deve descarta-lo de acordo com as orientacdes do
item “5. Onde, como ¢ por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Vocé ndo pode recarregar seu sistema de aplicacéo.

Para reduzir o risco de se ferir com a agulha, descarte as agulhas usadas imediatamente conforme o item
“5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”” desta bula.
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INSTRUCOES DE USO

Alhemo® 60 mg/1,5 mL (40 mg/mL)
concizumabe
solucdo injetavel em sistema de aplicacdo preenchido

Exemplo do
sistema de
aplicacéo e agulha

Tampa

T ~externa

ampa da agulha
Tampa
——interna

da agulha

p ——Agulha

|

- 00
o0
.

Selo
protetor

oway |y

Roétulo

Contador de dose
Indicador de dose

5?

Seletor de dose

Botéo de aplicacéo

O gue ha nesta embalagem?
« Um sistema de aplicacdo Alhemo®
- Bula

AS AGULHAS NAO ESTAO INCLUIDAS.

Leia as instrucoes e certifique-se de ter recebido treinamento de seu médico ou enfermeiro antes de usar
o0 sistema de aplicacao.

Siga as instrugdes de seu médico ou enfermeiro sobre como usar Alhemo® e com que frequéncia vocé
deve aplicar Alhemo®.

O sistema de aplicagio é preenchido com 60 mg de Alhemo® apenas para uso subcutaneo (injecdo na
pele). O sistema de aplicacdo contém varias doses de Alhemo®.

O sistema de aplicacdo pode fornecer no maximo 32 mg em uma aplicacdo. O intervalo no contador de
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dose é de 0,4 mg. Se vocé precisar de mais de 32 mg, vocé precisara aplicar mais vezes. Estdo disponiveis
outros sistemas de aplicacdo em diferentes concentra¢es que permitem a administracdo da sua dose diaria
em uma inje¢do. Pergunte ao seu médico ou profissional da salde.

& Informagcdes de seguranca
O sistema de aplicacdo destina-se ao uso de um Unico paciente e ndo deve ser compartilhado. Compartilhar
seu sistema de aplicacdo ou agulhas pode levar a infeccdo e transmisséo de doengas.

Sempre use uma agulha nova em cada aplicacdo. N&o reutilize agulhas, pois isso pode levar ao
entupimento da agulha, infec¢éo e administracéo de dose incorreta.

A agulha é coberta por duas tampas. VVocé deve remover as duas tampas. Se vocé esquecer de remover as
duas tampas, ndo injetar4 nenhuma solug&o.

Em que local do corpo devo aplicar minha dose?
Vocé pode injetar na pele na:

« barriga (abdémen) OU

+  coxa.

Injete em um angulo de 90°. As areas marcadas em cinza na imagem abaixo mostram os locais de injecéo.
Para cada aplicacdo, selecione um novo local de aplicacdo a pelo menos 5 centimetros de distancia de
onde vocé aplicou pela Gltima vez.

1 Verifique seu sistema de aplicacéo

Verifique o rétulo do sistema de aplicacéo
Observe 0 nome e a cor, para ter certeza de que vocé estd com o medicamento correto.

Inspecione 0 medicamento

Retire a tampa do sistema de aplicagdo e verifique na janela do sistema de aplicagio se Alhemo® é uma
solucéo limpida a levemente opaca e incolor a levemente amarela. Particulas transparentes a brancas de
proteinas sdo aceitaveis. Se Alhemo® estiver com coloracéo alterada, ndo use o sistema de aplicacio e
descarte conforme orientagdes no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?” desta bula.

Verifique a data de validade
Verifique a data de validade no rétulo do sistema de aplicacdo para se certificar de que ele ndo esta
vencido. Se estiver vencido, ndo use o sistema de aplicacéo.
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Se seu sistema de aplicacao estiver frio

Vocé pode aplicar Alhemo® logo ap0s retirar da geladeira ou deixar que ele atinja a temperatura ambiente
antes de aplicar. Vocé pode aquecer o sistema de aplicagdo nas palmas das méos. Ndo use nenhuma outra
fonte de aquecimento.

2 Acople uma agulha nova
Pegue uma agulha nova e retire o selo protetor.

« Pressione a agulha diretamente no sistema de aplicacdo. Gire a agulha até que ela esteja firme. Veja a
figura A.

+ Retire a tampa externa da agulha (tampa maior) e guarde-a. Veja a figura B.

+ Retire a tampa interna da agulha (tampa menor) e descarte-a. Veja a figura B.

Nunca use uma agulha torta ou danificada.

Utilize somente agulhas recomendadas pelo seu médico ou enfermeiro. Este sistema de aplicacéo foi
desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine® ou NovoFine® Plus de 4 mm de
comprimento e calibre de 32G. Se vocé usa agulhas maiores que 4 mm, converse com seu médico ou
enfermeiro sobre como aplicar.

'S a

Tampa
—T—externa
da agulha
1 (guarde)
Tampa

= interna da

agulha
/ 1 (descarte)
o J_, )

3 Teste o fluxo
Uma gota de Alhemo® pode aparecer na ponta da agulha, mas vocé ainda deve testar o fluxo de Alhemo®
antes de cada aplicacdo para evitar erros de dose:

a. Gire o seletor de dose para uma marcacdo, para selecionar 0,4 mg. Veja a figura A abaixo. Segure a
caneta com a agulha apontada para cima.

b. Pressione o botdo de aplicagéo. Veja a figura B.

c. Observe um fluxo de Alhemo® saindo da ponta da agulha. Veja a figura B.

Se nenhum fluxo aparecer, va para o item “Solu¢do de problemas se nenhum fluxo aparecer ao
testar o fluxo.” desta Instrugdo de Uso.
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0,4 mg selecionado

\

4 Selecione a sua dose
Gire o seletor de dose para selecionar a dose prescrita pelo seu médico.

Confirme que vocé selecionou a dose correta.

Vocé pode ajustar sua dose girando o seletor de dose em qualquer direcao.

Se voceé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes para obter
sua dose completa. Estdo disponiveis outros sistemas de aplicacdo em diferentes concentracfes que

permitem a administracdo da sua dose diaria em uma injecdo. Pergunte ao seu médico ou profissional da
salde.

Para obter mais informac®es, consulte a etapa 6.
O sistema de aplicacio contém 60 mg de Alhemo®.

O sistema de aplicacdo pode fornecer no maximo 32 mg em uma aplicacéo.

Exemplo 9,6 mg

5 Injete sua dose

[TP% 1)

Leia as etapas de “a” a “¢” antes de comegar a injetar.
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Isso serve para garantir que vocé receba sua dose completa.

oo oe

e.

Escolha o local da aplicacdo. Consulte “Em que local do corpo devo aplicar minha dose?”

Insira a agulha diretamente na regido da barriga (abdémen) ou coxa em um angulo de 90°.
Mantenha pressionado o botdo de aplicacdo para baixo até que o contador de doses retorne para “0”.
Enquanto a agulha ainda estiver em sua pele, conte lentamente até seis, apos o contador de doses
ter retornado para “0”.

Com o botéo de aplicacdo ainda pressionado, retire a agulha da sua pele.

O sistema de aplicacéo faz cliques durante a dosagem. VVocé pode ouvir ou sentir um clique quando o
contador de doses retornar para “0”.

6 Remova a agulha

Retire a agulha do sistema de aplicacdo ap0s cada injecdo, levando a ponta da agulha para dentro da tampa
externa da agulha (tampa maior), sem tocar na agulha ou na tampa.

Quando a agulha estiver coberta, empurre cuidadosamente a tampa externa da agulha para encaixar por
completo. Desrosque a agulha.
Nao toque na parte de tras da agulha.

Descarte a agulha conforme descrito no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?” desta bula.

X

~

L}
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Vocé precisa de uma dose maior do que a que vocé pode selecionar?

Seu médico pode prescrever um sistema de aplicacdo em uma concentracdo que permite a administracdo
da sua dose diaria.

Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes até obter
sua dose completa. Repita as etapas de 1 a 6 até vocé receber sua dose completa. Quando vocé tiver
recebido sua dose completa, va para a etapa 7.

« Use uma agulha nova em cada aplicagao.
«  Teste o fluxo de Alhemo® antes de cada aplicago.
- Calcule com precisdo quanto injetar em cada aplicacdo para receber sua dose completa.

7 Apos aplicar sua dose
Recologue a tampa no sistema de aplicacdo para proteger Alhemo® da luz.

Agora, seu sistema de aplicacdo esta pronto para ser armazenado até que vocé precise dele novamente.

Depois do primeiro uso, ndo use seu sistema de aplicacdo apos 28 dias.

Quanto Alhemo® sobrou no sistema de aplicagédo?

A escala mostra aproximadamente quanto Alhemo® resta no sistema de aplicacio.

Exemplo: 24 mg Eg]
restantes

Se vocé quiser ver com mais precisio quanto Alhemo® resta no seu sistema de aplicacio, gire o seletor

de dose até ele parar. O indicador de dose ficara alinhado com o nimero de miligramas restantes no

sistema de aplicagdo. O nimero mostrado no contador de dose € o numero de miligramas restantes no seu

sistema de aplicacéo.

Se o contador de doses mostrar 32, ha 32 mg ou mais restantes no sistema de aplicagdo. O exemplo abaixo
mostra 13,6 mg de Alhemo® restantes no sistema de aplicacao.
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Exemplo:
13,6 mg restante!

Solugdo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar o fluxo (etapa 3)

« Se nenhum fluxo aparecer, repita a etapa 3 até seis vezes até que vocé veja um fluxo.

« Se ainda ndo aparecer nenhum fluxo, prepare uma nova agulha (etapa 2) e teste novamente (etapa 3).

- Seainda ndo aparecer nenhum fluxo depois de usar uma agulha nova, ndo use o sistema de
aplicacdo. Descarte e use um novo sistema de aplicagao.

Armazenamento
Consulte o item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Cuide bem do seu sistema de aplicacéo
Manuseie seu sistema de aplicacdo com cuidado. O descuido ou uso indevido pode causar imprecisdo na
dose. Se isto acontecer, vocé podera ndo obter o efeito pretendido deste medicamento.

N&o exponha o sistema de aplicacdo a poeira, sujeira ou liquido.

Nao lave, mergulhe em agua, nem lubrifique o sistema de aplicacdo. Se necessario, limpe-o com sab&o
neutro em um pano umedecido.

Mantenha o sistema de aplicacéo fora do alcance de outras pessoas, especialmente de criangas.
Descarte dos sistemas de aplicacéo, agulhas e material de embalagem

Quando seu sistema de aplicacdo estiver vazio, vocé deve descarta-lo de acordo com as orientagdes do
item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Vocé ndo pode recarregar seu sistema de aplicacao.

Para reduzir o risco de se ferir com a agulha, descarte as agulhas usadas imediatamente conforme o item
“5S. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.
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INSTRUCOES DE USO

Alhemo® 150 mg/1,5 mL (100 mg/mL)

concizumabe
solucdo injetavel em sistema de aplicacdo preenchida

Exemplo do sistema
de aplicagdo e
agulha

Tampa
—— externa da

Tampa agulha

Tampa
—interna da
agulha

— Agulha
____Selo
protetor

Rotulo

Contador de dose
Indicador de dose

Seletor de dose

Bot&o de aplicacdo

O que h& nesta embalagem?
« Um sistema de aplicacdo Alhemo®
- Bula

AS AGULHAS NAO ESTAO INCLUIDAS.

Leia as instrucdes e certifique-se de ter recebido treinamento de seu médico ou enfermeiro antes de usar
0 sistema de aplicacdo.

Siga as instrugdes de seu médico ou enfermeiro sobre como usar Alhemo® e com que frequéncia vocé
deve aplicar Alhemo®.

O sistema de aplicacéo é preenchido com 150 mg de Alhemo® apenas para uso subcutineo (injecdo na
pele). O sistema de aplicacdo contém varias doses de Alhemo®.

O sistema de aplicagdo pode fornecer no maximo 80 mg em uma aplicacdo. O intervalo no contador de
dose € de 1 mg. Se vocé precisar de mais de 80 mg, vocé precisara aplicar vérias vezes.
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& Informagdes de seguranca

O sistema de aplicacdo destina-se ao uso de um unico paciente e ndo deve ser compartilhado.
Compartilhar seu sistema de aplicacdo ou agulhas pode levar a infec¢do e transmissdo de doencas.

Sempre use uma agulha nova em cada aplicacdo. N&o reutilize agulhas, pois isso pode levar ao
entupimento da agulha, infec¢éo e administragéo de dose incorreta.

A agulha é coberta por duas tampas. VVocé deve remover as duas tampas. Se vocé esquecer de remover as
duas tampas, ndo injetar4 nenhuma solucao.

Em que local do corpo devo aplicar minha dose?
Vocé pode injetar na pele na:

« barriga (abdémen) OU

+  coxa.

Injete em um angulo de 90°. As areas marcadas em cinza na imagem abaixo mostram os locais de
aplicagdo. Para cada aplicacdo, selecione um novo local de aplicacdo a pelo menos 5 centimetros de
distancia de onde vocé aplicou pela Gltima vez.

1 Verifique seu sistema de aplicacéo

Verifique o rétulo do sistema de aplicagéo
Observe 0 nome e a cor, para ter certeza de que vocé estd com o medicamento correto.

Inspecione 0 medicamento

Retire a tampa do sistema de aplicacdo e verifique na janela do sistema de aplicagio se Alhemo® é uma
solucdo limpida a levemente opaca e incolor a levemente amarela. Particulas transparentes a brancas sao
aceitaveis. Se Alhemo® estiver com coloracdo alterada, ndo use o sistema de aplicacio e descarte
conforme orientagdes no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”’
desta bula.

Verifique a data de validade
Verifique a data de validade no rétulo do sistema de aplicacdo para se certificar de que ele ndo esta
vencido. Se estiver vencido, ndo use o sistema de aplicacao.

Se seu sistema de aplicagao estiver frio
Vocé pode aplicar Alhemo® logo apds retirar da geladeira ou deixar que ele atinja a temperatura ambiente
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antes de aplicar. Vocé pode aquecer o sistema de aplicacdo nas palmas das maos. Nao use nenhuma outra
fonte de aquecimento.

2 Acople uma agulha nova
Pegue uma agulha nova e retire o selo protetor.

+ Pressione a agulha diretamente no sistema de aplicacdo. Gire a agulha até que ela esteja firme. Veja a
figura A.

+ Retire a tampa externa da agulha (tampa maior) e guarde-a. Veja a figura B.

- Retire a tampa interna da agulha (tampa menor) e descarte-a. Veja a figura B.

Nunca use uma agulha torta ou danificada.

Utilize somente agulhas recomendadas pelo seu médico ou enfermeiro. Este sistema de aplicacéo foi
desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine® ou NovoFine® Plus de 4 mm de
comprimento e calibre de 32G. Se vocé usar agulhas maiores que 4 mm, converse com seu médico ou
enfermeiro sobre como aplicar.

& N\
(B
Tampa
externa da|
7 agulha
(guarde)

Tampa

interna da
~ agulha

(descarte)

3 Teste o fluxo
Uma gota de Alhemo® pode aparecer na ponta da agulha, mas vocé ainda deve testar o fluxo de Alhemo®

antes de cada aplicacdo para evitar erros de dose:

a. Gire o seletor de dose para uma marcacado para selecionar 1 mg. Veja a figura A abaixo. Segure a
caneta com a agulha apontada para cima.

b. Pressione o botdo de aplicagdo. Veja a figura B.

c. Observe um fluxo de Alhemo® saindo da ponta da agulha. Veja a figura B.

Se nenhum fluxo aparecer, va para o item “Solu¢éo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar
o fluxo” desta Instrucéo de Uso.
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1 mg selecionado

.

4 Selecione a sua dose
Gire o seletor de dose para selecionar a dose prescrita pelo seu médico.

Confirme que vocé selecionou a dose correta.
Vocé pode ajustar sua dose girando o seletor de dose em qualquer direcao.

Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes para obter
sua dose completa. Para obter mais informacdes, consulte a etapa 6.

O sistema de aplicacio contém 150 mg de Alhemo®.

O sistema de aplicacdo pode fornecer no maximo 80 mg em uma aplicagéo.

5 Injete sua dose

Leia as etapas de “a” a “e” antes de comegar a aplicacao.
Isso serve para garantir que vocé receba sua dose completa.

a. Escolha o local da aplicagdo. Consulte “Em que local do corpo devo aplicar minha dose?”
b. Insira a agulha diretamente na regido da barriga (abdémen) ou coxa em um angulo de 90°.
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c. Mantenha pressionado o botéo de aplicacdo para baixo até que o contador de doses retorne para “0”.

d. Enquanto a agulha ainda estiver em sua pele, conte lentamente até seis, apos o contador de doses
ter retornado para “0”.

e. Com o botdo de aplicacdo ainda pressionado, retire a agulha da sua pele.

O sistema de aplicacdo faz cliques durante a dosagem. VVocé pode ouvir ou sentir um clique quando o
contador de doses retornar para “0”.

6 Remova a agulha

Retire a agulha do sistema de aplicacéo apds cada injecdo, levando a ponta da agulha para dentro da tampa
externa da agulha (tampa maior), sem tocar na agulha ou na tampa.

Quando a agulha estiver coberta, empurre cuidadosamente a tampa externa da agulha para encaixar por
completo. Desrosque a agulha.
Nao toque na parte de tras da agulha.

Descarte a agulha conforme descrito no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?” desta bula.

S

Vocé precisa de uma dose maior do que a que vocé pode selecionar?
Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes para
obter sua dose completa.
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Repita as etapas de 1 a 6 até vocé receber sua dose completa. Quando vocé tiver recebido sua dose
completa, va para a etapa 7.

« Use uma agulha nova em cada aplicacao.
« Teste o fluxo de Alhemo® antes de cada aplicac&o.
« Calcule com precisdo quanto injetar em cada aplicacdo para receber sua dose completa.

7 Apos aplicar sua dose
Recoloque a tampa no sistema de aplicagdo para proteger Alhemo® da luz.
Agora, seu sistema de aplicacéo estd pronto para ser armazenado até que voceé precise dele novamente.

Depois do primeiro uso, ndo use seu sistema de aplicacdo ap0s 28 dias.

Quanto Alhemo® sobrou no sistema de aplicagdo?

A escala mostra aproximadamente quanto Alhemo® resta no sistema de aplicacao.

Exemplo:
60 mg
restantes

Se vocé quiser ver com mais precisdo quanto Alhemo® resta no seu sistema de aplicacio, gire o seletor
de dose até ele parar. O indicador de dose ficara alinhado com o nimero de miligramas restantes no
sistema de aplicacdo. O nimero mostrado no contador de dose é o nimero de miligramas restantes no seu
sistema de aplicagé&o.

Se o contador de dose mostrar 80, hd 80 mg ou mais restantes no sistema de aplicacdo. O exemplo abaixo
mostra 34 mg de Alhemo® restantes no sistema de aplicacio.

=

®

Exemplo: Q
34 mg restantes

Solugéo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar o fluxo (etapa 3)
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« Se nenhum fluxo aparecer, repita a etapa 3 até seis vezes até que vocé veja um fluxo.

+ Se ainda ndo aparecer nenhum fluxo, prepare uma nova agulha (etapa 2) e teste novamente (etapa 3).

« Se ainda nao aparecer nenhum fluxo depois de usar uma agulha nova, ndo use o sistema de
aplicacdo. Descarte e use um novo sistema de aplicacéo.

Armazenamento
Consulte na bula o item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta
bula.

Cuide bem do seu sistema de aplicacéo
Manuseie seu sistema de aplicacdo com cuidado. O descuido ou uso indevido pode causar imprecisdo na
dose. Se isto acontecer, vocé podera ndo obter o efeito pretendido deste medicamento.

N&o exponha o sistema de aplicagdo a poeira, sujeira ou liquido.

Nao lave, mergulhe, nem lubrifique o sistema de aplicacdo. Se necessario, limpe-o com sabdo
neutro em um pano umedecido.

Mantenha o sistema de aplicacdo fora do alcance de outras pessoas, especialmente de criangas.

Descarte dos sistemas de aplicacéo, agulhas e material de embalagem

Quando seu sistema de aplicacdo estiver vazio, vocé deve descarta-lo de acordo com as orientacdes do
item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Vocé ndo pode recarregar seu sistema de aplicacao.

Para reduzir o risco de se ferir com a agulha, descarte as agulhas usadas imediatamente conforme o item
“5S. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”” desta bula.
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INSTRUCOES DE USO

Alhemo® 300 mg/3 mL
concizumabe
solucdo injetavel em sistema de aplicacdo preenchido

Exemplo do
sistema de
aplicacéo e agulha

Tampa
Tampa

—— externa
da agulha

Tampa
— interna

da agulha
Escala
— Agulha

Janela

___Selo
protetor

Rétulo

Contador de dose
Indicador de dose

Seletor de dose

Boté&o de aplicacao

O que hé& nesta embalagem?
« Um sistema de aplicacdo Alhemo®
- Bula

AS AGULHAS NAO ESTAO INCLUIDAS.

Leia as instrucdes e certifique-se de ter recebido treinamento de seu médico ou enfermeiro antes de usar
o0 sistema de aplicacao.

Siga as instrucdes de seu médico ou enfermeiro sobre como usar Alhemo® e com que frequéncia vocé
deve aplicar Alhemo®.

O sistema de aplicacéo é preenchido com 300 mg de Alhemo® apenas para uso subcutineo (injecdo na
pele). O sistema de aplicacdo contém varias doses de Alhemo®.

O sistema de aplicacdo pode fornecer no maximo 80 mg em uma aplicacdo. O intervalo no contador de
dose € de 1 mg. Se vocé precisar de mais de 80 mg, vocé precisara aplicar vérias vezes.
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& Informacdes de segurancga

O sistema de aplicacao destina-se ao uso de um unico paciente e ndo deve ser compartilhado.
Compartilhar seu sistema de aplicacdo ou agulhas pode levar a infeccéo e transmisséo de doengas.

Sempre use uma agulha nova em cada aplicacdo. N&o reutilize agulhas, pois isso pode levar ao
entupimento da agulha, infecgdo e administracdo de dose incorreta.

A agulha é coberta por duas tampas. VVocé deve remover as duas tampas. Se vocé esquecer de remover as
duas tampas, ndo injetard nenhuma solugéo.

Em que local do corpo devo aplicar minha dose?
Vocé pode injetar na pele na:

+ barriga (abdémen) OU

+  COXa.

Injete em um angulo de 90°. As &reas marcadas em cinza na imagem abaixo mostram os locais de
aplicagdo. Para cada aplicacdo, selecione um novo local de aplicacdo a pelo menos 5 centimetros de
distancia de onde vocé aplicou pela tltima vez.

1 Verifique seu sistema de aplicacao

Verifique o rétulo do sistema de aplicagéo
Observe 0 nome e a cor, para ter certeza de que vocé estd com o medicamento correto.

Inspecione 0 medicamento

Retire a tampa do sistema de aplicac&o e verifique na janela do sistema de aplicacio se Alhemo® é uma
solucédo limpida a levemente opaca e incolor a levemente amarela. Particulas transparentes a brancas de
proteinas sdo aceitaveis. Se Alhemo® estiver com coloragéo alterada ou se particulas sélidas forem
observadas, ndo use o sistema de aplicacao e descarte conforme orienta¢des no item “5. Onde, como e
por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Verifique a data de validade
Verifique a data de validade no rétulo do sistema de aplicacdo para se certificar de que ele ndo esta
vencido. Se estiver vencido, ndo use o sistema de aplicacao.

Se seu sistema de aplicagé&o estiver frio
Vocé pode aplicar Alhemo® logo ap6s retirar da geladeira ou deixar que ele atinja a temperatura ambiente
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antes de aplicar. Vocé pode aquecer o sistema de aplicacdo nas palmas das maos. N&o use nenhuma outra
fonte de aquecimento.

2 Acople uma agulha nova
Pegue uma agulha nova e retire o selo protetor.

+ Pressione a agulha diretamente no sistema de aplicacdo. Gire a agulha até que ela esteja firme. Veja a
figura A.

+ Retire a tampa externa da agulha (tampa maior) e guarde-a. Veja a figura B.

- Retire a tampa interna da agulha (tampa menor) e descarte-a. Veja a figura B.

Nunca use uma agulha torta ou danificada.

Utilize somente agulhas recomendadas pelo seu médico ou enfermeiro. Este sistema de aplicacdo foi
desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine® ou NovoFine® Plus de 4 mm de
comprimento e calibre de 32G. Se vocé usar agulhas maiores que 4 mm, converse com seu médico ou
enfermeiro sobre como aplicar.

() i
Tampa
——externa da
agulha
(quarde)
Tampa
= internada
agulha
/ (descarte)

3 Teste o fluxo

Uma gota de Alhemo® pode aparecer na ponta da agulha, mas vocé ainda deve testar o fluxo de Alhemo®
antes de cada aplicacéo para evitar erros de dose:

a. Gire o seletor de dose para uma marcacdo, para selecionar 1 mg. Veja a figura A abaixo. Segure a
caneta com a agulha apontada para cima.

b. Pressione o botdo de aplicacdo. Veja a figura B.

c. Observe um fluxo de Alhemo® saindo da ponta da agulha. Veja a figura B.

Se nenhum fluxo aparecer, va para o item “Solu¢éo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar
o fluxo” desta Instrucdo de Uso.
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4 Selecione a sua dose
Gire o seletor de dose para selecionar a dose prescrita pelo seu médico.

Confirme que vocé selecionou a dose correta.
Vocé pode ajustar sua dose girando o seletor de dose em qualquer direcéo.

Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes para obter
sua dose completa. Para obter mais informacoes, consulte a etapa 6.

O sistema de aplicacio contém 300 mg de Alhemo®.

O sistema de aplicagdo pode fornecer no maximo 80 mg em uma aplicacao.

Exemplo 24 mg

5 Injete sua dose

Leia as etapas de “a” a “@” antes de comegar a aplicagdo.
Isso serve para garantir que vocé receba sua dose completa.

a. Escolha o local da aplicagédo. Consulte “Em que local do corpo devo aplicar minha dose?”
b. Insira a agulha diretamente na regido da barriga (abdémen) ou coxa em um angulo de 90°.
c. Mantenha pressionado o botdo de aplicagdo para baixo até que o contador de dose retorne para “0”.

Alhemo®_Bula do Paciente (EU-PI v.12.0_v.02) 31 de 34



Q

. ®
novo nordisk

d. Enquanto a agulha ainda estiver em sua pele, conte lentamente até seis, ap6s o contador de doses
ter retornado para “0”.
e. Com o botéo de aplicacdo ainda pressionado, retire a agulha da sua pele.

O sistema de aplicacdo faz cliques durante a dosagem. VVocé pode ouvir ou sentir um clique quando o
contador de doses retornar para “0”.

6 Remova a agulha

Retire a agulha do sistema de aplicacdo ap0s cada injecdo, levando a ponta da agulha para dentro da tampa
externa da agulha (tampa maior), sem tocar na agulha ou na tampa.

Quando a agulha estiver coberta, empurre cuidadosamente a tampa externa da agulha para encaixar por
completo. Desrosque a agulha.
N&o toque na parte de tras da agulha.

Descarte a agulha conforme descrito no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?” desta bula.

>

Vocé precisa de uma dose maior do que a que vocé pode selecionar?
Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes para
obter sua dose completa. Repita as etapas de 1 a 6 até vocé receber sua dose completa. Quando vocé
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tiver recebido sua dose completa, va para a etapa 7.

- Use uma agulha nova em cada aplicacéo.
« Teste o fluxo de Alhemo® antes de cada aplicac&o.
« Calcule com precisdo quanto injetar em cada aplicacdo para receber sua dose completa.

7 Apos aplicar sua dose
Recoloque a tampa no sistema de aplicagdo para proteger Alhemo® da luz.
Agora, seu sistema de aplicacdo esta pronto para ser armazenado até que vocé precise dele novamente.

Depois do primeiro uso, ndo use seu sistema de aplicacdo ap0s 28 dias.

Quanto Alhemo® sobrou no sistema de aplicagio?
A escala mostra aproximadamente quanto Alhemo® resta no sistema de aplicaco.

Exemplo:
200 mg
restantes

Se vocé quiser ver com mais precisio quanto Alhemo® resta no seu sistema de aplicacio, gire o seletor
de dose até ele parar. O indicador de dose ficara alinhado com o nimero de miligramas restantes no
sistema de aplicacdo. O nimero mostrado no contador de doses é o nimero de miligramas restantes no
seu sistema de aplicacéo.

Se o contador de doses mostrar 80, ha 80 mg ou mais restantes no sistema de aplicacdo. O exemplo abaixo
mostra 34 mg de Alhemo® restantes no sistema de aplicacio.

=

Exemplo: Q
34 mg restantes

Solucdo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar o fluxo (etapa 3)

« Se nenhum fluxo aparecer, repita a etapa 3 até seis vezes até que vocé veja um fluxo.
« Se ainda ndo aparecer nenhum fluxo, prepare uma nova agulha (etapa 2) e teste novamente (etapa 3).
- Se ainda ndo aparecer nenhum fluxo depois de usar uma agulha nova, ndo use o sistema de
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aplicacdo. Descarte e use um novo sistema de aplicacgao.

Armazenamento

Consulte na bula o item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta
bula.

Cuide bem do seu sistema de aplicacéo

Manuseie seu sistema de aplicacdo com cuidado. O descuido ou uso indevido pode causar imprecisdo na
dose. Se isto acontecer, vocé podera ndo obter o efeito pretendido deste medicamento.

N&o exponha o sistema de aplicagdo a poeira, sujeira ou liquido.

Né&o lave, mergulhe em agua, nem lubrifique o sistema de aplicacdo. Se necessario, limpe-o com sabédo
neutro em um pano umedecido.

Mantenha o sistema de aplicacdo fora do alcance de outras pessoas, especialmente de criangas.

Descarte dos sistemas de aplicacéo, agulhas e material de embalagem

Quando seu sistema de aplicacao estiver vazio, vocé deve descarta-lo de acordo com as orientagdes do
item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Vocé ndo pode recarregar seu sistema de aplicacéo.

Para reduzir o risco de se ferir com a agulha, descarte as agulhas usadas imediatamente conforme o item
“5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”” desta bula.
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Alhemo®
concizumabe

IDENTI FICA(;AO DO MEDICAMENTO
Alhemo®
concizumabe

APRESENTACOES
Alhemo® esta disponivel nas seguintes apresentacGes:

Alhemo® 15 mg/1,5 mL (10 mg/mL): Solucéo injetavel de concizumabe 15 mg/1,5 mL (10 mg/mL) em 1 sistema
de aplicacdo preenchido (multidose e descartavel). O rétulo e o botdo do sistema de aplicacdo séo de cor azul.

Alhemo®60 mg/1,5 mL (40 mg/mL): Solugéo injetavel de concizumabe 60 mg/1,5 ml (40 mg/mL) em 1 sistema
de aplicagdo preenchido (multidose e descartavel). O rétulo e o botdo do sistema de aplicacdo sdo de cor marrom.

Alhemo®150 mg/1,5 mL (100 mg/mL): Solucéo injetavel de concizumabe 150 mg/1,5 mL (100 mg/mL) em 1
sistema de aplicagdo preenchido (multidose e descartavel). O rétulo e o botdo do sistema de aplicagéo sdo de cor
dourada.

Alhemo®300 mg/3 mL (100 mg/mL): Solucdo injetavel de concizumabe 300 mg/3 mL (100 mg/mL) em 1
sistema de aplicacdo preenchido (multidose e descartavel). O rétulo e o botéo do sistema de aplicacdo sdo de cor
dourada.

As agulhas para injecao ndo estdo incluidas.
USO SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de solugéo injetavel de Alhemo® 15 mg/1,5 mL contém:

(o0 T4 g o= TS 10 mg
Cada sistema de aplicacao preenchido contém 15 mg de concizumabe em 1,5 mL de solugéo injetavel.

Cada mL de solugéo injetavel Alhemo® 60 mg/1,5 mL contém:
CONCIZUMEDIE. ...ttt ettt b bbb bbb bbbttt ettt b et eb et enennenes 40 mg
Cada sistema de aplicacdo preenchido contém 60 mg de concizumabe em 1,5 mL de solucéo injetavel.

Cada mL de solucéo injetavel Alhemo® 150 mg/1,5 mL contém:
CONCIZUMEDE. ... ettt ettt e bbb bbb e bt ekt b bbbt b bt e b bt eb st ebe e ebe e 100 mg
Cada sistema de aplicacdo preenchido contém 150 mg de concizumabe em 1,5 mL de solugdo injetavel.

Cada mL de solugéo injetavel Alhemo® 300 mg/3 mL contém:
(010 1T 74U g o] TSRS 100 mg
Cada sistema de aplicacdo preenchido contém 300 mg de concizumabe em 3,0 mL de solugdo injetavel.

Excipientes: cloridrato de arginina, histidina, cloreto de sédio, sacarose, polissorbato 80, fenol, &cido cloridrico
(para ajuste de pH), hidréxido de sodio (para ajuste de pH), 4gua para injetaveis.

Concizumabe é um anticorpo monoclonal IgG4 humanizado produzido por tecnologia de DNA recombinante em
células de ovario de hamster chinés (CHO).
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INFORMACOES AO PACIENTE

Leia a bula inteira com atencdo antes de comecar a usar este medicamento, pois ela contém informagdes importantes

para vocé.

» Guarde esta bula, vocé pode precisar I&-la novamente.

» Sevocé tiver qualquer duvida, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

» Este medicamento foi receitado somente para vocé. Ndo dé o medicamento para outras pessoas, isso pode
prejudica-las, mesmo que os sintomas da outra pessoa forem iguais aos seus.

« Sevocé tiver algum efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui quaisquer
possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula. Consulte o item “8. Quais 0s males que este medicamento
pode me causar?”.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Alhemo® ¢ usado para prevenir ou reduzir a frequéncia de sangramentos em adultos e adolescentes a partir de 12
anos com:

e hemofilia A com inibidores;

e hemofilia B com inibidores.

A hemofilia A € a deficiéncia congénita (desde o nascimento) do fator VIII de coagulagdo do sangue, e a hemofilia
B é a deficiéncia congénita (desde o nascimento) do fator 1X de coagulagdo do sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Alhemo® contém a substancia ativa concizumabe, que pertence a um grupo de medicamentos chamado “anticorpos
monoclonais”. O concizumabe ¢ uma proteina que reconhece e se liga a um alvo no sangue envolvido no processo
de coagulacéo.

Concizumabe bloqueia um fator natural que impede a coagulagdo do sangue. Esse fator € chamado de inibidor da
via do fator tecidual. Esse blogueio torna a coagulagéo do sangue mais eficaz e, portanto, ajuda a prevenir ou reduzir
sangramentos quando vocé ndo tem um fator de coagulag&o.

Alhemo® age independentemente do fator VII1 e do fator 1X e independentemente dos inibidores desses fatores.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use Alhemo® se vocé for alérgico ao concizumabe ou a qualquer um dos outros ingredientes deste
medicamento (listados no item “Composi¢ao”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaugdes

Reacdes alérgicas

Existe o risco de vocé apresentar uma reagdo alérgica. Interrompa o tratamento e entre em contato com seu médico
se tiver sintomas de reacGes alérgicas, como erupgao cutanea (alteracdes na cor e textura da pele), vermelhid&o,
urticaria e coceira. Vocé também pode apresentar sintomas de reacdes alérgicas graves, como:

- Coceira em grandes areas da pele;

- Vermelhidao e/ou inchaco dos labios, lingua, rosto ou maos;

- Dificuldade de engolir;

- Falta de ar;

- Respiracéo ruidosa;

- Aperto no peito;

- Pele palida e fria;

- Batimentos cardiacos acelerados;

- Tontura devido a baixa pressao arterial.

Pare de usar Alhemo® e procure imediatamente ajuda de emergéncia se vocé tiver algum desses sintomas de
reagdes alérgicas graves.

Coégulos sanguineos
Os coagulos sanguineos podem se formar em qualquer parte do corpo.

Alhemo®_Bula do Paciente (EU-PI v.12.0_v.02) 2 de 34



Q

. ®
novo nordisk

Pare de usar Alhemo® e entre em contato com seu médico imediatamente, se vocé tiver sintomas de coagulos
sanguineos como:

- Inchago, calor, dor ou vermelhiddo da pele — esses podem ser sintomas de um coagulo sanguineo nas pernas ou
nos bracos;

- Sensagdo de falta de ar, dor intensa no peito — esses podem ser sintomas de coagulos sanguineos no coragéo ou nos
pulmaes;

- Dor de cabega, sensacéo de confusdo, dificuldade ao falar ou se movimentar, dorméncia na face, dor ou inchaco
nos olhos ou problemas com a viséo — esses podem ser sintomas de um coagulo sanguineo no cérebro ou nos olhos;
- Dor inesperada no estdbmago ou na regido lombar — esses podem ser sintomas de coagulos sanguineos no intestino
ou rins.

Criancas e adolescentes
Alhemo® ndo é recomendado para criangas com menos de 12 anos com hemofilia A com inibidores ou hemofilia
B com inibidores.

Outros medicamentos e Alhemo®
Informe seu médico se voceé estiver usando, tiver usado recentemente ou vier a usar qualquer outro medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Gravidez e amamentacao

Use um método contraceptivo altamente eficaz durante todo o tratamento com Alhemo® e por até sete semanas apos
a Ultima aplicacdo. Converse com seu médico sobre o tipo de contraceptivo a ser usado. Se estiver gravida ou
amamentando, se achar que pode estar gravida, ou se estiver planejando ter um bebé, peca orientacdo do seu médico
antes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactagdo
depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Dirigir e operar maquinas
E improvavel que Alhemo® afete sua capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Teor de sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, o que quer dizer que ele é essencialmente
“livre de sddio”.

Polissorbato
Este medicamento contém 0,25 mg de polissorbato 80 em cada mL. Os polissorbatos podem causar reagdes alérgicas.
Informe o seu médico se tiver alguma alergia conhecida.

Atencao: Contém sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes do primeiro uso

Alhemo® deve ser armazenado em geladeira (de 2 °C a 8 °C).

Manter distante do congelador ou de qualquer sistema de congelamento. N&o congelar.

Ap0Gs 0 primeiro uso
Alhemo® deve ser armazenado por até 28 dias (quatro semanas) em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) ou
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em geladeira (de 2 °C a 8 °C).
Manter distante do congelador ou de qualquer sistema de congelamento. N&o congelar.

Alhemo® deve ser protegido do calor e da luz e ndo deve ser armazenado sob luz solar direta. Sempre armazene
seu sistema de aplicagdo tampado para proteger da luz, e sem a agulha acoplada. N&o use Alhemo® se ele tiver
sido congelado ou armazenado em temperaturas acima de 30 °C.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

A data de validade esté indicada ap6s “Val.” no rétulo e na embalagem do sistema de aplicagdo. A data de validade
se refere ao Ultimo dia do més indicado.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Transporte:

O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione protecéo térmica e
evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragdo excessiva.

No caso de viagens aéreas, ndo despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem dos avifes
atinge temperaturas muito baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e plasticos, para
eliminar o risco de acidentes e contaminacdo. Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso, assim como seu
sistema de aplicagdo e as embalagens coletoras contendo agulhas, devem ser descartados em Postos de Coleta
localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de Sadde ou Hospitais, que possuem coletores apropriados. O cartucho
e a bula, que ndo possuem contato direto com o medicamento, podem ser descartados no lixo reciclavel.

N&o tente repor o contetido do sistema de aplicacéo ou reutiliza-lo. Uma vez vazio, ele deve ser descartado.

Em caso de duvidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitéria.

N&o descarte nenhum medicamento no esgoto ou lixo doméstico. Essas medidas ajudardo a proteger o meio
ambiente.

Alhemo® é uma solucéo limpida a levemente turva e incolor a levemente amarela para injecdo presente em sistema
de aplicacdo descartavel preenchido. Particulas de proteina transparentes a brancas podem ser visualizadas.
N&o use este medicamento se vocé perceber que a solucdo apresenta coloragdo alterada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia atentamente as “Instrucdes de Uso” detalhadas ao final desta bula antes de usar seu sistema de aplicagdo
Alhemo®. Pergunte ao seu médico se vocé precisa usar técnicas alternativas de injecdo, por exemplo pacientes
magros e adolescentes podem precisar injetar em uma dobra de pele frouxa para evitar a injecdo muito profunda (no
musculo).

Sempre use este medicamento exatamente conforme as instrugdes do médico. Converse com seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se vocé tiver davidas.

Alhemo® foi desenvolvido para ser utilizado com agulhas NovoFine® ou NovoFine® Plus de 4 mm de comprimento
e calibre de 32G. AS AGULHAS NAO ESTAO INCLUIDAS.

Tratamento de novos episddios de sangramento
Antes de comecar a usar Alhemo®, converse com seu médico sobre como lidar com um possivel sangramento.

A dose recomendada para adultos e adolescentes é:
+ Dose inicial no dia 1: dose Unica de 1 mg por kg de peso corporal;
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« Do dia 2 até a defini¢do da dose de manutencado: 0,2 mg por kg de peso corporal uma vez ao dig;

» Dose de manutencdo individual, conforme decisdo do médico: 0,15, 0,2 ou 0,25 mg por kg de peso corporal
uma vez ao dia, apds realizacdo de teste sanguineo (ConcizuTrace™) conforme orientacdo do seu médico. O
ConcizuTrace™ n&o ¢ fornecido juntamente com Alhemo® e serd solicitado pelo profissional da salde.

Seu médico ira avaliar qual das apresentacGes de Alhemo® deve ser utilizada no seu caso.

Alhemo® é aplicado sob a pele no abdémen (barriga) ou coxa e pode ser usado a qualquer hora do dia.

Se vocé parar de usar Alnemo®
Vocé pode ndo estar mais protegido contra episddios de sangramento. Néo pare de usar Alhnemo® sem conversar
com o seu médico.

Se tiver qualquer outra divida sobre 0 uso desse medicamento, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alhemo® pode ser usado a qualquer hora do dia. )

Uma ou mais doses esquecidas de Alhemo®afetam o funcionamento do medicamento. E importante tomar Alhemo®
todos os dias.

Se vocé esquecer sua dose diaria de Alhemo®:

Se vocé esquecer uma dose durante as primeiras quatro semanas de tratamento, fale com seu médico para discutir
como retomar.

Se vocé esquecer de uma dose apds o ajuste da dose de manutengéo:

- Se vocé esqueceu 1 dose diéria — retome sua dose diaria normalmente;

- Se voceé esqueceu 2 a 6 doses diarias — tome sua dose diaria duas vezes (na forma de duas injecdes separadas, cada
uma correspondendo a uma dose diaria) e continue tomando sua dose diaria no dia seguinte;

- Se vocé esqueceu 7 ou mais doses diarias — entre em contato com seu médico imediatamente, pois vocé precisara
receber uma nova dose de ataque antes de continuar com sua dose diéria no dia seguinte.

Em caso de duvida, entre em contato com o seu médico.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Alhnemo® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os manifestem.

Pare de usar Alhemo® e entre em contato com o seu médico imediatamente se vocé tiver qualquer sintoma de
reacdo alérgica grave ou sintomas de coagulos no sangue (trombos). Consulte o item “4. O que devo saber antes
de usar este medicamento? - Adverténcias e precaucdes” desta bula.

Outros efeitos colaterais:
Muito comuns: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

e Reacdes no local da aplicagdo como vermelhidao, sangramento, coceira, urticaria, inchaco, dor, dorméncia.

Comuns: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
e Reacdo alérgica;

Incomuns: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
e Coégulos no sangue;

Relato de efeitos colaterais
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Se vocé tiver algum efeito colateral, converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui quaisquer
possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula. Ao relatar os efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficcia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé usar mais Alhemo® do que deveria, entre em contato com seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacGes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1766.0045

Produzido por:

Novo Nordisk A/S

Kalundborg, Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
S&o José dos Pinhais/PR

Registrado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1350

Sao Paulo/SP

CNPJ: 82.277.955/0001-55

SAC: 0800 0144488

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 14/04/2025.
9N
Yo
Alhemo®é uma marca registrada de propriedade da Novo Nordisk Health Care AG, Suica.
NovoFine® é uma marca registrada de propriedade da Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

© 2025
Novo Nordisk A/S
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INSTRUCOES DE USO

Alhemo® 15 mg/1,5 mL (10 mg/mL)

concizumabe
solucdo injetavel em sistema de aplicacdo preenchido

Exemplo do
sistema de
aplicacdo e agulha

Tampa
——externa

Tampa da agulha

Tampa
___interna
da agulha

Escala ;
d Agulha

Janela

Selo
protetor

Rétulo

Contador de dose
Indicador de dose

Seletor de dose

Botdo de aplicacao

O que hé& nesta embalagem?
« Um sistema de aplicacdo Alhemo®
« Bula

AS AGULHAS NAO ESTAO INCLUIDAS.

Leia as instrucoes e certifique-se de ter recebido treinamento de seu médico ou enfermeiro antes de usar
0 sistema de aplicacéo.

Siga as instrugdes de seu médico ou enfermeiro sobre como usar Alhemo® e com que frequéncia vocé
deve aplicar.

O sistema de aplicagio é preenchido com 15 mg de Alhemo® apenas para uso subcutaneo (injecdo na
pele). O sistema de aplicacdo contém varias doses de Alhemo®.

Este sistema de aplicacdo pode fornecer no méximo 8 mg em uma aplicacdo. O intervalo no contador de
dose é de 0,1 mg. Se vocé precisar de mais de 8 mg, vocé precisara aplicar varias vezes. Estdo disponiveis
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outros sistemas de aplicacdo em diferentes concentrac@es que permitem a administracdo da sua dose diaria
em uma inje¢do. Pergunte ao seu médico ou profissional da salude.

A Informagcdes de seguranca

O sistema de aplicagdo destina-se ao uso de um Unico paciente e ndo deve ser compartilhado.
Compartilhar seu sistema de aplicacdo ou agulhas pode levar & infeccéo e transmisséo de doengas.

Sempre use uma agulha nova em cada aplicacdo. N&o reutilize agulhas, pois isso pode levar ao
entupimento da agulha, infecgdo e administragéo de dose incorreta.

A agulha é coberta por duas tampas. VVocé deve remover as duas tampas. Se vocé esquecer de remover as
duas tampas, ndo injetar4 nenhuma solug&o.

Em que local do corpo devo aplicar minha dose?
Vocé pode injetar na pele na:

» Darriga (abdémen) OU

¢ coxa.

Injete em um angulo de 90°. As areas marcadas em cinza na imagem abaixo mostram os locais de
aplicacdo. Para cada aplicacdo, selecione um novo local a pelo menos 5 centimetros de distancia de onde
vocé aplicou pela ultima vez.

1 Verifique seu sistema de aplicacao

Verifique o rétulo do sistema de aplicagéo
Observe 0 nome e a cor para ter certeza de que vocé esta com o medicamento correto.

Inspecione 0 medicamento

Retire a tampa do sistema de aplicacéo e verifique na janela do sistema de aplicacio se Alhemo® é uma
solucédo limpida a levemente opaca e incolor a levemente amarela. Particulas transparentes a brancas de
proteinas sdo aceitaveis. Se Alhemo® estiver com coloragéo alterada, nfo use o sistema de aplicacgéo e
descarte conforme orientacdes no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?”’ desta bula.

Verifique a data de validade
Verifique a data de validade no rétulo do sistema de aplicacdo para se certificar de que ele ndo esta
vencido. Se estiver vencido, ndo use o sistema de aplicagéo.
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Se seu sistema de aplicacao estiver frio

Vocé pode aplicar Alhemo® logo apos retirar da geladeira ou deixar que ele atinja a temperatura ambiente
antes de aplicar. Vocé pode aquecer o sistema de aplicagdo nas palmas das méos. Ndo use nenhuma outra
fonte de aquecimento.

2 Acople uma agulha nova
Pegue uma agulha nova e retire o selo protetor.

 Pressione a agulha diretamente no sistema de aplicacdo. Gire a agulha até que ela esteja firme. Veja a
figura A.

+ Retire a tampa externa da agulha (tampa maior) e guarde-a. Veja a figura B.

+ Retire a tampa interna da agulha (tampa menor) e descarte-a. Veja a figura B.

Nunca use uma agulha torta ou danificada.

Utilize somente agulhas recomendadas pelo seu médico ou enfermeiro. Este sistema de aplicacdo foi
desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine® ou NovoFine® Plus de 4 mm de
comprimento e calibre de 32G. Se vocé usar agulhas maiores que 4 mm, converse com seu médico ou
enfermeiro sobre como fazer a aplicagéo.

'8 '

(B
Tampa
—— externa da
agulha
1 (guarde)
Tampa
interna da
~ agulha
t (dlescarte)
/ |

~ o
5 /
/

(A

3 Teste o fluxo
Uma gota de Alhemo® pode aparecer na ponta da agulha, mas vocé ainda deve testar o fluxo de Alhemo®
antes de cada aplicacao para evitar erros de dose:

a. Gire o seletor de dose para uma marcacdo para selecionar 0,1 mg. Veja a figura A abaixo. Segure a
caneta com a agulha apontada para cima.

b. Pressione o botdo de aplicagdo. Veja a figura B.

c. Observe um fluxo de Alhemo® saindo da ponta da agulha. Veja a figura B.

Se nenhum fluxo aparecer, va para o item “Solucdo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar
o fluxo” desta Instrucdo de Uso.
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0,1 mg selecionado

4 Selecione a sua dose
Gire o seletor de dose para selecionar a dose prescrita pelo seu médico.

Confirme que vocé selecionou a dose correta.

Vocé pode ajustar sua dose girando o seletor de dose em qualquer direcéo.

Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes até
obter sua dose completa. Estdo disponiveis outros sistemas de aplicacdo em diferentes concentragdes
gue permitem a administracdo da sua dose diaria em uma injecdo. Pergunte ao seu médico ou
profissional da salde. Para obter mais informacdes, consulte a etapa 6.

O sistema de aplicacio contém 15 mg de Alhemo®.

Este sistema de aplicacdo pode fornecer no maximo 8 mg em uma aplicagao.

Exemplo 2,4 mg

5 Injete sua dose

Leia as etapas de “a” a “e” antes de comegar a aplicagdo. Isso serve para garantir que vocé receba sua
dose completa.
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oo oe

e.

Escolha o local da aplicagdo. Consulte “Em que local do corpo devo aplicar minha dose?”

Insira a agulha diretamente na regido da barriga (abdémen) ou coxa em um angulo de 90°.
Mantenha pressionado o botdo de aplicacdo para baixo até que o contador de doses retorne para “0”.
Enquanto a agulha ainda estiver em sua pele, conte lentamente até seis, apos o contador de doses
ter retornado para “0”.

Com o botéo de aplicacdo ainda pressionado, retire a agulha da sua pele.

O sistema de aplicacdo faz cliques durante a dosagem. VVocé pode ouvir ou sentir um clique quando o
contador de doses retornar para “0”.

6 Remova a agulha
Retire a agulha do sistema de aplicacéo apds cada injecéo, levando a ponta da agulha para dentro da tampa
externa da agulha (tampa maior), sem tocar na agulha ou na tampa.

Quando a agulha estiver coberta, empurre cuidadosamente a tampa externa da agulha para encaixar por
completo. Desrosque a agulha.
N&o toque na parte de tras da agulha.

Descarte a agulha conforme descrito no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?”’ desta bula.

X

(E—— g
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Vocé precisa de uma dose maior do que a que vocé pode selecionar?

Seu médico pode prescrever um sistema de aplicagdo em uma concentragdo que permite a administragdo
da sua dose diaria.

Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes até
obter sua dose completa.

Repita as etapas de 1 a 6 até vocé receber sua dose completa. Quando vocé tiver recebido sua dose
completa, va para a etapa 7.

- Use uma agulha nova em cada aplicacéo.
« Teste o fluxo de Alhemo® antes de cada aplicac&o.
« Calcule com precisdo quanto injetar em cada aplicacéo para receber sua dose completa.

7 Apés aplicar sua dose
Recoloque a tampa no sistema de aplicagio para proteger Alhemo® da luz.

Agora, seu sistema de aplicacdo esta pronto para ser armazenado até que vocé precise dele novamente.

Depois do primeiro uso, ndo use seu sistema de aplicacdo apos 28 dias.

Quanto Alhemo® sobrou no sistema de aplicagéo?

A escala mostra aproximadamente quanto Alhemo® resta no sistema de aplicaco.

3
Exemplo: 6 mg restantes :
Se vocé quiser ver com mais precisdo quanto Alhemo® resta no seu sistema de aplicacio, gire o seletor
de dose até ele parar. O indicador de dose ficara alinhado com o nimero de miligramas restantes no
sistema de aplicagdo. O nimero mostrado no contador de dose € o nimero de miligramas restantes no seu
sistema de aplicacéo.

Se o contador de doses mostrar 8, h&d 8 mg ou mais restantes no sistema de aplica¢do. O exemplo abaixo
mostra 3,4 mg de Alhemo® restantes no sistema de aplicagéo.
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Exemplo: Q

3,4 mg restantes

N

Solugdo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar o fluxo (etapa 3)

« Se nenhum fluxo aparecer, repita a etapa 3 até seis vezes até que vocé veja um fluxo.

- Seainda néo aparecer nenhum fluxo, prepare uma nova agulha (etapa 2) e teste novamente (etapa 3).

+ Se ainda ndo aparecer nenhum fluxo depois de usar uma agulha nova, ndo use o sistema de
aplicacdo. Descarte e use um novo sistema de aplicagéo.

Armazenamento
Consulte o item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Cuide bem do seu sistema de aplicacéo
Manuseie seu sistema de aplicacdo com cuidado. O descuido ou uso indevido pode causar imprecisao na
dose. Se isto acontecer, vocé podera ndo obter o efeito pretendido deste medicamento.

Né&o exponha o sistema de aplicagdo a poeira, sujeira ou liquido.

Né&o lave, mergulhe em agua, nem lubrifique o sistema de aplicacdo. Se necessario, limpe-o com sabédo
neutro em um pano umedecido.

Mantenha o sistema de aplicacao fora do alcance de outras pessoas, especialmente de criangas.
Descarte dos sistemas de aplicacéo, agulhas e material de embalagem

Quando seu sistema de aplicacdo estiver vazio, vocé deve descarta-lo de acordo com as orientacdes do
item “5. Onde, como ¢ por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Vocé ndo pode recarregar seu sistema de aplicacéo.

Para reduzir o risco de se ferir com a agulha, descarte as agulhas usadas imediatamente conforme o item
“5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”” desta bula.
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INSTRUCOES DE USO

Alhemo® 60 mg/1,5 mL (40 mg/mL)
concizumabe
solucdo injetavel em sistema de aplicacdo preenchido

Exemplo do
sistema de
aplicacéo e agulha

Tampa

T ~externa

ampa da agulha
Tampa
——interna

da agulha

p ——Agulha

|

- 00
o0
.

Selo
protetor

oway |y

Roétulo

Contador de dose
Indicador de dose

5?

Seletor de dose

Botéo de aplicacéo

O gue ha nesta embalagem?
« Um sistema de aplicacdo Alhemo®
- Bula

AS AGULHAS NAO ESTAO INCLUIDAS.

Leia as instrucoes e certifique-se de ter recebido treinamento de seu médico ou enfermeiro antes de usar
o0 sistema de aplicacao.

Siga as instrugdes de seu médico ou enfermeiro sobre como usar Alhemo® e com que frequéncia vocé
deve aplicar Alhemo®.

O sistema de aplicagio é preenchido com 60 mg de Alhemo® apenas para uso subcutaneo (injecdo na
pele). O sistema de aplicacdo contém varias doses de Alhemo®.

O sistema de aplicacdo pode fornecer no maximo 32 mg em uma aplicacdo. O intervalo no contador de
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dose é de 0,4 mg. Se vocé precisar de mais de 32 mg, vocé precisara aplicar mais vezes. Estdo disponiveis
outros sistemas de aplicacdo em diferentes concentrac@es que permitem a administracdo da sua dose diaria
em uma inje¢do. Pergunte ao seu médico ou profissional da salde.

& Informagcdes de seguranca
O sistema de aplicacdo destina-se ao uso de um Unico paciente e ndo deve ser compartilhado. Compartilhar
seu sistema de aplicacdo ou agulhas pode levar a infeccdo e transmisséo de doengas.

Sempre use uma agulha nova em cada aplicacdo. N&o reutilize agulhas, pois isso pode levar ao
entupimento da agulha, infec¢éo e administracéo de dose incorreta.

A agulha é coberta por duas tampas. Vocé deve remover as duas tampas. Se vocé esquecer de remover as
duas tampas, ndo injetar4 nenhuma solug&o.

Em que local do corpo devo aplicar minha dose?
Vocé pode injetar na pele na:

« barriga (abdémen) OU

+  coxa.

Injete em um angulo de 90°. As areas marcadas em cinza na imagem abaixo mostram os locais de injecéo.
Para cada aplicacdo, selecione um novo local de aplicacdo a pelo menos 5 centimetros de distancia de
onde vocé aplicou pela Gltima vez.

1 Verifique seu sistema de aplicacéo

Verifique o rétulo do sistema de aplicacéo
Observe 0 nome e a cor, para ter certeza de que vocé estd com o medicamento correto.

Inspecione 0 medicamento

Retire a tampa do sistema de aplicagdo e verifique na janela do sistema de aplicagio se Alhemo® é uma
solucéo limpida a levemente opaca e incolor a levemente amarela. Particulas transparentes a brancas de
proteinas sdo aceitaveis. Se Alhemo® estiver com coloracéo alterada, nfo use o sistema de aplicacéo e
descarte conforme orientagdes no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?” desta bula.

Verifique a data de validade
Verifique a data de validade no rétulo do sistema de aplicacdo para se certificar de que ele ndo esta
vencido. Se estiver vencido, ndo use o sistema de aplicacéo.
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Se seu sistema de aplicacao estiver frio

Vocé pode aplicar Alhemo® logo ap0s retirar da geladeira ou deixar que ele atinja a temperatura ambiente
antes de aplicar. Vocé pode aquecer o sistema de aplicagdo nas palmas das méos. Ndo use nenhuma outra
fonte de aquecimento.

2 Acople uma agulha nova
Pegue uma agulha nova e retire o selo protetor.

« Pressione a agulha diretamente no sistema de aplicacdo. Gire a agulha até que ela esteja firme. Veja a
figura A.

+ Retire a tampa externa da agulha (tampa maior) e guarde-a. Veja a figura B.

+ Retire a tampa interna da agulha (tampa menor) e descarte-a. Veja a figura B.

Nunca use uma agulha torta ou danificada.

Utilize somente agulhas recomendadas pelo seu médico ou enfermeiro. Este sistema de aplicacéo foi
desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine® ou NovoFine® Plus de 4 mm de
comprimento e calibre de 32G. Se vocé usa agulhas maiores que 4 mm, converse com seu médico ou
enfermeiro sobre como aplicar.

'S a

Tampa
—T—externa
da agulha
1 (guarde)
Tampa

= interna da

agulha
/ 1 (descarte)
o J_, )

3 Teste o fluxo
Uma gota de Alhemo® pode aparecer na ponta da agulha, mas vocé ainda deve testar o fluxo de Alhemo®
antes de cada aplicacdo para evitar erros de dose:

a. Gire o seletor de dose para uma marcacdo, para selecionar 0,4 mg. Veja a figura A abaixo. Segure a
caneta com a agulha apontada para cima.

b. Pressione o botdo de aplicagéo. Veja a figura B.

c. Observe um fluxo de Alhemo® saindo da ponta da agulha. Veja a figura B.

Se nenhum fluxo aparecer, va para o item “Solu¢do de problemas se nenhum fluxo aparecer ao
testar o fluxo.” desta Instrugdo de Uso.
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0,4 mg selecionado

\

4 Selecione a sua dose
Gire o seletor de dose para selecionar a dose prescrita pelo seu médico.

Confirme que vocé selecionou a dose correta.

Vocé pode ajustar sua dose girando o seletor de dose em qualquer direcao.

Se voceé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes para obter
sua dose completa. Estdo disponiveis outros sistemas de aplicacdo em diferentes concentracfes que

permitem a administracdo da sua dose diaria em uma injecdo. Pergunte ao seu médico ou profissional da
salde.

Para obter mais informac®es, consulte a etapa 6.
O sistema de aplicacio contém 60 mg de Alhemo®.

O sistema de aplicacdo pode fornecer no maximo 32 mg em uma aplicacéo.

Exemplo 9,6 mg

5 Injete sua dose

[TP% 1)

Leia as etapas de “a” a “¢” antes de comegar a injetar.
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Isso serve para garantir que vocé receba sua dose completa.

oo oe

e.

Escolha o local da aplicacdo. Consulte “Em que local do corpo devo aplicar minha dose?”

Insira a agulha diretamente na regido da barriga (abdémen) ou coxa em um angulo de 90°.
Mantenha pressionado o botdo de aplicacdo para baixo até que o contador de doses retorne para “0”.
Enquanto a agulha ainda estiver em sua pele, conte lentamente até seis, apos o contador de doses
ter retornado para “0”.

Com o botéo de aplicacdo ainda pressionado, retire a agulha da sua pele.

O sistema de aplicacéo faz cliques durante a dosagem. VVocé pode ouvir ou sentir um clique quando o
contador de doses retornar para “0”.

6 Remova a agulha

Retire a agulha do sistema de aplicacdo ap0s cada injecdo, levando a ponta da agulha para dentro da tampa
externa da agulha (tampa maior), sem tocar na agulha ou na tampa.

Quando a agulha estiver coberta, empurre cuidadosamente a tampa externa da agulha para encaixar por
completo. Desrosque a agulha.
Nao toque na parte de tras da agulha.

Descarte a agulha conforme descrito no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?” desta bula.

X

~

L}
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Vocé precisa de uma dose maior do que a que vocé pode selecionar?

Seu médico pode prescrever um sistema de aplicacdo em uma concentracdo que permite a administracdo
da sua dose diaria.

Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes até obter
sua dose completa. Repita as etapas de 1 a 6 até vocé receber sua dose completa. Quando vocé tiver
recebido sua dose completa, va para a etapa 7.

« Use uma agulha nova em cada aplicagao.
«  Teste o fluxo de Alhemo® antes de cada aplicago.
- Calcule com precisdo quanto injetar em cada aplicacdo para receber sua dose completa.

7 Apos aplicar sua dose
Recologue a tampa no sistema de aplicacdo para proteger Alhemo® da luz.

Agora, seu sistema de aplicacdo esta pronto para ser armazenado até que vocé precise dele novamente.

Depois do primeiro uso, ndo use seu sistema de aplicacdo apos 28 dias.

Quanto Alhemo® sobrou no sistema de aplicagédo?

A escala mostra aproximadamente quanto Alhemo® resta no sistema de aplicacio.

Exemplo: 24 mg Eg]
restantes

Se vocé quiser ver com mais precisio quanto Alhemo® resta no seu sistema de aplicacio, gire o seletor

de dose até ele parar. O indicador de dose ficara alinhado com o nimero de miligramas restantes no

sistema de aplicagdo. O nimero mostrado no contador de dose € o numero de miligramas restantes no seu

sistema de aplicacéo.

Se o contador de doses mostrar 32, ha 32 mg ou mais restantes no sistema de aplicagdo. O exemplo abaixo
mostra 13,6 mg de Alhemo® restantes no sistema de aplicacao.
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Exemplo:
13,6 mg restante!

Solugdo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar o fluxo (etapa 3)

« Se nenhum fluxo aparecer, repita a etapa 3 até seis vezes até que vocé veja um fluxo.

« Se ainda ndo aparecer nenhum fluxo, prepare uma nova agulha (etapa 2) e teste novamente (etapa 3).

- Seainda ndo aparecer nenhum fluxo depois de usar uma agulha nova, ndo use o sistema de
aplicacdo. Descarte e use um novo sistema de aplicagao.

Armazenamento
Consulte o item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Cuide bem do seu sistema de aplicacéo
Manuseie seu sistema de aplicacdo com cuidado. O descuido ou uso indevido pode causar imprecisdo na
dose. Se isto acontecer, vocé podera ndo obter o efeito pretendido deste medicamento.

N&o exponha o sistema de aplicacdo a poeira, sujeira ou liquido.

Nao lave, mergulhe em agua, nem lubrifique o sistema de aplicacdo. Se necessario, limpe-o com sab&o
neutro em um pano umedecido.

Mantenha o sistema de aplicacéo fora do alcance de outras pessoas, especialmente de criangas.
Descarte dos sistemas de aplicacéo, agulhas e material de embalagem

Quando seu sistema de aplicacdo estiver vazio, vocé deve descarta-lo de acordo com as orientagdes do
item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Vocé ndo pode recarregar seu sistema de aplicacao.

Para reduzir o risco de se ferir com a agulha, descarte as agulhas usadas imediatamente conforme o item
“5S. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.
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INSTRUCOES DE USO

Alhemo® 150 mg/1,5 mL (100 mg/mL)

concizumabe
solucdo injetavel em sistema de aplicacdo preenchida

Exemplo do sistema
de aplicagdo e
agulha

Tampa
—— externa da

Tampa agulha

Tampa
—interna da
agulha

— Agulha
____Selo
protetor

Rotulo

Contador de dose
Indicador de dose

Seletor de dose

Bot&o de aplicacdo

O que h& nesta embalagem?
« Um sistema de aplicacdo Alhemo®
- Bula

AS AGULHAS NAO ESTAO INCLUIDAS.

Leia as instrucdes e certifique-se de ter recebido treinamento de seu médico ou enfermeiro antes de usar
0 sistema de aplicacdo.

Siga as instrugdes de seu médico ou enfermeiro sobre como usar Alhemo® e com que frequéncia vocé
deve aplicar Alhemo®.

O sistema de aplicacéo é preenchido com 150 mg de Alhemo® apenas para uso subcutineo (injecdo na
pele). O sistema de aplicacdo contém varias doses de Alhemo®.

O sistema de aplicagdo pode fornecer no maximo 80 mg em uma aplicacdo. O intervalo no contador de
dose € de 1 mg. Se vocé precisar de mais de 80 mg, vocé precisara aplicar vérias vezes.
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& Informagdes de seguranca

O sistema de aplicacdo destina-se ao uso de um unico paciente e ndo deve ser compartilhado.
Compartilhar seu sistema de aplicacdo ou agulhas pode levar a infec¢do e transmissdo de doencas.

Sempre use uma agulha nova em cada aplicacdo. N&o reutilize agulhas, pois isso pode levar ao
entupimento da agulha, infec¢éo e administragéo de dose incorreta.

A agulha é coberta por duas tampas. VVocé deve remover as duas tampas. Se vocé esquecer de remover as
duas tampas, ndo injetar4 nenhuma solucao.

Em que local do corpo devo aplicar minha dose?
Vocé pode injetar na pele na:

« barriga (abdémen) OU

+  coxa.

Injete em um angulo de 90°. As areas marcadas em cinza na imagem abaixo mostram os locais de
aplicagdo. Para cada aplicacdo, selecione um novo local de aplicacdo a pelo menos 5 centimetros de
distancia de onde vocé aplicou pela Gltima vez.

1 Verifique seu sistema de aplicacéo

Verifique o rétulo do sistema de aplicagéo
Observe 0 nome e a cor, para ter certeza de que vocé estd com o medicamento correto.

Inspecione 0 medicamento

Retire a tampa do sistema de aplicacdo e verifique na janela do sistema de aplicagio se Alhemo® é uma
solucdo limpida a levemente opaca e incolor a levemente amarela. Particulas transparentes a brancas sao
aceitaveis. Se Alhemo® estiver com coloracdo alterada, ndo use o sistema de aplicacio e descarte
conforme orientagdes no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”’
desta bula.

Verifique a data de validade
Verifique a data de validade no rétulo do sistema de aplicacdo para se certificar de que ele ndo esta
vencido. Se estiver vencido, ndo use o sistema de aplicacao.

Se seu sistema de aplicagao estiver frio
Vocé pode aplicar Alhemo® logo apds retirar da geladeira ou deixar que ele atinja a temperatura ambiente
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antes de aplicar. Vocé pode aquecer o sistema de aplicacdo nas palmas das maos. Nao use nenhuma outra
fonte de aquecimento.

2 Acople uma agulha nova
Pegue uma agulha nova e retire o selo protetor.

+ Pressione a agulha diretamente no sistema de aplicacdo. Gire a agulha até que ela esteja firme. Veja a
figura A.

+ Retire a tampa externa da agulha (tampa maior) e guarde-a. Veja a figura B.

- Retire a tampa interna da agulha (tampa menor) e descarte-a. Veja a figura B.

Nunca use uma agulha torta ou danificada.

Utilize somente agulhas recomendadas pelo seu médico ou enfermeiro. Este sistema de aplicacéo foi
desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine® ou NovoFine® Plus de 4 mm de
comprimento e calibre de 32G. Se vocé usar agulhas maiores que 4 mm, converse com seu médico ou
enfermeiro sobre como aplicar.

& N\
(B
Tampa
externa da|
7 agulha
(guarde)

Tampa

interna da
~ agulha

(descarte)

3 Teste o fluxo
Uma gota de Alhemo® pode aparecer na ponta da agulha, mas vocé ainda deve testar o fluxo de Alhemo®

antes de cada aplicacdo para evitar erros de dose:

a. Gire o seletor de dose para uma marcacado para selecionar 1 mg. Veja a figura A abaixo. Segure a
caneta com a agulha apontada para cima.

b. Pressione o botdo de aplicagdo. Veja a figura B.

c. Observe um fluxo de Alhemo® saindo da ponta da agulha. Veja a figura B.

Se nenhum fluxo aparecer, va para o item “Solu¢éo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar
o fluxo” desta Instrucéo de Uso.
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1 mg selecionado

.

4 Selecione a sua dose
Gire o seletor de dose para selecionar a dose prescrita pelo seu médico.

Confirme que vocé selecionou a dose correta.
Vocé pode ajustar sua dose girando o seletor de dose em qualquer direcao.

Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes para obter
sua dose completa. Para obter mais informacdes, consulte a etapa 6.

O sistema de aplicacio contém 150 mg de Alhemo®.

O sistema de aplicacdo pode fornecer no maximo 80 mg em uma aplicagéo.

5 Injete sua dose

Leia as etapas de “a” a “e” antes de comegar a aplicacao.
Isso serve para garantir que vocé receba sua dose completa.

a. Escolha o local da aplicagdo. Consulte “Em que local do corpo devo aplicar minha dose?”
b. Insira a agulha diretamente na regido da barriga (abdémen) ou coxa em um angulo de 90°.
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c. Mantenha pressionado o botéo de aplicacdo para baixo até que o contador de doses retorne para “0”.

d. Enquanto a agulha ainda estiver em sua pele, conte lentamente até seis, apos o contador de doses
ter retornado para “0”.

e. Com o botdo de aplicacdo ainda pressionado, retire a agulha da sua pele.

O sistema de aplicacdo faz cliques durante a dosagem. VVocé pode ouvir ou sentir um clique quando o
contador de doses retornar para “0”.

6 Remova a agulha

Retire a agulha do sistema de aplicacéo apds cada injecdo, levando a ponta da agulha para dentro da tampa
externa da agulha (tampa maior), sem tocar na agulha ou na tampa.

Quando a agulha estiver coberta, empurre cuidadosamente a tampa externa da agulha para encaixar por
completo. Desrosque a agulha.
Nao toque na parte de tras da agulha.

Descarte a agulha conforme descrito no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?” desta bula.

S

Vocé precisa de uma dose maior do que a que vocé pode selecionar?
Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes para
obter sua dose completa.
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Repita as etapas de 1 a 6 até vocé receber sua dose completa. Quando vocé tiver recebido sua dose
completa, va para a etapa 7.

« Use uma agulha nova em cada aplicacao.
« Teste o fluxo de Alhemo® antes de cada aplicac&o.
« Calcule com precisdo quanto injetar em cada aplicacdo para receber sua dose completa.

7 Apos aplicar sua dose
Recoloque a tampa no sistema de aplicagdo para proteger Alhemo® da luz.
Agora, seu sistema de aplicacéo estd pronto para ser armazenado até que voceé precise dele novamente.

Depois do primeiro uso, ndo use seu sistema de aplicacdo ap0s 28 dias.

Quanto Alhemo® sobrou no sistema de aplicagdo?

A escala mostra aproximadamente quanto Alhemo® resta no sistema de aplicacao.

Exemplo:
60 mg
restantes

Se vocé quiser ver com mais precisdo quanto Alhemo® resta no seu sistema de aplicacio, gire o seletor
de dose até ele parar. O indicador de dose ficara alinhado com o nimero de miligramas restantes no
sistema de aplicacdo. O nimero mostrado no contador de dose é o nimero de miligramas restantes no seu
sistema de aplicagé&o.

Se o contador de dose mostrar 80, hd 80 mg ou mais restantes no sistema de aplicacdo. O exemplo abaixo
mostra 34 mg de Alhemo® restantes no sistema de aplicacio.

=

®

Exemplo: Q
34 mg restantes

Solugéo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar o fluxo (etapa 3)
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« Se nenhum fluxo aparecer, repita a etapa 3 até seis vezes até que vocé veja um fluxo.

+ Se ainda ndo aparecer nenhum fluxo, prepare uma nova agulha (etapa 2) e teste novamente (etapa 3).

« Se ainda nao aparecer nenhum fluxo depois de usar uma agulha nova, ndo use o sistema de
aplicacdo. Descarte e use um novo sistema de aplicacéo.

Armazenamento
Consulte na bula o item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta
bula.

Cuide bem do seu sistema de aplicacéo
Manuseie seu sistema de aplicacdo com cuidado. O descuido ou uso indevido pode causar imprecisdo na
dose. Se isto acontecer, vocé podera ndo obter o efeito pretendido deste medicamento.

N&o exponha o sistema de aplicagdo a poeira, sujeira ou liquido.

Nao lave, mergulhe, nem lubrifique o sistema de aplicacdo. Se necessario, limpe-o com sabdo
neutro em um pano umedecido.

Mantenha o sistema de aplicacdo fora do alcance de outras pessoas, especialmente de criangas.

Descarte dos sistemas de aplicacéo, agulhas e material de embalagem

Quando seu sistema de aplicacdo estiver vazio, vocé deve descarta-lo de acordo com as orientacdes do
item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Vocé ndo pode recarregar seu sistema de aplicacao.

Para reduzir o risco de se ferir com a agulha, descarte as agulhas usadas imediatamente conforme o item
“5S. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”” desta bula.
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INSTRUCOES DE USO

Alhemo® 300 mg/3 mL
concizumabe
solucdo injetavel em sistema de aplicacdo preenchido

Exemplo do
sistema de
aplicacéo e agulha

Tampa
Tampa

—— externa
da agulha

Tampa
— interna

da agulha
Escala
— Agulha

Janela

___Selo
protetor

Rétulo

Contador de dose
Indicador de dose

Seletor de dose

Boté&o de aplicacao

O que hé& nesta embalagem?
« Um sistema de aplicacdo Alhemo®
- Bula

AS AGULHAS NAO ESTAO INCLUIDAS.

Leia as instrucdes e certifique-se de ter recebido treinamento de seu médico ou enfermeiro antes de usar
o0 sistema de aplicacao.

Siga as instrucdes de seu médico ou enfermeiro sobre como usar Alhemo® e com que frequéncia vocé
deve aplicar Alhemo®.

O sistema de aplicacéo é preenchido com 300 mg de Alhemo® apenas para uso subcutineo (injecdo na
pele). O sistema de aplicacdo contém varias doses de Alhemo®.

O sistema de aplicacdo pode fornecer no maximo 80 mg em uma aplicacdo. O intervalo no contador de
dose € de 1 mg. Se vocé precisar de mais de 80 mg, vocé precisara aplicar vérias vezes.
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& Informacdes de segurancga

O sistema de aplicacao destina-se ao uso de um unico paciente e ndo deve ser compartilhado.
Compartilhar seu sistema de aplicacdo ou agulhas pode levar a infeccéo e transmisséo de doengas.

Sempre use uma agulha nova em cada aplicacdo. N&o reutilize agulhas, pois isso pode levar ao
entupimento da agulha, infecgdo e administracdo de dose incorreta.

A agulha é coberta por duas tampas. VVocé deve remover as duas tampas. Se vocé esquecer de remover as
duas tampas, ndo injetard nenhuma solugéo.

Em que local do corpo devo aplicar minha dose?
Vocé pode injetar na pele na:

+ barriga (abdémen) OU

+  COXa.

Injete em um angulo de 90°. As &reas marcadas em cinza na imagem abaixo mostram os locais de
aplicagdo. Para cada aplicacdo, selecione um novo local de aplicacdo a pelo menos 5 centimetros de
distancia de onde vocé aplicou pela tltima vez.

1 Verifique seu sistema de aplicacao

Verifique o rétulo do sistema de aplicagéo
Observe 0 nome e a cor, para ter certeza de que vocé estd com o medicamento correto.

Inspecione 0 medicamento

Retire a tampa do sistema de aplicacéo e verifique na janela do sistema de aplicacio se Alnemo® é uma
solucédo limpida a levemente opaca e incolor a levemente amarela. Particulas transparentes a brancas de
proteinas sdo aceitaveis. Se Alhemo® estiver com coloragéo alterada ou se particulas sélidas forem
observadas, ndo use o sistema de aplicacao e descarte conforme orienta¢des no item “5. Onde, como e
por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Verifique a data de validade
Verifique a data de validade no rétulo do sistema de aplicacdo para se certificar de que ele ndo esta
vencido. Se estiver vencido, ndo use o sistema de aplicacao.

Se seu sistema de aplicagé&o estiver frio
Vocé pode aplicar Alhemo® logo ap6s retirar da geladeira ou deixar que ele atinja a temperatura ambiente
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antes de aplicar. Vocé pode aquecer o sistema de aplicacdo nas palmas das maos. N&o use nenhuma outra
fonte de aquecimento.

2 Acople uma agulha nova
Pegue uma agulha nova e retire o selo protetor.

+ Pressione a agulha diretamente no sistema de aplicacdo. Gire a agulha até que ela esteja firme. Veja a
figura A.

+ Retire a tampa externa da agulha (tampa maior) e guarde-a. Veja a figura B.

- Retire a tampa interna da agulha (tampa menor) e descarte-a. Veja a figura B.

Nunca use uma agulha torta ou danificada.

Utilize somente agulhas recomendadas pelo seu médico ou enfermeiro. Este sistema de aplicacdo foi
desenvolvido para ser utilizado com agulhas descartaveis NovoFine® ou NovoFine® Plus de 4 mm de
comprimento e calibre de 32G. Se vocé usar agulhas maiores que 4 mm, converse com seu médico ou
enfermeiro sobre como aplicar.

() i
Tampa
——externa da
agulha
(quarde)
Tampa
= internada
agulha
/ (descarte)

3 Teste o fluxo

Uma gota de Alhemo® pode aparecer na ponta da agulha, mas vocé ainda deve testar o fluxo de Alhemo®
antes de cada aplicacéo para evitar erros de dose:

a. Gire o seletor de dose para uma marcacdo, para selecionar 1 mg. Veja a figura A abaixo. Segure a
caneta com a agulha apontada para cima.

b. Pressione o botdo de aplicacdo. Veja a figura B.

c. Observe um fluxo de Alhemo® saindo da ponta da agulha. Veja a figura B.

Se nenhum fluxo aparecer, va para o item “Solu¢éo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar
o fluxo” desta Instrucdo de Uso.
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4 Selecione a sua dose
Gire o seletor de dose para selecionar a dose prescrita pelo seu médico.

Confirme que vocé selecionou a dose correta.
Vocé pode ajustar sua dose girando o seletor de dose em qualquer direcéo.

Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes para obter
sua dose completa. Para obter mais informacoes, consulte a etapa 6.

O sistema de aplicacio contém 300 mg de Alhemo®.

O sistema de aplicagdo pode fornecer no maximo 80 mg em uma aplicacao.

Exemplo 24 mg

5 Injete sua dose

Leia as etapas de “a” a “@” antes de comegar a aplicagdo.
Isso serve para garantir que vocé receba sua dose completa.

a. Escolha o local da aplicagédo. Consulte “Em que local do corpo devo aplicar minha dose?”
b. Insira a agulha diretamente na regido da barriga (abdémen) ou coxa em um angulo de 90°.
c. Mantenha pressionado o botdo de aplicagdo para baixo até que o contador de dose retorne para “0”.
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d. Enquanto a agulha ainda estiver em sua pele, conte lentamente até seis, ap6s o contador de doses
ter retornado para “0”.
e. Com o botéo de aplicacdo ainda pressionado, retire a agulha da sua pele.

O sistema de aplicacdo faz cliques durante a dosagem. VVocé pode ouvir ou sentir um clique quando o
contador de doses retornar para “0”.

6 Remova a agulha

Retire a agulha do sistema de aplicacdo ap0s cada injecdo, levando a ponta da agulha para dentro da tampa
externa da agulha (tampa maior), sem tocar na agulha ou na tampa.

Quando a agulha estiver coberta, empurre cuidadosamente a tampa externa da agulha para encaixar por
completo. Desrosque a agulha.
N&o toque na parte de tras da agulha.

Descarte a agulha conforme descrito no item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?” desta bula.

>

Vocé precisa de uma dose maior do que a que vocé pode selecionar?
Se vocé precisar de uma dose maior do que a que pode selecionar, vocé deve aplicar mais vezes para
obter sua dose completa. Repita as etapas de 1 a 6 até vocé receber sua dose completa. Quando vocé
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tiver recebido sua dose completa, va para a etapa 7.

- Use uma agulha nova em cada aplicacéo.
« Teste o fluxo de Alhemo® antes de cada aplicac&o.
« Calcule com precisdo quanto injetar em cada aplicacdo para receber sua dose completa.

7 Apos aplicar sua dose
Recoloque a tampa no sistema de aplicagdo para proteger Alhemo® da luz.
Agora, seu sistema de aplicacdo esta pronto para ser armazenado até que vocé precise dele novamente.

Depois do primeiro uso, ndo use seu sistema de aplicacdo ap0s 28 dias.

Quanto Alhemo® sobrou no sistema de aplicagio?
A escala mostra aproximadamente quanto Alhemo® resta no sistema de aplicaco.

Exemplo:
200 mg
restantes

Se vocé quiser ver com mais precisio quanto Alhemo® resta no seu sistema de aplicacio, gire o seletor
de dose até ele parar. O indicador de dose ficara alinhado com o nimero de miligramas restantes no
sistema de aplicacdo. O nimero mostrado no contador de doses é o nimero de miligramas restantes no
seu sistema de aplicacéo.

Se o contador de doses mostrar 80, ha 80 mg ou mais restantes no sistema de aplicacdo. O exemplo abaixo
mostra 34 mg de Alhemo® restantes no sistema de aplicacio.

=

Exemplo: Q
34 mg restantes

Solucdo de problemas se nenhum fluxo aparecer ao testar o fluxo (etapa 3)

« Se nenhum fluxo aparecer, repita a etapa 3 até seis vezes até que vocé veja um fluxo.
« Se ainda ndo aparecer nenhum fluxo, prepare uma nova agulha (etapa 2) e teste novamente (etapa 3).
- Se ainda ndo aparecer nenhum fluxo depois de usar uma agulha nova, ndo use o sistema de
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aplicacdo. Descarte e use um novo sistema de aplicacgao.

Armazenamento

Consulte na bula o item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta
bula.

Cuide bem do seu sistema de aplicacéo

Manuseie seu sistema de aplicacdo com cuidado. O descuido ou uso indevido pode causar imprecisdo na
dose. Se isto acontecer, vocé podera ndo obter o efeito pretendido deste medicamento.

N&o exponha o sistema de aplicagdo a poeira, sujeira ou liquido.

Né&o lave, mergulhe em agua, nem lubrifique o sistema de aplicacdo. Se necessario, limpe-o com sabédo
neutro em um pano umedecido.

Mantenha o sistema de aplicacdo fora do alcance de outras pessoas, especialmente de criangas.

Descarte dos sistemas de aplicacéo, agulhas e material de embalagem

Quando seu sistema de aplicacao estiver vazio, vocé deve descarta-lo de acordo com as orientagdes do
item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” desta bula.

Vocé ndo pode recarregar seu sistema de aplicacéo.

Para reduzir o risco de se ferir com a agulha, descarte as agulhas usadas imediatamente conforme o item
“5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”” desta bula.
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