Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

AlphaNine® 500, AlphaNine® 1000 Trockensubstanz und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Blutgerinnungsfaktor IX vom Menschen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist AlphaNine® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von AlphaNine® beachten?
Wie ist AlphaNine® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist AlphaNine® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist AlphaNine® und wofiir wird es angewendet?
AlphaNine® ist ein Mittel zur Blutstillung (Antihimorrhagikum).

AlphaNine® wird angewendet zur Behandlung und Prophylaxe von Blutungen bei Patienten mit
Himophilie B (angeborener Faktor-IX-Mangel).

AlphaNine® besteht aus einer Trockensubstanz und einem Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung mit 500 LE. bzw. 1000 LE. Blutgerinnungsfaktor IX von Menschen pro Durch-
stechflasche.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von AlphaNine® beachten?

AlphaNine® darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Faktor IX oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind
- bei aktueller oder aus der Anamnese bekannter allergisch bedingter Thrombozytopenie auf
Heparin (Heparin-assoziierte Thrombozytopenie Typ II).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
AlphaNine® anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von AlphaN ine® ist erforderlich,
- wenn Sie Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Ausschlag, generalisierte Nesselsucht, Enge-
gefiihl in der Brust, pfeifendes Atmen und Absinken des Blutdrucks bei sich beobachten.



Dies konnen Anzeichen fiir eine anaphylaktische Reaktion gegeniiber AlphaNine® sein. Soll-
ten diese Symptome auftreten, miissen Sie die Anwendung des Produktes sofort abbrechen
und sich mit Threm Arzt in Verbindung setzen.

- wenn sich Ihre Blutung mit AlphaNine® nicht kontrollieren lisst. Setzen Sie sich sofort mit
Threm Arzt in Verbindung. Sie haben moglicherweise Hemmkorper gegen Faktor IX entwi-
ckelt. Es wird empfohlen, in diesen Fillen ein spezialisiertes Himophilie-Zentrum zu kontak-
tieren.

- aufgrund des potenziellen Risikos thromboembolischer Komplikationen. Blutgerinnungsfak-
tor IX vom Menschen sollte bei Patienten mit Leberschiden, nach Operationen, bei Neugebo-
renen oder bei Patienten mit Risiko fiir thromboembolische Reaktionen oder disseminierte in-
travaskuldre Gerinnung (DIC) unter Vorsicht eingesetzt werden.

- bei Patienten mit kardiovaskuldren Risikofaktoren. Die Faktor-IX-Ersatztherapie kann das
kardiovaskuldre Risiko erhdhen.

- falls fiir die Verabreichung von AlphaNine® ein zentraler Venenkatheter (ZVK) gelegt wird.
Das Risiko ZVK-bedingter Komplikationen, wie lokale Infektionen, Bakterien im Blut (Bak-
teridmie) und die Bildung eines Blutgerinnsels in dem Blutgefdl (Thrombose), in das der Zu-
gang eingefiihrt wird, sollte von Threm Arzt beriicksichtigt werden.

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma erfolgen bestimmte Maf3-
nahmen, um die Ubertragung von Infektionen auf Patienten zu verhindern. Diese beinhalten:
e die sorgfiltige Auswahl von Blut- und Plasmaspendern, um sicherzustellen, dass Infektions-
triger ausgeschlossen werden,
e die Testung der einzelnen Spende und der Plasmapools auf Anzeichen von Viren/Infektionen
e die Aufnahme bestimmter Schritte in die Weiterverarbeitung von Blut oder Plasma, die Viren
inaktivieren oder entfernen konnen.
Trotz dieser Maflnahmen kann bei der Anwendung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellt werden, die Moglichkeit der Ubertragung einer Infektion nicht vollstindig
ausgeschlossen werden. Dies trifft auch fiir alle unbekannten oder neu auftauchenden Viren oder an-
dere Infektionstypen zu.

Die durchgefiihrten MaBnahmen (Solvent-Detergent-Verfahren, Nanofiltration) werden bei umbhiillten
Viren wie dem Human Immunodeficiency Virus (HIV), dem Hepatitis-B-Virus und dem Hepatitis-
C-Virus als wirksam erachtet. Sie kdnnen von begrenzter Wirksamkeit gegen nicht-umhiillte Viren
wie Hepatitis-A-Virus und Parvovirus B19 sein. Parvovirus-B 19-Infektionen kdnnen schwerwiegende
Folgen fiir schwangere Frauen (Infektion des Ungeborenen) haben und fiir Patienten, deren Immun-
system geschwécht ist oder die bestimmte Formen der Anidmie (z.B. Sichelzellen-Anédmie oder hdmo-
lytische Anidmie) haben.

Moglicherweise empfiehlt Ihnen Thr Arzt iiber eine Impfung gegen Hepatitis A und Hepatitis B nach-
zudenken, wenn Sie regelmiBig/wiederholt Faktor-IX-Produkte aus menschlichem Plasma erhalten.

Es wird dringend empfohlen, dass bei jeder Verabreichung von AlphaNine® der Produktname und die
Chargenbezeichnung des Arzneimittels aufgezeichnet werden, um die verwendeten Chargen zu doku-
mentieren.

Anwendung von AlphaNine® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Anwendung von AlphaNine® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken
Nahrungsmittel und Getriinke haben keinen Einfluss auf die Anwendung von AlphaNine®.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker vor der Anwendung von AlphaNine®.

Aufgrund des seltenen Auftretens von Hamophilie B bei Frauen, liegen keine Erfahrungen hin-
sichtlich der Anwendung von Faktor IX wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Faktor IX



sollte deshalb wihrend Schwangerschaft und Stillzeit nur bei eindeutiger Indikation angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise, dass Blutgerinnungsfaktor-IX-Konzentrate vom Menschen die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen beeinflusst.

AlphaNine® enthilt Natrium und Heparin

Dieses Arzneimittel enthélt 29,9 bis 69 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro 10 ml Losung. Dies entspricht 1,49 bis 3,45 % der von der WHO fiir einen Erwachsenen emp-
fohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

AlphaNine® enthilt geringe Mengen an Heparin. Heparin kann allergische Reaktionen hervorrufen
und die Blutzellenzahl vermindern mit der Folge einer Blutgerinnungsstdrung. Wenn bei Ihnen
frither durch Heparin bedingte allergische Reaktionen aufgetreten sind, sollten Sie heparinhaltige
Arzneimittel nicht anwenden.

3.

Wie ist AlphaNine® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

AlphaNine® ist nur intravends zu verabreichen.
Nicht verwendete Losung darf nicht zur spdteren Anwendung aufbewahrt werden bzw. darf nicht im
Kiihlschrank gelagert werden.

Herstellung der Injektionslosung:

1.
2.

10.

11.

Bringen Sie die Produktflasche und Spritze auf Raumtemperatur.

Drehen Sie den Plastikkolben in die Spritze mit dem Losungsmittel ein. Dabei diirfen Sie die Plas-
tikmanschette in diesem Bereich unter keinen Umstédnden entfernen.

Ziehen Sie die Folie von der Filterverpackung ab. Entfernen Sie die Verschlusskappe von der
Spritzenspitze und drehen Sie die Spritze auf den Filter.

Nehmen Sie den Transferadapter aus der Verpackung und setzen Sie ihn auf die Spritze mit dem
Filter.

Entfernen Sie den Kunststoffdeckel von der Produktflasche und desinfizieren Sie den Gummistop-
fen mit dem beigepackten Alkoholtupfer.

Halten Sie die Spritze mit Filter und Transferadapter iiber die Produktflasche und durchstechen
Sie den Gummistopfen mit der Kaniile des Transferadapters.

Uberfiihren Sie nun durch Driicken des Spritzenkolbens das gesamte Wasser fiir Injektionszwecke
aus der Spritze in die Produktflasche.

Schwenken Sie die Spritze mit Produktflasche vorsichtig bis das Lyophilisat vollstindig gelost ist.
Wie fiir jede parenterale Losung gilt, dass sie nicht verwendet werden darf, wenn das Lyophilisat
nicht vollstindig aufgelost ist oder Partikel sichtbar sind.

Trennen Sie die Spritze mit Filter kurz von der Produktflasche mit Transferadapter, um das Vaku-
um zu entfernen.

Drehen Sie die Produktflasche mit aufgesetzter Spritze um und ziehen Sie die Losung durch den
Filter auf.

Bereiten Sie die Injektionsstelle vor. Trennen Sie die Spritze vom Filter mit Adapter. Setzen Sie
die beigepackte Butterfly-Kaniile auf, entliiften Sie die Spritze und injizieren Sie die Losung in-
travenos.

Mit einer Infusionsgeschwindigkeit von maximal 10 ml/min. verabreichen.



Nach der Auflésung im beigefiigten Wasser fiir Injektionszwecke sollte das Produkt sofort ver-
wendet werden.
Das Infusionsbesteck darf nicht wieder verwendet werden.
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Die zu verabreichende Dosis AlphaNine® sowie die Hiufigkeit der Anwendung hingt von vielen
Faktoren wie z.B. Gewicht, Schwere der Hamophilie, Blutungsort und -ausmaf}, Hohe der evtl.
vorhandenen Faktor-IX-Hemmkorper sowie dem erforderlichen Faktor-IX-Spiegel ab.



Thr Arzt wird die Dosierung und Anwendungshiufigkeit von AlphaNine® berechnen, um die not-
wendige Faktor-IX-Aktivitit in Threm Blut zu erreichen.

Die erforderliche Dosis lédsst sich durch folgende Formel ermitteln:

Erforderliche Finheiten an FIX (LE.) = Korpergewicht (kg) x erwiinschter Faktor-IX-Anstieg

(%) 1.E./d)x 0,8

Die zu verabreichende Dosis und Haufigkeit der Anwendung sollten sich stets an der klinischen
Wirksamkeit im Einzelfall orientieren.

Die folgende Tabelle dient zur Orientierung fiir die Dosierung bei Blutungsereignissen und chirur-

gischen Eingriffen:

Bei den aufgefiihrten Blutungsereignissen sollte die angegebene Faktor-IX-Aktivitit im Plasma (in
% des Normalwertes oder in I.E./d]) im betreffenden Zeitraum nicht unterschritten werden.

Schwere der Blutung / Erforderlicher FIX- | Héufigkeit der Dosierung (Stunden)
Art des chirurgischen Eingriffs | Plasmaspiegel (%) / Behandlungsdauer (Tage)
(LE./d])
Blutungen
Gelenkblutungen im Friihstadi- 20 -40 Injektion alle 24 Stunden wiederholen;
um, Muskelblutungen, Blutun- mindestens 1 Tag, bis die (durch
gen im Mundbereich Schmerzen erkennbare) Blutung sis-
tiert bzw. Wundheilung erreicht ist.
Ausgeprigte Gelenkblutungen, 30-60 Injektion alle 24 Stunden fiir 3 bis 4
Muskelblutungen oder Hamato- Tage oder ldnger wiederholen, bis die
me Schmerzen und Behinderungen besei-
tigt sind.
Lebensbedrohliche Blutungen 60 - 100 Injektion alle 8 bis 24 Stunden wieder-
holen, bis die Gefahr fiir den Patienten
voriiber ist.
Chirurgische Eingriffe
Kleinere Eingriffe, einschlieflich 30 - 60 Injektion alle 24 Stunden; mindestens
Zahnextraktionen 1 Tag, bis Wundheilung erreicht ist.
GroBere Eingriffe 80 -100 Injektion alle 8 bis 24 Stunden wieder-
(pri- und postopera- holen, bis ausreichende Wundheilung
tiv) erreicht ist; dann fiir mindestens weite-
re 7 Tage einen Faktor IX-Spiegel von
30 % bis 60 % (1.E./dl) aufrechterhal-
ten.

Thr Arzt wird die Dosis und Anwendungshéufigkeit von AlphaNine® immer an die klinische Wirk-
samkeit im Einzelfall anpassen. Manchmal werden die benotigten Mengen hoher sein als die vor-
her berechneten, insbesondere bei der ersten Dosis.

Wenn Sie AlphaNine® anwenden um Blutungen zu verhindern (Prophylaxe), so wird Thr Arzt die ge-
eignete Dosierung berechnen. Fiir die Langzeitprophylaxe liegt die iibliche Dosierung bei Patienten
mit schwerer Himophilie B bei 20 bis 40 L.E. Faktor IX pro kg Kérpergewicht im Abstand von 3-4
Tagen. In manchen Fillen, besonders bei jiingeren Patienten, kdnnen kiirzere Dosierungsintervalle
oder hohere Dosen erforderlich sein.

Obwohl die Dosierung mittels der oben aufgefiihrten Formel berechnet werden kann, ist es empfeh-
lenswert in angemessenen Abstidnden geeignete Tests im Plasma durchzufiihren, um sicherzustellen,



dass passende Faktor-IX-Spiegel erreicht und aufrechterhalten werden. Im Falle grofierer operativer
Eingriffe ist eine genaue Uberwachung der Substitutionstherapie mittels Gerinnungsanalysen unver-
zichtbar.

Werden die erwarteten Faktor-IX-Spiegel nicht erreicht oder kann die Blutung mit einer offenbar an-
gemessenen Dosis nicht kontrolliert werden, so muss vermutet werden, dass Hemmkorper gegen Fak-
tor IX vorhanden sind. Die Anwesenheit und Menge von Faktor-IX-Hemmko6rpern wird von Spezialis-
ten mittels geeigneter Labormethoden bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von AlphaNine®
zu stark oder zu schwach ist.

Hemmkorperpatienten

Wenn Thr Arzt Thnen mitteilt, dass Sie Hemmkorper gegen Faktor IX entwickelt haben, werden Sie
wahrscheinlich groBere Mengen AlphaNine® benotigen, um Blutungen zu kontrollieren. Wenn
diese Dosierung Ihre Blutung nicht kontrolliert, sollten andere therapeutische Moglichkeiten erwo-
gen werden. Erhdhen Sie nicht die verordnete AlphaNine®-Dosierung um die Blutung zu stillen,
ohne Thren Arzt zu konsultieren. Sollten Sie weitere Informationen benotigen, so fragen Sie Thren
Arzt.

Diese Behandlungen sollten nur von Arzten, die iiber Erfahrung in der Therapie der Himophilie B
verfiigen, durchgefiihrt werden.

Siehe auch Abschnitt 2. Was miissen Sie vor der Anwendung von AlphaNine® beachten?

Wenn Sie eine groBere Menge AlphaNine® verabreicht haben, als Sie sollten

Symptome von Uberdosierung mit Blutgerinnungsfaktor IX vom Menschen wurden nicht berichtet.
Sollten Sie mehr AlphaNine® infundiert haben, als notwendig, so setzen Sie sich sofort mit Threm
Arzt oder Apotheker in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von AlphaNine® vergessen haben

Applizieren Sie sofort die nichste Anwendung und fahren Sie danach in regelm@Bigen Intervallen
gemil} den Anweisungen des Arztes fort.

Infundieren Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

- Uberempfindlichkeit oder allergische Reaktionen (wie z.B. Gesichtsschwellung, Brennen und
Stechen an der Einstichstelle, Schiittelfrost, Hitzegefiihl, generalisierte Nesselsucht, Kopf-
schmerz, Quaddeln, Absinken des Blutdrucks, Lethargie, Ubelkeit, Ruhelosigkeit, Steigerung
der Herzfrequenz, Engegefiihl in der Brust, Kribbeln, Erbrechen, pfeifendes Atmen) wurden
nur bei wenigen Patienten beobachtet, die mit Faktor-IX-Produkten behandelt wurden. In sel-
tenen Fillen trat ein anaphylaktischer Schock auf. Im Fall einer anaphylaktischen oder aller-
gischen Reaktion miissen Sie die Injektion unterbrechen und Ihren Arzt konsultieren.

- Nach versuchter Immuntoleranzinduktion wurde bei Himophilie-B-Patienten mit Faktor-IX-
Inhibitoren und einer Vorgeschichte allergischer Reaktionen ein nephrotisches Syndrom be-
richtet.

- In seltenen Fillen wurde Fieber beobachtet.

Allergische Reaktionen gegen Bestandteile des Produkts konnen nicht vollstindig ausgeschlossen
werden. Die Bildung neutralisierender Antikorper gegen Faktor IX (Hemmkorper/Inhibitoren) ist



eine bekannte Komplikation bei der Behandlung von Patienten mit Himophilie B. Treten solche
Hemmk®érper auf, so manifestiert sich dies in einer ungeniigenden klinischen Wirksamkeit. Sie
miissen deshalb sorgfiltig anhand geeigneter klinischer Beobachtungen sowie mittels Laborunter-
suchungen auf Bildung von Hemmk&rpern tiberwacht werden.

Es besteht ein potenzielles Risiko fiir thromboembolische Ereignisse nach Verabreichung von Fak-
tor-IX-Produkten. Die Anwendung eines hochreinen Faktor-IX-Produkts wie AlphaNine® wird nur
selten mit Nebenwirkungen dieser Art in Verbindung gebracht.

Selten werden Heparin-Antikorper-vermittelte schwere Thrombozytopenien (Typ II) mit Throm-
bozytenwerten deutlich unter 100.000/ul oder einem schnellen Abfall auf weniger als 50% des
Ausgangswertes beobachtet. Bei nicht Sensibilisierten beginnt der Thrombozytenabfall in der Re-
gel 6-14 Tage nach Behandlungsbeginn, bei Sensibilisierten unter Umstinden innerhalb von Stun-
den. Die schwere Form der Thrombozytopenie kann verbunden sein mit arteriellen und vendsen
Thrombosen/Thromboembolien, Verbrauchskoagulopathie (erworbene Gerinnungssteigerung),
evtl. Hautnekrosen an der Injektionsstelle, punktférmige Hautblutungen, verschiedene exanthemat-
0se Hautblutungen und Blutbeimengung im Stuhl. Dabei kann die blutgerinnungshemmende Wir-
kung des Heparins vermindert sein (Heparintoleranz).

In solchen Fillen ist AlphaNine® sofort abzusetzen. Auch in Zukunft diirfen bei Thnen keine hepa-
rinhaltigen Arzneimittel mehr angewendet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und bi-
omedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strale 51-59, 63225 Langen, Tel:
+49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist AlphaNine® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren. Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Sie diirfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn die hergestellte Losung sichtbare Partikel oder
Verfarbung aufweist. Keine Losungen verwenden, die triib sind oder einen Bodensatz aufweisen.

Sie diirfen AlphaNine® nur verwenden, wenn die Losung klar oder leicht opaleszent ist. Das Priiparat
ist unmittelbar nach dem Auflésen zu verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mallnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was AlphaNine® enthiilt
Trockensubstanz: Der Wirkstoff ist Blutgerinnungsfaktor IX vom Menschen.
Die sonstigen Bestandteile sind D-Glucose, Heparin, Natriumchlorid und Natriumcitrat.

Losungsmittel: Wasser fiir Injektionszwecke.

AlphaNine® 500 besteht aus einer Trockensubstanz zur Herstellung einer Injektionslosung, die
nach Auflosung in 10 ml Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke) 50 L.LE./ml Blutgerinnungs-
faktor IX vom Menschen enthilt.

AlphaNine® 1000 besteht aus einer Trockensubstanz zur Herstellung einer Injektionslsung, die nach
Auflosung in 10 ml Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke) 100 L.E./ml Blutgerinnungsfaktor IX
vom Menschen enthilt.

Wie AlphaNine® aussieht und Inhalt der Packung

AlphaNine® 500: Glasflasche mit 500 I.E. Blutgerinnungsfaktor IX vom Menschen (Trockensubstanz)
und Glasspritze mit 10 ml Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke) zur Herstellung einer Injekti-
onslésung; Microfilter, Butterfly-Kaniile, Transferadapter, 2 Alkoholtupfer.

AlphaNine® 1000: Glasflasche mit 1000 L.E. Blutgerinnungsfaktor IX vom Menschen (Trockensub-
stanz) und Glasspritze mit 10 ml Losungsmittel (Wasser fiir Injektionszwecke) zur Herstellung einer
Injektionslosung; Microfilter, Butterfly-Kaniile, Transferadapter, 2 Alkoholtupfer.

Zulassungsinhaber
Grifols Deutschland GmbH
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60528 Frankfurt
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Herkunftsland des Blutplasmas
Das zur Herstellung von AlphaNine® verwendete Blutplasma stammt aus den USA.



