ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 70 mg erenumabu.

Aimovig 140 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 140 mg erenumabu.

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 70 mg erenumabu.

Aimovig 140 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 140 mg erenumabu.

Erenumab jest w pelni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym 1gG2 wytwarzanym w technologii
rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego (CHO).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan (wstrzykniecie)

Roztwor jest klarowny do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Aimovig jest wskazany do stosowania w profilaktyce migreny u 0séb dorostych, u ktérych wystepuja
przynajmniej 4 dni z migreng na miesiac.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Leczenie powinien zainicjowac lekarz do§wiadczony w diagnozowaniu i leczeniu migreny.
Dawkowanie

Leczenie jest przeznaczone dla pacjentdw, u ktorych w chwili rozpoczynania leczenia erenumabem
wystepuja przynajmniej 4 dni z migreng na miesigc.

Zalecana dawka u 0so6b dorostych wynosi 70 mg erenumabu co 4 tygodnie. Niektorzy pacjenci moga
odnies¢ korzys¢ z podania dawki 140 mg co 4 tygodnie (patrz punkt 5.1).



Kazda dawke 140 mg nalezy poda¢ jako jedno podskérne wstrzykniecie 140 mg lub dwa podskérne
wstrzyknigcia po 70 mg.

Badania kliniczne wykazaty, ze u wigkszosci pacjentdw odpowiadajacych na leczenie korzysci
Kliniczne wystgpowaly w ciagu 3 miesigcy. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, u
ktorych nie wystapita odpowiedz na leczenie po 3 miesiacach terapii. Zaleca si¢ regularng oceng
koniecznosci kontynuacji leczenia.

Szczegdlne populacje pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i starsi)

Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Aimovig u pacjentéw w
podesztym wieku. Dostosowanie dawki nie jest wymagane, gdyz wiek nie wptywa na
farmakokinetyke erenumabu.

Zaburzenia czynnosci nerek / zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
zaburzeniami czynno$ci watroby w stopniu tagodnym do umiarkowanego (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Aimovig

u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Aimovig jest przeznaczony do podawania podskdrnego.

Produkt leczniczy Aimovig jest przeznaczony do samodzielnego podawania przez pacjenta po
wilasciwym przeszkoleniu. Wstrzyknigcie moze réwniez wykonaé inna osoba, ktora zostata
odpowiednio przeszkolona. Wstrzyknigcie mozna podawaé w brzuch, udo lub zewnetrzng
powierzchni¢ gornej czgéci ramienia (wstrzyknigeie w rami¢ mozliwe jest tylko, jesli wstrzyknigcie
wykonuje inna osoba niz pacjent; patrz punkt 5.2). Miejsce wstrzyknig¢¢ nalezy zmienia¢, a produktu
nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktdrych skora jest bolesna, sttuczona, zaczerwieniona lub
stwardniata.

Amptko-strzykawka

Nalezy wstrzykna¢ calg zawartos¢ amputko-strzykawki z produktem leczniczym Aimovig. Kazda
amputko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia, a jej zawarto$¢ nalezy
poda¢ w catosci, nie pozostawiajac zadnych resztek roztworu.

Przejrzyste wskazéwki dotyczgce podawania produktu znajduja sie w instrukcji stosowania podanej w
ulotce dla pacjenta.

Wstrzykiwacz
Nalezy wstrzykna¢ calg zawarto$¢ wstrzykiwacza. Kazdy wstrzykiwacz jest przeznaczony wylgcznie

do jednorazowego uzycia, a jego zawartos¢ nalezy poda¢ w catosci, nie pozostawiajac zadnych resztek
roztworu.

Przejrzyste wskazowki jak podawac¢ produkt leczniczy znajduja si¢ w instrukcji stosowania podanej w
ulotce dla pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy

Pacjenci z niektorymi cigzkimi chorobami sercowo-naczyniowymi byli wytaczeni z badan klinicznych
(patrz punkt 5.1). Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w tej grupie
pacjentow.

Reakcje nadwrazliwosci

Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano powazne reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypke, obrzgk
naczynioruchowy i reakcje anafilaktyczne po zastosowaniu erenumabu. Reakcje te moga wystgpi¢ w
ciggu kilku minut, chociaz niektére moga wystapi¢ po czasie dtuzszym niz tydzien od zastosowania.
W tym konteks$cie, nalezy ostrzec pacjentow o objawach zwiazanych z reakcjami nadwrazliwosci.
Jesli wystapi powazna lub cigzka reakcja nadwrazliwo$ci, nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie i
zakonczy¢ leczenie erenumabem (patrz punkt 4.3).

Zaparcia

Zaparcia sa cz¢stym dziataniem niepozadanym erenumabu i zwykle maja nasilenie tagodne lub
umiarkowane. W wiekszo$ci przypadkow wystgpowanie zapar¢ zgtaszano po pierwszej dawce
erenumabu, jednak pacjenci do§wiadczyli zaparé rowniez w pozniejszym okresie leczenia. W
wigkszosci przypadkow zaparcia ustgpily w ciggu trzech miesiecy. Po wprowadzeniu do obrotu
zglaszano zaparcia z powaznymi powiktaniami po zastosowaniu erenumabu. W niektorych
przypadkach konieczna byta hospitalizacja, w tym przypadki wymagajace operacji. Zaparcia w
wywiadzie lub jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych wptywajacych na zmniejszenie
ruchliwosci przewodu pokarmowego moze zwickszac ryzyko ciezszych zapar¢ i potencjalnych
powiktan zwigzanych z zaparciami. Pacjentéw nalezy ostrzec o ryzyku zapar¢ i doradzi¢ im, aby
skontaktowali si¢ z lekarzem w przypadku, gdy zaparcia nie ustapig lub nasilg si¢. Pacjenci powinni
natychmiast zwréci¢ sie o pomoc lekarska, jesli wystapia ciezkie zaparcia. Zaparcia nalezy leczy¢
niezwlocznie, gdy jest to klinicznie uzasadnione. W przypadku ci¢zkich zapar¢ nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia.

Osoby wrazliwe na lateks

Zdejmowalny korek zastosowany w tym produkcie leczniczym zawiera gume lateksowa. Moze
powodowac ci¢zkie reakcje alergiczne.

Zawarto$¢ sodu

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W oparciu o szlaki metaboliczne przeciwcial monoklonalnych, nie oczekuje si¢ wplywu na ekspozycje
innych jednocze$nie stosowanych produktow leczniczych. W badaniach prowadzonych wsrod

zdrowych ochotnikow nie obserwowano interakcji z doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi
(etynyloestradiol i norgestymat) lub sumatryptanem.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania erenumabu u kobiet w okresie cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz
punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Aimovig w

okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy erenumab przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Wiadomo, ze ludzkie 1gG
wydzielane jest z mlekiem matki podczas pierwszych kilku dni po urodzeniu, a jego stezenie
zmnigjsza si¢ wkrotce po porodzie. W konsekwencji, nie mozna wykluczy¢ ryzyka u karmionego
piersig noworodka w tym krotkim czasie. Potem stosowanie produktu leczniczego Aimovig podczas
kamienia piersig nalezy rozwazy¢ tylko jesli jest to klinicznie uzasadnione.

Plodnos¢

Badania na zwierz¢tach wykazaty brak wptywu na ptodno$¢ samic i samcow (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Oczekuje si¢, ze Aimovig nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W sumie ponad 2 500 pacjentéw (ponad 2 600 pacjento-lat) stosowato produkt leczniczy Aimovig w
badaniach rejestracyjnych. Z tej grupy ponad 1 300 pacjentow byto narazonych na lek przez co
najmniej 12 miesiecy a 218 pacjentow byto narazonych na lek przez 5 lat. Ogdlny profil
bezpieczenstwa produktu Aimovig pozostawat spojny przez 5 lat dtugotrwatego leczenia w fazie
otwartej.

Zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi zaréwno w przypadku dawki 70 mg jak i 140 mg byty
reakcje w miejscu wstrzyknigcia (5,6%/4,5%), zaparcie (1,3%/3,2%), skurcze migsni (0,1%/2,0%) i
$wiad (0,7%/1,8%). Wiekszo$¢ reakcji miata nasilenie tagodne lub umiarkowane. Mniej niz 2%
pacjentow przerwato terapi¢ ze wzgledu na dziatania niepozadane.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W Tabeli 1 wymieniono wszystkie dzialania niepozadane, ktore wystapily u pacjentéw leczonych
produktem leczniczym Aimovig w 12-tygodniowych kontrolowanych placebo okresach badan, jak
rowniez po wprowadzeniu produktu do obrotu . W obrebie kazdej grupy narzadow wewngtrznych
dziatania niepozgdane zostaly wymienione wedlug czesto$ci wystepowania, poczynajgc od
najczestszych. W kazdej grupie o danej czestosci wystepowania dziatania niepozgdane wymieniono
wedlug zmniejszajacej si¢ cigzkosci. Ponadto, kategorie czgstosci kazdego dziatania niepozadanego
oparto na nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Tabelal Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane Kategoria czestosSci

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje nadwrazliwosci?, | Czgsto
w tym reakcje
anafilaktyczne, obrzek
naczynioruchowy,
wysypka, obrzek

i pokrzywka

Zaburzenia zotadka i jelit Zaparcie Czesto
Owrzodzenia jamy ustnej® | Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Swiad® Czesto
Lysienie Czesto$¢ nieznana
Wysypkad

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe Skurcze migsni Czesto

i tkanki tacznej

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu Reakcje w miejscu Czesto

podania wstrzyknigcia®

a Patrz punkt ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”

b Owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej obejmujg preferowane terminy, takie jak zapalenie

btony Sluzowej jamy ustnej, owrzodzenie jamy ustnej, pgcherze blony §luzowej jamy ustne;.

Swiad obejmuje preferowane terminy oznaczajace $wiad uogélniony, $wiad i wysypke ze

swiadem.

d Wysypka obejmuje preferowane terminy, takie jak wysypka grudkowa, wysypka ztuszczajaca,
wysypka rumieniowa, pokrzywka, pecherze.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem

W zintegrowanej 12-tygodniowej kontrolowanej placebo fazie badan reakcje w miejscu wstrzykniecia
byly tagodne i zwykle przemijajace. Odnotowano jeden przypadek przerwania terapii u pacjenta
stosujacego dawke 70 mg ze wzgledu na wysypke w miejscu wstrzykniecia. Najczestszymi reakcjami
W miejscu wstrzyknigcia byt bol miejscowy, zaczerwienienie i $wiad. Bol w miejscu wstrzyknigcia
zwykle ustepowat w ciggu 1 godziny od podania.

Reakcje skérne i reakcje nadwrazliwosci
W zintegrowanej 12-tygodniowej kontrolowanej placebo fazie badan obserwowano przypadki
wysypki, §wiagdu i obrzeku, ktore w wiekszo$ci byly tagodne i nie prowadzity do przerwania leczenia.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu obserwowano przypadki anafilaksji i obrz¢ku
naczynioruchowego.

Immunogennoscé

W badaniach klinicznych w fazie leczenia metodg podwojnie §lepej proby czesto$¢é powstawania
przeciwcial przeciwko erenumabowi wyniosta 6,3% (56/884) wérod pacjentéw otrzymujacych dawke
70 mg erenumabu (z ktorych u 3 przeciwciata miaty dziatanie neutralizujace w warunkach in vitro)
oraz 2,6% (13/504) wsrod pacjentow otrzymujacych dawke 140 mg erenumabu (w zadnym przypadku
nie stwierdzono aktywnosci neutralizujgcej w warunkach in vitro). W fazie otwartej badania, w ktérej
leczenie trwato do 256 tygodni, czestos¢ powstawania przeciwciat przeciwko erenumabowi wynosita
11,0% (25/225) wsrdd pacjentow, ktorzy otrzymywali tylko 70 mg lub 140 mg produktu Aimovig
przez cate badanie (z ktorych 2 przeciwciata wykazywaty aktywno$¢ neutralizujacg w warunkach in
vitro). Powstawanie przeciwcial przeciwko erenumabowi nie miato wptywu na skutecznos¢ lub
bezpieczenstwo stosowania erenumabu.




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie
W badaniach klinicznych nie zglaszano przypadkow przedawkowania.

W badaniach klinicznych pacjentom podawano podskérnie dawki do 280 mg, nie stwierdzajac
dowodow na toksycznos¢ ograniczajaca dawke.

W przypadku przedawkowania pacjenta nalezy leczy¢ objawowo i stosowac¢ $rodki podtrzymujace,
w zaleznosci od potrzeb.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, leki przeciwmigrenowe, kod ATC: N02CD01

Mechanizm dzialania

Erenumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, ktore wigze si¢ z receptorem peptydu
zwigzanego z genem kalcytoniny (CGRP). Receptor CGRP jest zlokalizowany w miejscach istotnych
dla patofizjologii migreny, takich jak zwoj nerwu trdjdzielnego. Erenumab silnie i swoiscie konkuruje
o wigzanie z CGRP oraz hamuje jego aktywnos$¢ w receptorze CGRP, i nie wykazuje istotnego
dziatania na inne receptory z rodziny kalcytoniny.

CGRP jest neuropeptydem modulujagcym nocyceptywny szlak sygnatowy oraz substancjg
rozszerzajaca naczynia, zwigzang z patofizjologia migreny. W przeciwienstwie do innych
neuropeptydow wykazano, ze stezenie CGRP istotnie zwigksza si¢ podczas migreny i powraca do
normy, gdy bol glowy ustepuje. Dozylna infuzja CGRP wywotluje migreno-podobny bol glowy

u pacjentow.

Hamowanie dziatania CGRP moze teoretycznie ostabia¢ kompensacyjne rozszerzanie naczyn
krwionosnych w przypadku schorzen niedokrwiennych. W badaniu oceniano wptyw pojedynczej
dozylnej dawki 140 mg produktu leczniczego Aimovig u pacjentdow ze stabilng dlawicg piersiowa w
warunkach kontrolowanego wysitku. Aimovig wykazywat podobny czas trwania wysitku, jak placebo
i nie pogarszat niedokrwienia mieénia sercowego u tych pacjentow.



Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Erenumab byt oceniany w profilaktyce migreny w dwoch badaniach rejestracyjnych w migrenie
przewleklej i epizodycznej. W obu tych badaniach u wiaczonych pacjentow wystepowat przynajmnie;j
12-miesi¢czny wywiad chorobowy migreny (z aurg Iub bez), zgodnie z kryteriami diagnostycznymi
opartymi na Migdzynarodowej Klasyfikacji Bolow Gtowy (ang. International Classification of
Headache Disorders, ICHD-I11). Z badan wykluczono osoby w podesztym wieku (>65 lat), pacjentow
naduzywajacych opioidy w badaniu dotyczacym migreny przewleklej, pacjentoéw naduzywajacych leki
w badaniu dotyczacym migreny epizodycznej a takze pacjentow z wczesniej przebytym zawatem
migénia sercowego, udarem, przejsciowym incydentem niedokrwiennym mozgu, niestabilng dtawica
piersiowa, pacjentéw po zabiegu pomostowania t¢tnic wiencowych lub innych zabiegach
rewaskularyzacji w ciagu 12 miesiecy poprzedzajacych wizyte przesiewowa. Pacjenci z niewlasciwie
kontrolowanym nadcisnieniem lub BMI>40 zostali wykluczeni z Badania 1.

Migrena przewlekta

Badanie 1

Erenumab byt oceniany w monoterapii w profilaktyce przewleklej migreny w randomizowanym,
wieloo$rodkowym, 12-tygodniowym badaniu kontrolowanym placebo, prowadzonym metoda
podwojnie $lepej proby z udzialem pacjentdéw cierpiacych na migreng z aura lub bez aury (>15 dni
z bélem glowy na miesigc z >8 dniami z migreng na miesigc).

667 pacjentow zostato losowo przydzielonych w stosunku 3:2:2 do grupy otrzymujacej placebo

(n = 286), lub dawke 70 mg (n = 191) lub dawke 140 mg (n = 190) erenumabu, ze stratyfikacjg
uwzgledniajgca naduzywanie lekéw stosowanych w stanach ostrego bolu glowy (wystepujace u 41%
wszystkich pacjentéw). Stosowanie lekow w przypadku ostrego bolu gtowy byto dozwolone podczas
badania.

Dane demograficzne i wyj$ciowe parametry choroby byly zréwnowazone i poréwnywalne pomigdzy
grupami badawczymi. Mediana wieku pacjentow wynosita 43 lata, 83% stanowity kobiety i 94%
pacjentow bylo rasy bialej. Srednia czestotliwo$é¢ migren przed rozpoczeciem badania wynosita okoto
18 dni z migreng na miesiac. L.acznie u 68% pacjentdw nie powiodla si¢ przynajmniej jedna lub
wigcej wezesniejszych farmakoterapii profilaktycznych z powodu braku skutecznosci lub stabej
tolerancji, a 49% pacjentow doswiadczyto niepowodzenia dwoch lub wigcej wezesniejszych
farmakoterapii profilaktycznych z powodu braku skutecznosci lub stabej tolerancji. Lacznie badanie
ukonczyto 366 (96%) pacjentow z grupy erenumabu i 265 (93%) pacjentow z grupy placebo (tj.
dokonano u nich oceny w tygodniu 12.).

Zmniejszenie $redniej liczby dni z migreng na miesigc wzgledem placebo obserwowano w analizie
miesigecznej od miesigca 1., a w dalszych analizach cotygodniowych poczatek dziatania erenumabu byt
widoczny od pierwszego tygodnia podawania leku.



Rycinal Zmianaw liczbie dni z migreng na miesiac od wartosci wyjsciowych w miare
uplywu czasu w badaniu 1. (Z uwzglednieniem pierwszorzedowego punktu
koncowego w miesigcu 3)

=+= Placebo
=i= Erenumab 70 mg
@+ Erenumab 140 mg

Change in Monthly Migraine Days

R LT .

T -.

& . i
Wartodé wyjdeiowa Miesiae 1 Miesige 2 Miesige 3

Change in Monthly Migraine Days = Zmiana w liczbie dni z migreng na miesigc



Tabela2 Zmiana parametrow skutecznos$ci i rezultatow leczenia zglaszanych przez pacjentéw
po 12 tygodniach wzgledem wartos$ci wyjsciowych w badaniu 1

Aimovig Aimovig Placebo Roéznica miedzy Warto$é
(erenumab) (erenumab) (n=281) grupami leczenia p

140 mg 70 mg

(n=187) (n=188) (95% ClI)
Parametry skutecznosci
Srednia zmiana MMD -6,6 -6,6 -4,2 Oba -2,5 Oba
(95% ClI) (-7,5; -5,8) (-7,5;-5,8) (-4,9; -3,5) (-3,5;-1,4) <0,001
Wartoé¢ wyjsciowa (SD) 17,8 (4,7) 17,9 (4,4) 18,2 (4,7)
Pacjenci z odpowiedzia Oba
>50% MMD <0,0012¢
Odsetek [%] 41,2% 39,9% 23,5%
Pacjenci z odpowiedzia n/a®
>75% MMD
Odsetek [%] 20,9% 17,0% 7,8%
Liczba dni w miesigcu
Z uzyciem lekéw 70 mg: Oba
przeciwmigrenowych -1,9 (-2,6; -1,1) <0,001%
w trybie ostrym 140 mg:
Srednia zmiana -4,1 -3,6 -1,6 -2,6 (-3,3;-1,8)
(95% ClI) (-4,7; -3,6) (-4,0; -2,9) (-2,1;-1,11)
Warto$¢ wyjsciowa (SD) 9,7 (7,0) 8,8 (7,2 9,5 (7,6)
Rezultaty leczenia zglaszane przez pacjentow
HIT-6 70 mg: n/ab
Srednia zmiana® -5,6 -5,6 -3,1 -2,5(-3,7;-1,2)
(95% ClI) (-6,5; -4,6) (-6,5; -4,6) (-3,9; -2,3) 140 mg:

-2,5(-3,7;-1,2)

Calkowity wynik 70 mg: n/a®
MIDAS -11,9 (-19,3; -4,4)
Srednia zmiana® -19,8 -19/4 -7,5 140 mg:
(95% CI) (-25,6;-14,00  (-25,2;-13,6) (-12,4;-2,7)  -12,2(-19,7;-4,8)

Cl = przedziat ufnosci; MMD = liczba dni z migreng na miesigc; HIT-6 = Test wptywu bolu gtowy (Headache
Impact Test); MIDAS = Ocena niesprawno$ci zwigzanej z migreng (Migraine Disability Assessment); n/a = nie
dotyczy.
a W przypadku drugorzedowych punktow koncowych wszystkie wartosci p sa podane sg jako
nieskorygowane wartosci p i1 sg one statystycznie znamienne po dostosowaniu uwzglgdniajacym
wielokrotne poréwnania.

W przypadku eksploracyjnych punktéw koncowych nie przedstawiono wartosci p.

W przypadku HIT-6: Zmiang i zmniejszenie wyniku wzgledem stanu wyj$ciowego oceniano w ostatnich
4 tygodniach 12-tygodniowej fazy leczenia metoda podwojnie Slepej proby. W przypadku MIDAS:
Zmiang i zmniejszenie wyniku wzgledem stanu wyjsciowego oceniano w czasie 12 tygodni. Do
gromadzenia danych wykorzystano okres wycofania wynoszacy 3 miesigce.

d Wartosci p wyliczono w oparciu o iloraz szans
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U pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli na jedng lub wigcej profilaktyczng farmakoterapie réznica
pomigdzy grupami leczenia erenumabem w dawce 140 mg, a placebo w odniesieniu do redukcji MMD
wyniosta -3,33 dnia (95% CI: -4,6; -2,1) a pomi¢dzy erenumabem w dawce 70 mg i placebo -2,5 dnia
(95% CI: -3,8; -1,2). U pacjentow, ktérzy nie odpowiedzieli na dwie lub wigcej profilaktycznych
farmakoterapii roznica pomiedzy grupami leczenia 140 mg a placebo wyniosta -4,3 dnia

(95% CI: -5,8; -2,8) a pomigdzy 70 mg i placebo -2,7 dnia (95% CI: -4,2; -1,2). Wsrdd pacjentow,
ktorzy nie odpowiedzieli na jedng lub wiecej profilaktyczna farmakoterapie, w grupie otrzymujace;j
erenumab odnotowano wigkszy odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali przynajmniej 50% redukcje MMD
w poréwnaniu z placebo (40,8% dla dawki 140 mg, 34,7% dla dawki 70 mg w poréwnaniu z 17,3%
dla placebo), przy ilorazie szans wynoszacym 3,3 (95% CI: 2,0; 5,5) dla 140 mg i 2,6 (95% CI: 1,6;
4,5) dla 70 mg. Wsrod pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli na dwie lub wigcej profilaktycznych
farmakoterapii, odsetek wyniost 41,3% dla 140 mg i 35,6% dla 70 mg w poréwnaniu z 14,2% dla
placebo, przy ilorazie szans wynoszacym odpowiednio 4,2 (95% CI: 2,2; 7,9) i 3,5 (95% CI: 1,8; 6,6).

Okoto 41% pacjentéw w badaniu naduzywato lekow. Roznica pomigdzy grupg przyjmujacg erenumab
w dawce 140 mg a placebo oraz pomiedzy grupa przyjmujacg erenumab w dawce 70 mg a placebo

w odniesieniu do redukcji MMD u tych pacjentow wyniosta -3,1 dnia (95% CI: -4,8;-1,4) =w obydwu
przypadkach, a w odniesieniu do redukcji dni z ostrym uzyciem lekow przeciwmigrenowych wyniosta
ona -2,8 (95% ClI: -4,2; -1,4) dla 140 mg i -3,3 (95% CI: -4,7; -1,9) dla 70 mg. W grupie otrzymujacej
erenumab odnotowano wigkszy odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali przynajmniej 50% redukcje MMD
w poréwnaniu z placebo (34,6% dla grupy otrzymujacej dawke 140 mg, 36,4% dla grupy
otrzymujgcej dawke 70 mg w poréwnaniu z 17,7% dla grupy placebo), przy ilorazie szans
wynoszacym odpowiednio 2,5 (95% ClI: 1,3; 4,94) i 2,7 (95% CI: 1,4; 5,2).

Skuteczno$¢ utrzymywata si¢ az do 1 roku w otwartym wydtuzonym badaniu 1, w ktérym pacjenci
otrzymywali 70 mg i/lub 140 mg erenumabu. 74,1% pacjentow ukonczyto 52-tygodniowe badanie
rozszerzone. Dla obydwu dawek, po 52 tygodniach obserwowano zmniejszenie 0 9,3 MMD w
poréownaniu z podstawowym badaniem wyj$ciowym. 59% pacjentow ukonczyto badanie osiagajac
50% odpowiedZ w ostatnim miesigcu badania.
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Migrena epizodyczna

Badanie 2

Erenumab byt oceniany w profilaktyce migreny epizodycznej w randomizowanym,
wieloosrodkowym, 24-tygodniowym badaniu kontrolowanym placebo, prowadzonym metoda
podwdjnie $lepej proby u pacjentdw z migrena z aurg lub bez (4-14 dni z migreng na miesigc).

955 pacjentow zostato losowo przydzielonych w stosunku 1:1:1 do grupy otrzymujacej 140 mg
(n =319) lub 70 mg (n = 317) erenumabu lub placebo (n = 319). Pacjentom wolno byto uzywaé
doraznego leczenia przeciw bolom gtowy podczas badania.

Dane demograficzne i wyj$ciowe parametry choroby byly zrbwnowazone i porownywalne pomigdzy
grupami badawczymi. Mediana wieku pacjentow wynosita 42 lata, 85% stanowity kobiety i 89%
pacjentow bylo rasy bialej. Srednia czestotliwo$é migren przed rozpoczeciem badania wynosita okoto
8 dni z migreng na miesigc. Ogoblnie, 39% pacjentow nie odpowiedziato na jedng lub wigcej
wczesniejsza profilaktyczna farmakoterapie z powodu braku skutecznosci lub stabej tolerancji.
Lacznie faze leczenia metodg podwojnie slepej proby ukonczyto 294 (92%) pacjentdw z grupy
otrzymujgcej 140 mg, 287 (91%) pacjentdow z grupy otrzymujacej 70 mg, i 284 pacjentow (89%) z
grupy placebo.

U pacjentéw leczonych erenumabem wystapito klinicznie istotne i statystycznie znamienne
zmniejszenie czestosci dni z migreng od miesigca 4. do miesigca 6. wzgledem stanu wyjsciowego
(Rycina 2) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. Roznice wzgledem placebo byty
obserwowane poczawszy 0d miesigca 1.

Rycina2 Zmiana w liczbie dni z migreng na miesiac wzgledem stanu wyjSciowego w miare
uplywu czasu w badaniu 2 (z uwzglednieniem pierwszorzedowego punktu
koncowego w miesiacach 4, 5 i 6)

—+— Placebo
=a=Erenumab 70 mg
- &= Erenumab 140 mg

Change in Monthly Migraine Days

as
Wartosg Miesiac 1 Miesige 2 Miesige 3 Miesige 4 Miesiae 5 Miesiae 6
wyisciowa

Change in Monthly Migraine Days = Zmiana w liczbie dni z migreng na miesiac

12



Tabela 3

wzgledem stanu wyjsciowego w tygodniach 13-24 w badaniu 2

Zmiana parametrow skutecznosci i rezultatow leczenia zglaszanych przez pacjentow

Aimovig Aimovig Placebo Roéznica pomiedzy Warto$¢ p
(erenumab) (erenumab)  (n=316) grupami leczenia /

140 mg 70 mg (95% ClI)

(n=318) (n=312)
Parametry skuteczno$ci
Srednia zmiana MMD -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1,9: -0,9) Oba
(95% ClI) (-4,0; -3,3) (-3,6,-29) (-2,2;-1,5) 140mg: -1,9 (-2,3; -1,4) <0,001?
Warto$¢ wyjsciowa (SD) 8,3(2,5) 8,3 (2,5 8,2 (2,5
Pacjenci z odpowiedzia Oba
>50% MMD <0,0012¢
Odsetek [%] 50,0% 43,3% 26,6%
Pacjenci z odpowiedzia n/a
>75% MMD n/a®
Odsetek [%] 22,0% 20,8% 7,9%
Liczba dni w miesigcu
z uzyciem lekow
przeciwmigrenowych
w trybie ostrym 70 mg: -0,9 (-1,2; -0,6) Oba
Srednia zmiana -1,6 -1,1 -0,2 140 mg: -1,4 (-1,7; -1,1) <0,0012
(95% Cl) (-1,8; -1,4) (-1,3;-0,9) (-0,4; 0,0)
Warto$¢ wyjsciowa (SD) 3,4 (3,5 3234 3434
Rezultaty leczenia zglaszane przez pacjentéw
HIT-6 70 mg: -2,1 (-3,0; -1,1)
Srednia zmiana® -6,9 -6,7 -4,6 140 mg: -2,3 (-3,2; -1,3) n/a°
(95% CI) (-7,6; -6,3) (-74,-6,0)  (-53;-4,0)
MIDAS
(zmodyfikowany) — n/ab
wynik calkowity 70 mg: -2,1 (-3,3; -0,9)
Srednia zmiana® -7,5 -6,7 -4,6 140 mg: -2,8 (-4,0; -1,7)
(95% CI) (-8,3; -6,6) (-7,6;-59)  (-55;-3,8)

dotyczy.
a

poréwnania

wartosci p wyliczone w oparciu 0 iloraz szans.

W przypadku drugorzedowych punktow koncowych wszystkie wartosci p sg zgtaszane jako
nieskorygowane wartosci p i sg statystycznie znamienne po dostosowaniu uwzgledniajagcym wielokrotne

W przypadku eksploracyjnych punktéw koncowych warto$¢ p nie zostata przedstawiona.
¢ W przypadku HIT-6: Zmiang i zmniejszenie wyniku wzglgdem stanu wyj$ciowego oceniano w ostatnich
4 tygodniach 12-tygodniowe;j fazy leczenia metodg podwojnie $lepej proby. W przypadku MIDAS:
Zmiang i zmniejszenie wyniku wzgledem stanu wyjsciowego oceniano w czasie 24 tygodni. Do
gromadzenia danych wykorzystano okres wycofania wynoszacy 1 miesigc.

CI = przedziat ufnosci; MMD = liczba dni z migreng na miesiac; HIT-6 = Test wptywu bolu gtowy (Headache
Impact Test); MIDAS = Ocena niesprawno$ci zwigzanej z migreng (Migraine Disability Assessment); n/a = nie

U pacjentdw, ktdrzy nie odpowiedzieli na jedng lub wigcej profilaktyczng farmakoterapi¢ réznica
pomiedzy grupa przyjmujaca erenumab w dawce 140 mg a placebo w odniesieniu do redukcji MMD

wyniosta -2,5 (95% ClI: -3,4; -1,7) a pomiedzy grupa przyjmujaca erenumab w dawce 70 mg i

placebo -2,0 (95% CI: -2,8; -1,2). W grupie otrzymujacej erenumab odnotowano wigkszy odsetek
pacjentow, ktorzy uzyskali przynajmniej 50% redukcj¢ MMD w poréwnaniu z placebo (39,7%
w grupie dawki 140 mg i 38,6% w grupie dawki 70 mg, przy ilorazie szans wynoszacym odpowiednio

3,1 [95% Cl: 1,7; 5,5] i 2,9 [95% CI: 1,6; 5,3]).
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Skuteczno$¢ utrzymywata sie do 1 roku w aktywnej, re-randomizowanej czesci badania 2. Pacjenci
byli re-randomizowani w aktywnej fazie leczenia (ATP) do grup stosujgcych 70 mg lub 140 mg
erenumabu. 79,8% ukonczyto badanie trwajace 52 tygodnie. Redukcja ilosci dni z migreng na miesigc
od warto$ci wyjsciowych do 52 tygodnia wynosita -4,22 w grupie stosujacej 70 mg w ATP i -4,64
dnia w grupie stosujacej 140 mg w ATP. W 52 tygodniu, odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli >50%
redukcje MMD od warto$ci wyjsciowych wynosit 61,0% w grupie stosujacej 70 mg w ATP i 64,9% w
grupie stosujacej 140 mg w ATP.

Badania dlugotrwate

Po zakonczeniu fazy badania kontrolowanego placebo, w fazie otwartej badania do 5 lat leczenie
kontynuowato 383 pacjentéw poczatkowo otrzymujac erenumab w dawce 70 mg (mediana ekspozycji:
2,0 lata), z czego 250 pacjentow zwickszyto dawke do 140 mg (mediana ekspozycji: 2,7 lat). Leczenie
5-letnie w fazie otwartej badania ukonczyto 214 pacjentow. Sposrod 383 pacjentéw 168 (43,9%)
przerwalo leczenie, a najczestszymi przyczynami byty: decyzja pacjenta (84 pacjentow; 21,9%),
zdarzenia niepozadane (19 pacjentow; 5,0%), zaprzestanie kontynuacji leczenia (14 pacjentow; 3,7%)
i brak skutecznos$ci (12 pacjentow; 3,1%). Wyniki wskazuja, ze skutecznos¢ leczenia erenumabem
utrzymywata si¢ do 5 lat w fazie otwartej badania.

Badanie 3: Badanie z udzialem pacjentéw, u ktdrych wezesniejsze 2 do 4 farmakoterapie w ramach
profilaktyki migreny byfy nieskuteczne lub nieodpowiednie

246 dorostych pacjentow z migreng epizodyczng zostato losowo przydzielonych w stosunku 1:1 do
grupy otrzymujacej erenumab w dawce 140 mg (n = 121) lub placebo (n = 125) przez 12 tygodni. Z
analizy pierwotnej wykluczono trzech pacjentow (erenumab: 2, placebo: 1), poniewaz nie otrzymali
oni badanego leczenia. W ostatnich 4 tygodniach leczenia prowadzonego metoda podwdjnie §lepej
préby 30,3% (36/119) pacjentoéw z grupy leczonej erenumabem uzyskato co najmniej 50% redukcje
MMD wzglgdem wartosci wyjsciowej w porownaniu z 13,7% (17/124) w grupie placebo (p = 0,002).

Badanie 4. Badanie oceniajgce tolerancje (pierwszorzedowy punkt koricowy) i skutecznosé w
poréwnaniu z topiramatem

777 dorostych pacjentow z migreng epizodyczng lub przewlekta zostato losowo przydzielonych w
stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej erenumab (w dawce 70 mg lub 140 mg, n = 389) lub topiramat w
dawce 50 do 100 mg (n = 388) przez 24 tygodnie (faza leczenia metoda podwojnie §lepej proby).
Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci zostaty ujete zbiorczo dla pacjentow
otrzymujacych erenumab w dawce 70 mg i 140 mg i poréwnane z analogicznymi danymi dotyczgcymi
pacjentow otrzymujacych topiramat.

Erenumab wykazywat lepsza tolerancje w porownaniu z topiramatem, co stwierdzono na podstawie
odsetka zakonczenia leczenia z powodu zdarzen niepozadanych (erenumab: 10,5%, topiramat: 38,9%;
p <0,001; pierwszorzedowy punkt koncowy). Ponadto, 55,4% pacjentow z grupy leczonej
erenumabem uzyskato co najmniej 50% redukcje MMD wzgledem warto$ci wyjSciowej w ciggu
ostatnich 3 miesiecy badania w poréwnaniu z 31,2% w grupie otrzymujacej topiramat (p <0,001).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymala obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Aimovig w profilaktyce migrenowych boléw glowy w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci
i mlodziezy (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Erenumab wykazuje kinetyke nieliniowa w wyniku wigzania z receptorem CGRP-R. Jednak

w terapeutycznie istotnych dawkach farmakokinetyka erenumabu po podaniu podskérnym raz na

4 tygodnie jest gtdwnie liniowa z uwagi na wysycenie wigzania z CGRP-R. Po podskornym podaniu
dawki 140 mg raz w miesigcu i dawki 70 mg raz w miesigcu zdrowym ochotnikom $rednia Crax
(odchylenie standardowe [SD]) wyniosta odpowiednio 15,8 (4,8) pg/mli 6,1 (2,1) pg/ml, a $rednia
AUCast (SD) wyniosta odpowiednio 505 (139) dni*pg/ml i 159 (58) dni*ug/ml.
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Obserwowano mniej niz 2-krotng kumulacje najmniejszych stezen w surowicy po podskérnym
podawaniu dawek 140 mg co 4 tygodnie, a najmniejsze stezenia w surowicy byty zblizone do stanu
stacjonarnego po uptywie 12 tygodni podawania.

Wochlanianie

Po podaniu pojedynczej dawki podskdrnej 140 mg lub 70 mg erenumabu zdrowym osobom dorostym
mediana najwigkszego stezenia w surowicy zostata osiggnieta po 4 do 6 dniach, a szacunkowa
bezwzgledna dostepnosé biologiczna wyniosta 82%.

Dystrybucja

Po podaniu pojedynczej dawki dozylnej 140 mg srednia (SD) objetos$¢ dystrybucji w koncowej fazie
eliminacji (Vz) zostata oszacowana na 3,86 (0,77) I.

Metabolizm/Eliminacja

Obserwowano dwie fazy eliminacji erenumabu. W matych stezeniach eliminacja zachodzi gtéwnie
przez wysycalne wigzanie z receptorem docelowym (CGRP-R), natomiast przy wigkszych stezeniach
eliminacja erenumabu zachodzi gtéwnie poprzez niespecyficzng proteolizg. Przez caly czas podawania
erenumab jest eliminowany gtéwnie za posrednictwem nieswoistej proteolizy, a efektywny okres
pottrwania wynosi 28 dni.

Szczegdblne populacje pacjentéw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (€GFR <30 ml/min/1,73 m? pc.) nie byli badani.
Analiza farmakokinetyki populacyjnej obejmujaca zintegrowane dane pochodzace z badan
Klinicznych z produktem leczniczym Aimovig nie wykazala roznicy w farmakokinetyce erenumabu
u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek w porownaniu

Z pacjentami z prawidtowa czynnoscig nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Erenumab,
bedacy ludzkim przeciwcialem monoklonalnym nie jest metabolizowany przez enzymy cytochromu
P450, a klirens watrobowy nie jest gtbwnym szlakiem usuwania erenumabu (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na rozrod
i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badan rakotworczego dziatania erenumabu. Erenumab nie jest aktywny
farmakologicznie u gryzoni. Wykazuje aktywnos¢ biologiczna u matp cynomolgus, ale ten gatunek nie
stanowi odpowiedniego modelu oceny ryzyka rakotworczego. Potencjalnie mutagenne dziatanie
erenumabu nie byto oceniane; jednak nie nalezy spodziewa¢ sie, by przeciwciata monoklonalne
wywotywaty zmiany w DNA lub chromosomach.

W badaniach toksycznosci przewleklej nie wystepowaty zadne dziatania niepozadane u dojrzatych
plciowo matp, ktorym podskornie podawano dawki do 150 mg/kg mc. dwa razy w tygodniu przez
okres do 6 miesigcy przy ekspozycji uktadowej do 123-krotnie i 246-krotnie wigkszej niz ekspozycja
uktadowa dla dawki klinicznej wynoszacej odpowiednio 140 mg i 70 mg podawanej co 4 tygodnie, na
podstawie AUC w surowicy. Nie stwierdzono rowniez niepozadanego wplywu na zastepcze markery
ptodnosci (patologiczne zmiany anatomiczne lub histopatologiczne w narzadach rozrodczych) w tych
badaniach.
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W badaniu zdolno$ci rozrodczych matp cynomolgus nie stwierdzono wptywu na cigze, rozwoj
zarodka i ptodu lub rozw6j pourodzeniowy (do wieku 6 miesiecy), gdy erenumab byt podawany przez
calg cigze przy ekspozycji na poziomie w przyblizeniu 17-krotnie i 34-krotnie wigkszym niz
ekspozycja uzyskiwana u pacjentéw otrzymujgcych erenumab wedtug schematu dawkowania
odpowiednio 140 mg i 70 mg co 4 tygodnie, na podstawie AUC. Oznaczalne stezenia erenumabu w
surowicy byly obserwowane u potomstwa malp przy urodzeniu, co potwierdza, ze erenumab,
podobnie jak inne przeciwciata klasy 1gG, przenika przez tozysko.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek (w celu dostosowania pH)
Kwas octowy lodowaty

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Ampultko-strzykawka

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Po wyjeciu z lodowki Aimovig musi by¢ zuzyty w ciggu 7 dni, jesli jest przechowywany w
temperaturze pokojowej (do 25°C) lub wyrzucony. Produkt przechowywany w wyzszej temperaturze
lub przez dtuzszy czas nalezy zniszczy¢.

Wstrzykiwacz

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po wyjeciu z lodowki Aimovig musi by¢ zuzyty w ciggu 7 dni, jesli jest przechowywany w
temperaturze pokojowej (do 25°C) lub wyrzucony. Produkt przechowywany w wyzszej temperaturze
lub przez dtuzszy czas nalezy zniszczy¢.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampulko-strzykawka

Aimovig jest dostepny w amputko-strzykawce (1 ml, szkto typu |) wyposazonej w igle ze stali
nierdzewnej i ostonke igly (kauczuk zawierajacy lateks).

Aimovig jest dostepny w opakowaniach zawierajagcych 1 amputko-strzykawke.
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Wstrzykiwacz

Aimovig jest dostepny we wstrzykiwaczu (1 ml, szkto typu I) wyposazonym w igle ze stali
nierdzewnej i ostonke igly (kauczuk zawierajacy lateks).

Aimovig jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 3 (3x1) wstrzykiwacze.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem roztwor nalezy uwaznie obejrze¢. Roztwoér nie moze by¢ zastosowany, jesli jest on
metny, wyraznie zotty badz zawiera ptatki lub czastki.

Ampulko-strzykawka

Aby unikna¢ dyskomfortu w miejscu wstrzykniecia amputko-strzykawke nalezy odstawi¢ na co
najmniej 30 minut w temperaturze pokojowej (do 25°C) przed wykonaniem wstrzykniecia. Nalezy
takze chroni¢ ja przed bezposrednim dziataniem $wiatla stonecznego. Nalezy wstrzykna¢ catg
zawarto$¢ amputko-strzykawki. Strzykawki nie nalezy ogrzewa¢ za pomoca zrodet ciepta, takich jak
gorgca woda lub mikrofalowka i nie wolno nig wstrzgsac.

Wstrzykiwacz

Aby unikng¢ dyskomfortu w miejscu wstrzyknigcia wstrzykiwacz nalezy odstawic¢ na co najmniej

30 minut w temperaturze pokojowej (do 25°C) przed wykonaniem wstrzyknigcia. Nalezy takze
chroni¢ go przed bezposrednim dziataniem §wiatla stonecznego. Nalezy wstrzykna¢ cala zawartos¢
wstrzykiwacza. Wstrzykiwacza nie nalezy ogrzewaé za pomocg zrodet ciepla, takich jak gorgca woda
lub mikrofalowka i nie wolno nimi wstrzgsac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1293/001-006
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 lipca 2018
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 lutego 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

USA

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapur 637026

Singapur

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnegoza zwolnienie serii

Aimovig 70 mg, 140 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce:

Alcon-Couvreur
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
Niemcy

Aimovig 70 mg, 140 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
Niemcy

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.
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B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

22



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO - ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
erenumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 70 mg erenumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sacharoze, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, kwas octowy lodowaty, wode do
wstrzykiwan.
Ostonka igty zawiera lateks.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne
Do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ ampultko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1293/003 Opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aimovig 70 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Aimovig 70 mg wstrzyknigcie
erenumab
S.C.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO - ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
erenumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 140 mg erenumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sacharoze, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, kwas octowy lodowaty, wode do
wstrzykiwan.
Oslonka igty zawiera lateks.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne
Do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ ampultko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1293/006 Opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aimovig 140 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Aimovig 140 mg wstrzyknigcie
erenumab
S.C.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO - wstrzykiwacz

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
erenumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz zawiera 70 mg erenumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sacharoze, polisorbat 80, wodorotlenek sodu, kwas octowy lodowaty, wode do
wstrzykiwan.
Oslonka igty zawiera lateks.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne
Do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1293/001 Opakowanie zawierajace 1 wstrzykiwacz

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aimovig 70 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Z BLUE BOX) —wstrzykiwacz

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
erenumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz zawiera 70 mg erenumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sacharoze, polisorbat 80, wodorotlenek sodu, kwas octowy lodowaty, wode do
wstrzykiwan.
Oslonka igty zawiera lateks.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne
Do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wstrzykiwacze w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1293/002 Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3x1) wstrzykiwacze

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aimovig 70 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE BOX)
— wstrzykiwacz

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
erenumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz zawiera 70 mg erenumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sacharoze, polisorbat 80, wodorotlenek sodu, kwas octowy lodowaty, wode do
wstrzykiwan.
Ostonka igly zawiera lateks.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz
Element opakowania zbiorczego. Nie nalezy sprzedawa¢ oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne
Do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1293/002 Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3x1) wstrzykiwacze

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aimovig 70 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Aimovig 70 mg wstrzyknigcie
erenumab
S.C.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO - wstrzykiwacz

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
erenumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz zawiera 140 mg erenumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sacharoze, polisorbat 80, wodorotlenek sodu, kwas octowy lodowaty, wode do
wstrzykiwan.
Oslonka igty zawiera lateks.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne
Do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1293/004 Opakowanie zawierajace 1 wstrzykiwacz

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aimovig 140 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Z BLUE BOX) —wstrzykiwacz

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
erenumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz zawiera 140 mg erenumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sacharoze, polisorbat 80, wodorotlenek sodu, kwas octowy lodowaty, wode do
wstrzykiwan.
Oslonka igty zawiera lateks.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 3 (3 opakowania po 1) wstrzykiwacze

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne
Do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wstrzykiwacze w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1293/005 Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3x1) wstrzykiwacze

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aimovig 140 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE BOX)
— wstrzykiwacz

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
erenumab

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz zawiera 140 mg erenumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: sacharoze, polisorbat 80, wodorotlenek sodu, kwas octowy lodowaty, wode do
wstrzykiwan.
Ostonka igly zawiera lateks.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz
Element opakowania zbiorczego. Nie nalezy sprzedawa¢ oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne
Do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1293/005 Opakowanie zbiorcze zawierajace 3 (3x1) wstrzykiwacze

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aimovig 140 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Aimovig 140 mg wstrzyknigcie
erenumab
S.C.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
erenumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aimovig i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aimovig
Jak stosowac lek Aimovig

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aimovig

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Aimovig i w jakim celu si¢ go stosuje

Aimovig zawiera substancje czynng erenumab. Nalezy ona do grupy lekow zwanych przeciwciatami
monoklonalnymi.

Aimovig dziata poprzez blokowanie aktywnosci czasteczki CGRP, ktora ma zwigzek z migreng
(CGRP to skrot oznaczajacy peptyd pochodny genu kalcytoniny).

Aimovig jest stosowany w zapobieganiu migrenie u osob dorostych, u ktorych w chwili rozpoczynania
leczenia lekiem Aimovig wystepuja przynajmniej 4 dni z migreng w miesigcu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aimovig

Kiedy nie stosowa¢ leku Aimovig
- jesli pacjent ma uczulenie na erenumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aimovig nalezy oméwic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na gume lateksowa. Naktadka bedaca
czescig opakowania tego leku zawiera gume lateksows.

- jesli u pacjenta wystepuja choroby sercowo-naczyniowe. Lek Aimovig nie byt badany w grupie
pacjentéw z chorobami sercowo-naczniowymi.
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Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub uzyska¢ pomoc medyczng w nagtych

wypadkach:

- jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy powaznej reakcji alergiczne;j, takie jak wysypka
lub obrzek, zwykle twarzy, ust, jezyka lub gardta; lub problemy z oddychaniem. Powazne
reakcje alergiczne moga wystapi¢ w ciggu kliku minut, ale niektére moga wystapic po czasie
dtuzszym niz tydzien od zastosowania leku Aimovig.

- nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia zaparcia i natychmiast zwr6¢ si¢ o pomoc
lekarska, jesli pojawi si¢ zaparcie z silnym lub statym bélem brzucha i wymiotami, obrzekiem
brzucha lub wzdgciem. Podczas leczenia lekiem Aimovig moga wystapi¢ zaparcia. Ich
intensywnos¢ jest zwykle tagodna lub umiarkowana. Jednak niektorzy pacjenci stosujacy
Aimovig mieli zaparcia z powaznymi powiktaniami i byli hospitalizowani. Niektore przypadki
wymagaty operacji.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom lub mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz stosowanie
leku Aimovig nie byto badane w tej grupie wiekowe;.

Lek Aimovig a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lekarz zdecyduje czy nalezy przerwaé stosowanie leku Aimovig u pacjentki w cigzy.

Karmienie piersig

Wiadomo, Ze przeciwciala monoklonalne, jak Aimovig, przenikaja do mleka kobiecego w ciaggu
pierwszych kilku dni po urodzeniu, ale po tym okresie lek Aimovig moze by¢ stosowany. Pacjentka
powinna porozmawia¢ z lekarzem na temat stosowania leku Aimovig podczas karmienia piersia,
poniewaz lekarz moze pomoc jej zdecydowac czy nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac
stosowanie leku Aimovig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Aimovig wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Aimovig zawiera séd
Aimovig zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Aimovig

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Jesli lekarz przepisat lek w dawce 70 mg, pacjent powinien przyjmowacé jedno wstrzykniecie co

4 tygodnie. Jesli lekarz przepisat lek w dawce 140 mg, pacjent powinien przyjmowac 1 wstrzyknigcie
leku Aimovig 140 mg lub 2 wstrzyknigcia leku Aimovig 70 mg raz na 4 tygodnie. Jesli pacjent
przyjmuje 2 wstrzyknigcia leku Aimovig 70 mg, drugie wstrzykniecie nalezy wykona¢ bezposrednio
po pierwszym wkluwajac igte w inne miejsce. Nalezy upewnic sie, ze wstrzyknieto catg zawarto$¢ obu
strzykawek.
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Aimovig jest podawany we wstrzyknigciu pod skore (zwanym wstrzyknigciem podskornym).
Wstrzykniecie moze by¢ wykonane przez pacjenta lub opiekuna pacjenta w brzuch lub udo. Lek moze
by¢ podany rowniez wzewnetrzng powierzchni¢ gornej czesci ramienia, ale tylko, jesli wstrzyknigcie
wykonuje inna osoba. Jesli pacjent potrzebuje 2 wstrzyknig¢, nalezy podawacé je w rézne miejsca , aby
unikna¢ stwardnienia skory, nie nalezy podawa¢ w miejsca gdzie skora jest bolesna, sthuczona,
zaczerwieniona lub stwardniata.

Lekarz prowadzacy lub pielggniarka przeszkolg pacjenta lub opiekuna pacjenta w zakresie
prawidlowego przygotowywania i wstrzykiwania leku Aimovig. Nie nalezy probowa¢ wstrzykiwac
leku Aimovig przed odbyciem takiego szkolenia.

Jesli po 3 miesigcach stosowania pacjent nie zauwazy poprawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
ktory zdecyduje czy nalezy kontynuowac leczenie.

Strzykawki z lekiem Aimovig sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

Szczegotowa instrukcja jak wstrzykiwac lek Aimovig, patrz ,,Instrukcja uzycia amputko-strzykawki
z lekiem Aimovig” na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aimovig
Jesli pacjent otrzymat wickszg ilo$¢ leku Aimovig niz powinien lub jesli dawka leku zostata podana
weczesniej niz powinna, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Aimovig

- Jesli pacjent zapomni o dawce leku Aimovig, powinien przyjaé ja jak najszybciej po
uswiadomieniu sobie tego faktu.

- Nastepnie nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory powie pacjentowi, kiedy
nalezy zaplanowac¢ kolejng dawke leku. Nalezy doktadnie przestrzega¢ nowego harmonogramu
dawkowania podanego przez lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Aimovig
Nie nalezy przerywac stosowania leku Aimovig bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. Po
przerwaniu leczenia objawy choroby moga powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane. Wigkszo$¢ z tych dziatan niepozadanych ma
nasilenie fagodne do umiarkowanego.

Czesto: mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0séb

- reakcje alergiczne takie jak wysypka, obrzek, pokrzywka lub problemy z oddychaniem (patrz
punkt 2)

- zaparcie

- swedzenie

- skurcze migéni

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia takie jak bol, zaczerwienienie i obrzek w miejscu
wstrzyknigcia.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- reakcje skorne, takie jak wysypka, swedzenie, wypadanie wtosow lub owrzodzenia jamy
ustnej/warg.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aimovig
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Po wyjeciu leku Aimovig z lodéwki nalezy go przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C)
w zewnetrznym pudetku tekturowym i zuzy¢ w ciagu 7 dni, lub wyrzucié. Nie nalezy wktada¢ leku
Aimovig z powrotem do lodowki po tym, jak juz zostat z niej wyjety.

Nie nalezy uzywac¢ tego leku w przypadku zauwazenia, ze roztwor zawiera czastki, jest metny lub
wyraznie zotty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Moga istnie¢ lokalne przepisy dotyczace usuwania. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aimovig

- Substancja czynna leku jest erenumab.

- Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce zawiera 70 mg erenumabu.

- Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce zawiera 140 mg erenumabu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, kwas octowy lodowaty,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aimovig i co zawiera opakowanie
Aimovig roztwor do wstrzykiwan jest klarowny do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego

i praktycznie nie zawiera czastek.

Kazde opakowanie zawiera jedna amputko-strzykawke przeznaczona do jednorazowego uzycia.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca
Alcon-Couvreur
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
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Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvbmpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenské republika
Novartis Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Data ostatniej aktualizacji ulotki
Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Instrukcija uzycia ampulko-strzykawki z lekiem Aimovig

Ilustracja ampulko-strzykawki
Po uzyciu

Ttok po uzyciu

Przed uzyciem

Tiok —
Kotnierz
strzykawki
Etykieta i termin
Kotnierz waznosci
strzykawki % Cylinder po uzyciu
Etykieta i termin —~9
waznos$ci .
Cylinder
f Zuzyta igta
Roztwor _—
Szara naktadka jest Szgra na}dadka jest
natozona na iglte zdjeta z igly
(igta w srodku)

Uwaga: Igla znajduje si¢ w srodku szarej naktadki.
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Uwagi ogdlne

Przed uzyciem ampulko-strzykawki z lekiem Aimovig nalezy
zapoznac si¢ z nastepujacymi waznymi informacjami:

Krok 1: Przygotowanie

Uwaga: Przepisana dawka leku Aimovig wynosi 70 mg lub 140 mg. Oznacza to, ze aby otrzymac
dawke 70 mg leku nalezy wstrzykna¢ zawartos¢ jednej strzykawki z 70 mg. Aby otrzymac¢ dawke
140 mg leku nalezy wstrzykna¢ zawarto$¢ jednej strzykawki zawierajacej 140 mg przeznaczonej do
jednorazowego uzycia lub dwdch strzykawek po 70 mg, przeznaczonych do jednorazowego uzycia,
jedna po drugie;j.

(A)

Wyjaé strzykawke leku Aimovig z pudetka tekturowego trzymajac jg za cylinder. Konieczne moze by¢
zastosowanie jednej lub dwoch strzykawek, w oparciu o przepisana dawke. Nie wstrzasac.

Aby unikna¢ dyskomfortu w miejscu wstrzyknigcia nalezy pozostawi¢ strzykawki w temperaturze
pokojowej na co najmniej 30 minut przed wstrzyknigciem leku.

Uwaga:
Nie probowac ogrzewac¢ strzykawek za pomoca zrodet ciepta, takich jak goraca woda lub
mikrofalowka.

(B)

Obejrze¢ strzykawke (strzykawki). Upewni¢ sig, ze roztwor, ktory wida¢ w strzykawce jest klarowny
i bezbarwny do lekko zottego.

Uwaga:

- Nie uzywac strzykawki, jesli ktorakolwiek jej cze$¢ wydaje sie peknieta lub ztamana.
- Nie uzywac strzykawki, jesli zostata upuszczona.

- Nie uzywac strzykawki, jesli brakuje ostonki na igte lub je$li ostonka jest obluzowana.

We wszystkich opisanych wyzej przypadkach nalezy uzy¢ nowej strzykawki, a w razie watpliwosci
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

(©)

Zgromadzi¢ wszystkie materiaty n
potrzebne do wykonania i 9
wstrzyknigcia: Ny

Starannie umy¢ rece woda z mydtem.

Na czystej, dobrze oswietlone;j

powierzchni roboczej umiescic: Y
- Nowa strzykawke(i) =3
- Waciki nasaczone alkoholem '

- Waciki lub gaziki

- Plastry samoprzylepne

- Pojemnik na ostre odpady
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(D)

Przygotowac i oczysci¢ miejsce(a) wstrzykniecia.

Gorna czgsé
ramienia

» Okolica
brzucha

Udo

Wstrzykni¢cie mozna podaé tylko w nastepujace miejsca:

- Udo

- Okolica brzucha (z wyjatkiem miejsc znajdujacych sie w promieniu 5 cm od pepka)

- Zewnetrzna powierzchnia gornej czesci ramienia (tylko, jesli wstrzyknigcie wykonuje inna
osoba niz pacjent)

Oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem nasgczonym alkoholem i odczeka¢ az skéra wyschnie.

Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzykniecia. Jesli pacjent musi wykonac
wstrzyknigcie w to samo miejsce, nalezy upewni¢ sig, ze nie jest to ten sam punkt w okolicy, ktéra
byta naktuwana poprzednim razem.

Uwaga:

- Po oczyszczeniu skory nie nalezy jej ponownie dotyka¢ przed wykonaniem wstrzykniecia.

- Nie nalezy wybiera¢ miejsc, gdzie skora jest bolesna, sttuczona, zaczerwieniona lub stwardniata.
Nalezy unika¢ wstrzykiwania leku w miejsca blizn lub rozstgpow.
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Krok 2: Przygotowanie ampulko-strzykawki

(E)

Zdja¢ szarg ostonke igly pociagajac ja prostym ruchem od siebie; nalezy zrobi¢ to dopiero, gdy pacjent
bedzie gotowy do otrzymania wstrzyknigcia. Wstrzykniecie musi by¢ wykonane w ciggu 5 minut.
Kropla ptynu na koncu igly jest widokiem normalnym.

Uwaga:
- Nie zdejmowa¢ szarej ostonki z igly na dtuzej niz 5 minut. Moze to spowodowac wysuszenie

leku.
- Nie obracac¢, ani nie zgina¢ szarej ostonki igty.
- Po zdjeciu nie naktada¢ ponownie szarej ostonki na igle.

(F)

Mocno chwyci¢ fatd skory w miejscu wstrzyknigcia leku.

Uwaga: Trzymac skore miedzy palcami podczas wstrzykiwania leku.
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Krok 3: Wstrzykniecie

(G)

Trzymajac fatd skory pomigdzy palcami wprowadzi¢ igte pod skore pod katem 45 do 90 stopni.

Nie trzymac¢ palca na tloku wprowadzajac igle pod skore.

(H)

Stosujac powolny, staty nacisk opusci¢ tlok strzykawki do samego dotu.

)

Gdy tlok zostanie opuszczony do samego dotu zwolni¢ nacisk kciuka i delikatnie unie$¢ strzykawke
wysuwajac igle ze skory, a nastepnie puscic trzymany fald skory.

Uwaga: Jesli po wyjeciu strzykawki bedzie wydawac si¢, ze w cylindrze zostata jeszcze pewna ilos¢
leku, oznacza to, ze pacjent nie otrzymat petnej dawki. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Krok 4: Zakonczenie

Q)

Wyrzuci¢ zuzyta strzykawke 1 szarg ostonke igly.

Bezposrednio po uzyciu umiesci¢ zuzyta strzykawke w pojemniku
na ostre odpady. Porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg o tym,
jak whasciwie usunac¢ te materiaty. Mogg istnie¢ lokalne regulacje
dotyczace ich usuwania.

Uwaga:

- Nie uzywac strzykawki ponownie.

- Nie utylizowac¢ strzykawki ani pojemnika na ostre odpady.
Zawsze przechowywac pojemnik na ostre odpady w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

(K)

Obejrze¢ miejsce wstrzykniecia.

Jesli widoczny jest jakikolwiek §lad krwi na skorze, nalezy ucisna¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem
lub gazikiem. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby przyklei¢ plaster samoprzylepny.

Jesli do podania dawki 140 mg stosowane sa dwie ampulko-strzykawki leku
Aimovig 70 mg, nalezy powtérzy¢ kroki od 1(D) do 4 z drugg strzykawka,

aby wstrzykna¢ pelng dawke leku.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
erenumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aimovig i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aimovig
Jak stosowac lek Aimovig

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aimovig

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Aimovig i w jakim celu si¢ go stosuje

Aimovig zawiera substancj¢ czynng erenumab. Nalezy ona do grupy lekéw zwanych przeciwciatami
monoklonalnymi.

Aimovig dziala poprzez blokowanie aktywnosci czasteczki CGRP, ktéra ma zwigzek z migreng
(CGRP to skrot oznaczajacy peptyd pochodny genu kalcytoniny).

Aimovig jest stosowany w zapobieganiu migrenie u osob dorostych, u ktérych w chwili rozpoczynania
leczenia lekiem Aimovig wystepuja przynajmniej 4 dni z migreng w miesiacu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aimovig

Kiedy nie stosowa¢ leku Aimovig
- jesli pacjent ma uczulenie na erenumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aimovig nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na gume lateksowa. Naktadka bedaca
czescig opakowania tego leku zawiera gume lateksows.

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby sercowo-naczyniowe. Lek Aimovig nie byt badany w grupie
pacjentéw z chorobami sercowo-naczniowymi.
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Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub uzyska¢ pomoc medyczng w nagtych

wypadkach:

- jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy powaznej reakcji alergicznej, takie jak wysypka
lub obrzek, zwykle twarzy, ust, jezyka lub gardta; lub problemy z oddychaniem. Powazne
reakcje alergiczne moga wystapi¢ w ciggu kliku minut, ale niektore moga wystapic po czasie
dhuzszym niz tydzien od zastosowania leku Aimovig.

- nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia zaparcia i natychmiast zwr6¢ si¢ o pomoc
lekarska, jesli pojawi si¢ zaparcie z silnym lub statym bélem brzucha i wymiotami, obrzekiem
brzucha lub wzdeciem. Podczas leczenia lekiem Aimovig moga wystapic zaparcia. Ich
intensywnos¢ jest zwykle tagodna lub umiarkowana. Jednak niektorzy pacjenci stosujacy
Aimovig mieli zaparcia z powaznymi powiktaniami i byli hospitalizowani. Niektore przypadki
wymagaty operacji.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom lub mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz stosowanie
leku Aimovig nie byto badane w tej grupie wiekowe;j.

Lek Aimovig a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lekarz zdecyduje czy nalezy przerwaé stosowanie leku Aimovig u pacjentki w cigzy.

Karmienie piersig

Wiadomo, Ze przeciwciala monoklonalne, jak Aimovig, przenikaja do mleka kobiecego w ciaggu
pierwszych kilku dni po urodzeniu, ale po tym okresie lek Aimovig moze by¢ stosowany. Pacjentka
powinna porozmawia¢ z lekarzem na temat stosowania leku Aimovig podczas karmienia piersia,
poniewaz lekarz moze pomoc jej zdecydowacé czy nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac
stosowanie leku Aimovig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Aimovig wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Aimovig zawiera sod
Aimovig zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Aimovig

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Jesli lekarz przepisat lek w dawce 70 mg, pacjent powinien przyjmowacé jedno wstrzyknigcie co

4 tygodnie. Jesli lekarz przepisat lek w dawce 140 mg, pacjent powinien przyjmowac 1 wstrzyknigcie
leku Aimovig 140 mg lub 2 wstrzyknigcia leku Aimovig 70 mg raz na 4 tygodnie. Jesli pacjent
przyjmuje 2 wstrzyknigcia leku Aimovig 70 mg, drugie wstrzykniecie nalezy wykona¢ bezposrednio
po pierwszym wkluwajac igte w inne miejsce. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wstrzyknigto catg zawartos¢ obu
wstrzykiwaczy.
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Aimovig jest podawany we wstrzyknigciu pod skore (zwanym wstrzyknigciem podskornym).
Wstrzykniecie moze by¢ wykonane przez pacjenta lub opiekuna pacjenta w brzuch lub udo. Lek moze
by¢ podany réwniez wzewngtrzng powierzchnie gorej czeséci ramienia, ale tylko, jesli wstrzykniecie
wykonuje inna osoba. Jesli pacjent potrzebuje 2 wstrzyknig¢, nalezy podawacé je w rozne miejsca , aby
unikna¢ stwardnienia skory, nie nalezy podawa¢ w miejsca gdzie skora jest bolesna, sthuczona,
zaczerwieniona lub stwardniata.

Lekarz prowadzacy lub pielggniarka przeszkolg pacjenta lub opiekuna pacjenta w zakresie
prawidtowego przygotowywania i wstrzykiwania leku Aimovig. Nie nalezy prébowac wstrzykiwaé
leku Aimovig przed odbyciem takiego szkolenia.

Jesli po 3 miesigcach stosowania pacjent nie zauwazy poprawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
ktory zdecyduje czy nalezy kontynuowac leczenie.

Wstrzykiwacze z lekiem Aimovig sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Szczegotowa instrukcja jak wstrzykiwac lek Aimovig, patrz ,,Instrukcja uzycia wstrzykiwacza
z lekiem Aimovig” na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aimovig
Jesli pacjent otrzymat wigkszg ilo$¢ leku Aimovig niz powinien lub jesli dawka leku zostata podana
wczesniej niz powinna, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Aimovig

- Jesli pacjent zapomni o dawce leku Aimovig, powinien przyjac ja jak najszybciej po
uswiadomieniu sobie tego faktu.

- Nastepnie nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory powie pacjentowi, kiedy
nalezy zaplanowac¢ kolejng dawke leku. Nalezy doktadnie przestrzega¢ nowego harmonogramu
dawkowania podanego przez lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Aimovig
Nie nalezy przerywac stosowania leku Aimovig bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Po
przerwaniu leczenia objawy choroby moga powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane. Wigkszo$¢ z tych dziatan niepozadanych ma
nasilenie fagodne do umiarkowanego.

Czesto: moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob

- reakcje alergiczne takie jak wysypka, obrzek, pokrzywka lub problemy z oddychaniem (patrz
punkt 2)

- zaparcie

- swedzenie

- skurcze migéni

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia takie jak bol, zaczerwienienie i obrzgk w miejscu
wstrzyknigcia.

Lek Aimovig moze powodowac reakcje skorne, takie jak wysypka, swedzenie, wypadanie wloséw lub
owrzodzenia jamy ustnej/warg.

59



Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- reakcje skorne, takie jak wysypka, swedzenie, wypadanie wlosow lub owrzodzenia jamy
ustnej/warg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aimovig
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac wstrzykiwacze w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazad.

Po wyjeciu leku Aimovig z lodowki nalezy go przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C)
w zewngtrznym pudetku tekturowym i zuzy¢ w ciggu 7 dni, lub wyrzucié¢. Nie nalezy wktada¢ leku
Aimovig z powrotem do lodowki po tym, jak juz zostat z niej wyjety.

Nie nalezy uzywac¢ tego leku w przypadku zauwazenia, ze roztwor zawiera czgstki, jest metny lub
wyraznie zotty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Moga istnie¢ lokalne przepisy dotyczace usuwania. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aimovig

- Substancja czynng leku jest erenumab.

- Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu zawiera 70 mg erenumabu.

- Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu zawiera 140 mg erenumabu.

- Pozostale sktadniki to: sacharoza, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, kwas octowy lodowaty,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aimovig i co zawiera opakowanie
Aimovig roztwor do wstrzykiwan jest klarowny do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego

i praktycznie nie zawiera czastek.

Aimovig jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych jeden wstrzykiwacz przeznaczony do
jednorazowego uzycia oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 (3x1) wstrzykiwacze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romaénia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Data ostatniej aktualizacji ulotki
Inne zr6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Instrukcja uzycia wstrzykiwaczy z lekiem Aimovig

llustracja wstrzykiwacza Aimovig 70 mg (z jasno niebieskim korpusem, fioletowym przyciskiem
start, biata naktadka i zielona ostong zabezpieczajaca)

Przed uzyciem Po uzyciu
Fioletowy
przycisk start
o Termin
ermin waznosci
waznosci
o
o
ﬁ
Z6tty przeziernik
Przeziernik (wstrzyknigeie
zakonczone)
(&
%
Roztwor
‘ Zielona ostona
B1aia nal.dadka zabezpieczajaca Zielona ostona
jest nalo_zona na (igta w $rodku) zabezpieczajaca
wstrzykiwacz Wz (igta w $rodku)
O——  Biala naktadka
jest zdjeta ze
wstrzykiwacza

L0887 v2

Uwaga: Igta znajduje si¢ wewnatrz zielonej ostony zabezpieczajacej.
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llustracja wstrzykiwacza Aimovig 140 mg (z ciemno niebieskim korpusem, szarym przyciskiem
start, pomaranczowg naktadka i z6ltg ostong zabezpieczajgca)

Przed uzyciem Po uzyciu

Szary przycisk _
start —e |
Termin ¥1/00 riac Termin
waznosci 0000000 0000000 waznosci
Przeziernik Zélty przeziemik
(wstrzyknigcie
zakonczone)
Roztwor
ZbMa ostona
Pomaranczowa zabezpieczajaca .
naktadka jest (igla w $rodku) Zotta ostona
natozona na zabezpieczajaca
wstrzykiwacz (igta w $rodku)
Pomaranczowa
naktadka jest
zdjeta ze
wstrzykiwacza

Uwaga: Igta znajduje si¢ Wewnatrz zottej ostony zabezpieczajace;.
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Uwagi ogdlne

Przed uzyciem wstrzykiwacza z lekiem Aimovig nalezy
zapoznac sie¢ z nastepujacymi waznymi informacjami.

Krok 1: Przygotowanie

Uwaga: Przepisana dawka leku Aimovig wynosi 70 mg lub 140 mg. Oznacza to, ze aby otrzymacé
dawke 70 mg leku nalezy wstrzykna¢ zawarto$¢ jednego wstrzykiwacza z 70 mg. Aby otrzymac
dawke 140 mg leku nalezy wstrzyknaé zawarto$¢ jednego wstrzykiwacza zawierajacego 140 mg
przeznaczonego do jednorazowego uzycia lub dwoch wstrzykiwaczy po 70 mg, przeznaczonych do
jednorazowego uzycia, jeden po drugim.

(A)

Ostroznie unies¢ wstrzykiwacz(e) Aimovig do gory, wyjmujac je z pudetka. Konieczne moze by¢
zastosowanie jednego lub dwoch wstrzykiwaczy, w oparciu 0 przepisang dawke. Nie wstrzgsac.

Aby unikna¢ dyskomfortu w miejscu wstrzykniecia nalezy pozostawi¢ wstrzykiwacze w temperaturze
pokojowej na co najmniej 30 minut przed wstrzyknigciem leku.

Uwaga: Nie probowac ogrzewac wstrzykiwaczy za pomocg zrodel ciepta, takich jak goragca woda lub
mikrofalowka.

(B)

Obejrze¢ wstrzykiwacz(e). Upewni¢ sig, ze roztwor, ktory wida¢ w przezierniku jest klarowny
i bezbarwny do lekko zottego.

Uwaga:

- Nie uzywac wstrzykiwacza(y), jesli ktorakolwiek cze$¢ wydaje si¢ peknieta lub ztamana.
- Nie uzywa¢ zadnego wstrzykiwacza, ktdry zostat on upuszczony.

- Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli brakuje naktadki lub jesli naktadka jest obluzowana.

We wszystkich opisanych wyzej przypadkach nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza, a w razie
watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

(©) i

Zgromadzi¢ wszystkie materiaty B
potrzebne do wykonania
wstrzyknie¢.
Starannie umy¢ rece woda z q
mydiem. i
Y i ;\\(\\\\7\( 7 \
::i \ R X

Na czystej, dobrze o§wietlonej

powierzchni roboczej umiescic:

- Nowy wstrzykiwacz(e)

- Wacik(i) nasaczony
alkoholem

- Wacik(i) lub gazik(i)

- Plaster samoprzylepny

- Pojemnik na ostre odpady
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(D)

Przygotowac i oczys$ci¢ miejsce(a) wstrzyknigcia.

Gorna czgsé
ramienia

’ Okolica
brzucha

Udo

Wstrzyknig¢cie mozna podaé tylko w nastepujace miejsca:

- Udo

- Okolica brzucha (z wyjatkiem miejsc znajdujacych si¢ w promieniu 5 cm od pgpka)

- Zewnetrzna powierzchnia gornej cze$ci ramienia (tylko, jesli wstrzyknigcie wykonuje inna
osoba niz pacjent

Oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem nasgczonym alkoholem i odczekac¢ az skéra wyschnie.

Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzykniecia. Jesli pacjent musi wykonaé
wstrzyknigcie w to samo miejsce, nalezy upewnic si¢, ze nie jest to ten sam punkt w okolicy, ktéra
byta naktuwana poprzednim razem.

Uwaga:

- Po oczyszczeniu skory nie nalezy jej ponownie dotyka¢ przed wykonaniem wstrzykniecia.

- Nie nalezy wybiera¢ miejsc, gdzie skora jest bolesna, stluczona, zaczerwieniona lub stwardniata.
Nalezy unika¢ wstrzykiwania leku w miejsca blizn lub rozstgpow.

Krok 2: Przygotowanie wstrzykiwacza
(E)
Zdja¢ naktadke pociagajac ja ruchem po prostej; nalezy zrobi¢ to dopiero, gdy pacjent bedzie gotowy

do otrzymania wstrzyknigcia. Wstrzyknigcie musi by¢ wykonane w ciagu 5 minut. Kropla ptynu na
koncu igly lub ostonki zabezpieczajacej jest widokiem normalnym.

- Nie zdejmowa¢ naktadki na dtuzej niz 5 minut. Moze to spowodowac¢ wysuszenie leku.
- Nie obracac¢ ani nie zgina¢ naktadki.

- Po zdjeciu nie naktada¢ ponownie naktadki na wstrzykiwacz.

- Nie wktada¢ palcow w ostong zabezpieczajacs.
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(F)

Stworzy¢ odpowiednig powierzchni¢ w wybranym miejscu wstrzyknigcia (udo, brzuch lub zewngtrzna
powierzchnia gornej czgsci ramienia), przez rozciggnigcie lub utworzenie fatdu skory.

Metoda z rozciagnieciem skéry

Mocno rozciagnac skore posuwajac kciuk i pozostate palce w przeciwnych kierunkach i tworzac
powierzchnig o szeroko$ci okolo pieciu cm.

¢ )
-

o)
Metoda z utworzeniem faldu skory
Mocno chwyci¢ fald skory pomiedzy kciuk a pozostale palce, tworzac powierzchni¢ o szerokosci

okoto pieciu cm.

Uwaga: Wazne, aby podczas wstrzykiwania trzymac skore rozciagnigta lub $cisnieta
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Krok 3: Wstrzyknigcie

(G)

Utrzymywac skorg rozciggnieta/zebrang w fatd. Wstrzykiwacz pozbawiony naktadki, ale z ostona
zabezpieczajacg przytozy¢ do skory pod katem 90 stopni. Igta znajduje si¢ wewngtrz ostony
zabezpieczajacej.

Ostona
zabezpieczajaca
(igta w $rodku)

Uwaga: Na tym etapie jeszcze nie dotykaé przycisku start.
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(H)

Mocno docisna¢ wstrzykiwacz do skory az do odczucia oporu.

Docisnaé

Uwaga: Nalezy docisna¢ wstrzykiwacz tak gieboko, jak to mozliwe, ale nie nalezy dotyka¢ przycisku
start do chwili, gdy pacjent jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia.

)

Nacisnac przycisk start. Pacjent ustyszy kliknigcie.
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()

Zdja¢ kciuk z przycisku, ale nadal dociska¢ wstrzykiwacz do skory. Wstrzyknigcie moze potrwaé
okoto 15 sekund.

Uwaga: Po zakonczeniu wstrzyknigcia przeziernik zmieni kolor z przezroczystego na zotty i pacjent
moze ustysze¢ drugie kliknigcie.

Uwaga:

- Po wyjeciu wstrzykiwacza ze skory igla zostanie automatycznie pokryta przez ostone
zabezpieczajaca.

- Jesli po wyjeciu wstrzykiwacza przeziernik nie zmienit koloru na zotty lub wydaje sig, ze
wstrzyknigcie leku nadal trwa, oznacza to, ze pacjent nie otrzymat pelnej dawki leku. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Krok 4: Zakonczenie

(K)

Wyrzucié¢ zuzyty wstrzykiwacz i naktadke.

Bezposrednio po uzyciu umiesci¢ zuzyty wstrzykiwacz w pojemniku na ostre odpady. Porozmawia¢ z
lekarzem prowadzacym lub farmaceutg o tym, jak wlasciwie usuna¢ te materiaty. Moga istnie¢ lokalne
regulacje dotyczace ich usuwania.

Uwaga:

- Nie uzywac wstrzykiwacza ponownie.

- Nie utylizowa¢ wstrzykiwacza, ani pojemnika na ostre odpady.

- Zawsze przechowywac pojemnik na ostre odpady w miejscu niedostepnym dla dzieci.

(L)

Obejrze¢ miejsce wstrzykniecia.
Jesli widoczny jest jakikolwiek $lad krwi na skorze, nalezy ucisnaé¢ miejsce wstrzyknigceia wacikiem
lub gazikiem. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby przyklei¢ plaster samoprzylepny.

Jesli do podania dawki 140 mg stosowane sa dwa wstrzykiwacze leku
Aimovig 70 mg, nalezy powtérzy¢ kroki od 1(D) do 4 z drugim
wstrzykiwaczem, aby wstrzyknaé¢ pelng dawke leku.
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