PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Aimovig 70 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
Aimovig 140 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Aimovig 70 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

Aimovig 140 mg injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Aimovig 70 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje erenumabum 70 mg.

Aimovig 140 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikadce

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje erenumabum 140 mg.

Aimovig 70 mg injekéni roztok v piedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje erenumabum 70 mg.

Aimovig 140 mq injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno predplnéné pero obsahuje erenumabum 140 mg.

Erenumab je plné humanni IgG2 monoklonalni protilatka produkovana za pouziti rekombinantni DNA
technologie v bunikach ovarii ¢inského kiecika (CHO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Roztok je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az nazloutly.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Aimovig je indikovan k profylaxi migrény u dospélych, ktefi trpi migrénou nejméné 4 dny v
mesici.

4.2  Davkovani a zptsob podani
Lécba musi byt zahajena 1ékafem se zkuSenosti v diagnostice a terapii migrény.
Davkovani

Lécba je urcena pro pacienty, ktefi pfi zahajeni terapie ptipravkem Aimovig trpi migrénou nejméné
4 dny v mésici.

Doporu¢ena davka je 70 mg erenumabu kazdé 4 tydny. U nékterych pacientii mize byt prospésné
podat davku 140 mg kazdé 4 tydny (viz bod 5.1).



Dévku 140 mg je nutné podat bud’ jako jednu podkozZni 140mg injekci nebo jako dvé podkozni 70mg
injekce.

Klinickeé studie prokazaly, ze u vétsiny pacientti odpovidajicich na 1é¢bu se dostavil klinicky ptinos
béhem 3 mésict terapie. U pacientd, ktefi neodpovidaji na 1é¢bu po 3 mésicich terapie, je nutné zvazit
preruseni 1écby. Nasledné se doporucuje pravidelné vyhodnocovat nutnost pokracovani v 1éCbe.

Zvlastni populace

Starsi 0soby (ve veku 65 let a vice)

Piipravek Aimovig nebyl u starsich pacientii hodnocen. Uprava davky neni nutna, protoze
farmakokinetika erenumabu neni ovlivnéna vékem.

Porucha funkce ledvin / Porucha funkce jater
U pacientt s lehkou az stfedné téZkou poruchou funkce ledvin nebo jater neni Uprava davky nutng (viz
bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti¢innost piipravku Aimovig u déti a dospivajicich do 18 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Ptipravek Aimovig je ur¢en k subkutannimu podani.

Piipravek Aimovig je uréen k samoaplikaci pacientem po piislusném zaskoleni. Injekce muize téz
podat jina, piislusné proskolena osoba. Injekci je mozné aplikovat do bficha, stehna nebo vné&jsi asti
paze (pazi lze pouzit, pouze pokud injekci podava jina osoba nez pacient, viz bod 5.2). Mista vpichu je
nutné meénit a injekce nesmi byt podana do mist, kde je pokozka citliva na dotek, poskozena, zarudla
nebo ztvrdla.

Predplnéna injekcni stiikacka
Je nutné podat cely obsah predplnénych injek¢nich stiikacek ptipravku Aimovig. Piedplnéné injekéni
stiikacky jsou na jednorazové pouziti a umoznuji podani celého obsahu beze zbytku.

Podrobné instrukce k podani najdete v ndvodu k pouziti v ptibalové informaci.

Predplnéné pero
Je nutné podat cely obsah ptredplnénych per pfipravku Aimovig. Pfedplnéna pera jsou na jednorazové
pouziti a umozinuji podani celého obsahu beze zbytku.

Podrobné instrukce k podani najdete v ndvodu k pouziti v ptibalové informaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Ié¢ivych piipravka, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného piipravku a ¢islo sarze.

Kardiovaskuléarni aéinky

Pacienti s n€kterymi zavaznymi kardiovaskularnimi chorobami byli z G¢asti v Klinickych studiich
vylouceni (viz bod 5.1). U téchto pacientli nejsou k dispozici idaje o bezpe¢nosti.



Hypersenzitivni reakce

Po uvedeni ptipravku na trh byly u erenumabu hlaseny zavazné hypersenzitivni reakce véetné
vyrazky, angioedému a anafylaktickych reakci. Tyto reakce se mohou objevit béhem nékolika minut, i
kdyz nékteré se mohou objevit i pozdé&ji nez tyden po 1é€bé. V této souvislosti musi byt pacienti
upozornéni na symptomy spojené s hypersenzitivnimi reakcemi. Pokud se objevi zavazna nebo silna
hypersenzitivni reakce, je tfeba zahgjit vhodnou terapii a 1é¢ba erenumabem musi byt vysazena (viz
bod 4.3).

Zécpa

Zacpa je Castym nezadoucim ucinkem erenumabu a je obvykle lehkéa nebo stiedné tézka. Ve vétsing
ptipadt byl nastup hlasen po prvni davce erenumabu; nicméné u pacientil se zacpa objevila i pozdéji
béhem lécby. Ve vétsing piipadi zacpa odeznéla do tii mésica. V obdobi po uvedeni piipravku na trh
byla u erenumabu hla$ena zacpa se zdvaznymi komplikacemi. V nékterych piipadech byla nutna
hospitalizace, véetné piipadi, kdy byl nutny chirurgicky zakrok. Zacpa v anamnéze nebo soucasné
uzivani 1é¢ivych piipravki spojenych se sniZzenou gastrointestinalni motilitou mize zvysit riziko
riziko zacpy a musi byt poudeni, aby vyhledali 1ékaiskou pomoc v ptipadé, Ze zacpa nezmizi nebo se
zhorsi. Pokud se u pacientl objevi zacpa, maji okamzité vyhledat Iékafskou pomoc. Zacpa musi byt
lécena neprodleng, jakmile je to z klinického hlediska vhodné. Pti t€zké zacp€ ma byt zvazeno
preruseni 1écby.

Osoby citlivé na kaucuk (latex)

Kryt jehly 1é¢ivého piipravku obsahuje kaucuk. Mize zpusobit tézké alergické reakce.
Obsah sodiku

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k metabolickym cestam monoklonalnich protilatek se neo¢ekava vliv na expozici souc¢asné
podanych 1é¢ivych pripravku. Ve studii se zdravymi dobrovolniky nebyla pozorovana interakce s
peroralnimi kontraceptivy (ethinylestradiol/norgestimat).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Udaje o podavani erenumabu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni toxicity na zviratech
nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani piipravku Aimovig
v t¢hotenstvi se z preventivnich divodli nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda je erenumab vylucovan do lidského matefského mléka. O lidském IgG znamo, zZe je
vylucovan do matefského mléka prvnich nékolik dni po porodu, nasledné jeho koncentrace klesa na
nizké hodnoty, cozZ nicmén¢ znamena, ze béhem tohoto kratkého obdobi riziko pro kojené dité nelze
vyloucit. Proto je 0 pouzivani ptipravku Aimovig béhem kojeni mozné uvazovat pouze v piipadech,
kdy je to klinicky nezbytné.



Fertilita
Studie na zvifatech neprokazaly vliv na samici a samci fertilitu (viz bod 5.3).
4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Aimovig nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Celkem bylo pfipravkem Aimovig v registra¢nich studiich lé¢eno vice nez 2 500 pacientt (vice nez
2 600 pacientoroktr). Z nich bylo vice nez 1 300 pacientti exponovano nejméné 12 mésicti a

218 pacientt bylo exponovano po dobu 5 let. Celkovy bezpeénostni profil piipravku Aimovig zistal
konzistentni po dobu 5 let dlouhodobé oteviené 1é¢by.

Hlasené nezadouci G¢inky u davky 70 mg a 140 mg byly reakce v misté vpichu (5,6 %/4,5 %), z&cpa
(1,3 %/3,2 %), svalové kiece (0,1 %/2,0 %) a pruritus (0,7 %/1,8 %). Vétsina reakei byla lehka az

stifedné tézka. Méné nez 2 % pacientl v téchto studiich ukoncilo G¢ast kvuli nezadoucim uc¢inkltim.

Tabulkovy piehled neZzddoucich uginkt

V tabulce 1 jsou uvedeny vsechny nezadouci ucinky, které se objevily u pacientd 1é€enych piipravkem
Aimovig béhem 12tydenniho placebem kontrolovaného obdobi studii, i po uvedeni na trh. V kazdé
tfid¢é organovych systémi jsou nezadouci ucinky fazeny podle frekvence, s nejcastéjsimi nezadoucimi
u¢inky nejdiiv. V ramci kazdé skupiny Getnosti jsou nezadouci ucinky fazeny podle klesajici
zavaznosti. Navic jsou odpovidajici frekvencni kategorie pro vSechny nezadouci u€inky zaloZeny na
nasledujici konvenci: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100);
vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze
urcit).

Tabulkal Piehled nezadoucich Gcinki

Tridy organovych systému Nezadouci ucinek Frekvence

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivni reakce? Casté
véetné anafylaxe,
angioedému, vyrazky,
zduieni/edému a koptivky

Gastrointestinalni poruchy Zacpa Casté
Vtedy v tstech® Neni zndmo
Poruchy kiize a podkozni tkang Pruritus® Casté
Alopecie Neni znamo
Vyrazka®
Poruchy svalové a kosterni soustavy a Svalové kiece Casté
pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce v misté Reakce v misté vpichu? Casté
aplikace
2 Viz bod ,,Popis vybranych nezadoucich u¢inkd”
b Viedy v tGstech zahrnuji preferované terminy stomatitida, ulcerace v ustech, puchyie na ustni
sliznici.
¢ Pruritus zahrnuje preferované terminy generalizovany pruritus, pruritus a pruriticka vyrazka.

Vyrazka zahrnuje preferované vyrazy papuldzni vyrazka, exfoliativni vyrazka, erytematdzni
vyrazka, koptivka, puchyf.




Popis vybranych nezddoucich u¢inku

Reakce v misté vpichu

V integrované 12tydenni placebem kontrolované fazi studii byly reakce v misté vpichu lehké a
vétSinou prechodné. Byl zaznamenan jeden piipad pteruseni 1écby u pacienta 1éceného davkou 70 mg
kvuli vyrazce v misté vpichu. Nejcastéjsi reakce v misté vpichu byly lokalizovana bolest, erytém a
pruritus. Bolest v misté vpichu typicky odeznéla béhem jedné hodiny po podani injekce.

Kozni a hypersenzitivni reakce
Béhem integrované 12tydenni placebem kontrolované studie byly pozorovany nezavazné piipady
vyrazky, svédéni a zdufeni/edému, z nichz vétsina byla mirna, a nevedly k pieruseni 1é¢by.

V postmarketingovém obdobi byly pozorovany ptipady anafylaxe a angioedému.

Imunogenita
Béhem dvojité zaslepené faze 1é¢by v klinickych studiich byla ¢etnost vzniku protilatek proti

erenumabu 6,3% (56/884) u subjekt s davkou 70 mg erenumabu (3 z nich vykazovali neutraliza¢ni
aktivitu in vitro) a 2,6% (13/504) u subjektt s davkou 140 mg erenumabu (zadny nevykazoval
neutraliza¢ni aktivitu in vitro). V oteviené studii s délkou 1é¢by az 256 tydnu byla incidence vyvoje
protilatek proti erenumabu 11,0% (25/225) u pacientd, ktefi dostavali pouze 70 mg nebo 140 mg
ptipravku Aimovig po celou dobu studie (2 z nich vykazovali neutraliza¢ni aktivitu in vitro). Vznik
protilatek proti erenumabu nemél dopad na t¢innost a bezpe¢nost erenumabu.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
uéinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

V klinickych studiich nebyly hlaSeny ptipady predavkovani.

Béhem klinickych studii byly subkutanné podany davky az 280 mg bez znamek davku omezujici
toxicity.

V piipadé piedavkovani je nutné pacienta 1é¢it symptomaticky a v piipadé potieby zavést vhodna
podpiirna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, antimigrenika, ATC kod: N02CDO01

Mechanismus uéinku

Erenumab je huménni monoklonalni protilatka, které se vaze na kalcitoninu pfibuzny peptid
(calcitonin gene-related peptide, CGRP). CGRP receptor se nachézi v mistech relevantnich pro
patofyziologii migrény, jako je ganglion trigeminale. Erenumab silné a specificky soutézi o vazebné
misto s CGRP a inhibuje jeho vliv na CGRP receptor a sou¢asn¢ nevykazuje vyznamnou aktivitu vuci
jinym receptorim kalcitoninové rodiny.



CGRP je neuropeptid, ktery moduluje nociceptivni signalizaci, a vasodilatator spojovany s
patofyziologii migrény. Na rozdil od jinych neuropeptida byl béhem migrény pozorovan vyznamny
narist hladin CGRP s Ulevou od bolesti hlavy po jeho navratu k normalu. Intraven6zni infuze CGRP
indukovala u pacientd bolest hlavy podobnou migréng.

Inhibice vlivu CGRP by mohla teoreticky snizovat kompenzacéni vazodilataci u ischemickych stavi.
Studie hodnotila u¢inek jednorazové intravendzni davky 140 mg ptipravku Aimovig na subjekty se
stabilni anginou pectoris za podminek kontrolované zatéze. Pfipravek Aimovig vykazoval podobnou
dobu trvani zatéze v porovnani s placebem a nezhorSoval u téchto pacientd ischemii myokardu.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Erenumab byl hodnocen jako profylaxe migrény ve dvou pivotnich studiich napti¢ migrenznim
spektrem u chronické a epizodické migrény. V obou studiich byli zafazeni pacienti s nejméné
12mési¢ni anamnézou migrény (s aurou nebo bez aury) podle diagnostickych kritérii International
Classification of Headache Disorders (ICHD-III). Starsi pacienti (>65 let), pacienti naduzivajici
opioidy ve studii chronické migrény a rovnéz pacienti s preexistujicim infarktem myokardu, cévni
mozkovou piihodou, s pfechodnymi ischemickymi atakami, nestabilni anginou pectoris, po
koronarnim bypassu nebo jinych revaskulariza¢nich vykonech béhem 12 mésict pied screeningem se
studii neucastnili. Pacienti s nedostatecné kontrolovanou hypertenzi nebo BMI >40 byli z ucasti ve
studii 1 vylouceni.

Chronicka migréna

Studie 1

Erenumab byl hodnocen v monoterapii jako profylaxe chronické migrény v randomizované,
multicentrické, 12tydenni, placebem kontrolované, dvojité zaslepené studii u pacienta trpicich
migrénou s aurou nebo bez ni (>15 dni v mésici s bolestmi hlavy a >8 dni v mésici s migrénou).

Celkem 667 pacientti bylo randomizovano v poméru 3:2:2 na placebo (n = 286) nebo 70 mg (n=191)
nebo 140 mg (n = 190) erenumabu, stratifikovanych podle piitomnosti naduzivani akutni tlevové
medikace (pfitomné u 41 % z celkového poctu pacientit). Pacientim bylo béhem studie povoleno
uzivat pii bolestech hlavy Ulevovou medikaci.

Demografie a charakteristika onemocnéni pied zahajenim 1é¢by byly vyvazené a srovnatelné mezi
rameny studie. Median véku pacientti byl 43 let, 83 % bylo Zen a 94 % bilé rasy. Primérna ¢etnost
migrény pted zahajenim 1é¢by byla pfiblizné 18 migren6znich dni v mésici. Celkové u 68 % selhal
jeden nebo vice prechozich cykli profylaktické farmakoterapie pro nedostatek ucinnosti nebo nizkou
toleranci, u 49 % selhaly dva nebo vice piechozich cykla profylaktické farmakoterapie pro nedostatek
ucéinnosti nebo nizkou toleranci. Studii dokoncilo celkem 366 (96 %) pacienti v rameni s erenumabem
a 265 (93 %) pacientt na placebu (tj. dokonéilo hodnoceni v tydnu 12).

Snizeni primérného poétu migrendznich dni v mésici v porovnani s placebem bylo v ramci mésicni
analyzy pozorovano od mésice 1 a v nasledné analyze po tydnech byl nastup G¢inku erenumabu
pozorovan od prvniho tydne podavani.



Obrazek 1 Zména po¢tu migrenéznich dni v mésici v porovnani s hodnotami pied 1é¢bou ve
studii 1 (v€etné primarniho cilového parametru v mésici 3)

== Placebo
=4= Erenumab 70 mg
& Erenumab 140 mg

Change in Monthly Migraine Days

E I
Pied l&¢bou Mesic | Meésic 2 Mesic 3



Tabulka2 Zména ucinnosti a pacientem hlaSenych vysledki v tydnu 12 studie 1

Aimovig Aimovig Placebo Lé¢ebny rozdil  p-hodnota
(erenumab) (erenumab) (n=281) (95% CI)
140 mg 70 mg
(n=187) (n=188)
Hodnoceni ti¢innosti
MMD
Primérna zména -6,6 -6,6 -4.2 Oba-2,5 Oba
(95% Cl) (-7,5;-5,8) (-7,5; -5,8) (-4,9; -3,5) (-3,5;-1,4) <0,001
Hodnota pied 1é€bou (SD) 17,8 (4,7) 17,9 (4,4) 18,2 (4,7)
>50 % MMD
respondéri 41,2 % 39,9 % 235% n/a Oba
Procenta [%] <0,00124
>75 % MMD
respondéri n/a n/ab
Procenta [%] 20,9 % 17,0 % 7,8 %
Dny s akutni anti-
migrendzni medikaci za
mésic 70 mg: Oba
Primérna zména -4,1 -3,5 -1,6 -1,9 (-2,6; -1,1) <0,0012
(95% ClI) (-4,7; -3,6) (-4,0; -2,9) (-2,1;-1,1) 140 mg:
-2,6 (-3,3,-1,8)
Hodnoty pted 1é¢bou 9,7 (7,0) 8,8 (7,2) 9,5 (7,6)
(SD)
Pacienty hlaSena hodnoceni
HIT-6 70 mg:
Primérna zména® (95% -5,6 -5,6 -3.1 -2,5(-3,7;-1,2) n/ab
Cl) (-6,5; -4,6) (-6,5; -4.6) (-3.9;-2,3) 140 mg:
-2,56(-3,7;-1,2)
MIDAS total 70 mg:
Primérna zména® (95% -19,8 -19,4 -7,5 -11,9 (-19,3; -4,4) n/a®
Cl) (-25,6; -14,0) (-25,2; -13,6) (-12,4; -2,7) 140 mg:

-12,2 (-19,7; -4.8)

Cl = interval spolehlivosti; MMD = migren6zni dny v mésici; HIT-6 = Headache Impact Test; MIDAS = Migraine
Dlsablllty Assessment; n/a = neuplatiiuje se
Pro sekundarni cilové parametry byly vSechny p-hodnoty uvedeny jako neupravené p-hodnoty a jsou
statisticky vyznamné po Gpravé pro mnohocetna srovnani.
b Pro explorativni cilové parametry neni p-hodnota uvedena.
Pro HIT-6: Zména a snizeni z hodnot pfed 1é¢bou byly hodnoceny béhem poslednich 4 tydnt 12tydenni
dvojité zaslepené 1é¢ebné faze. Pro MIDAS: Zména a sniZeni z hodnot pied 1é¢bou byly hodnoceny po dobu
12 tydnti. Pro sbér dat byla pouZita ,,recall perioda“ 3 mésice.
p hodnota byla vypoétena na zakladé hodnot poméru Sanci

U pacientll, u nichz selhala jedna nebo vice profylaktickych farmakoterapii, ¢inil rozdil v 1é¢bé
pozorovany mezi erenumabem v davce 140 mg a placebem v redukci po¢tu dni migrény za mésic
MMD -3,3 dni (95% CI: -4,6; -2,1) a mezi erenumabem v d&vce 70 mg a placebem -2,5 dni (95%
Cl: -3,8; -1,2). U pacienttl, u nichz selhaly dvé nebo vice pfechozich profylaktickych farmakoterapii,
¢inil rozdil v 16¢b€ pozorovany mezi erenumabem v davce 140 mg a placebem v redukci

MMD -4,3 dni (95% CI: -5,8; -2,8) a mezi erenumabem v ddvce 70 mg a placebem -2,7 dni (95%
Cl: -4,2; -1,2). V porovnani s placebem byl ve skuping 1é¢ené erenumabem v davce 140 mg vétsi podil
subjekti, které dosahly nejméné 50% snizeni MMD (40,8 % u davky 140 mg versus 34,7 % u davky
70 mg versus 17,3 % u placeba), s hodnotou poméru $anci 3,3 (95% CI: 2,0; 5,5) u davky 140 mg a
2,6 (95% CI: 1,6; 4,5) u davky 70 mg. U pacienttl, u nichz selhaly dvé nebo vice ptechozich
profylaktickych farmakoterapii ¢inil tento pomér 41,3 % u davky 140 mg a 35,6 % u davky 70 mg
versus 14,2 % u placeba s hodnotou poméru $anci 4,2 (95% CI: 2,2; 7,9) a 3,5 (95% ClI: 1,8; 6,6).



Piiblizné 41 % pacientti naduzivalo ulevovou medikaci. Rozdil v 1é¢bé pozorovany mezi erenumabem
v davcel40 mg a placebem a mezi erenumabem v davce 70 mg a placebem v redukci MMD ¢&inil u
téchto pacientti vV obou piipadech -3,1 dni (95% CI: -4,8; -1,4) a u redukce poctu dni s uZitim akutnich
specifickych antimigrenik ¢inil -2,8 (95% ClI: -4,2; -1,4) u davky 140 mg a -3,3 (95% CI: -4,7; -19) u
davky 70 mg. V porovnani s placebem byl ve skupiné 1é¢ené erenumabem vétsi podil pacientt, kteti
dosahli nejméné 50% snizeni MMD (34,6 % u davky 140 mg, 36,4 % u davky 70 mg versus 17,7 % u
placeba), s hodnotou poméru Sanci 2,5 (95% Cl: 1,3; 4,9) a 2,7 (95% CI: 1,4; 5,2).

Utinnost pietrvavala az 1 rok v otevieném rozsiteni studie 1, v niZ pacienti dostavali 70 mg a/nebo
140 mg erenumabu. Celkem 74,1 % pacientti dokon¢ilo prodlouzeni o 52 tydni. Pfi souhrnném
hodnoceni obou davek bylo po 52 tydnech pozorovano sniZeni o0 9,3 MMD v porovnani s hodnotami
pted 1é¢bou v z&kladni studii. V poslednim mésici studie dosahlo 50% odpovédi 59 % pacientu, ktefi
dokon¢ili studii.

Epizodicka migréna

Studie 2

Erenumab byl hodnocen v profylaxi epizodické migrény v randomizované, multicentrické, 24tydenni,
placebem kontrolované, dvojité zaslepeneé studii u pacienta trpicich migrénou s aurou nebo bez ni
(4-14 migrendznich dnd v mésici).

Celkem 955 pacientii bylo randomizovano v poméru 1:1:1 na 140 mg (n = 319) nebo 70 mg (n = 317)
erenumabu nebo placebo (n = 319). Pacientim bylo béhem studie povoleno uZzivat pfi bolestech hlavy
tlevovou medikaci.

Demografie a charakteristika onemocnéni pted zahajenim 1éCby byly vyvazené a srovnatelné mezi
rameny studie. Median véku pacientl byl 42 let, 85 % bylo zen a 89 % bilé rasy. Pramérna ¢etnost
migrény pred zahdjenim 1é¢by byla ptiblizné 8 migrendznich dni v mésici. Celkem u 39 % selhala
jedna nebo vice prechozich profylaktickych farmakoterapii kvtli nedostatecné ti¢innosti nebo Spatné
toleranci. Dvojité zaslepenou fazi studie dokong¢ilo celkem 294 (92 %) pacientti v rameni s davkou
140 mg, 287 (91 %) pacientt s davkou 70 mg a 284 (89 %) pacientti na placebu.

Pacienti 1é¢eni erenumabem vykazovali klinicky relevantni a statisticky vyznamné snizeni ¢etnosti

migrendznich dni v mésicich 4 az 6 z hodnot pted 1é¢bou (obrézek 2) v porovnani s pacienty na
placebu. Rozdil oproti placebu byl pozorovan od mésice 1.
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Obrazek 2 Zména po¢tu migrendznich dni v mésici v ¢ase v porovnani s hodnotami pied 1é¢bou
ve studii 2 (v€etné primarniho cilového parametru v mésicich 4, 5 a 6)

—s— Placebo
=4= Erenumab 70 mg
=@~= Erenumab 140 mg

Change in Monthly Migraine Days

4.5 4

Pred lécbou Mésic | Mésic 2 Mésic3  Meésic 4 Mésic 5 Mésic 6
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Tabulka 3 Zména v u¢innosti a pacientem hlasenych vysledkii v tydnech 13-24 ve studii 2

Aimovig Aimovig Placebo Lé¢ebny rozdil p-hodnota
(erenumab) (erenumab) (n =316) (95% ClI)
140 mg 70 mg
(n =318) (n=312)
Hodnoceni tucinnosti
MMD
Primérna zmeéna -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1.9; -0.9) Oba
(95% Cl) (-4,0; -3,3) (-3,6;-2,9) (-2,2;-15) 140 mg:-1,9(-2,3;-1,4) <0,001?
Hodnota pied 8,3(2,5) 8,3 (2,5) 8,2 (2,5)
1é¢bou (SD)
>50 % MMD
respondéru Obé¢
Procenta [%] 50,0 % 43,3 % 26,6 % <0,00124
>75 % MMD
respondéri
Procenta [%] 22,0 % 20,8 % 7,9 % n/aP
Dny s akutni anti-
migrenodzni
medikaci za mésic 70 mg: -0,9 (-1,2; -0,6)
Primérna zmeéna -1,6 -1,1 -0,2 140 mg: -1,4 (-1,7; -1,1) Ob¢
(95% ClI) (-1,8;-1,4) (-1,3;-0,9) (-0,4; 0,0) <0,0012
Pied 1é€bou (SD) 3,4 (3,5) 3,2(3,4) 3,4 (3,4)
Pacienty hlaSena hodnoceni
HIT-6 70 mg: -2,1 (-3,0; -1,1)
Primérna zména® -6,9 -6,7 -4.6 140 mg: -2,3 (-3,2; -1,3) n/a°
(95% CI) (-7,6; -6,3) (-7,4,-6,0) (-5,3;-4,0)
MIDAS
(modifikovany)
celkem 70 mg: -2,1 (-3,3; -0,9) n/a®
Primérna zména® -7,5 -6,7 -4,6 140 mg: -2,8 (-4,0; -1,7)
(95% CI) (-8,3; -6,6) (-7,6;-5,9) (-5,5; -3,8)
ClI = interval spolehlivosti; MMD = migren6zni dny v mésici; HIT-6 = Headache Impact Test; MIDAS =
Migraine Disability Assessment; n/a = neuplatiluje se
a Pro sekundarni cilové parametry byly vSechny p-hodnoty uvedeny jako neupravené p-hodnoty a jsou
statisticky vyznamné po Gpravé pro mnohocetna srovnani.
b Pro explorativni cilové parametry neni p-hodnota uvedena.
¢ Pro HIT-6: Zména a snizeni z hodnot pfed 1écbou byly hodnoceny béhem poslednich 4 tydnt 12tydenni
dvojité zaslepené 1éCebné faze. Pro MIDAS: Zména a snizeni z hodnot pied 1é¢bou byly hodnoceny po
dobu 24 tydnu. Pro sbér dat byla pouzita ,,recall perioda“ 1 mésic.
d p hodnota byla vypo¢tena na zdkladé hodnot poméru $anci.

U pacientll, u nichz selhala jedna nebo vice profylaktickych farmakoterapii €inil rozdil v 1écbé
pozorovany mezi erenumabem v davce 140 mg a placebem v redukci MMD -2,5 dne (95%

Cl: -3,4; -1,7) a erenumabem v davce 70 mg a placebem -2,0 dny (95% CI: -2,8; -1,2). V porovnani
s placebem byl ve skuping 1écené erenmabem vétsi podil subjekti, které dosahly nejméné 50 %
snizeni MMD (39,7 % u davky 140 mg a 38,6 % u davky 70 mg, s hodnotou poméru $anci 3,1 [95%
Cl: 1,7; 5,5] u davky 140 mg a 2,9 [95% ClI: 1,6; 5,3]).

Utinnost v aktivni opétovné randomizaéni fazi studie 2 pietrvavala az 1 rok. Pacienti byli opétovné
randomizovani do aktivni 1é¢ebné faze (ATP) s davkou 70 mg nebo 140 mg erenumabu. Celou studii v
délce 52 tydnu dokonéilo 79,8 % pacientl. Snizeni poctu migrendznich dni v mésici z hodnot pied
1é¢bou v tydnu bylo -4,22 dni v ATP skuping s davkou 70 mg a -4,64 dni v ATP skupin¢ s davkou

140 mg. V tydnu 52 byl podil subjektt, které dosahly >50 % snizeni MMD z hodnot pied 1é¢bou,

61,0 % v ATP skupiné s davkou 70 mg a 64,9 % v ATP skupin€ s davkou 140 mg.
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Dlouhodoba nasledna studie

Po placebem kontrolované studii pokracovalo v oteviené 1ééebné fazi po dobu 5 let 383 pacientd, ktefi
zpocatku dostavali 70 mg erenumabu (median expozice: 2,0 roky), z nichz 250 pacienti zvysilo svoji
davku na 140 mg (median expozice: 2,7 let). Celkem 214 pacienti dokoncilo otevienou fazi 1é¢by v
délce 5 let. Z 383 pacientl prerusilo 1é¢bu 168 (43,9 %), pii¢emz nejcastéj$imi diivody byly zadost
pacienta (84 pacientt; 21,9 %), nezadouci uéinky (19 pacientt; 5,0 %), ztraceni pii nasledném
sledovani (14 pacientd; 3,7 %) a nedostateéna Gc¢innost (12 pacientd; 3,1 %). Vysledky naznacuji, Ze v
oteviené 1é¢ebné fazi studie G¢innost pretrvavala po dobu az 5 let.

Studie 3: Studie u pacientii s predchozim selhdnim nebo nevhodnosti 2 az 4 profviaktickych
farmakoterapii migrény

Celkem 246 dospélych pacientt s epizodickou migrénou bylo randomizovano v poméru 1:1 do skupin
l1é¢enych bud’ erenumabem 140 mg (n = 121) nebo placebem (n = 125) po dobu 12 tydnt. Tii pacienti
(erenumab: 2; placebo: 1) byli vylouéeni z primarni analyzy, protoze jim nebyla podavéna studijni
1é¢ba. Béhem poslednich 4 tydnti dvojité zaslepené 1écby dosahlo 30,3 % (36/119) pacientt ve skupiné
s erenumabem alespon 50% snizeni MMD oproti vychozi hodnoté ve srovnani s 13,7 % (17/124) ve
skupiné s placebem (p = 0,002).

Studie 4: Studie k posouzeni sndsenlivosti (primdrni cilovy parametr) a ucinnosti oproti topiramdtu
Celkem 777 dospélych pacientt s epizodickou nebo chronickou migrénou bylo randomizovano v
poméru 1:1 do skupin 1é¢enych bud’ erenumabem (70 mg nebo 140 mg; n = 389) nebo topiramatem 50
az 100 mg (n = 388) po dobu 24 tydni (dvojité zaslepena 1éebna faze). Udaje o bezpeénosti a
uc¢innosti byly shroméazdény pro pacienty uZivajici erenumab v davkach 70 mg a 140 mg a porovnany
s udaji pro pacienty uzivajici topiramat.

Erenumab prokézal lepsi snaSenlivost oproti topiramatu na zékladé Cetnosti pieruseni 1éCby z divodu
nezadoucich G¢inki (erenumab: 10,5 %; topiramat: 38,9 %; p < 0,001; priméarni cilovy parametr).
Navic 55,4 % pacientd ve skupiné s erenumabem dosahlo alespon 50% snizeni MMD oproti vychozi
hodnoté béhem poslednich 3 mésict studie ve srovnani s 31,2 % ve skuping s topiramatem

(p <0,001).

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s piipravkem Aimovig v prevenci migrendznich bolesti hlavy u jedné nebo vice podskupin pediatrické
populace (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Erenumab vykazuje nelinedrni kinetiku jako dusledek vazby na CGRP-R receptor. Nicméné

v odpovidajicich terapeutickych davkach po subkutannim podani kazdé 4 tydny je vzhledem k saturaci
vazby na CGRP-R farmakokinetika erenumabu prevazné linearni. Subkutanni podani davky 140 mg
jednou mési¢né a podani davky 70 mg jednou mési¢né zdravym dobrovolnikiim znamenalo primérné
Cmax (smérodatna odchylka [SD]) 15,8 (4,8) ug/ml a 6,1 (2,1) pg/ml, a praimérné AUC s (SD)

505 (139) den*pg/ml a 159 (58) den*pg/ml.

Po podani davky 140 mg kazdé 4 tydny byla pozorovana méné nez 2nasobna kumulace Udolni sérové
koncentrace a ustalenému stavu se Gdolni sérova koncentrace ptiblizila béhem 12 tydni 1é¢by.

Absorpce
Po jednorazové subkutanni davce 140 mg nebo 70 mg erenumabu podané zdravym dospélym bylo

medianu nejvyssi koncentrace dosazeno béhem 4-6 dni a odhadovand absolutni biologicka dostupnost
Cinila 82 %.
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Distribuce

Po jednorazové 140mg intravendzni davce byl praimérny distribuéni objem (SD) béhem terminalni
faze (Vz) odhadovén na 3,86 (0,7) I.

Biotransformace / Eliminace

U erenumabu byly pozorovany dv¢ elimina¢ni faze. P¥i nizkych koncentracich probiha eliminace
prevazné pres saturaéni vazbu na cil (CGRP-R), zatimco pii vyssich koncentracich je erenumab

z velké ¢asti eliminovan nespecifickou proteolytickou cestou. Béhem doby podavani je erenumab
prevazné eliminovan nespecifickou proteolytickou cestou s efektivnim polo¢asem 28 dni.

Zv14astni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pacienti s t&zkou poruchou funkce ledvin (eGFR <30 ml/min/1,73 m?) nebyli studovani. Populaéni
farmakokineticka analyza integrovanych dat z klinickych studii s ptipravkem Aimovig neodhalila
rozdily ve farmakokinetice erenumabu u pacientt s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce

Vv porovnani s pacienty s normalni funkci ledvin (viz bod 4.2).

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientt s poruchou funkce jater nebyly provedeny zadné studie. Erenumab jako humanni
monoklonalni protilatka neni metabolizovan enzymy cytochromu P450 a hepatélni clearance neni pro
erenumab pievazujici metabolickou cestou (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, reproduk¢ni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka.

Studie kancerogenity nebyly s erenumabem provedeny. Erenumab neni farmakologicky aktivni u
hlodavci. Vykazuje biologickou aktivitu u opic Cynomolgus, nicméné tento druh neni vhodnym
modelem pro hodnoceni tumorogenniho rizika. Mutagenni potenciél erenumabu nebyl hodnocen;
nicméné u monoklonalnich protilatek se nepfedpoklada vliv na DNA nebo chromozomy.

V toxikologickych studiich s opakovanymi davkami nebyly u pohlavné zralych opic pozorovany
nezadouci ucinky po davkach do 150 mg/kg podavanych subkutanné dvakrat tydné po dobu az

6 mésicu pii systémovych expozicich az do 123nasobku a 246nasobku klinické davky 140 mg a 70 mg
podané kazdé 4 tydny, hodnoceno podle sérového AUC. V téchto studiich rovnéz nebyly pozorovany
nezadouci G¢inky na ndhradni markery fertility (anatomicko patologické nebo histopatologické zmény
reprodukénich organu).

V reproduk¢nich studiich u opic Cynomolgus nebyl pozorovan vliv na biezost, embryofetalni nebo
postnatalni vyvoj (az do 6 mésict véku), pokud byl erenumab podavan béhem biezosti v expozi¢nich
hladinach piiblizn¢ 17krét a 34krat vyssich nez u pacientti 1é¢enych erenumabem v davce 140 mg a

70 mg kazdé 4 tydny, hodnocené podle AUC. U mlad’at opic po porodu byly v séru nalezeny méftitelné
koncentrace erenumabu, coz potvrzuje skute¢nost, ze erenumab, podobné jako jiné IgG protilatky,
prochdazi placentéarni bariérou.

14



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sachar6za

Polysorbét 80

Hydroxid sodny (k Upravé pH)
Ledova kyselina octova

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lécivymi pripravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Predplnénd injekéni stiikacka

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte predplnéné injekéni stiikacky v krabi¢ce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Po vyjmuti z chladni¢ky musi byt piipravek Aimovig pouzit béhem 7 dni, pokud bude uchovavan pfi
pokojové teploté (do 25 °C), nebo znehodnocen. Pokud je uchovavan pii vyssi teploté nebo po delsi
dobu, musi byt znehodnocen.

Piedplnéné pero

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte pfedplnéna pera v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem.

Po vyjmuti z chladni¢ky musi byt piipravek Aimovig pouzit béhem 7 dni, pokud bude uchovavan pii
pokojové teploté (do 25 °C), nebo znehodnocen. Pokud je uchovavan pii vyssi teploté nebo po delsi
dobu, musi byt znehodnocen.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piedplnénd injekéni stiikacka

Piipravek Aimovig je dodavan v piedplnéné injekéni stiikacee (1 ml, sklo tridy 1) s jehlou z nerezové
oceli a krytem jehly (pryZ obsahujici latex).

Ptipravek Aimovig je dostupny v baleni obsahujicim 1 ptedplnénou injekéni stiikacku.
Piedplnéné pero

Ptipravek Aimovig je dodavan v ptedplnéném peru (1 ml, sklo t¥idy 1) s jehlou z nerezové oceli a
krytem jehly (pryz obsahujici latex).

Piipravek Aimovig je dostupny v baleni obsahujicim 1 ptedplnéné pero a vicecetném baleni
obsahujicim 3 (3x1) ptedplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pfed podanim je nutné roztok vizualné zkontrolovat. Roztok nesmi byt aplikovan, pokud je zakaleny,
zietelné Zluty nebo obsahuje vloc¢ky nebo Castice.

Predplnénd injekéni stiikacka

K zabranéni diskomfortu v misté injekce je nutné pied podanim injekce ponechat piedplnénou
injekéni stiikacku pti pokojové teploté (do 25 °C) po dobu nejméné 30 minut. Je nutné ji téZ chranit
pfed ptimym sluneénim svétlem. Musi byt injikovan cely obsah pfedplnéné injekéni stiikacky.
Stiikacka nesmi byt zahiivana zdrojem tepla jako horkéa voda nebo v mikrovinné troub¢ a obsah se
nesmi protiepavat.

Predplnéné pero

K zabranéni diskomfortu v misté injekce je nutné pied podanim injekce ponechat piedplnéné pero pii
pokojové teploté (do 25 °C) po dobu nejméne 30 minut. Je nutné ho téz chranit pred pfimym
slune¢nim svétlem. Musi byt injikovan cely obsah piedplnéného pera. Pero nesmi byt zahtivano
zdrojem tepla jako horka voda nebo v mikrovinné troubé a obsah se nesmi protiepavat.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/18/1293/001-006

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26. ¢ervence 2018

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. Gnora 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE/V\:(ROBC,I BIO,LOGIC,KE LECIYE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VS,'(ROB,CE/VY,ROBCI BIQLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH,
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky / biologickych 1é¢ivych latek

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

USA

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapore 637026

Singapur

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Aimovig 70 mg, 140 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stfikadce:

Alcon-Couvreur
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgie

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Norimberk
Némecko

Aimovig 70 mg, 140 mqg injekéni roztok v piedplnéném peru:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Norimberk
Némecko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakousko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékafsky piedpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn tdaji o
ptipravku, bod 4.2).
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C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveifejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — pFedplnéna injekéni stiikatka

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Aimovig 70 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
erenumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predpInéna injek¢ni stiikacka obsahuje erenumabum 70 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: sachardzu, polysorbat 80, hydroxid sodny, ledovou kyselinu octovou, vodu pro injekci.
Kryt jehly obsahuje latex.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéna injekéni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnénou injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/18/1293/003 Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stifkacku

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aimovig 70 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Aimovig 70 mg injekce
erenumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — pFedplnéna injekéni stiikatka

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Aimovig 140 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
erenumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje erenumabum 140 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: sachardzu, polysorbat 80, hydroxid sodny, ledovou kyselinu octovou, vodu pro injekci.
Kryt jehly obsahuje latex.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéna injekéni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem.
Uchovavejte piedplnénou injekéni stiika¢ku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/18/1293/006 Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stifkacku

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aimovig 140 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Aimovig 140 mg injekce
erenumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — piedplnéné pero

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Aimovig 70 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
erenumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje erenumabum 70 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: sachardzu, polysorbat 80, hydroxid sodny, ledovou kyselinu octovou, vodu pro injekci.
Kryt jehly obsahuje latex.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéné pero

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/18/1293/001 Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aimovig 70 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA ViICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOX) — pi‘edplnéné pero

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Aimovig 70 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
erenumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje erenumabum 70 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: sacharézu, polysorbat 80, hydroxid sodny, ledovou kyselinu octovou, vodu pro injekci.
Kryt jehly obsahuje latex.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 3 predplnéna pera (3 baleni po 1)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/18/1293/002 Vicecetné baleni obsahujici 3 (3 1) pfedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aimovig 70 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU) — pi‘edplnéné pero

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Aimovig 70 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
erenumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptredplnéné pero obsahuje erenumabum 70 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: sacharézu, polysorbat 80, hydroxid sodny, ledovou kyselinu octovou, vodu pro injekci.
Kryt jehly obsahuje latex.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéné pero
Soucast vicecetného baleni. Nesmi byt prodavano samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte piedplnéné pero v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/18/1293/002 Vicedetné baleni obsahujici 3 (3x1) ptedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aimovig 70 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Aimovig 70 mg injekce
erenumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — piedplnéné pero

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Aimovig 140 mg injekéni roztok v predplnéném peru
erenumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje erenumabum 140 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: sacharézu, polysorbat 80, hydroxid sodny, ledovou kyselinu octovou, vodu pro injekci.
Kryt jehly obsahuje latex.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéné pero

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkuténni podani
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/18/1293/004 Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aimovig 140 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA ViICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOX) — pi‘edplnéné pero

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Aimovig 140 mg injekéni roztok v predplnéném peru
erenumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje erenumabum 140 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: sachardzu, polysorbat 80, hydroxid sodny, ledovou kyselinu octovou, vodu pro injekci.
Kryt jehly obsahuje latex.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 3 predplnéna pera (3 baleni po 1)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem.
Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/18/1293/005 Viceéetné baleni obsahujici 3 (3x 1) pfedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aimovig 140 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU) — pi‘edplnéné pero

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Aimovig 140 mg injekéni roztok v predplnéném peru
erenumabum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero obsahuje erenumabum 140 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje také: sachardzu, polysorbat 80, hydroxid sodny, ledovou kyselinu octovou, vodu pro injekci.
Kryt jehly obsahuje latex.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéné pero
Soucast vicecetného baleni. Nesmi byt prodavano samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
Jednorazové podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte piedplnéné pero v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/18/1293/005 Vicedetné baleni obsahujici 3 (3x1) pfedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aimovig 140 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Aimovig 140 mg injekce
erenumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uzivatele

Aimovig 70 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Aimovig 140 mg injekéni roztok v prredplnéné injekéni stiikacce
erenumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

Co je ptipravek Aimovig a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aimovig pouzivat
Jak se ptipravek Aimovig pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aimovig uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Aimovig a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Aimovig obsahuje 1é¢ivou latku erenumab. Ta patii do skupiny 1€kt nazyvanych
monoklonalni protilatky.

Piipravek Aimovig pusobi prostiednictvim blokady aktivity molekuly CGRP, ktera ma vztah
k migréné (anglicka zkratka CGRP znamena kalcitoninu ptibuzny peptid).

Piipravek Aimovig se pouziva k pfedchazeni vzniku migrény u dospélych, ktefi pti zahajeni 1é¢by
ptipravkem Aimovig trpi migrénou nejméne 4 dny v mésici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Aimovig pouzivat

Nepouzivejte pripravek Aimovig
- jestlize jste alergicky(a) na erenumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Aimovig se porad’te se svym l¢karem:

- pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na latex (kauc¢uk). Obal tohoto 1é¢ivého pripravku
obsahuje latex (kaucuk) v krytu injek¢ni stiikacky.

- pokud trpite kardiovaskularni chorobou (onemocnéni srdce a cév). Piipravek Aimovig nebyl u
pacientt s nékterymi kardiovaskularnimi chorobami studovan.
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Promluvte si se svym lékafem nebo okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

- pokud se u Vas vyskytnou jakékoli piiznaky vazné alergické reakce, jako je vyrazka nebo otok
obvykle na obliceji, ustech, jazyku nebo krku; nebo potize s dychanim. K vaznym alergickym
reakcim mtze dojit béhem nékolika minut, ale nékteré se mohou objevit vice nez jeden tyden po
pouziti ptipravku Aimovig.

- pokud se u Vas objevi zacpa, kontaktujte 1ékaie a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud
se U Vas objevi zacpa se silnou nebo stalou bolesti bficha a zvracenim, otokem bficha nebo
nadymanim. Pii 1é¢bé piipravkem Aimovig se mize objevit zacpa. Jeji intenzita je obvykle
lehka nebo stiedné tézka. Nekteti pacienti pouzivajici pripravek Aimovig vsak méli zacpu se
zavaznymi komplikacemi a byli hospitalizovani. Nekteré ptipady vyzadovaly chirurgicky
zakrok.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte tento ptipravek u déti a dospivajicich (do 18 let), protoze pouziti ptipravku Aimovig
v této veékové skupiné nebylo studovano.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Aimovig
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Lékat rozhodne, zda budete muset béhem téhotenstvi prerusit pouzivani ptipravku Aimovig.

Kojeni

Monoklonalni protilatky jako pripravek Aimovig jsou znamé tim, ze piechazi behem prvnich dnt po
porodu do matefského mléka, nicméné po skonceni tohoto prvniho obdobi lze ptipravek Aimovig
pouzit. Porad’te se s 1ékaiem o pouziti pfipravku Aimovig béhem kojeni, aby Vam pomohl rozhodnout
se, zda ukon¢it kojeni nebo piestat pouzivat piipravek Aimovig.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Aimovig ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje.

Pripravek Aimovig obsahuje sodik
Piipravek Aimovig obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Aimovig pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Pokud Vam Iékaf piedepise davku 70 mg, mate si podat jednu injekci jednou za 4 tydny. Pokud Vam
lékat predepise davku 140 mg, mate si podat bud’ jednu injekci ptipravku Aimovig 140 mg nebo dvé
injekce piipravku Aimovig 70 mg jednou za 4 tydny. Pokud méte k dispozici dv¢ injekce piipravku
Aimovig 70 mg, musite druhou injekci podat neprodlené po prvni, avak do jiného mista. Ujistéte se,
Ze jste podal(a) cely obsah obou injekénich stiikacek.
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Piipravek Aimovig se podava injekéné pod kuzi (coz je znamo jako subkutanni injekce). Vy sam nebo
Vs opatrovnik muizete podat injekci do biicha nebo stehna. Vnéjsi ¢ast paze miize byt téZ pouzita

k podani injekce, avSak pouze pokud Vam injekci podava jina osoba. Pokud potiebujete 2 injekce, je
nutné je podat do riznych mist, aby se zabranilo ztvrdnuti kize, a nesmite je podat do mist, kde je
kaze citliva na dotek, pohmozdéna, zarudla nebo ztvrdla.

Lékat nebo sestra Vas nebo VaSeho opatrovnika proskoli ve spravném postupu piipravy a podani
injekce pripravku Aimovig. Nesnazte se podavat piipravek Aimovig pied timto proskolenim.

Pokud po tiech mésicich nepozorujete zadny ucinek 1é€by, informujte 1ékate, ktery rozhodne, zda
maéte v 1é¢bé pokracovat.

Injekéni stiikacky ptipravku Aimovig jsou uréeny k jednordzovému podani.

Podrobny navod, jak podat injekci piipravku Aimovig, naleznete v bodé “Navod k pouziti piipravku
Aimovig v predplnéné injekéni stiikacce” na konci této ptibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Aimovig nez jste mél(a)
Jestlize jste dostal(a) vice pfipravku Aimovig, neZ jste mél(a), nebo jste si davku podal(a) diive, nez
jste m¢l(a), porad’te se s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Aimovig

- JestliZe jste zapomnél(a) na davku piipravku Aimovig, podejte ji co nejdiive poté, co si
vzpomenete.

- Nasledné informujte svého Iékate, ktery Vam sdéli, kdy si mate podat piisti davku. Dodrzujte
presné toto nové davkovaci schéma podle doporuceni lékate.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Aimovig
Nepfiestavejte pouzivat ptipravek Aimovig bez ptedchozi porady s Iékafem. Ptiznaky onemocnéni se
mohou po ukonceni 1é¢by opét vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize. Vétsina z téchto nezadoucich G¢inka je lehka nebo
sttedné tézka.

Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10

- alergické reakce jako vyrazka, otok, kopfivka nebo potize s dychanim (viz bod 2)
- zacpa

- svédéni

- svalové kiece

- reakce v mist¢ vpichu, jako bolest, zarudnuti a otok v misté podani injekce.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych idaji urcit)
- kozni reakce, jako jsou vyrazka, svédéni, vypadavani vlasti nebo viedy v ustech/na rtech.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich uéinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Aimovig uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo injekeni
lahvic¢ce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte injekéni stiikacku(y) v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Uchovavejte
Vv chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem.

Po vyjmuti pfipravku Aimovig z chladni¢ky musi byt piipravek uchovavan pti pokojové teploté (do
25 °C) v krabic¢ce a musi byt pouzit do 7 dnit nebo znehodnocen. Pokud byl ptipravek Aimovig jednou
vyjmut z ledni¢ky, nevracejte ho zpét.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze roztok obsahuje ¢astice, je zakaleny nebo zietelne
Zluty.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Pro likvidaci mohou existovat mistni predpisy. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aimovig obsahuje

- Lécivou latkou je erenumabum.

- Predplnéna injek¢ni stiikacka piipravku Aimovig 70 mg obsahuje erenumabum 70 mg.

- Piedplnéna injekéni stiikacka piipravku Aimovig 140 mg obsahuje erenumabum 140 mg.

- Dalsimi slozkami jsou sachar6za, polysorbat 80, hydroxid sodny, ledova kyselina octova, voda
pro injekci.

Jak pripravek Aimovig vypadé a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Aimovig injekéni roztok je Ciry az opalizujici, bezbarvy az nazloutly, prakticky bez ¢astic.

Baleni obsahuje jednu jednorazovou predplnénou injekéni stiikacku.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce
Alcon-Couvreur
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgie

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbarapus
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

EAlLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

a7

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/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 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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Navod k pouziti piipravku Aimovig V pifedplnéné injekéni stiikadce

Obrazek stiikacky
Pied pouzitim Po pouziti
Pist — Stlaceny pist
Opora prstl
n
© Stitek a doba pouzitelnosti
Opora prstl
r‘:l_\l\"fﬁ Pouzité télo
Stitek a doba —3
pouzitelnosti -
T¢lo
T Pouzita jehla
Roztok —
Nasazeny Sedy kryt sedy sejmuty kryt
jehly (jehla je jenly
uvnitft)

Poznamka: Jehla je uvnitt Sedého krytu jehly.
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Obecné

Pi'edtim neZ pouZijete piipravek Aimovig v predplnéné injekéni
stiikacce, Si pirectéte tyto dulezité informace:

Krok 1: Priprava

Poznamka: Piedepsana davka piipravku Aimovig je bud’ 70 mg nebo 140 mg. To znamena, Ze pro
davku 70 mg musite podat obsah jedné jednordzové 70mg injekéni stiikacky. Pro davku 140 mg
musite podat bud’ obsah jedné jednorazové 140mg injek¢éni stiikacky nebo dvou 70mg jednordzovych
injekénich stiikacek, jednu po druhé.

(A)

Vyjméte stiikacku piipravku Aimovig z obalu, drZte pfitom stiikacku za télo. V zavislosti na
piedepsané davce budete muset pouzit bud’ jednu, nebo dvé stiikacky. Netiepat.

Abyste zabranil(a) neptijemnym pocitim v misté vpichu, ponechte sttika¢ku pied podanim injekce po
dobu nejméné 30 minut pti pokojové teploté.

Poznamka: Pro ohfati stiikacky nepouzivejte zdroje tepla jako horka voda nebo mikrovinna trouba.

(B)

Prohlédnéte kazdou stiikacku. Ujistéte se, ze roztok viditelny v injekeni stiikacce je Ciry a bezbarvy az
nazloutly.

Poznamka:

- Nepouzivejte stiikacku, pokud se kterdkoliv ¢ast zda byt praskla nebo zlomena.
- Nepouzivejte stiikacku, pokud Vam spadla.

- Nepouzivejte stiikacku, pokud chybi kryt jehly nebo neni spravné nasazen.

Ve vsech shora popsanych ptipadech pouzijte novou strikacku, a pokud si nejste jisty(a), porad’te se
s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

(©)

Ptipravte si vSe potiebné pro podani Jil
injekce: =

L=

Umyjte si dikladné ruce mydlem a
vodou.

Ptipravte si na ¢istou, dobte
osvétlenou plochu: ww \
- Novou stifkacku (stifkacky) =)
- Alkoholové tampony '
- Chomacky vaty nebo polstarky
gazy
- Naplasti
- Nadobu na ostré predméty
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(D)

Ptripravte a ocistéte misto(a) vpichu.

Paze

Oblast bricha

Stehna

K injekci pouZijte pouze tato mista:

- Stehna

- Oblast bricha (s vyjimkou oblasti 5 cm od pupku)

- Vnéjsi ¢ast paze (pouze pokud injekci podava jina osoba)

Ocistéte misto vpichu alkoholovym tamponem a nechte kizi oschnout.

Pokud si aplikujete injekci sam(a), zvolte pokazdé jinou oblast. Pokud musite pouZit stejnou oblast,
ujistéte se, ze injekci neaplikujete do stejného bodu jako posledné.

Poznamka:

- Pokud jste odistil(a) oblast, pied podanim injekce se ji jiz nedotykejte.

- Vyhybejte se oblastem, kde je kuze citliva, pohmozdéna, zarudla nebo tvrda. Nepodavejte
injekci do oblasti s jizvami nebo striemi (trhlinkami v kizi).

Krok 2: Pripravte se
(E)
Pokud jste ptipraven(a) podat injekei, drzte stiikacku dale od téla a stahnéte Sedy kryt injekéni jehly.

Injekci musite podat béhem 5 minut. Na konci jehly mtzete spatfit kapku tekutiny, to je zcela
normalni.

Poznamka:

- Sedy kryt jehly nesmi byt sejmut déle nez 5 minut. Piipravek by mohl vyschnout.
- Pii snimani neotacejte Sedym krytem jehly ani ho neohybejte.

- Po sejmuti jiz Sedy kryt jehly nenasazujte zpé&t.
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(F)

Pevné stisknéte kuizi v miste vpichu.

Poznamka: Béhem injekce drzte kizi stisknutou.
Krok 3: Podani injekce

(©)

Drzte kuzi stisknutou, zaved'te injekéni jehlu do kozni fasy pod thlem 45 az 90 stupiit.

Pti zavadeéni jehly nepokladejte prst na pist.

(H)

Pomalu a stalym tlakem tisknéte pist dold, dokud se nezastavi.

)

Pokud se tak stalo, uvolnéte palec, pomalu vytahnéte jehlu z kozni fasy a poté uvolnéte stisk kize.

Poznamka: Kdyz vytahnete stiikacku a zda se Vam, zZe v injekéni stiikacee jesté zustalo néjaké
mnozstvi pripravku, mize to znamenat, Ze nebyla podana cela davka. Poradte se s 1ékafem.
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Krok 4: Ukonéeni

Q)

Odstraiite pouzitou stiikacku a Sedy kryt jehly.

Pouzitou stiikacku neprodlené po pouziti vlozte do kontejneru na
ostré predméty. Porad’te se s I1ékafem nebo 1ékarnikem o spravném
zpuisobu likvidace. Pro likvidaci mohou byt vydany mistni
predpisy.

Poznamka:

- Jednou pouzitou strikacku jiz nepouzivejte.

- Nerecyklujte stiikacku nebo kontejner na ostré piedméty.
Kontejner na ostré predméty uchovavejte vzdy mimo dosah déti.

(K)
Zkontrolujte misto vpichu.

Pokud se na kuzi objevi krev, ptitisknéte na misto vpichu chomacek vaty nebo polstarek gazy. Misto
vpichu netfete. Pokud je to nutné, pielepte misto naplasti.

V pripadé davky 140 mg a pouZziti dvou strikacek pripravku Aimovig 70 mg
opakujte kroky 1(D) az 4 s druhou stiikackou, aby byla podana cela davka.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Aimovig 70 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Aimovig 140 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
erenumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

Co je ptipravek Aimovig a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aimovig pouzivat
Jak se ptipravek Aimovig pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aimovig uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Aimovig a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Aimovig obsahuje 1é¢ivou latku erenumab. Ta patii do skupiny 1€kt nazyvanych
monoklonalni protilatky.

Ptipravek Aimovig piisobi prostfednictvim blokady aktivity molekuly CGRP, kterd mé vztah
k migréné (anglickéa zkratka CGRP znamena kalcitoninu ptibuzny peptid).

Pripravek Aimovig se pouziva k predchazeni vzniku migrény u dospélych, ktefi pii zahajeni 1écby
ptipravkem Aimovig trpi migrénou nejméne 4 dny v mésici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Aimovig pouzivat

NepouZivejte piipravek Aimovig
- jestlize jste alergicky(4) na erenumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Aimovig se porad’te se svym l¢karem:

- pokud jste nékdy mel(a) alergickou reakci na latex (kaucuk). Obal tohoto 1é¢ivého ptipravku
obsahuje latex (kaucuk) v krytu injekéni sttikacky.

- pokud trpite kardiovaskularni chorobou (onemocnéni srdce a cév). Piipravek Aimovig nebyl u
pacientt s nékterymi kardiovaskularnimi chorobami studovan.
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Promluvte si se svym lékafem nebo okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc:

- pokud se u Vas vyskytnou jakékoli piiznaky vazné alergické reakce, jako je vyrazka nebo otok
obvykle na obliceji, ustech, jazyku nebo krku; nebo potize s dychanim. K vaznym alergickym
reakcim muze dojit béhem nékolika minut, ale nékteré se mohou objevit vice neZ jeden tyden po
pouziti ptipravku Aimovig.

- pokud se u Vas objevi zacpa, kontaktujte 1ékafe a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud
se U Vas objevi zacpa se silnou nebo stalou bolesti bficha a zvracenim, otokem bficha nebo
nadymanim. Pii 1é¢bé piipravkem Aimovig se miiZe objevit zacpa. Jeji intenzita je obvykle
lehka nebo stiedné tézka. Nekteti pacienti pouzivajici pripravek Aimovig vSak méli zacpu se
zavaznymi komplikacemi a byli hospitalizovani. Nékteré piipady vyzadovaly chirurgicky
zakrok.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte tento piipravek u déti a dospivajicich (do 18 let), protoze pouziti piipravku Aimovig
v této veékové skupiné nebylo studovano.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Aimovig
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Lékat rozhodne, zda budete muset béhem téhotenstvi prerusit pouzivani ptipravku Aimovig.

Kojeni

Monoklonalni protilatky jako pripravek Aimovig jsou znamé tim, ze piechazi behem prvnich dnt po
porodu do matefského mléka, nicméné po skonceni tohoto prvniho obdobi lze ptipravek Aimovig
pouzit. Porad’te se s 1ékafem o pouziti ptfipravku Aimovig béhem kojeni, aby Vam pomohl rozhodnout
se, zda ukoncit kojeni nebo piestat pouzivat pripravek Aimovig.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by pripravek Aimovig ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a
obsluhovat stroje.

Pripravek Aimovig obsahuje sodik
Piipravek Aimovig obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Aimovig pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Pokud Vam Iékaf piedepise davku 70 mg, mate si podat jednu injekci jednou za 4 tydny. Pokud Vam
lékat predepise davku 140 mg, mate si podat bud’ jednu injekci ptipravku Aimovig 140 mg nebo dvé
injekce piipravku Aimovig 70 mg jednou za 4 tydny. Pokud méte k dispozici dv¢ injekce piipravku
Aimovig 70 mg, musite druhou injekci podat neprodlené po prvni, av§ak do jiného mista. Ujistéte se,
ze jste podal(a) cely obsah obou per.
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Ptipravek Aimovig se podava injekéné pod kiizi (coz je znamo jako subkutanni injekce). Vy sam nebo
Vs opatrovnik muizete podat injekci do bficha nebo stehna. Vné&jsi ¢ast paze miize byt téZ pouzita

k podani injekce, av§ak pouze pokud Vam injekci podava jina osoba. Pokud potiebujete 2 injekce, je
nutné je podat do riznych mist, aby se zabranilo ztvrdnuti kiize a nesmite je podat do mist, kde je ktze
citliva na dotek, pohmozdéna, zarudla nebo ztvrdla.

Lékar nebo sestra Vas nebo Vaseho opatrovnika proskoli ve spravném postupu pripravy a podani
injekce piipravku Aimovig. Nesnazte se podavat piipravek Aimovig pted timto proskolenim.

Pokud po tfech mésicich nepozorujete Zadny ucinek 1é€by, informujte 1ékate, ktery rozhodne, zda
maéte v 1é¢bé pokracovat.

Pera piipravku Aimovig jsou urena k jednordzovému podani.

Podrobny navod, jak podat injekci piipravku Aimovig naleznete v bodé “Navod k pouziti pfipravku
Aimovig v piedplnéném peru” na konci této piibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Aimovig nez jste mél(a)
Jestlize jste dostal(a) vice pfipravku Aimovig, neZ jste mél(a), nebo jste si davku podal(a) diive, nez
jste mel(a), porad’te se s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Aimovig

- JestliZe jste zapomnél(a) na davku pfipravku Aimovig, podejte ji co nejdiive poté, co si
vzpomenete.

- Nasledné informujte svého Iékate, ktery Vam sdéli, kdy si mate podat piisti davku. Dodrzujte
presné toto nové davkovaci schéma podle doporuceni lékate.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Aimovig
Nepfiestavejte pouzivat ptipravek Aimovig bez pfedchozi porady s Iékafem. Ptiznaky onemocnéni se
mohou po ukonéeni 1é¢by opét vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize. VétSina z téchto nezadoucich G¢inka je lehka nebo
sttedné tézka.

Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10

- alergické reakce jako vyrazka, otok, kopfivka nebo potize s dychanim (viz bod 2)
- zacpa

- svédéni

- svalové kiece

- reakce v mist¢ vpichu, jako bolest, zarudnuti a otok v misté podani injekce.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
- kozni reakce, jako jsou vyrazka, svédéni, vypadavani vlasti nebo viedy v ustech/na rtech.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich uéinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Aimovig uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pero(a) v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Uchovavejte v chladni¢ce
(2 °C - 8 °C). Chrante pted mrazem.

Po vyjmuti piipravku Aimovig z chladnicky musi byt piipravek uchovavan pti pokojové teploté (do
25 °C) v krabic¢ce a musi byt pouzit do 7 dnit nebo znehodnocen. Pokud byl ptipravek Aimovig jednou
vyjmut z ledni¢ky, nevracejte ho zpét.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok obsahuje Castice, je zakaleny nebo zietelné
Zluty.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Pro likvidaci mohou existovat mistni predpisy. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aimovig obsahuje

- Lécivou latkou je erenumabum.

- Ptredplnéné pero ptipravku Aimovig 70 mg obsahuje erenumabum 70 mg.

- Piedplnéné pero piipravku Aimovig 140 mg obsahuje erenumabum 140 mg.

- Dal$imi slozkami jsou sachardza, polysorbat 80, hydroxid sodny, ledova kyselina octova, voda
pro injekci.

Jak pripravek Aimovig vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Aimovig injekéni roztok je ¢iry az opalizujici, bezbarvy az nazloutly, prakticky bez castic.

Ptipravek Aimovig je dostupny v baleni obsahujicim jedno jednordzové piedplnéné pero a ve
vicec¢etném baleni obsahujicim 3 (3x1) pfedplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Boarapus
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

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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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 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
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 Romania

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

Kvbzpog 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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu
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Navod k pouziti pfipravku Aimovig v pfedplnéném peru

Obréazek pera pripravku Aimovig 70 mg (se svétle modrym télem, fialovym startovacim tlacitkem, bilou
Cepickou a zelenym bezpe¢nostnim krytem)

Pied pouzitim

Fialové startovaci

tlaCitko
Doba
pouzitelnosti
o
Okénko
3
Roztok |

Nasazena bila cepicka

uzzin

Zeleny bezpeénostni
kryt (jehla je uvnitf)

L0887 v2

Poznamka: Jehla je uvnitf zeleného bezpecnostniho krytu.
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Po pouziti

Doba
pouzitelnosti

Zluté okénko
(kompletni injekce)

Zeleny bezpecnostni
kryt (jehla je uvnitr)

Sejmuta bila
Cepicka



Obrazek pera piipravku Aimovig 140 mg (s tmavé modrym télem, Sedym startovacim tlacitkem, oranZzovou
¢epickou a zlutym bezpe¢nostnim krytem)

Sedé startovaci
tlacitko

Doba
pouzitelnosti

Okénko

Roztok

Nasazena oranzova ¢epicka

Pfed pouzitim

¥1/00
0000000

Zluty bezpeénostni kryt
(jehla je uvnitt)

Poznamka: Jehla je uvnitt Zlutého bezpeériostniho krytu.
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Po pouziti

¥1/00
0000000

Doba
pouzitelnosti

Zluté okénko
(kompletni injekce)

Zluty bezpeénostni
kryt (jehla je uvnitr)

Sejmuta oranzova
Cepicka



Obecné

Pi‘edtim neZ pouZijete pripravek Aimovig v predplnéném
peru, si pirectéte tyto informace.

Krok 1: Priprava

Pozndmka: Piedepsana davka piipravku Aimovig je bud’ 70 mg nebo 140 mg. To znamena, Ze pro
davku 70 mg musite podat obsah jednoho jednordzového 70mg pera. Pro davku 140 mg musite podat
obsah bud’ jednoho 140mg jednordzového pera nebo dvou jednorazovych 70mg per, jednoho po
druhém.

(A)

Vyjméte opatrné piedplnéné pero (ptedplnéna pera) pripravku Aimovig z obalu. V zavislosti na
predepsané davce budete muset pouzit jedno nebo dvé pera. Nettepat.

Abyste zabranil(a) neptijemnym pocitim v misté vpichu, ponechte pero pred podanim injekce po dobu
nejméné 30 minut pti pokojové teplote.

Poznamka: Pro ohtati per nepouzivejte zdroje tepla jako horké& voda nebo mikrovinna trouba.
(B)
Prohlédnéte kazdé pero. Ujistéte se, Ze roztok viditelny v okénku je Ciry a bezbarvy az nazloutly.

Poznamka:

- Nepouzivejte pero (pera), pokud se kterakoliv ¢ast zda byt praskla nebo zlomena.
- Nepouzivejte pero, pokud Vdm upadlo.

- Nepouzivejte pero, pokud chybi kryt jehly nebo neni spravné nasazen.

Ve vsech shora popsanych ptipadech pouzijte nové pero, a pokud si nejste jisty(a), porad’te se
s 1ékafem nebo lékarnikem.

(©)

H1

Ptipravte si vSe potifebné pro
podani injekce (injekci).

Umyijte si diikladné ruce mydlem a -
vodou. H
" . . . W
Ptipravte si na Cistou a dobie . W\
osvétlenou plochu: 2 \=—— <:>

- Nové pero (pera)

- Alkoholovy tampdn
(tampony)

- Chomacek (chomacky) vaty
nebo polstarek (polstarky)
gazy

- Naplast (naplasti)

- Nadobu na ostré predméty
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(D)

Ptipravte a ocistéte misto(a) vpichu.

Paze

’ Oblast
bficha

Stehna

K injekci pouZijte pouze tato mista:

- Stehna

- Oblast bricha (s vyjimkou oblasti 5 cm od pupku)

- Vnéjsi Cast paze (pouze pokud injekci podava jind osoba)

Ocistéte misto vpichu alkoholovym tamponem a nechte kiizi oschnout.

Pokud si aplikujete injekci sdm(a), zvolte pokazdé jinou oblast. Pokud musite pouzit stejnou oblast,
ujistéte se, ze injekci neaplikujete do stejného bodu jako posledné.

Poznamka:

- Pokud jste oéistil(a) oblast, pfed podanim injekce se ji jiz nedotykejte.

- Vyhybejte se oblastem, kde je kize citliva, pohmozdéna, zarudla nebo tvrda. Nepodavejte
injekci do oblasti s jizvami nebo striemi (trhlinky v kazi).

Krok 2: Pripravte se

(E)

Stahnéte kryt jehly pouze tehdy, pokud jste pfipraven(a) podat injekci. Injekci musite podat béhem
5 minut. Na hrotu jehly nebo bezpe¢nostnim krytu mtizete spatfit kapku tekutiny, to je zcela normalni.

Poznamka:

- Kryt jehly nesmi byt sejmut déle nez 5 minut. Ptipravek by mohl vyschnout.
- Pfi snimani neotacejte krytem jehly ani ho neohybejte.

- Po sejmuti jiz kryt jehly nenasazujte zp&t na pero.

- Nestrkejte prsty do bezpecnostniho krytu.
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(F)

Vytvoite pevnou plochu na vybraném misté vpichu (stehno, biicho nebo vnéjsi oblasti horni ¢asti
paze) bud’ metodou roztazeni, nebo vytvorenim kozni fasy.

Metoda roztazeni

Roztahnéte kazi pohybem palce a ukazovaku v opaéném sméru tak, aby vznikla ploska zhruba pét cm
Siroka.

: )
- )
NENo

Vytvoreni koZni Fasy
Stisknéte kiizi pevné mezi palec a ostatni prsty a vytvoite kozni fasu 0 velikosti zhruba pét cm.

Poznamka: Je dulezité drzet béhem injekce kizi roztaZzenou nebo stisknutou.
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Krok 3: Podani injekce

(G)

Drzte kuZi stale roztazenou/stisknutou. S odstranénou ¢epickou piilozte bezpecnostni kryt pera ke kzi
pod uhlem 90 stupnd. Jehla je uvnitt bezpeénostniho krytu.

Bezpecnostni kryt
(jehla je uvnitf)

Poznamka: Zatim se nedotykejte startovaciho tla¢itka.
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(H)

Zatlacte pero pevné do pokozky, dokud se neptestane pohybovat.

Zatlaéte dolu

Poznamka: Tlaéte pero pevné dolt, ale nedotykejte se startovaciho tlacitka, dokud nejste ptipraven(a)
podat injekci.

)

Stisknéte startovaci tlacitko. Uslysite cvaknuti.

cvaknuti
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()

Sejméte palec z tlacitka, ale nepiestavejte pero tlacit proti kiizi. Podani injekce miuZe trvat pfiblizné
15 vtefin.

cvaknuti

Poznamka: Pokud je podani GpIné, okénko se zméni z ¢irého na zluté a mize se ozvat druhé cvaknuti.

Poznamka:

- Po zvednuti pera z ktize se jehla automaticky piekryje bezpeénostnim krytem.

Pokud zvednete pero a okénko nezméni barvu na zlutou nebo se zda, Ze podani injekce stale
probiha, znamena to, Ze nebyla podana cel& davka. Porad’te se neprodlené s 1ékafem.
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Krok 4: Ukonéeni

(K)

Odstrafite pouzité pero a kryt jehly.
Pouzitou stiikacku neprodlené po pouziti vlozte do kontejneru na ostré predméty. Porad’te se s 1ékafem
nebo lékarnikem o spravném zpusobu likvidace. Pro likvidaci mohou byt vydany mistni pfedpisy.

Poznamka:

- Jednou pouzité pero jiz nepouzivejte.

- Nerecyklujte pero nebo kontejner na ostré predmety.

- Kontejner na ostré predméty uchovavejte vzdy mimo dosah déti.

(L)
Zkontrolujte misto vpichu.

Pokud se objevi na kuzi krev, pfitisknéte na misto vpichu chomacek vaty nebo polstarek gizy. Misto
vpichu netfete. Pokud je to nutné, prelepte misto naplasti.

V pripadé davky 140 mg a pouZiti dvou per pripravku Aimovig 70 mg
opakujte kroky 1(D) az 4 s druhym perem, aby byla podana cela davka.
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