PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena $trcaljka sadrzi 70 mg erenumaba.

Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strecaljki

Jedna napunjena $trcaljka sadrzi 140 mg erenumaba.

Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 70 mg erenumaba.

Aimovig 140 mq otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 140 mg erenumaba.

Erenumab je potpuno humano 1gG2 monoklonsko protutijelo proizvedeno na stanicama jajnika
kineskog hrcka (engl. Chinese hamster ovary, CHO) tehnologijom rekombinantne DNK.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju (injekcija)

Otopina je bistra do opalescentna, bezbojna do svijetlo Zuta.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Aimovig je indiciran za profilaksu migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje 4 dana
mjesecno.



4.2 Doziranje i nacin primjene
Lijecenje treba zapoceti lijecnik s iskustvom u dijagnosticiranju i lijeCenju migrene.

Doziranje

Lijecenje je namijenjeno bolesnicima koji imaju migrenu najmanje 4 dana mjesecno kad zapocinju
lijecenje erenumabom.

Preporucena doza je 70 mg erenumaba svaka 4 tjedna. Neki bolesnici mogu imati koristi od doze od
140 mg svaka 4 tjedna (vidjeti dio 5.1).

Jedna doza od 140 mg se daje ili kao jedna supkutana injekcija od 140 mg ili kao dvije supkutane
injekcije od 70 mg.

Klini¢ka su ispitivanja pokazala da je veéina bolesnika koja je odgovorila na lijeCenje imala klinicke
koristi u roku od 3 mjeseca. Treba razmotriti prekid lijeCenja u bolesnika koji nisu pokazali odgovor
nakon 3 mjeseca lijeenja. Nakon toga se preporucuje redovita procjena potrebe za nastavkom
lijecenja.

Posebne populacije

Stariji (u dobi od 65 godina i vise)

Aimovig se nije ispitivao u starijih bolesnika. Nije potrebno prilagodavanje doze jer dob ne utjeée na
farmakokinetiku erenumaba.

Osteéenje bubrega | ostecenje jetre
Nije potrebno prilagodavanje doze u bolesnika s blagim do umjerenim o$tecenjem bubrega ili jetre
(vidjeti dio 5.2).

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost Aimoviga u djece u dobi ispod 18 godina nisu jo$ ustanovljene. Nema
dostupnih podataka.

Nadin primjene
Aimovig je namijenjen za supkutanu primjenu.

Aimovig je namijenjen za bolesnikovu samoprimjenu nakon odgovarajuce obuke. Injekcije moze
davati i druga osoba koja je primila odgovarajuce upute. Injekcija se moze primijeniti u abdomen,
bedro ili u vanjski dio nadlaktice (nadlakticu se smije koristiti samo ako injekciju daje netko drugi
osim bolesnika; vidjeti dio 5.2). Mjesta primjene injekcije potrebno je rotirati, a injekcije se ne smiju
davati u podrucja na kojima je koza osjetljiva, s modricama, crvena ili tvrda.

Napunjena Strcaljka

Potrebno je ubrizgati sav sadrzaj napunjene $trcaljke Aimoviga. Jedna napunjena §trcaljka namijenjena
je samo za jednokratnu uporabu i izradena tako da isporuéi cjelokupni sadrzaj bez da ista sadrzaja
preostane.

Sveobuhvatne upute za primjenu navedene su u uputama za uporabu u uputi o lijeku.

Napunjena brizgalica

Potrebno je ubrizgati sav sadrZzaj napunjene brizgalice Aimoviga. Jedna napunjena brizgalica
namijenjena je samo za jednokratnu uporabu i izradena tako da isporuéi cjelokupni sadrzaj bez da iSta
sadrzaja preostane.

Sveobuhvatne upute za primjenu navedene su u uputama za uporabu u uputi o lijeku.



4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Bolesnici s odredenim tezim kardiovaskularnim bolestima bili su iskljuceni iz klinic¢kih ispitivanja
(vidjeti dio 5.1). Nema dostupnih podataka o sigurnosti primjene u tih bolesnika.

Reakcije preosjetljivosti

Ozbiljne reakcije preosjetljivosti, ukljucujuéi osip, angioedem i anafilakti¢ke reakcije, prijavljene su
uz primjenu erenumaba u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet. Ove se reakcije mogu pojaviti
unutar nekoliko minuta od primjene lijeka, dok se neke mogu pojaviti i nakon sto je od lijeCenja proslo
vise od tjedan dana. Zbog toga se bolesnike treba upozoriti na simptome povezane s reakcijama
preosjetljivosti. Ako se pojavi ozbiljna ili teska reakcija preosjetljivosti potrebno je zapoceti s
odgovaraju¢om terapijom, a lijeCenje erenumabom ne nastavljati (vidjeti dio 4.3).

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Pojedinci osjetljivi na lateks

Zastitna kapica Aimovig napunjene $trcaljke/brizgalice sadrzi lateks od suhe prirodne gume, Koji
moze uzrokovati alergijske reakcije u pojedinaca osjetljivih na lateks.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Na osnovu metabolic¢kih puteva monoklonskih protutijela ne ocekuje se u¢inak na izlozenost
istodobno primijenjenih lijekova. Nije uo¢ena interakcija s oralnim kontraceptivima
(etinilestradiol/norgestimat) ili sumatriptanom u ispitivanjima u zdravih dobrovoljaca.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Podaci o primjeni erenumaba u trudnica su ograniceni. Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na
izravan ili neizravan $tetan ucinak na reprodukciju (vidjeti dio 5.3). Kao mjera opreza, preporucuje Se
izbjegavati primjenu lijeka Aimovig tijekom trudnoce.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se erenumab u maj¢ino mlijeko. Poznato je da se ljudski imunoglobulini G
(IgG) izlu¢uju u mlijeko tijekom prvih nekoliko dana nakon poroda, §to se ubrzo zatim smanjuje na
niske koncentracije; posljedi¢no, ne moze se iskljuciti rizik za dojence na maj¢inom mlijeku tijekom
ovog kratkog razdoblja. Nakon toga, primjena Aimoviga tijekom dojenja bi se mogla uzeti u obzir
samo ako je klinicki potrebna.

Plodnost

Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala nikakav utjecaj na Zensku i musku plodnost (vidjeti dio 5.3).



4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Ocekuje se da Aimovig ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Ukupno je vise od 2500 bolesnika (vise od 2600 bolesnik-godina) lije¢eno Aimovigom u ispitivanjima
za registraciju. Od toga je vise od 1300 bolesnika bilo izlozeno najmanje 12 mjeseci.

Prijavljene nuspojave za 70 mg i 140 mg bile su reakcije na mjestu primjene injekcije (5,6%/4,5%),
konstipacija (1,3%/3,2%), misi¢ni spazmi (0,1%/2,0%) i pruritus (0,7%/1,8%). Vecina reakcija bila je
blaga ili umjerena po teZini. Manje od 2% bolesnika u ovim ispitivanjima je prekinulo ispitivanje zbog
Stetnih dogadaja.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

U Tablici 1 navedene su nuspojave do kojih je doslo u bolesnika lije¢enih Aimovigom tijekom 12-
tjednih placebom kontroliranih razdoblja ispitivanja, kao i u razdoblju nakon stavljanja lijeka u
promet. Unutar svake klasifikacije organskog sustava nuspojave su poredane po ucestalosti, po¢evsi
od najucestalijih. Unutar jedne skupine po ucestalosti, nuspojave su prikazane u padaju¢em nizu
prema ozbiljnosti. Uz to, odgovarajuca kategorija ucestalosti za svaku nuspojavu temelji se na
sljedecoj konvenciji: vrlo ¢esto (>1/10); ¢esto (>1/100 i <1/10); manje ¢esto (>1/1000 i <1/100);
rijetko (=1/10 000 i <1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000).

Tablical Popis nuspojava

Klasifikacija organskih sustava Nuspojava Kategorija ucestalosti

Poremecaji imunoloskog sustava Reakcije preosjetljivosti® | Cesto
ukljucujuci anafilaksiju,
angioedem, osip,
oticanje/edem i urtikariju

Poremecaji probavnog sustava Konstipacija Cesto
Poremecaji koze i potkoznog tkiva Pruritus® Cesto
Poremecaji miSi¢no-kosStanog sustava i Misiéni spazmi Cesto
vezivnog tkiva

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu Reakcije na mjestu Cesto
primjene primjene injekcije?

2 Vidjeti dio ,,Opis odabranih nuspojava‘“
b Pruritus ukljuéuje preporuc¢ene pojmove generalizirani pruritus, pruritus i pruriti¢ni osip.

Opis odabranih nuspojava

Reakcije na mjestu primjene injekcije

U integriranoj 12-tjednoj placebom kontroliranoj fazi ispitivanja, reakcije na mjestu primjene injekcije
su bile blage i uglavnom prolazne. Bio je jedan slucaj prekida primjene lijeka u bolesnika koji je
primao dozu od 70 mg zbog osipa na mjestu primjene injekcije. Najucestalije reakcije na mjestu
primjene injekcije bile su lokalizirana bol, eritem i pruritus. Bol na mjestu primjene injekcije obi¢no se
povlacila u roku od 1 sat nakon primjene.




Kozne reakcije i reakcije preosjetljivosti
U integriranoj 12-tjednoj placebom kontroliranoj fazi ispitivanja, opazeni su ne-ozbiljni slucajevi
osipa, pruritusa i oticanja/edema koji su u vecini slucajeva bili blagi i nisu doveli do prekida primjene

lijeka.

Slucajevi anafilaksije i angioedema takoder su opazeni u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet.
Imunogenost

U klinickim ispitivanjima incidencija razvoja protutijela na erenumab tijekom faze dvostruko slijepog
lijeCenja bila je 6,3% (56/884) medu ispitanicima koji su primali dozu erenumaba od 70 mg (od kojih
je 3imalo in vitro neutraliziraju¢u aktivnost) i 2,6% (13/504) medu ispitanicima koji su primali dozu
erenumaba od 140 mg (od kojih nijedan nije imao in vitro neutraliziraju¢u aktivnost). Razvoj
protutijela na erenumab nije utjecao na djelotvornost ili sigurnost.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prije nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Nije bilo slu¢ajeva predoziranja prijavljenih u klini¢kim ispitivanjima.

Doze do 280 mg primjenjivane su supkutano u klini¢kim ispitivanjima bez dokaza o toksi¢nosti koja
ograniCava dozu.

U slucaju predoziranja, bolesnika je potrebno lijeciti simptomatski i zapoceti primjenu suportivnih
mjera prema potrebi.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Analgetici, pripravci za lijeCenje migrene, ATK oznaka: N02CX07

Mehanizam djelovanja

Erenumab je humano monoklonsko protutijelo koje se veze za receptor peptida povezanog s
kalcitoninskim genom (engl. calcitonin gene-related peptide, CGRP). CGRP receptor smjesten je na
mjestima koja su relevantna za patofiziologiju migrene, kao sto je trigeminalni ganglij. Erenumab se
potentno i specifi¢no natjece s vezanjem CGRP-a i inhibira njegovu funkciju na CGRP receptoru te
nema znacajnu aktivnost prema drugim ¢lanovima kalcitoninske obitelji receptora.

CGRP je neuropeptid koji modulira nociceptivnu signalizaciju i vazodilatator koji je povezan s
patofiziologijom migrene. Za razliku od drugih neuropeptida, pokazalo se da se razine peptida CGRP
znacajno povecavaju tijekom migrene i vrac¢aju se u normalu s ublazavanjem glavobolje. Intravenska
infuzija CGRP-a inducira u bolesnika glavobolju nalik migreni.

Inhibicija u¢inaka CGRP-a teoretski bi mogla smanjiti kompenzacijsku vazodilataciju u stanjima
povezanima s ishemijom. Ispitivanje je ocjenjivalo u¢inak jednokratne intravenske doze od 140 mg
Aimoviga u bolesnika sa stabilnom anginom pod kontroliranim uvjetima fizickog napora. Aimovig je
pokazao sli¢no trajanje fizickog napora u usporedbi s placebom i nije pogorsao ishemiju miokarda u
tih bolesnika.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Aimovig (erenumab) se ocjenjivao za profilaksu migrene u dva pivotalna ispitivanja preko spektra
migrene u kroni¢noj i epizodnoj migreni. U oba ispitivanja ukljuceni bolesnici imali su najmanje

12 mjeseci migrene u anamnezi (sa ili bez aure) prema dijagnosti¢kim kriterijima Medunarodne
klasifikacije poremecaja glavobolje (engl. International Classification of Headache Disorders, ICHD-
[11). Stariji bolesnici (>65 godina), bolesnici s prekomjernom uporabom opioida u ispitivanju kroni¢ne
migrene, bolesnici s prekomjernom uporabom lijekova u ispitivanju epizodne migrene te bolesnici s
prethodnim infarktom miokarda, mozdanim udarom, prolaznim ishemijskim napadajima, nestabilnom
anginom, premosnicom koronarne arterije ili drugim postupcima revaskularizacije unutar 12 mjeseci
prije probira bili su iskljuéeni iz ispitivanja. Bolesnici sa slabo kontroliranom hipertenzijom ili BMI
>40 su bili iskljuCeni iz Ispitivanja 1.

Kronicna migrena

Ispitivanje 1

Aimovig (erenumab) se procjenjivao kao monoterapija za profilaksu kroni¢ne migrene u
randomiziranom, multicentri¢cnom, 12-tjednom, placebom kontroliranom, dvostruko slijepom
ispitivanju u bolesnika koji boluju od migrene sa ili bez aure (>15 dana glavobolje mjese¢no uz
>8 dana migrene mjesecno).

667 bolesnika bilo je randomizirano u omjeru 3:2:2 na primanje placeba (n = 286) ili 70 mg (n = 191)
ili 140 mg (n = 190) erenumaba, stratificirano prema prisutnosti akutne prekomjerne uporabe lijekova
(prisutne u 41% svih bolesnika). Bolesnici su smjeli koristiti akutno lijeenje za glavobolje tijekom
ispitivanja.

Demografske karakteristike i pocetne karakteristike bolesti bile su uravnotezene i usporedive izmedu
ispitivanih skupina. Bolesnici su imali medijan dobi od 43 godine, 83% bile su zene i 94% bijelci.
Srednja ucestalost migrene na pocetku bila je otprilike 18 dana migrene mjesec¢no. Ukupno je u 68%
slu¢ajeva jedna ili viSe prethodnih profilakti¢kih farmakoterapija bila neuspjesna zbog nedostatka
djelotvornosti ili slabe podnosljivosti, a u 49% slucéajeva je dvije ili vise prethodnih profilakti¢kih
farmakoterapija bilo neuspjesno zbog nedostatka djelotvornosti ili slabe podnosljivosti. Ukupno je 366
(96%) bolesnika u erenumab skupinama i 265 (93%) bolesnika u placebo skupini dovrsilo ispitivanje
(tj. dovrsilo procjenu u 12. tjednu).

Smanjenje u srednjem broju dana migrene mjese¢no U 0dnosu na placebo opazeno je u mjesecnoj
analizi od 1. mjeseca, a u kontrolnoj tjednoj analizi opaZen je nastup ucinka erenumaba od prvog
tjedna primjene.



Slika 1 Promjena u broju dana migrene mjesec¢no tijekom vremena u odnosu na pocetnu
vrijednost u Ispitivanju 1 (uklju¢ujuéi primarnu mjeru ishoda u 3. mjesecu)
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Tablica2 Promjena u djelotvornosti i ishodima prema procjeni bolesnika od pocetne
vrijednosti do 12. tjedna u Ispitivanju 1

Aimovig Aimovig Placebo Razlika p-vrijed
(erenumab) (erenumab) (n=281) u lije€enju nost
140 mg 70 mg
(n=187) (n=188) (95% CI)
Ishodi u pogledu djelotvornosti
DMM
Srednja promjena -6,6 -6,6 -4,2 oboje -2,5 oboje
(95% CI) (-7,5; -5,8) (-7,5; -5,8) (-4,9; -3,5) (-3,5; -1,4) <0,001
Podetna vrijednost (SD) 17,8 (4,7) 17,9 (4,4) 18,2 (4,7)
Osobe s odgovorom
>50% u DMM oboje
Postotak [%6] 41,2% 39,9% 23,5% n/p <0,001 24
Osobe s odgovorom
>75% u DMM
Postotak [%6] 20,9% 17,0% 7,8% n/p n/pP
Mjesecno dana s
akutnom terapijom za 70 mg:
migrenu -1,9 (-2,6; -1,1) oboje
Srednja promjena -4,1 -3,5 -1,6 140 mg: <0,0012
(95% CI) (-4,7; -3,6) (-4,0; -2,9) (-2,1;-1,1) -2,6 (-3,3; -1,8)
Podetna vrijednost (SD) 9,7 (7,0) 8,8 (7,2) 9,5 (7,6)
Mijere ishoda prema procjeni bolesnika
HIT-6 70 mg:
Srednja promjena® -5,6 -5,6 -3,1 -2,5(-3,7;-1,2) n/p®
(95% ClI) (-6,5; -4,6) (-6,5; -4,6) (-3,9;-2,3) 140 mg:
-2,5(-3,7;-1,2)

MIDAS ukupno 70 mg:
Srednja promjena® -19,8 -19,4 -7,5 -11,9 (-19,3; -4,4) n/pP
(95% CI) (-25,6;-14,0)  (-25,2;-13,6)  (-12,4;-2,7) 140 mg:

-12,2 (-19,7; -4,8)

Cl = interval pouzdanosti; DMM = dani migrene mjese¢no; HIT-6 = Test utjecaja glavobolje; MIDAS = Procjena
onesposobljenostl uzrokovane migrenom; n/p = nije primjenjivo.
Za sekundarne mjere ishoda, sve p-vrijednosti prijavljene su kao neprilagodene p-vrijednosti i statisticki
su znacajne nakon prilagodbe za visestruke usporedbe.
b Za eksploratorne mjere ishoda nije prikazana nikakva p-vrijednost
¢ Za HIT-6: promjena i smanjenje u odnosu na pocetnu vrijednost procijenjeni su u posljednja 4 tjedna
12-tjedne faze dvostruko slijepog lijeCenja. Za MIDAS: promjena i smanjenje u odnosu na pocetnu
vrijednost procijenjeni su tijekom 12 tjedana. Za prikupljanje podataka koriSteno je razdoblje prisjecanja
od 3 mjeseca.
p-vrijednost se ra¢unala na temelju omjera izgleda.

U bolesnika kod kojih su prethodne jedna ili vise profilaktickih farmakoterapija za migrenu bile
neuspjesne, razlika u lije¢enju za smanjenje DMM-a opazena izmedu erenumaba 140 mg i placeba
bila je -3,3 dana (95% ClI: -4,6; -2,1) te izmedu erenumaba 70 mg i placeba -2,5 dana (95%

Cl: -3,8; -1,2). U bolesnika kod kojih su dvije ili vise profilakti¢kih farmakoterapija bile neuspjesne,
razlika u lijeCenju je bila -4,3 dana (95% ClI: -5,8; -2,8) izmedu erenumaba 140 mg i placeba

te -2,7 dana (95% ClI: -4.2; -1.2) izmedu erenumaba 70 mg i placeba. Takoder, veci je bio udio
ispitanika lije¢enih erenumabom koji su postigli smanjenje DMM-a od najmanje 50% u usporedbi s
placebom u skupini bolesnika kod kojih je jedna ili vise profilakti¢kih farmakoterapija bila neuspjesna
(40,8% za 140 mg, 34,7% za 70 mg naspram 17,3% za placebo), uz omjer izgleda od 3,3 (95% CI:
2,0;5,5) za 140 mg i 2,6 (95% CI: 1,6; 4,5) za 70 mg. U bolesnika kod kojih su prethodne dvije ili vise
profilakti¢kih farmakoterapija bile neuspjesne, udio je bio 41,3% za 140 mg i 35,6% za 70 mg
naspram 14,2% za placebo uz omjere izgleda od 4,2 (95% CI: 2,2; 7,9) odnosno 3,5 (95% CI: 1,8;
6,6).



Otprilike 41% bolesnika u ispitivanju prekomjerno je upotrebljavalo lijekove. Razlika u lije¢enju
opazena izmedu erenumaba 140 mg i placeba i izmedu erenumaba 70 mg i placeba za smanjenje
DMM-a u ovih bolesnika bila je -3,1 dana (95% CI: -4,8; -1,4) u oba slu¢aja, a za smanjenje dana
akutne medikacije za migrenu bila je -2,8 (95% ClI: -4,2; -1,4) za 140 mg i -3,3 (95% CI: -4,7; -1,9) za
70 mg. Visi je bio udio bolesnika u erenumab skupini koji su postigli smanjenje DMM-a od najmanje
50% u usporedbi s placebom (34,6% za 140 mg, 36,4% za 70 mg naspram 17,7% za placebo), uz
omjer izgleda od 2,5 (95% CI: 1,3; 4,9) odnosno 2,7 (95% CI: 1,4; 5,2).

Djelotvornost se odrzala do 1 godine u otvorenom nastavku Ispitivanja 1 u kojem su bolesnici primali
70 mg i/ili 140 mg erenumaba. 74,1% bolesnika zavrsilo je 52-tjedni nastavak ispitivanja. Prikupljeno
u zbirnim podacima za obje doze, uoceno je smanjenje od -9,3 DMM nakon 52 tjedna u odnosu na
pocetnu vrijednost glavnog ispitivanja. 59% bolesnika koji su zavrsili ispitivanje postigli su odgovor
od 50% u zadnjem mjesecu ispitivanja.

Epizodne migrene

Ispitivanje 2

Aimovig (erenumab) se procjenjivao za profilaksu epizodne migrene u randomiziranom,
multicentri¢nom, 24-tjednom, placebom kontroliranom, dvostruko slijepom ispitivanju u bolesnika
koji boluju od migrene s aurom ili bez nje (4-14 dana migrene mjeseéno).

955 bolesnika bilo je randomizirano u omjeru 1:1:1 na primanje 140 mg (n = 319) ili 70 mg (n = 317)
erenumaba ili placeba (n = 319). Bolesnici su smjeli koristiti akutno lijecenje za glavobolju tijekom
ispitivanja.

Demografske i pocetne karakteristike bolesti bile su uravnotezene i usporedive izmedu ispitivanih
skupina. Bolesnici su imali medijan dobi od 42 godine, 85% su bile zene, a 89% su bili bijelci. Srednja
ucestalost migrene na pocetku bila je otprilike 8 dana migrene mjese¢no. Ukupno, u 39% slucéajeva je
jedna ili vi$e prethodnih profilaktickih farmakoterapija bila neuspjesna zbog nedostatka djelotvornosti
ili slabe podnosljivosti. Ukupno je 294 bolesnika (92%) u 140 mg skupini, 287 (91%) bolesnika u

70 mg skupini i 284 bolesnika (89%) u placebo skupini dovrsilo dvostruko slijepu fazu.

Bolesnici lije¢eni erenumabom imali su klini¢ki relevantno i statitisticki zna¢ajno smanjenje u odnosu

na pocetne vrijednosti u uéestalosti dana migrene od 4.do 6.mjeseca (Slika 2) u usporedbi s
bolesnicima koji su primali placebo. Razlike u odnosu na placebo opazene su od 1. mjeseca nadalje.

10



Slika 2 Promjena u danima migrene mjesecno tijekom vremena u odnosu na pocetnu
vrijednost u Ispitivanju 2 (uklju¢ujuéi primarnu mjeru ishoda tijekom 4., 5. i
6. mjeseca)
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Tablica3 Promjena u djelotvornosti i ishodima prema procjeni bolesnika od pocetne
vrijednosti u tjednima 13.-24. u Ispitivanju 2

Aimovig Aimovig Placebo Razlika u lije¢enju p-vrijednost
(erenumab) (erenumab) (n=316) (95% CI)

140 mg 70 mg

(n=318) (n=312)
Ishodi u pogledu djelotvornosti
DMM
Srednja promjena -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1,9; -0,9) oboje
(95% ClI) (-4,0; -3,3) (-3,6; -2,9) (-2,2;-1,5) 140 mg: -1,9 (-2,3; -1,4) <0,001?
Pocetna vrijednost 8,3 (2,5) 8,3 (2,5) 8,2 (2,5)
(SD)
Osobe s odgovorom
>50% u DMM oboje
Postotak [%] 50,0% 43,3% 26,6% n/p <0,0012¢

Osobe s odgovorom
>75% u DMM
Postotak [%6] 22,0% 20,8% 7,9% n/p n/pP

Mjesecno dana s
akutnom terapijom

za migrenu 70 mg: -0,9(-1,2; -0,6)  oboje <0,001?
Srednja promjena -1,6 -1,1 -0,2 140 mg: -1,4 (-1,7; -1,1)

(95% ClI) (-1,8;-1,4) (-1,3;-0,9) (-0,4; 0,0)

Podetna vrijednost 3,4 (3,5 3,2 (3,4) 3.4 (3,4)

(SD)

Mijere ishoda prema procjeni bolesnika

HIT-6

Srednja promjena® -6,9 -6,7 -4.6 70mg: -2,1 (-3,0; -1,1) n/p°
(95% ClI) (-7,6;-6,3) (-7,4,-6,0) (-53;-4,0) 140 mg: -2,3(-3,2;-1,3)

MIDAS

(modificiran)

ukupno n/pP
Srednja promjena® -7,5 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,3; -0,9)

(95% ClI) (-8,3; -6,6) (-7,6; -5,9) (-55;-38) 140 mg: -2,8 (-4,0; -1,7)

Cl = interval pouzdanosti; DMM = dani migrene mjese¢no; HIT-6 = Test utjecaja glavobolje; MIDAS = Procjena
onesposobljenostl uzrokovane migrenom; n/p = nije primjenjivo.
Za sekundarne mjere ishoda, sve p-vrijednosti prijavljene su kao neprilagodene p-vrijednosti i statisti¢ki su
znacajne nakon prilagodbe za visestruke usporedbe.
b Za eksploratorne mjere ishoda nije prikazana nikakva p-vrijednost.
¢ Za HIT-6: promjena i smanjenje u odnosu na pocetnu vrijednost procijenjeni su u posljednja 4 tjedna
12-tjedne faze dvostruko slijepog lije¢enja. Za MIDAS: promjena i smanjenje u odnosu na pocetnu vrijednost
procijenjeni su tijekom 24 tjedna. Za prikupljanje podataka koristeno je razdoblje prisjecanja od 1 mjeseca.
p-vrijednost se racunala na temelju omjera izgleda.

U bolesnika u kojih je jedna ili vi$e profilaktickih farmakoterapija bila neuspjesna, razlika u lijeCenju
za smanjenje DMM-a izmedu erenumaba 140 mg i placeba bila je -2,5 (95% ClI: -3,4; -1,7) te izmedu
erenumaba 70 mg i placeba -2,0 (95% CI: -2,8; -1,2). Takoder, veéi je bio udio ispitanika lijeGenih
erenumabom Koji su postigli smanjenje DMM-a od najmanje 50% u usporedbi s placebom (39,7% za
140 mg i 38,6% za 70 mg, uz omjer izgleda od 3,1 [95% CI: 1,7; 5,5] odnosno 2,9 [95% CI: 1,6; 5,3]).

Djelotvornost se odrzala do 1 godine u aktivhom, ponovo randomiziranom dijelu Ispitivanja 2.
Bolesnici su ponovo randomizirani u fazi aktivnog lije¢enja (ATP) na 70 mg ili 140 mg erenumaba.
79,8% je zavrsilo cijelo ispitivanje do 52 tjedna. Smanjenje u danima migrene mjese¢no u odnosu na
pocetne vrijednosti u 52. tjednu bilo je -4,22 u ATP grupi od 70 mg te -4,64 dana u ATP grupi od

140 mg. U 52. tjednu udio ispitanika koji su postigli smanjenje od >50% DMM-a u odnosu na pocetne
vrijednosti bio je 61,0% u ATP grupi od 70 mg te 64,9% u ATP grupi od 140 mg.
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Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnosenja rezultata ispitivanja lijeka Aimovig u
sprje¢avanju migrenskih glavobolja u jednoj ili vise podskupina pedijatrijske populacije (vidjeti
dio 4.2 za informacije o pedijatrijskoj primjeni).

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva

Erenumab pokazuje nelinearnu kinetiku uslijed vezanja za CGRP-R receptor. Medutim, pri terapijski
relevantnim dozama, farmakokinetika erenumaba nakon supkutanog doziranja svaka 4 tjedna
uglavnom je linearna zbog zasi¢enja vezanja za CGRP-R. Supkutana primjena doze od 140 mg
jednom mjese¢no i doze od 70 mg jednom mjesec¢no u zdravih dobrovoljaca rezultirala je srednjim
Cmax (standardna devijacija [SD]) od 15,8 (4,8) pg/ml odnosno 6,1 (2,1) pg/ml i srednjim AUC.st (SD)
od 505 (139) dan*ug/ml odnosno 159 (58) dan*ug/ml.

Manje od dvostruke akumulacije opazeno je u najnizim koncentracijama u serumu nakon doza od
140 mg primijenjenih supkutano svaka 4 tjedna, a najnize koncentracije u serumu priblizile su se
stanju dinamicke ravnoteze nakon 12 tjedana doziranja.

Apsorpcija
Nakon jednokratne supkutane doze od 140 mg ili 70 mg erenumaba primijenjene u zdravih odraslih

0soba, medijan vr$nih koncentracija u serumu postignut je za 4 do 6 dana, a procijenjena apsolutna
bioraspolozivost bila je 82%.

Distribucija

Nakon jednokratne intravenske doze od 140 mg, srednji (SD) volumen distribucije tijekom terminalne
faze (Vz) procjenjivao se na 3,86 (0,77) I.

Biotransformacija / Eliminacija

Opazene su dvije faze eliminacije za erenumab. Pri niskim koncentracijama eliminacija se uglavnom
odvija kroz saturabilno vezanje za ciljni receptor (CGRP-R), dok se pri visim koncentracijama
eliminacija erenumaba uglavnom odvija nespecificnim proteolitickim putem. Tijekom razdoblja
doziranja erenumab se pretezno eliminira nespecifiénim proteolitiCkim putem s efektivnim
poluvremenom od 28 dana.

Posebne populacije

Bolesnici s oStecenjem bubrega

Bolesnici s teskim oste¢enjem bubrega (€GFR <30 ml/min/1,73 m?) nisu bili ispitivani. Populacijska
farmakokineti¢ka analiza objedinjenih podataka iz klini¢kih ispitivanja Aimoviga nije otkrila razliku u
farmakokinetici erenumaba u bolesnika s blagim ili umjerenim oste¢enjem bubrega u odnosu na one s
normalnom bubreznom funkcijom (vidjeti dio 4.2).

Bolesnici s oste¢enjem jetre

Nisu provedena ispitivanja u bolesnika s oSte¢enjem jetre. Erenumab, kao humano monoklonsko
protutijelo, ne metabolizira se putem enzima citokroma P450 i hepaticki klirens nije glavni put
klirensa za erenumab (vidjeti dio 4.2).
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5.3  Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

Ispitivanja kancerogenosti nisu provedena s erenumabom. Erenumab nije farmakoloski aktivan u
glodavaca. Ima biolosku aktivnost u cynomolgus majmuna, ali ta vrsta nije odgovaraju¢i model za
ocjenu tumorogenog rizika. Mutageni potencijal erenumaba nije se ocjenjivao; medutim, ne o¢ekuje se
da ¢e monoklonska protutijela promijeniti DNK ili kromosome.

U toksikoloskim ispitivanjima ponovljenih doza nije bilo Stetnih u¢inaka u spolno zrelih majmuna koji
su primali do 150 mg/kg supkutano dvaput tjedno u razdoblju do 6 mjeseci pri sistemskim
izlozenostima do 123 puta odnosno 246 puta visima od klini¢ke doze od 140 mg odnosno 70 mg,
svaka 4 tjedna, na temelju serumskog AUC-a. Takoder nije bilo $tetnih u¢inaka na surogatne markere
plodnosti (anatomske patoloSke ili histopatoloske promjene u reproduktivnim organima) u ovim
ispitivanjima.

U ispitivanju reprodukcije u cynomolgus majmuna nije bilo u¢inaka na trudnoc¢u, embrio-fetalni ili
postnatalni razvoj (do starosti od 6 mjeseci) kad je erenumab bio doziran tijekom trudnoée pri
razinama izlozenosti koje su bile otprilike 17 puta odnosno 34 puta vise od onih postignutih u
bolesnika koji su primali 140 mg odnosno 70 mg erenumaba svaka 4 tjedna na temelju AUC-a.
Mjerljive serumske koncentracije erenumaba bile su opazene u novorodenih majmuna kod rodenja, Sto
potvrduje da erenumab, poput drugih IgG protutijela, prelazi placentalnu barijeru.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

saharoza

polisorbat 80

natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

ledena acetatna kiselina

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3  Rok valjanosti

2 godine
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6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Napunjena $trcaljka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.

Cuvati napunjenu strcaljku u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon §to se izvadi iz hladnjaka, Aimovig se mora upotrijebiti u roku od 14 dana ako se ¢uva na
sobnoj temperaturi (do 25°C) ili baciti. Ako se ¢uva na vi$oj temperaturi kroz dulji period, mora se
baciti.

Napunjena brizgalica

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C). Ne zamrzavati.

Cuvati napunjenu brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon §to se izvadi iz hladnjaka, Aimovig se mora upotrijebiti u roku od 14 dana ako se ¢uva na
sobnoj temperaturi (do 25°C) ili baciti. Ako se ¢uva na viSoj temperaturi kroz dulji period, mora se
baciti.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Napunjena Strcaljka

Aimovig se isporucuje u napunjenoj Strcaljki (1 ml, staklo tipa 1) s iglom od nehrdajuceg ¢elika i
pokrovom igle (guma koja sadrzi lateks).

Aimovig je dostupan u pakiranjima koja sadrze 1 napunjenu Strcaljku.

Napunjena brizgalica

Aimovig se isporucuje u napunjenoj brizgalici (1 ml, staklo tipa 1) s iglom od nehrdajuceg celika i
pokrovom igle (guma koja sadrzi lateks).

Aimovig je dostupan u pakiranjima koja sadrze 1 napunjenu brizgalicu te u visestrukim pakiranjima
koja sadrze 3 (3x1) napunjene brizgalice.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije primjene potrebno je vizualno pregledati otopinu. Ako je otopina zamucena, izrazito Zzuta ili
sadrzi pahuljice ili Cestice, ne smije se ubrizgati.

Napunjena Strcaljka

Da bi se izbjegla nelagoda na mjestu primjene injekcije, napunjenu $trcaljku(e) potrebno je ostaviti da
odstoji na sobnoj temperaturi (do 25°C) najmanje 30 minuta prije ubrizgavanja. Potrebno ju je i
za§tititi od izravne sunéeve svjetlosti. Mora se ubrizgati cjelokupni sadrzaj napunjene(ih) strcaljke(i).
Strcaljka se ne smije zagrijavati pomo¢u izvora topline kao $to je vruéa voda ili mikrovalna peénica i
ne Smlje se tresti.

15



Napunjena brizgalica

Da bi se izbjegla nelagoda na mjestu primjene injekcije, napunjenu(e) brizgalicu(e) potrebno je
ostaviti da odstoji na sobnoj temperaturi (do 25°C) najmanje 30 minuta prije ubrizgavanja. Potrebno ju
je 1 zastititi od izravne sunceve svjetlosti. Mora se ubrizgati cjelokupni sadrzaj napunjene(ih)
brizgalice(a). Brizgalica(e) se ne smije zagrijavati pomocu izvora topline kao $to je vruéa voda ili
mikrovalna pec¢nica i ne smiju Se tresti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/18/1293/001-006

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

26. srpnja 2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.

16


http://www.ema.europa.eu/

PRILOG II.
PROIZVODAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I
PROIZVODAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE
SERIJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU |
PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPAC(I) BIOLOSKE(IH) DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVOPAC(I)
ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloske(ih) djelatne(ih) tvari

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

SAD

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapore 637026

Singapur

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Nirnberg

Njemacka

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniceni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2.).

C. OSTALIUVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjeséa o neskodljivosti

Zahtjevi za podnosenje periodickih izvjeséa o neskodljivosti za ovaj lijek definirani su u

referentnom popisu datuma EU (EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7.

Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im aZuriranim verzijama objavljenima na europskom

internetskom portalu za lijekove.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvo periodicko izvjesce o neskodljivosti za ovaj
lijek dostaviti unutar 6 mjeseci nakon dobivanja odobrenja.
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D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

) Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

o na zahtjev Europske agencije za lijekove;

o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka zna¢ajnim izmjenama omjera Korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA JEDINICNOG PAKIRANJA — napunjena §trcaljka

1. NAZIV LIJEKA

Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
erenumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena $trcaljka sadrzi 70 mg erenumaba.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: saharozu, polisorbat 80, natrijev hidroksid, ledenu acetatnu kiselinu, vodu za injekcije.
Kapica igle sadrzi lateks.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena Strcaljka

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutano
Jednokratna uporaba.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati napunjenu Strcaljku u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/18/1293/003 Pakiranje koje sadrzi 1 napunjenu $trcaljku

13. BROJSERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Aimovig 70 mg

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA STRCALJKE

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Aimovig 70 mg injekcija
erenumab
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA JEDINICNOG PAKIRANJA — napunjena §trcaljka

1. NAZIV LIJEKA

Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
erenumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena $trcaljka sadrzi 140 mg erenumaba.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: saharozu, polisorbat 80, natrijev hidroksid, ledenu acetatnu kiselinu, vodu za injekcije.
Kapica igle sadrzi lateks.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena Strcaljka

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutano
Jednokratna uporaba.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati napunjenu Strcaljku u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/18/1293/006 Pakiranje koje sadrzi 1 napunjenu $trcaljku

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Aimovig 140 mg

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA STRCALJKE

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Aimovig 140 mg injekcija
erenumab
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

| 6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA JEDINICNOG PAKIRANJA — napunjena brizgalica

1. NAZIV LIJEKA

Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
erenumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 70 mg erenumaba.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: saharozu, polisorbat 80, natrijev hidroksid, ledenu acetatnu kiselinu, vodu za injekcije.
Kapica igle sadrzi lateks.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena brizgalica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe proditajte uputu o lijeku.
Supkutano
Jednokratna uporaba.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati napunjenu brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/18/1293/001 Pakiranje koje sadrzi 1 napunjenu brizgalicu

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Aimovig 70 mg

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (UKLJ UCUJUCI PLAVI OKVIR) -
napunjena brizgalica

1. NAZIV LIJEKA

Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
erenumab

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 70 mg erenumaba.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: saharozu, polisorbat 80, natrijev hidroksid, ledenu acetatnu kiselinu, vodu za injekcije.
Kapica igle sadrzi lateks.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Visestruko pakiranje: 3 (3 pakiranja od po 1) napunjene brizgalice

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutano
Jednokratna uporaba.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO (A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati napunjene brizgalice u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/18/1293/002 Visestruko pakiranje koje sadrzi 3 (3x 1) napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Aimovig 70 mg

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

SREDNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (BEZ PLAVOG OKVIRA) — hapunjena
brizgalica

1. NAZIV LIJEKA

Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
erenumab

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 70 mg erenumaba.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: saharozu, polisorbat 80, natrijev hidroksid, ledenu acetatnu kiselinu, vodu za injekcije.
Kapica igle sadrzi lateks.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena brizgalica
Sastavni dio visestrukog pakiranja. Nije namijenjen za zasebnu prodaju.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutano
Jednokratna uporaba.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati napunjenu brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/18/1293/002 Visestruko pakiranje koje sadrzi 3 (3x 1) napunjene brizgalice

13. BROJSERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Aimovig 70 mg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BRIZGALICE

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Aimovig 70 mg injekcija
erenumab
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

| 6. DRUGO

34



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA JEDINICNOG PAKIRANJA — napunjena brizgalica

1. NAZIV LIJEKA

Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
erenumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 140 mg erenumaba.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: saharozu, polisorbat 80, natrijev hidroksid, ledenu acetatnu kiselinu, vodu za injekcije.
Kapica igle sadrzi lateks.

‘ 4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena brizgalica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutano
Jednokratna uporaba.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati napunjenu brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/18/1293/004 Pakiranje koje sadrzi 1 napunjenu brizgalicu

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Aimovig 140 mg

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (UKLJ UCUJUCI PLAVI OKVIR) —
napunjena brizgalica

1. NAZIV LIJEKA

Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
erenumab

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 140 mg erenumaba.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: saharozu, polisorbat 80, natrijev hidroksid, ledenu acetatnu kiselinu, vodu za injekcije.
Kapica igle sadrzi lateks.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

Visestruko pakiranje: 3 (3 pakiranja od po 1) napunjene brizgalice

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutano
Jednokratna uporaba.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO (A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati napunjene brizgalice u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/18/1293/005 Visestruko pakiranje koje sadrzi 3 (3x 1) napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Aimovig 140 mg

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

SREDNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (BEZ PLAVOG OKVIRA) - hapunjena
brizgalica

1. NAZIV LIJEKA

Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
erenumab

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 140 mg erenumaba.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: saharozu, polisorbat 80, natrijev hidroksid, ledenu acetatnu kiselinu, vodu za injekcije.
Kapica igle sadrzi lateks.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za injekciju

1 napunjena brizgalica
Sastavni dio visestrukog pakiranja. Nije namijenjen za zasebnu prodajul.

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Supkutano
Jednokratna uporaba.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Cuvati napunjenu brizgalicu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/18/1293/005 Visestruko pakiranje koje sadrzi 3 (3x 1) napunjene brizgalice

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Aimovig 140 mg

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BRIZGALICE

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Aimovig 140 mg injekcija
erenumab
s.C.

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

| 6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
erenumab

vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZete pomoc¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su

njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku

sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Aimovig i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Aimovig
Kako primjenjivati Aimovig

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Aimovig

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o E

1. Sto je Aimovig i za §to se koristi

Aimovig sadrzi djelatnu tvar erenumab. Pripada skupini lijekova koji se nazivaju monoklonska
protutijela.

Aimovig djeluje tako §to blokira aktivnost CGRP molekule, koja je povezana s migrenom (CGRP
oznacGava peptid povezan s kalcitoninskim genom, od engl. calcitonin gene-related peptide).

Aimovig se koristi za sprje¢avanje migrene u odraslih koji imaju najmanje 4 dana migrene mjese¢no

kad poc€inju lijeCenje Aimovigom.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Aimovig

Nemojte primjenjivati Aimovig:
- ako ste alergi¢ni na erenumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Aimovig:

- ako ste ikad imali alergijsku reakciju na gumu lateks. Spremnik ovog lijeka sadrzi lateks od
prirodne gume unutar kapice.

- ako imate kardiovaskularnu bolest. Aimovig nije ispitivan u bolesnika s odredenim
kardiovaskularnim bolestima.

Odmah se obratite svom lije¢niku ili potrazite hitnu medicinsku pomo¢:

- ako dobijete bilo koji simptom ozbiljne alergijske reakcije: primjerice osip, oticanje (obi¢no
lica, usta, jezika ili grla) ili otezano disanje. Ozbiljne alergijske reakcije mogu nastupiti unutar
nekoliko minuta nakon primjene Aimoviga, ali neke se mogu pojaviti i nakon sto je od primjene
Aimoviga proslo vise od tjedan dana.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci ili adolescentima (mladima od 18 godina) zato §to primjena Aimoviga
nije bila ispitivana u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Aimovig
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa
Lije¢nik ¢e Vam pomo¢i odluciti trebate li prestati primjenjivati Aimovig tijekom trudnoce.

Dojenje

Za monoklonska protutijela poput Aimoviga je poznato da prelaze u maj¢ino mlijeko tijekom prvih
nekoliko dana nakon poroda, ali nakon tog prvog razdoblja Aimovig se moze koristiti. Razgovarajte sa
svojim lije¢nikom o primjeni Aimoviga za vrijeme dojenja kako bi Vam pomogao odluditi trebate i
prestati dojiti ili prestati uzimati Aimovig.

Upravljanje vozilima i strojevima
Mala je vjerojatnost da ¢e Aimovig utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Aimovig sadrzi natrij
Aimovig sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako primjenjivati Aimovig

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijeénikom ako niste
sigurni.

Ako niste primijetili bilo kakav u¢inak lije¢enja nakon 3 mjeseca, obavijestite svog lijeénika koji ¢e
odluciti hocete li nastaviti lijeCenje.

Primijenite Aimovig to¢no onako kako je propisao Vas lijecnik. Ako Vas lijecnik propise dozu od

70 mg, trebate primiti jednu injekciju svaka 4 tjedna. Ako Vas lije¢nik propise dozu od 140 mg,

4 tjedna. Ako primate dvije injekcije Aimoviga 70 mg, druga injekcija mora se dati odmah nakon prve,
ali u neko drugo mjesto. Pazite da ubrizgate cjelokupni sadrzaj obiju Strcaljki.

Aimovig se daje kao injekcija pod kozu (Sto se naziva supkutanom injekcijom). Vi ili Vas njegovatelj
mozete dati injekciju u Vas trbuh ili Vase bedro. Vanjski dio Vase nadlaktice takoder se moze koristiti
kao mjesto za injekciju, ali samo ako Vam netko drugi daje injekciju. Ako trebate 2 injekcije, potrebno
ih je davati na razli¢itim mjestima kako bi se izbjeglo otvrdnuce koZe, a ne smiju se davati tamo gdje
je koza osjetljiva, s modricama, crvena ili tvrda.

Lijecnik ili medicinska sestra obucit ¢e Vas ili Vaseg njegovatelja kako pravilno pripremiti i ubrizgati
Aimovig. Ne pokusavajte ubrizgavati Aimovig dok ne dobijete tu obuku.

Aimovig $trcaljke namijenjene su samo za jednokratnu uporabu.

Za detaljne upute o ubrizgavanju Aimoviga, vidjeti “Upute za uporabu Aimovig napunjene $trcaljke”
na kraju ove upute.

Ako primijenite vise Aimoviga nego §to ste trebali
Ako ste primili vise Aimoviga nego §to ste trebali ili ako je doza dana ranije nego sto je trebala biti,
recite svom lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti Aimovig

- Ako zaboravite uzeti dozu Aimoviga, uzmite je ¢im prije kad to shvatite.

- Zatim se obratite svom lije¢niku, koji ¢e Vam reéi kad trebate planirati svoju sljede¢u dozu.
Slijedite novi raspored to¢no onako kako Vam je lijecnik rekao.

Ako prestanete primjenjivati Aimovig
Nemojte prestati uzimati Aimovig ako niste prethodno o tome razgovarali sa svojim lije¢nikom. Vasi

bi se simptomi mogli vratiti ako prekinete lijecenje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Moguce nuspojave navedene su u nastavku. Vecina je tih nuspojava blaga do umjerena.

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

- alergijske reakcije kao $to su osip, oticanje, koprivnjaca ili oteZzano disanje (pogledajte dio 2.)

- zatvor

- svrbez

- gréevi misica

- reakcije na mjestu primjene, kao $to su bol, crvenilo i oticanje na mjestu na kojem je
primijenjena injekcija.

Aimovig moze uzrokovati kozne reakcije poput osipa ili svrbeza.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Aimovig
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Strealjku(e) ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne
zamrzavati.

Nakon §to se Aimovig izvadi iz hladnjaka, mora se drzati na sobnoj temperaturi (do 25°C) u vanjskoj
kutiji i mora se upotrijebiti u roku od 14 dana ili baciti. Ne vracajte Aimovig u hladnjak nakon §to je
izvaden.

Ne upotrebljavajte ovaj lijek ako primijetite da otopina sadrzi Cestice, da je zamucena ili izrazito zuta.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Aimovig sadrzi

- Djelatna tvar je erenumab.

- Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki sadrzi 70 mg erenumaba.

- Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki sadrzi 140 mg erenumaba.

- Drugi sastojci su saharoza, polisorbat 80, natrijev hidroksid, ledena acetatna kiselina, voda za
injekcije.

Kako Aimovig izgleda i sadrzaj pakiranja

Aimovig otopina za injekciju je bistra do opalescentna, bezbojna do svijetlo Zuta te prakticki bez
Cestica.
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Jedno pakiranje sadrzi jednu napunjenu strcaljku za jednokratnu uporabu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

Proizvodaé
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

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: 449911 2730

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

E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

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

Magyarorszag
Novartis Hungaria 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 o.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

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Ova uputa je zadnji put revidirana u

Ostali izvori informacija

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

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

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
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
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: http://www.ema.europa.eu
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Upute za uporabu Aimovig napunjene $trcaljke

Tlustracija Strcaljke

Prije uporabe Poslije uporabe
Klip — Iskoristeni klip
Oslonac za
= prste
1o Naljepnica i rok
Oslonac za valjanosti
prste IskoriSteno tijelo
Naljepnica i rok
valjanosti
Tijelo
— Iskoristena igla
Otopina _
Siva kapica igle je Si\_/a kapica igle je
postavljena skinuta

(igla je unutra)
Napomena: Igla se nalazi unutar sive kapice igle.

Opéenito

Prije nego Sto upotrijebite Aimovig napunjenu $trcaljku, procitajte
ove vaZne informacije:

1. korak: priprema
Napomena: propisana doza Aimoviga je ili 70 mg ili 140 mg. To znaci da za dozu od 70 mg morate
ubrizgati sadrzaj jedne Strcaljke za jednokratnu uporabu od 70 mg. Za dozu od 140 mg morate

uporabu od 70 mg, jednu iza druge.

(A)

Izvadite Aimovig napunjenu Strcaljku(e) iz pakiranja drzeci je/ih za tijelo. Mozda ¢ete morati koristiti
jednu ili dvije Strcaljke na temelju propisane doze. Nemojte tresti.

Da biste izbjegli nelagodu na mjestu primjene injekcije, ostavite $trcaljku(e) na sobnoj temperaturi
najmanje 30 minuta prije ubrizgavanja.

Napomena: Ne pokusavajte zagrijati $trcaljku(e) koriste¢i izvor topline kao §to je vruca voda ili
mikrovalna pecnica.
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(B)

Pregledajte strcaljku(e). Provjerite da je otopina koju vidite u strcaljki bistra i bezbojna do svijetlo
Zuta.

Napomena:

- Ne upotrebljavajte Strcaljku ako bilo koji njezin dio izgleda napuknut ili slomljen.

- Ne upotrebljavajte strcaljku ako je prethodno pala.

- Ne upotrebljavajte Strcaljku ako nema kapicu igle ili ako kapica nije sigurno pri¢vr§éena.

U svim opisanim slu¢ajevima upotrijebite novu Strcaljku, a ako niste sigurni obratite se svom lijecniku
ili ljekarniku.

(©)

Prikupite sve materijale potrebne za I
injekcije: L —T |

I
Temeljito operite ruke sapunom i
vodom.

Na ¢istu, dobro osvijetljenu radnu

povrsinu postavite: =\

- novu strcaljku(e) 3

- alkoholne maramice

- pamucéne vatice ili gazu

- flastere

- spremnik za odlaganje oStrih
predmeta

i
-
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(D)

Pripremite i ocistite mjesto (mjesta) za primjenu injekcije.

Nadlaktica
kG Podrucje trbuha
(abdomen)
Bedro
\’
Za primjenu injekcije upotrebljavajte samo sljede¢a mjesta:

- bedro
- podrugje trbuha (abdomen) (osim podruéja 5 cm oko pupka)
- vanjski dio nadlaktice (samo ako Vam netko drugi daje injekciju)

Ocistite mjesto za primjenu injekcije alkoholnom maramicom i pustite da se koza osusi.

Odaberite drugo mjesto svaki put kad si dajete injekciju. Ako morate upotrijebiti isto mjesto primjene,
pazite da to ne bude na istom dijelu mjesta koji ste zadnji put upotrijebili.

Napomena:
- Nakon $to ste ocistili podrucje, nemojte ga ponovo dodirivati prije injekcije.
- Nemojte odabrati podruéje na kojem je koza osjetljiva, s modricama, crvena ili tvrda.
Izbjegavajte davanje injekcija u podrucja s oziljcima ili strijama.

2. korak: pripremite se
(E)
Skinite sivu kapicu s igle tako $to ¢ete je povuéi okomito i od svog tijela, tek kad ste spremni za

injekciju. Injekcija se mora primijeniti u roku od 5 minuta. Normalno je vidjeti kap tekucine na vrhu
igle.

Napomena:

- Pazite da igla ne bude bez sive kapice duze od 5 minuta. To moze isusiti lijek.
- Ne okreéite ni ne savijajte sivu kapicu igle.

- Ne vraéajte sivu kapicu igle na $trcaljku nakon $to ste je skinuli.
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(F)

Cvrsto ustipnite kozu na mjestu primjene injekcije.

Napomena: drzite kozu ustipnutu dok ubrizgavate.

3. korak: ubrizgajte lijek
(G)

Dok drzite kozu ustipnutom, ubodite iglu Strcaljke u nju pod kutom od 45 do 90 stupnjeva.

_‘.‘ 2

Ne postavljajte prst na klip dok ubadate iglu.

(H)

Uz polagan i konstantan pritisak pritisnite klip do kraja dok se ne prestane micati.

)

Kad zavrsite, maknite palac i lagano podignite Strcaljku od koze te otpustite ustipnutu kozu.

Napomena: kad uklonite Strcaljku, ako izgleda kao da ima jos lijeka u tijelu Strcaljke, to znaci da niste
primili cijelu dozu. Obratite se svom lije¢niku.
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4, korak: zavrSetak

()

Zbrinite iskoristenu Strcaljku i sivu kapicu igle.

Stavite iskoristenu Strcaljku u spremnik za odlaganje ostrih
predmeta odmah nakon uporabe. Razgovarajte sa svojim lijeénikom
ili ljekarnikom o pravilnom odlaganju. Moguce je da postoje
lokalni propisi za odlaganje.

Napomena:

- Nemojte ponovo koristiti Strcaljku.

- Nemojte reciklirati Strcaljku ili spremnik za oStre predmete
ili ih bacati u kuc¢anski otpad.

Uvijek drzite spremnik za odlaganje ostrih predmeta izvan dohvata

djece.

(K)

Pregledajte mjesto primjene injekcije.
Ako ima imalo krvi na kozi, pritisnite pamu¢nu vaticu ili gazu na mjesto primjene. Nemojte trljati
mjesto primjene. Stavite flaster ako je potrebno.

AKo je Vasa doza 140 mg i koristite dvije Strcaljke Aimoviga 70 mg,
ponovite korake od 1(D) do 4 s drugom §trcaljkom da biste ubrizgali cijelu
dozu.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
erenumab

vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su

njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku

sestru. To uklju¢uje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Aimovig i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Aimovig
Kako primjenjivati Aimovig

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Aimovig

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o E

1. Sto je Aimovig i za §to se koristi

Aimovig sadrzi djelatnu tvar erenumab. Pripada skupini lijekova koji se nazivaju monoklonska
protutijela.

Aimovig djeluje tako $to blokira aktivnost CGRP molekule, koja je povezana s migrenom (CGRP
oznacava peptid povezan s kalcitoninskim genom, od engl. calcitonin gene-related peptide).

Aimovig se koristi za sprjeCavanje migrene u odraslih koji imaju najmanje 4 dana migrene mjese¢no

kad pocinju lijeenje Aimovigom.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Aimovig

Nemojte primjenjivati Aimovig:
- ako ste alergi¢ni na erenumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Aimovig:

- ako ste ikad imali alergijsku reakciju na gumu lateks. Spremnik ovog lijeka sadrzi lateks od
prirodne gume unutar kapice.

- ako imate kardiovaskularnu bolest. Aimovig nije ispitivan u bolesnika s odredenim
kardiovaskularnim bolestima.

Odmah se obratite svom lije¢niku ili potrazite hitnu medicinsku pomo¢:

- ako dobijete bilo koji simptom ozbiljne alergijske reakcije: primjerice osip, oticanje (obi¢no
lica, usta, jezika ili grla) ili otezano disanje. Ozbiljne alergijske reakcije mogu nastupiti unutar
nekoliko minuta nakon primjene Aimoviga, ali neke se mogu pojaviti i nakon sto je od primjene
Aimoviga proslo vise od tjedan dana.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci ili adolescentima (mladima od 18 godina) zato §to primjena Aimoviga
nije bila ispitivana u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Aimovig
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa
Lije¢nik ¢e Vam pomo¢i odluditi trebate li prestati primjenjivati Aimovig tijekom trudnoce.

Dojenje

Za monoklonska protutijela poput Aimoviga je poznato da prelaze u maj¢ino mlijeko tijekom prvih
nekoliko dana nakon poroda, ali nakon tog prvog razdoblja Aimovig se moze koristiti. Razgovarajte sa
svojim lije¢nikom o primjeni Aimoviga za vrijeme dojenja kako bi Vam pomogao odluciti trebate li
prestati dojiti ili prestati uzimati Aimovig.

Upravljanje vozilima i strojevima
Mala je vjerojatnost da ¢e Aimovig utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Aimovig sadrzZi natrij
Aimovig sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako primjenjivati Aimovig

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijecnikom ako niste
sigurni.

Ako niste primijetili bilo kakav u¢inak lijeCenja nakon 3 mjeseca, obavijestite svog lijecnika koji ¢e
odluciti hocete li nastaviti lijeCenje.

Primijenite Aimovig to¢no onako kako je propisao Vas lijecnik. Ako Vas lijecnik propise dozu od

70 mg, trebate primiti jednu injekciju svaka 4 tjedna. Ako Vas lije¢nik propise dozu od 140 mg,

4 tjedna. Ako primate dvije injekcije Aimoviga 70 mg, druga injekcija mora se dati odmah nakon prve,
ali u neko drugo mjesto. Pazite da ubrizgate cjelokupni sadrzaj obiju brizgalica.

Aimovig se daje kao injekcija pod kozu (Sto se naziva supkutanom injekcijom). Vi ili Vas njegovatelj
mozete dati injekciju u Vas trbuh ili Vase bedro. Vanjski dio Vase nadlaktice takoder se moze koristiti
kao mjesto za injekciju, ali samo ako Vam netko drugi daje injekciju. Ako trebate 2 injekcije, potrebno
ih je davati na razli¢itim mjestima kako bi se izbjeglo otvrdnuce koze, a ne smiju se davati tamo gdje
je koza osjetljiva, s modricama, crvena ili tvrda.

Lijecnik ili medicinska sestra obucit ¢e Vas ili Vaseg njegovatelja kako pravilno pripremiti i ubrizgati
Aimovig. Ne pokuSavajte ubrizgavati Aimovig dok ne dobijete tu obuku.

Aimovig brizgalice namijenjene su samo za jednokratnu uporabu.

Za detaljne upute o ubrizgavanju Aimoviga, vidjeti “Upute za uporabu Aimovig napunjene brizgalice”
na kraju ove upute.

Ako primijenite vi§e Aimoviga nego $to ste trebali
Ako ste primili viSe Aimoviga nego Sto ste trebali ili ako je doza dana ranije nego $to je trebala biti,
recite svom lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti Aimovig

- Ako zaboravite uzeti dozu Aimoviga, uzmite je ¢im prije kad to shvatite.

- Zatim se obratite svom lije¢niku, koji ¢e Vam re¢i kad trebate planirati svoju sljede¢u dozu.
Slijedite novi raspored to¢no onako kako Vam je lije¢nik rekao.

Ako prestanete primjenjivati Aimovig
Nemojte prestati uzimati Aimovig ako niste prethodno o tome razgovarali sa svojim lije¢nikom. Vasi

bi se simptomi mogli vratiti ako prekinete lijeCenje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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4, Mogucde nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Moguée nuspojave navedene su u nastavku. Vecina je tih nuspojava blaga do umjerena.

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

- alergijske reakcije kao §to su osip, oticanje, koprivnjaca ili oteZzano disanje (pogledajte dio 2.)

- zatvor

- svrbez

- gréevi misica

- reakcije na mjestu primjene, kao $to su bol, crvenilo i oticanje na mjestu na kojem je
primijenjena injekcija.

Aimovig moze uzrokovati kozne reakcije poput osipa ili svrbeza.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Aimovig
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Brizgalicu(e) ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.

Nakon $to se Aimovig izvadi iz hladnjaka, mora se drzati na sobnoj temperaturi (do 25°C) u vanjskoj
kutiji i mora se upotrijebiti u roku od 14 dana ili baciti. Ne vracajte Aimovig u hladnjak nakon $to je
izvaden.

Ne upotrebljavajte ovaj lijek ako primijetite da otopina sadrzi Cestice, da je zamucena ili izrazito zuta.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Aimovig sadrzi

- Djelatna tvar je erenumab.

- Aimovig 70 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici sadrzi 70 mg erenumaba.

- Aimovig 140 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici sadrzi 140 mg erenumaba.

- Drugi sastojci su saharoza, polisorbat 80, natrijev hidroksid, ledena acetatna kiselina, voda za
injekcije.

Kako Aimovig izgleda i sadrZaj pakiranja

Aimovig otopina za injekciju je bistra do opalescentna, bezbojna do svijetlo Zuta te prakticki bez
Cestica.
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Aimovig je dostupan u pakiranjima koja sadrze jednu napunjenu brizgalicu za jednokratnu uporabu te
u viSestrukim pakiranjima koja sadrze 3 (3x1) napunjene brizgalice.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska

Proizvodac
Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria 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: +49911 2730 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

EALGOa Osterreich

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

TnA: +30 210 281 17 12 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
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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

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Ova uputa je zadnji put revidirana u

Ostali izvori informacija

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

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

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
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
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: http://www.ema.europa.eu
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Upute za uporabu Aimovig napunjene brizgalice

lustracija Aimovig 70 mg brizgalice (sa svijetloplavim tijelom, ljubi¢astom tipkom za aktivaciju,
bijelom kapicom i zelenim $titnikom)

Prije uporabe Poslije uporabe
Ljubicasta tipka za
aktivaciju
Rok
Rok valjanosti
valjanosti

Zuti prozoréié
(injekcija je dovrsena)

o
Prozorcic M

Otopina

o
Zeleni §titnik 5 H Zeleni Stitnik
o—t—

(igla je unutra) (igla je unutra)
Bijela kapica je
postavljena
Bijela kapica je
skinuta

TLDEET v2

Napomena: igla se nalazi unutar zelenog $titnika.
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llustracija Aimovig 140 mg brizgalice (s tamnoplavim tijelom, sivom tipkom za aktivaciju, naran¢astom
kapicom i Zutim S$titnikom)

Prije uporabe Poslije uporabe

Siva tipka za
aktivaciju

¥1/00

Rok 0000000 5o Rok
valjanosti 0000000 valjanosti
. Zuti prozoréié
Prozorcic¢ USRI
(injekcija je
dovrSena)
Otopina

Zuti §titnik
(igla je unutra)
Narancasta
kapica je
postavljena

Zuti $titnik
(igla je unutra)

LLOEST

Narancasta
kapica je skinuta

Napomena: igla se nalazi unutar zutog Stitnika.
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Opéenito

Prije nego $to upotrijebite Aimovig napunjenu brizgalicu,
procitajte ove informacije.

1. korak: priprema
Napomena: propisana doza Aimoviga je ili 70 mg ili 140 mg. To znaci da za dozu od 70 mg morate
ubrizgati sadrzaj jedne brizgalice za jednokratnu uporabu od 70 mg. Za dozu od 140 mg morate

jednokratnu uporabu od 70 mg, jednu iza druge.
(A)

Pazljivo izvadite Aimovig napunjenu brizgalicu(e) iz pakiranja. Mozda ¢ete morati koristiti jednu ili
dvije brizgalice na temelju propisane doze. Nemojte tresti.

Da biste izbjegli nelagodu na mjestu primjene injekcije, ostavite brizgalicu(e) na sobnoj temperaturi
najmanje 30 minuta prije ubrizgavanja.

Napomena: Ne pokuSavajte zagrijati brizgalicu(e) koristec¢i izvor topline kao §to je vruéa voda ili
mikrovalna pecnica.

(B)

Pregledajte brizgalicu(e). Provjerite da je otopina koju vidite u prozor¢icu bistra i bezbojna do svijetlo

zuta.

Napomena:

- Ne upotrebljavajte brizgalicu(e) ako bilo koji dio izgleda napuknut ili slomljen.

- Ne upotrebljavajte nijednu brizgalicu koja je prethodno pala.

- Ne upotrebljavajte brizgalicu ako nema kapicu ili ako kapica nije sigurno pricvrséena.

U svim opisanim slucajevima upotrijebite novu brizgalicu, a ako niste sigurni obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

(©) i

Prikupite sve materijale potrebne
za injekciju(e).

Temeljito operite ruke sapunom i -
vodom. ﬂ
Na ¢istu, dobro osvijetljenu radnu o H‘*.\

povrsinu postavite: atk
- novu brizgalicu(e)
- alkoholnu maramicu(e)
- pamucnu(e) vaticu(e) ili
gazu(e)
- flaster(e)
- spremnik za odlaganje ostrih
predmeta
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(D)

Pripremite i ocistite mjesto (mjesta) za primjenu injekcije.

Nadlaktica
2 Podrucje
trbuha
(abdomen)
Bedro
\
Za primjenu injekcije upotrebljavajte samo sljede¢a mjesta:

- bedro
- podrucje trbuha (abdomen) (osim podrucja 5 cm oko pupka)
- vanjski dio nadlaktice (samo ako Vam netko drugi daje injekciju)

Ocistite mjesto za primjenu injekcije alkoholnom maramicom i pustite da se koZa osusi.

Odaberite drugo mjesto svaki put kad si dajete injekciju. Ako morate upotrijebiti isto mjesto primjene,
pazite da to ne bude na istom dijelu mjesta koji ste zadnji put upotrijebili.

Napomena:
- Nakon §to ste o¢istili podrucje, nemojte ga ponovo dodirivati prije injekcije.
- Nemojte odabrati podrucje na kojem je koza osjetljiva, s modricama, crvena ili tvrda.
Izbjegavajte davanje injekcija u podrucja s oziljcima ili strijama.

2. korak: pripremite se
(E)

Skinite kapicu povlacenjem s brizgalice tek kad ste spremni za injekciju. Injekcija se mora primijeniti
u roku od 5 minuta. Normalno je vidjeti kap teku¢ine na vrhu igle ili $titnika.

Napomena:

- Pazite da brizgalica ne bude bez kapice duze od 5 minuta. To moze isusiti lijek.
- Ne okrecite ni ne savijajte kapicu.

- Ne vracajte kapicu na brizgalicu nakon $to ste je skinuli.

- Ne stavljajte prste u stitnik.
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(F)

Stvorite ¢vrstu povrsinu koze na odabranom mjestu primjene injekcije (bedro, trbuh ili vanjski dio
nadlaktice) koriste¢i ili metodu rastezanja ili metodu Stipanja.

Metoda rastezanja
Cvrsto rastegnite kozu pomicanjem palca i prstiju u suprotnim smjerovima kako biste dobili podrucje
siroko oko pet cm.

« )
«II ..»

illli
Metoda Stipanja
Cuvrsto ustipnite kozu izmedu palca i prstiju kako biste dobili podrucje Siroko oko pet cm.

Napomena: vazno je drzati kozu rastegnutom ili ustipnutom dok ubrizgavate.
3. korak: ubrizgajte lijek

(G)

I dalje drzite kozu rastegnutom/ustipnutom. Skinuvsi kapicu, stavite Stitnik brizgalice na kozu pod
kutom od 90 stupnjeva. Igla se nalazi unutar stitnika.
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Stitnik
(igla je unutra)

Napomena: ne dirajte jos tipku za aktivaciju.

(H)

Cvrsto pritisnite brizgalicu na kozu dok se ne prestane micati.

Pritisnite
prema dolje

Napomena: morate pritisnuti do kraja ali ne dodirujte tipku za aktivaciju dok niste spremni za
ubrizgavanje.

(N

Pritisnite tipku za aktivaciju. Cut ¢ete klik.
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()

Maknite palac s tipke, ali i dalje drzite brizgalicu pritisnutu na kozu. Injekcija bi mogla potrajati oko
15 sekundi.

o

Napomena: kad je injekcija dovrSena, prozorc¢i¢ ¢e prijeéi iz prozirne u zutu boju i mozda ¢éete Cuti
drugi klik.

Napomena:

- Nakon §to maknete brizgalicu s koZze, iglu ¢e automatski prekriti Stitnik.

- Kad maknete brizgalicu, ako prozorci¢ nije pozutio ili ako izgleda kao da se lijek joS uvijek
ubrizgava, to znaci da niste primili cijelu dozu. Odmabh se obratite svom lije¢niku.
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4. korak: zavrSetak

(K)

Zbrinite iskoriStenu brizgalicu i kapicu.

Stavite iskoriStenu brizgalicu u spremnik za odlaganje ostrih
predmeta odmah nakon uporabe. Razgovarajte sa svojim lijecnikom
ili ljekarnikom o pravilnom odlaganju. Moguce je da postoje
lokalni propisi za odlaganje.

Napomena:

- Nemojte ponovo Koristiti brizgalicu.

- Nemojte reciklirati brizgalicu ili spremnik za odlaganje
ostrih predmeta ili ih bacati u kuéni otpad.

- Uvijek drzite spremnik za odlaganje ostrih predmeta izvan
dohvata djece.

(L)

Pregledajte mjesto primjene injekcije.
Ako ima imalo krvi na kozi, pritisnite pamuc¢nu vaticu ili gazu preko mjesta primjene. Nemojte trljati
mjesto primjene. Stavite flaster ako je potrebno.

Ako je Vasa doza 140 mg i koristite dvije brizgalice Aimoviga 70 mg,
ponovite korake od 1(D) do 4 s drugom brizgalicom da biste ubrizgali cijelu
dozu.
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PRILOG IV.

ZNANSTVENI ZAKLJUCCI I RAZLOZI ZA IZMJENU UVJETA ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
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Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za erenumab, znanstveni zaklju¢ci CHMP-a su sljedeci:

Temeljem pregleda sluc¢ajeva ozbiljne preosjetljivosti povezane s primjenom erenumaba, kojeg je
proveo nositelj odobrenja, upozorenje koje se odnosi na reakcije preosjetljivosti uklju¢eno je u dio 4.4
sazetka opisa svojstava lijeka. Dodatno, azuriran je dio 4.8 kako bi se kao nuspojave ukljucilo
anafilaksiju i angioedem. Uputa o lijeku takoder je azurirana.

Temeljem pregleda slu¢ajeva medikacijskih pogresaka kojeg je proveo nositelj odobrenja, opravdano
je azuriranje uputa za uporabu napunjene $trcaljke i napunjene brizgalice, kako bi se minimizirao rizik
od uboda u prst i drugih medikacijskih pogresaka.

CHMP je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za erenumab, CHMP smatra da je omjer Koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) erenumab nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

CHMP predlaze izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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