BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LZAEGEMIDLETS NAVN

Aimovig 70 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
Aimovig 140 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Aimovig 70 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen

Aimovig 140 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aimovig 70 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 70 mg erenumab.

Aimovig 140 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprajte

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 140 mg erenumab.

Aimovig 70 mg injektionsvaske, oplesning 1 fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 70 mg erenumab.

Aimovig 140 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 140 mg erenumab.

Erenumab er et rent humant monoklonalt IgG2-antistof fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi i
ovarieceller fra kinesiske hamstre (CHO).

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3.  LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning (injektionsveaske)

Oplesningen er klar til opaliserende, farveles til lysegul.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Aimovig er indiceret til profylaktisk behandling af migreene hos voksne, der har mindst
4 migraenedage pr. maned.

4.2 Dosering og administration
Behandlingen ber initieres af l&ger med erfaring indenfor diagnose og behandling af migraene.

Dosering

Den anbefalede dosis er 70 mg erenumab hver 4. uge. Nogle patienter kan fa gavn af en dosis pa
140 mg hver 4. uge (se pkt. 5.1).

En dosis pa 140 mg gives enten som en subkutan injektion pa 140 mg eller to subkutane injektioner pa
70 mg.



Det er i kliniske studier pavist, at sterstedelen af patienterne der responderede pa behandlingen
opnaede en klinisk effekt inden for 3 méaneder. Det ber overvejes at seponere behandlingen hos
patienter, som ikke har vist respons efter 3 maneders behandling. Det anbefales at vurdere behovet for
at fortsette behandlingen regelmaessigt herefter.

Seerlige populationer

Aldre (65 dr og derover)

Aimovig er ikke undersagt hos ®ldre patienter. Det er ikke nedvendigt at justere dosis da erenumabs
farmakokinetik ikke pévirkes af alder.

Nedsat nyrefunktion/nedsat leverfunktion
Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos patienter med let til moderat nedsat nyre- eller
leverfunktion (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population
Aimovigs sikkerhed og virkning hos bern under 18 ér er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration
Aimovig administreres subkutant.

Aimovig er beregnet til, at patienterne selv administrerer leegemidlet efter, at patienten er blevet
korrekt instrueret. Injektionerne kan ogsé gives af en anden person, der har fiet den nedvendige
instruktion. Injektionen kan administreres i abdomen, i léret eller i det ydre omrade af overarmen
(armen ma kun anvendes, hvis injektionen gives af en anden person end patienten; se pkt. 5.2). Der
ber skiftes injektionssteder, og injektionerne ber ikke gives i omrader, hvor huden er em, har bla
marker eller er rad eller hird.

Fyldt injektionssprajte
Hele indholdet af den fyldte injektionssprojte med Aimovig skal injiceres. Hver fyldt injektionssprejte
er kun til engangsbrug og er designet til at levere hele indholdet uden restindhold tilovers.

Der er givet udferlige instruktioner i administration i brugervejledningen i indlaegssedlen.

Fyldt pen
Hele indholdet af den fyldte pen med Aimovig skal injiceres. Hver fyldt pen er kun til engangsbrug og

er designet til at levere hele indholdet uden restindhold tilovers.

Der er givet udferlige instruktioner i administration af Aimovig i brugervejledningen i indleegssedlen.
4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Kardiovaskular effekt

Patienter med visse kardiovaskulare sygdomme blev ekskluderet fra de kliniske studier (se pkt. 5.1).
Der foreligger ingen sikkerhedsdata for disse patienter.



Overfelsomhedsreaktioner

Alvorlige overfelsomhedsreaktioner, herunder udslet, angiogdem og anafylaktiske reaktioner, er
blevet rapporteret ved brug af erenumab efter markedsfering. Disse reaktioner kan forekomme inden
for minutter efter behandling, selvom nogle kan forekomme efter mere end én uge efter behandling. I
denne sammenhang ber patienter advares om symptomerne associeret med overfelsomhedsreaktioner.
Hyvis en alvorlig eller svar overfelsomhedsreaktion forekommer, skal passende behandling
pabegyndes, og behandling med erenumab ber seponeres (se afsnit 4.3).

Forstoppelse

Forstoppelse er en almindelig bivirkning ved erenumab og er normalt let eller moderat i intensitet. |
storstedelen af tilfeeldene blev indtraeden rapporteret efter den forste dosis erenumab; dog har patienter
ogsé oplevet forstoppelse senere i behandlingen. I de fleste tilfeelde forsvandt forstoppelsen inden for
3 méneder. Efter markedsfering er der rapporteret om forstoppelse med alvorlige komplikationer i
forbindelse med erenumab. I nogle tilfeelde var indlaeggelse pakravet, herunder tilfzelde hvor kirurgisk
indgreb var nedvendigt. Anamnese med forstoppelse eller den samtidige brug af leegemidler associeret
med nedsat gastrointestinal motilitet kan gge risikoen for sver forstoppelse og potentialet for
forstoppelsesrelaterede komplikationer. Patienterne skal advares om risikoen for forstoppelse og rades
til at sgge leegehjeelp i tilfelde af, at forstoppelsen ikke forsvinder eller forvarres. Patienterne ber
straks soge leegehjelp, hvis de udvikler svaer forstoppelse. Forstoppelse skal straks behandles som
klinisk indiceret. Seponering af behandlingen ber overvejes ved sver forstoppelse.

Natriumindhold

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Polysorbat 80 indhold

Dette leegemiddel indeholder 0,1 mg polysorbat 80 pr. ml, svarende til 0,004 mg/kg.
4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der forventes ingen effekt pa eksponering af samtidigt administreret legemidler, baseret pa
metabolisering af monoklonale antisstoffer. Der er ikke set nogen interaktioner med oral kontraceptiva
(ethinyl estradiol/norgestimat) eller sumatriptan i studier med raske frivillige forsegspersoner.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er utilstreekkelige data i anvendelse af erenumab til gravide kvinder. Dyreforseg indikerer hverken
direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angér reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). For en
sikkerheds skyld ber Aimovig undgés under graviditeten.

Amning

Det vides ikke, om erenumab udskilles i human modermalk. Humant IgG udskilles 1 human
modermelk i lgbet af de forste par dage efter fedslen og falder til en lav koncentration kort tid efter.
Det kan derfor ikke udelukkes, at der er en risiko for det ammede spadbarn i lgbet af denne korte
periode. Anvendelsen af Aimovig under amning kan herefter overvejes, hvis det behandlingsmeessigt
er ngdvendigt.



Fertilitet

Dyrestudier viste ingen indvirkning pa fertiliteten hos hunner og hanner (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

Aimovig pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Flere end 2 500 patienter (mere end 2 600 patientbehandlings ar) er blevet behandlet med Aimovig i
de kliniske registreringsstudier. Af disse blev flere end 1 300 patienter eksponeret i mindst 12 méneder
og 218 patienter blev eksponeret i 5 &r. Aimovigs samlede sikkerhedsprofil forblev konsistent i 5 ar af
den abne langtidsbehandling.

De rapporterede bivirkninger for 70 mg og 140 mg var reaktioner pé injektionsstedet (5,6 %/4,5 %),
obstipation (1,3 %/3,2 %), muskelkramper (0,1 %/2,0 %) og pruritus (0,7 %/1,8 %). De fleste af
reaktionerne var lette eller moderate i sverhedsgrad. Mindre end 2 % af forsegspersonerne udgik af
studierne pa grund af bivirkninger.

Oversigt over bivirkninger

I tabel 1 er der en oversigt over alle de bivirkninger, der forekom hos Aimovig-behandlede patienter i
studiernes placebokontrollerede periode pd 12 uger, samt bivirkninger fra efter markedsfering. Inden
for hver systemorganklasse er bivirkningerne ordnet efter hyppighed med den hyppigste bivirkning
forst. Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er, med den
alvorligste bivirkning anfoert ferst. Derudover er den tilsvarende hyppighedskategori for hver
bivirkning baseret péa falgende konvention: meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100 til <1/10);
ikke almindelig (>1/1 000 til <1/100); sjeelden (>1/10 000 til <1/1 000); meget sjeelden (<1/10 000);
ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data).

Tabel 1 Oversigt over bivirkninger
Systemorganklasse Bivirkning Hyppighedskategori
Immunsystemet Overfolsomhedsreaktioner® | Almindelig
inkl. anafylaksi,
angiogdem, udslat,
havelse/odem og urticaria
Mave-tarm-kanalen Forstoppelse Almindelig
Orale sar® Ikke kendt
Hud og subkutane vaev Pruritus® Almindelig
Alopeci Ikke kendt
Udsleat!
Knogler, led, muskler og bindevaev Muskelkramper Almindelig
Almene symptomer og reaktioner pa Reaktioner pa Almindelig
administrationsstedet injektionsstedet®

2 Se afsnit ”"Beskrivelse af udvalgte bivirkninger”

®  Orale sar omfatter folgende foretrukne termer, stomatitis, mundsar, oral blredannelse p&
slimhinden.

¢ Pruritus omfatter de foretrukne termer for generaliseret pruritus, pruritus og kleende udslet.

Udslat omfatter folgende foretrukne termer, papulest udslat, eksfoliativt udsleet, erytematost

udsleet, urticaria, vabel.




Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Reaktioner pd injektionsstedet

I studiernes integrerede placebokontrollerede fase pa 12 uger var reaktioner pa injektionsstedet lette og
sedvanligvis forbigdende. Der var et tilfeelde af behandlingsstop hos en patient, som fik 70 mg dosen
pa grund af udslaet pé injektionsstedet. De hyppigste reaktioner pé injektionsstedet var lokaliseret
smerte, erytem og pruritus. Smerterne pé injektionsstedet fortog sig typisk inden for 1 time efter
administration.

Kutane reaktioner og overfolsomhedsreaktioner

I de integrerede 12-ugers placebokontrollerede faser af studierne blev der observeret tilfzelde af udslet,
pruritus og hevelse/odem af ikke alvorlig karakter, som i de fleste tilfeelde var lette og ikke medforte
seponering.

Efter markedsforing, blev tilfelde af anafylaksi og angioedem observeret.

Immunogenicitet

I de kliniske studiers dobbeltblindede behandlings fase var incidensen for udvikling af anti-erenumab-
antistoffer 6,3 % (56/884) blandt de forsegspersoner, der fik en 70 mg dosis af erenumab (hvor 3 af
dem havde neutraliserende aktivitet in vitro), og 2,6 % (13/504) blandt de forsegspersoner, der fik
140 mg dosis af erenumab (hvor ingen af dem havde neutraliserende aktivitet in vitro). I et abent
studie med op til 256 ugers behandling, var forekomsten af anti-erenumab-antistoffer 11.0 % (25/225)
hos patienter der kun fik 70 mg eller 140 mg Aimovig gennem hele studiet (hvoraf 2 havde in vitro
neutraliserende aktivitet). Udvikling af anti-erenumab-antistoffer havde ingen indvirkning pa
erenumabs virkning eller sikkerhed.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering
Der er ikke rapporteret nogen tilfeelde af overdosering i kliniske studier.

Doser pa op til 280 mg er blevet administreret subkutant i kliniske studier uden tegn pa
dosisbegraensende toksicitet.

I tilfzelde af en overdosering ber patienten behandles symptomatisk, og understettende tiltag indledes
efter behov.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Analgetika, antimigraene praparater, ATC-kode: NO2CDO1

Virkningsmekanisme

Erenumab er et humant monoklonalt antistof, der binder sig til calcitonin-gen-relateret peptid (CGRP)-
receptoren. CGRP-receptoren findes pa steder, der er relevante for patofysiologien af migrane, f.eks.
trigeminusgangliet. Erenumab blokerer specifikt CGRP-receptoren og forhindrer CGRPs binding og
dermed effekt og har ingen signifikant aktivitet mod andre medlemmer af calcitonin-familiens
receptorer.



CGRP er et neuropeptid, der fremmer nociceptiv signalering, og giver en vasodilatorisk effekt, som er
forbundet med patofysiologien af migrane. I modsatning til andre neuropeptider har CGRP-
niveauerne vist sig at stige signifikant under migrane og blive normaliseret igen, nar migreenen har
fortaget sig. Intravengs infusion af CGRP inducerer migraenelignende hovedpine hos patienter.

Blokering af effekten af CGRP kan teoretisk deempe kompenserende vasodilation i iskaeemisk-
relaterede sygdomme. Et studie undersggte effekten af en enkelt intravenes dosis pa 140 mg Aimovig
hos forsegspersoner med stabil angina pectoris under kontrollerede treeningsforhold. Aimovig viste
lignende traningsvarighed sammenlignet med placebo og forvarrede ikke myokardieiskeemi hos disse
patienter.

Klinisk virkning og sikkerhed

Erenumab blev undersegt til profylakse af migreene i to pivotale studier pa tvers af hele spektret af
kronisk og episodisk migrane. I begge studier havde de inkluderede patienter en anamnese med
migrene i mindst 12 méneder (med eller uden aura) i henhold til de diagnostiske kriterier
International Classification of Headache Disorders (ICHD-III). ZAldre patienter (>65 ar), patienter
med opioid-overforbrug i studier med kronisk migrane, patienter med medicinsk-overforbrug i studier
med episodisk migrene, og ogsé patienter med eksisterende myokardieinfarkt, slagtilfelde,
forbigéende iskaemiske anfald, ustabil angina pectoris, koronararterie-bypassoperation eller andre
revaskulariseringsprocedurer inden for 12 méneder for screening var udelukket fra studiet. Patienter
med dérlig kontrolleret hypertension eller BMI > 40 blev ekskluderet fra studie 1.

Kronisk migreene

Studie 1

Erenumab blev undersegt som monoterapi til profylakse af kronisk migraene i et randomiseret,
dobbeltblindet, placebokontrolleret multicenterstudie af 12 ugers varighed hos patienter, der havde
migraene med eller uden aura (>15 hovedpinedage pr. maned med >8 migraeenedage pr. méaned).

667 patienter blev randomiseret i forholdet 3:2:2 til at fa placebo (n = 286) eller 70mg (n = 191) eller
140 mg (n = 190) erenumab, stratificeret efter tilstedevarelsen af akut overforbrug af medicin (set hos
41 % af alle patienter). Det var tilladt for patienterne at benytte akutte hovedpinebehandlinger under
studiet.

Demografi og sygdomskarakteristika ved forsegets start var ligeligt fordelt og sammenlignelige
mellem placebo og aktiv behandling. Patienterne havde en medianalder pa 43 ar, 83 % var kvinder, og
94 % var hvide. Den gennemsnitlige migraenehyppighed ved baseline var cirka 18 migraenedage pr.
maned. Samlet set havde 68 % oplevet svigt af en eller flere tidligere profylaktiske behandlinger med
farmakoterapi pa grund af manglende virkning eller dérlig tolerabilitet, og 49 % havde oplevet svigt af
to eller flere tidligere profylaktiske behandlinger med farmakoterapi pa grund af manglende virkning
eller dérlig tolerabilitet. I alt gennemforte 366 (96 %) af patienterne i erenumab-armene og 265 (93 %)
af patienterne i placebo-armen studiet (dvs. gennemforte uge 12-vurderingen).

Der blev observeret en reduktion i det gennemsnitlige antal manedlige migraenedage i forhold til
placebo i en manedlig analyse efter en méneds behandling, og i en opfelgende ugentlig analyse blev
der set en indtredelse af effekt af erenumab efter den forste uge med administration.



Figur 1 Zndring fra baseline i antal manedlige migrzenedage over tid i studie 1 (inklusive
primzrt endepunkt ved méned 3)
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Tabel 2 ZEndring fra baseline i effekt og patient-rapporterede udfald ved uge 12 i studie 1

Aimovig Aimovig Placebo Behandlingsforskel  p-verdi
(erenumab) (erenumab) (n=281) (95 % CI)
140 mg 70 mg
(n=187) (n=188)
Effekt
MMD
Gennemsnitlig &ndring -6,6 -6,6 -4,2 Begge -2,5 Begge
(95 % CI) (-7,5,-5,8) (-7,5; -5,8) (-4,9,-3,5) (-3,5,-1,4) <0,001
Baseline (SD) 17,8 (4,7) 17,9 44) 18,2 (4,7)
>50% MMD
responsrate
Procentdel [%] 41,2 % 39,9 % 23,5 % n/a Begge
<0,001%4
>75% MMD
responsrate
Procentdel [%] 20,9 % 17,0 % 7,8 % n/a n/aP
Antal ménedlige dage
med akut
migrzanespecifik 70 mg:
medicinering -1,9 (-2,6, -1,1) Begge
Gennemsnitlig &ndring -4,1 =35 -1,6 140 mg: <0,001?
(95 % CI) (-4,7,-3,6) (-4,0, -2,9) (-2,1,-1,1) -2,6 (-3,3,-1,8)
Baseline (SD) 9,7 (7,0) 8,8 (7,2) 9,5 (7,6)
Ml pa patientrapporterede udfald
HIT-6 70 mg:
Gennemsnitlig a2ndring® -5,6 -5,6 -3,1 -2,5(-3,7,-1,2) n/aP
(95 % CI) (-6,5, -4,6) (-6,5, -4,6) (-3,9,-2,3) 140 mg:
-2,5(-3,7,-1,2)
MIDAS i alt 70 mg:
Gennemsnitlig a2ndring® -19,8 -19,4 -7,5 -11,9 (-19,3, -4,4) n/ab
(95% CI) (-25,6, -14,0) (-25,2,-13,6)  (-12,4,-2,7) 140 mg:
-12,2 (-19,7, -4,8)
CI = konfidensinterval, MMD = méanedlige migreenedage, HIT-6 = Headache Impact Test, MIDAS = Migraine
Disability Assessment; n/a = ikke relevant.
a For sekundere endepunkter er alle p-verdier rapporteret som ikke justerede p-vaerdier og er statistisk
signifikante efter justering for flere sammenligninger.
b For eksplorative endepunkter er der ingen p-vardi angivet.
¢ For HIT-6: Andring og reduktion i forhold til baseline blev vurderet i de sidste 4 uger af den
dobbeltblindede behandlingsfase pa 12 uger. For MIDAS: Andring og reduktion i forhold til studie start
blev vurderet over 12 uger. Der er anvendt en recall periode pé tre maneder for data indsamling.
d p-verdien blev beregnet ud fra odds ratio.

Behandlingsforskellen i reduktion af ménedlige migreenedage (MMD) mellem erenumab 140 mg og
placebo var -3,3 dage (95 % CI: -4,6, -2,1) og mellem erenumab 70 mg og placebo — 2,5 dage (95 %
CI: -3,8, -1,2), hos patienter der har oplevet behandlingssvigt ved en eller flere profylaktiske
migraenebehandlinger. Hos patienter der har oplevet behandlingssvigt ved to eller flere profylaktiske
migraenebehandlinger, var behandlingsforskellen -4,3 dage (95 % CI: -5,8; -2,8) mellem 140 mg og
placebo, og -2,7 dage (95 % CI: -4,2, -1,2) mellem 70 mg og placebo. Der var en hgjere andel af
forsegspersoner i behandling med erenumab, som opnaede mindst 50 % reduktion i MMD
sammenlignet med placebo, hos patienter der har oplevet behandlingssvigt ved en eller flere
profylaktiske migrenebehandlinger (40,8 % for 140 mg, 34,7 % for 70 mg versus 17,3 % for placebo),
med en odds ratio pé 3,3 (95 % CI: 2,0, 5,5) for 140 mg og 2,6 (95 % CI: 1,6, 4,5) for 70 mg. Hos
patienter der har oplevet behandlingssvigt ved to eller flere profylaktiske migraenebehandlinger, var
andelen af patienter med minimum 50 % reduktion af MMD pa 41,3 % for 140 mg og 35,6 % for

70 mg versus 14,2 % for placebo med en odds ratio pa henholdsvis 4,2 (95 % CI: 2,2, 7,9) og 3,5
(95 % CI: 1,8, 6,0).



Cirka 41 % af patienterne i studiet havde et overforbrug af medicin. Behandlingsforskellen, der blev
observeret mellem erenumab 140 mg og placebo og mellem erenumab 70 mg og placebo for
reduktionen af MMD hos disse patienter, var -3,1 dage (95 % CI: -4,8, -1,4) i begge tilfzlde, og for
reduktionen af antal dage med akut migranespecifik medicinering var den -2,8 (95 % CI: -4,2, -1,4)
for 140 mg og -3,3 (95 % CI: -4,7, -1,9) for 70 mg. Der var en hgjere andel af patienter i erenumab-
gruppen, som opnéede en reduktion af MMD pé mindst 50 % sammenlignet med placebo (34,6 % for
140 mg, 36,4 % for 70 mg versus 17,7 % for placebo), med en odds ratio pa henholdsvis 2,5 (95 % CI:
1,3,4,9) 0g 2,7 (95 % CI:1,4, 5,2).

Effekten var vedvarende i op til 1 ar i den ublindede forlengelse af studie 1 hos patienter der fik
70 mg og/eller 140 mg erenumab. 74,1 % af patienterne gennemforte de 52 ugers forlengelse af
studiet. Fra begge doser blev observeret en reduktion pd -9,3 MMD efter 52 uger i forhold til core
study baseline. 59 % af patienterne der fuldferte studiet opnaede et respons pa 50 % i den sidste
maned af studiet.

Episodisk migrene

Studie 2

Erenumab blev undersegt til profylakse af episodisk migrane i et randomiseret, dobbeltblindet,
placebokontrolleret multicenterstudie af 24 ugers varighed hos patienter, der havde migreene med eller
uden aura (4-14 migraenedage pr. maned).

955 patienter blev randomiseret i forholdet 1:1:1 til at f4 140 mg (n =319) eller 70 mg (n =317)
erenumab eller placebo (n = 319). Det var tilladt for patienterne at benytte medicin til akutte
hovedpine under studiet.

Demografi og sygdomskarakteristika ved studie start var ligeligt fordelt og sammenlignelige mellem
placebo og aktiv behandling. Patienterne havde en medianalder pé 42 ér, 85 % var kvinder, og 89 %
var kaukasiske. Den gennemsnitlige migraenehyppighed ved baseline var cirka 8 migraenedage pr.
maned. I alt havde 39 % oplevet behandlingssvigt ved en eller flere profylaktiske
migranebehandlinger pé grund af manglende effekt eller tolerabilitetsproblemer. I alt gennemforte
294 af patienterne (92 %) den dobbeltblindede fase for 140 mg, 287 (91 %) patienter for 70 mg og 284
af patienterne (89 %) i placebo-armen.

Patienter, der blev behandlet med erenumab, havde en klinisk relevant og statistisk signifikant

reduktion i forhold til baseline 1 hyppigheden af migreenedage fra maned 4 til 6 (figur 2) sammenlignet
med patienter, der fik placebo. Forskellen fra placebo blev observeret fra méned 1 og frem.
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Figur 2 Zndring fra baseline i antal manedlige migrzenedage over tid i studie 2 (inklusive
primzert endepunkt over méaned 4, 5 og 6)

—e= Placebo
=4= Erenumab 70 mg
=®* Erenumab 140 mg

—

Change in Monthly Migraine Days

a5

Baseline  Maned 1 Mined 2 Méned 3 Maned 4 Maned 5 Maned 6

Change in Monthly Migraine Days = a&ndring af ménedlige migraenedage
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Tabel 3 ZEndring fra baseline i effekt og patient-rapporterede resultater ved uge 13-24 i
studie 2

Aimovig Aimovig Placebo Behandlingsforskel p-veerdi
(erenumab) (erenumab) (n=316) (95% CI)
140 mg 70 mg
(n=318) (n=312)

Effektresultater

MMD

Gennemsnitlig

endring -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1,9, -0,9) Begge
(95 % CI) (-4,0, -3,3) (-3,6,-2,9) (-2,2,-1,5) 140 mg: -1,9 (-2,3,-1,4)  <0,001*
Baseline (SD) 8,3 (2,5) 8,3 (2,5) 8,2 (2,5)

>50% MMD
responsrate Begge
Procentdel [%] 50,0% 43,3% 26,6% n/a <0,001¢

>75% MMD
responsrate
Procentdel [%] 22,0% 20,8% 7,9% n/a n/a®

Antal ménedlige

dage med akut

migraenespecifik

medicinering

Gennemsnitlig

endring -1,6 -1,1 -0,2 70 mg: -0,9(-1,2, -0,6) Begge
(95% CI) (-1,8,-1,4) (-1,3,-0,9) (-0,4, 0,0) 140 mg: -1,4 (-1,7,-1,1)  <0,001?
Baseline (SD) 3,4 (3.5) 3,234 3,434

Mil pa patientrappoterede resultater

HIT-6

Gennemsnitlig

andring® -6,9 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,0, -1,1) n/ab
(95% CI) (-7,6,-6,3) (-7,4,-6,0) (-5,3,-4,0) 140 mg: -2,3 (-3,2, -1,3)

MIDAS

(modificeret) i alt

Gennemsnitlig

andring® -7,5 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,3, -0,9) n/a®
(95% CI) (-8,3,-6,6) (-7,6,-5,9) (-5,5,-3,8) 140 mg: -2,8 (4,0, -1,7)

CI = konfidensinterval, MMD = méanedlige migreenedage, HIT-6 = Headache Impact Test, MIDAS = Migraine
Disability Assessment; n/a = ikke relevant.

a For sekundare endepunkter er alle p-vardier rapporteret som ikke justerede p-vaerdier og er statistisk
signifikante efter justering for flere sammenligninger.

For eksplorative endepunkter er der ingen p-verdi angivet.

For HIT-6: Endring og reduktion i forhold til baseline blev vurderet i de sidste 4 uger af den
dobbeltblindede behandlingsfase pa 12 uger. For MIDAS: Andring og reduktion i forhold til studie start
blev vurderet over 24 uger. Der er anvendt en recall periode pa en maned for data indsamling.
p-vardien er beregnet ud fra odds ratio.

Behandlingsforskellen i reduktion af méanedlige migreene dage (MMD) mellem erenumab 140 mg og
placebo var -2,5 dage (95 % CI: -3.4, -1,7) og mellem erenumab 70 mg og placebo -2,0 dage (95 %
CI: -2,8, -1,2), hos patienter der har oplevet behandlingssvigt ved en eller flere profylaktiske
migraenebehandlinger. Der var ogsé en hgjere andel af forsegspersoner i behandling med erenumab,
som opndede mindst 50 % reduktion i MMD sammenlignet med placebo (39,7 % for 140 mg og
38,6 % for 70 mg, med en odds ratio pa henholdsvis 3,1 [95 % CI: 1,7, 5,5] 0g 2,9 [95 % CI: 1,6,
5,3D.

Effekten var vedvarende i op til 1 ar hos patienter, som blev genrandomiserede til aktiv behandling i
studie 2. Patienter blev genrandomiseret i den aktive behandlingsfase (ATP) til 70 mg eller 140 mg

erenumab. 79,8 % gennemforte hele studiet indtil uge 52. Reduktionen i ménedlige migraenedage fra
baseline til uge 52 var -4,22 hos 70 mg ATP-gruppen og -4,64 dage hos 140 mg ATP-gruppen. Ved
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uge 52 var andelen af patienter, som opndede en reduktion pa >50 % i MMD fra baseline, 61,0 % i
70 mg ATP-gruppen og 64,9 % i 140 mg ATP-gruppen.

Langtids opfolgningsstudie

Efter et placebokontrolleret studie fortsatte 383 patienter i en 5 &rs aben behandlingsfase, hvor de ved
behandlingsstart fik 70 mg erenumab (median eksponering: 2,0 &r), deraf fik 250 patienter oget deres
dosering til 140 mg (median eksponering: 2,7 ar). 214 gennemferte den 5 ars abne behandlingsfase.
Behandlingen blev seponeret hos 168 (43,9 %) ud af de 383 patienter. De mest almindelige &rsager var
patientens eget enske (84 patienter; 21,9 %), bivirkninger (19 patienter; 5,0 %), tabt i opfelgning

(14 patienter; 3,7 %) og manglende effekt (12 patienter; 3,1 %). Disse resultater indikerer at
effektiviteten var vedvarende i op til 5 ar i studiets &bne behandlingsfase.

Studie 3: Studie hos patienter med tidligere svigt eller manglende egnethed ved 2 til 4 profylaktiske
migreene farmakoterapier

246 voksne patienter med episodisk migrane blev randomiseret i forholdet 1:1 til at f4 enten erenumab
140 mg (n = 121) eller placebo (n = 125) i 12 uger. Tre patienter (erenumab: 2, placebo: 1) blev
ekskluderet fra den primare analyse, fordi de ikke havde faet studieleegemidlet. I lobet af de sidste

4 uger af den dobbeltblindede behandling opndede 30,3 % (36/119) patienter i erenumab-gruppen
mindst 50 % reduktion fra baseline i MMD sammenlignet med 13,7 % (17/124) i placebo-gruppen

(p =0,002).

Studie 4: Studie for at vurdere tolerabilitet (primcert endepunkt) og effekt versus topiramat

777 voksne patienter med episodisk eller kronisk migreene blev randomiseret i forholdet 1:1 til enten
erenumab (70 mg eller 140 mg, n = 389) eller topiramat 50 til 100 mg (n = 388) i 24 uger
(dobbeltblindet behandlingsfase). Sikkerheds- og effektdata blev puljet for patienter, der fik erenumab
i doser af 70 mg og 140 mg, og sammenlignet med data fra patienter, der fik topiramat.

Erenumab udviste en bedre tolerabilitet sammenlignet med topiramat, baseret pa seponeringsraten pa
grund af bivirkninger (erenumab: 10,5 %, topiramat: 38,9 %; p <0,001; primert endepunkt).
Derudover opnéede 55,4 % af patienterne i erenumab-gruppen mindst 50 % reduktion fra baseline i
MMD i Igbet af de sidste 3 uger af studiet ssmmenlignet med 31,2 % i topiramat-gruppen (p <0,001).

Padiatrisk population

Det Europaiske Lagemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med Aimovig til forebyggelse af migraenehovedpiner i en eller flere undergrupper af den padiatriske
population (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Erenumab udviser non-liner kinetik som et resultat af bindingen til CGRP-receptoren (CGRP-R).
Ved terapeutisk relevante doser er erenumabs farmakokinetik efter subkutan dosering hver 4. uge dog
overvejende lineaer pd grund af meetning af CGRP-R. Subkutan administration af en ménedlig 140 mg
dosis og en manedlig 70 mg dosis hos raske frivillige resulterede i en maximal plasmakoncentration,
Chax, pa henholdsvis 15,8 pg/ml (middelverdi, standardafvigelse [SD] var 4,8) og 6,1 pg/ml
(middelveerdi, [SD] var 2,1), et areal under kurven (AUC.s) pa 505 dag*pg/ml (middelveerdi; [SD] var
139 dag*ug/ml) og 159 dag*ug/ml (middelveerdi, [SD] var 58 dag*ug/ml).

Der blev observeret en akkumulering pa under 2 gange i dal-serumkoncentrationerne efter 140 mg

doser administreret subkutant hver 4. uge, og dal-serumkoncentrationerne naermede sig steady state
efter 12 ugers dosering.

Absorption
Efter en enkelt subkutan dosis pa 140 mg eller 70 mg erenumab administreret til raske voksne blev

den maksimale serumkoncentration naet efter 4 til 6 dage (median), og den estimerede absolutte
biotilgengelighed var 82 %.
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Fordeling

Efter en enkelt intravengs 140 mg dosis blev middelvardien (SD) af fordelingsvolumenet under den
terminale fase (Vz) estimeret til at vaere 3,86 (0,77) 1.

Biotransformation/elimination

Der blev observeret to eliminationsfaser for erenumab. Ved lave koncentrationer sker elimineringen
primeert gennem mettet binding til receptoren (CGRP-R), mens elimineringen af erenumab ved hgjere
koncentrationer i hgj grad sker via en uspecifik proteolytisk vej. Under hele doseringsperioden
elimineres erenumab primart via en uspecifik proteolytisk vej med en effektiv halveringstid pa

28 dage.

Sarlige populationer

Patienter med nedsat nyrefunktion

Patienter med svert nedsat nyrefunktion (eGFR <30 ml/min/1,73 m?) er ikke blevet undersogt. En
populationsfarmakokinetisk analyse af integrerede data fra de kliniske studier med Aimovig viste ikke
nogen forskel i erenumabs farmakokinetik hos patienter med let eller moderat nedsat nyrefunktion i
forhold til patienter med normal nyrefunktion (se pkt. 4.2).

Patienter med nedsat leverfunktion

Der er ikke udfert studier hos patienter med nedsat leverfunktion. Erenumab, som et humant
monoklonalt antistof, metaboliseres ikke via cytochrom P450-enzymer, og hepatisk clearance ikke er
en udskillelsesvej for erenumab af sterre betydning (se pkt. 4.2).

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser samt reproduktions- og udviklingstoksicitet.

Der er ikke udfert karcinogenicitetsstudier med erenumab. Erenumab er ikke farmakologisk aktivt hos
gnavere. Det har biologisk aktivitet hos cynomolgusaber, men denne art er ikke en hensigtsmaessig
model til vurdering af risiko for karcinogenicitet. Erenumabs mutagene potentiale er ikke blevet
vurderet; monoklonale antistoffer forventes dog ikke at &ndre DNA eller kromosomer.

I studier af toksicitet efter gentagne doser var der ingen bivirkninger hos kensmodne aber doseret
subkutant med op til 150 mg/kg to gange om ugen i op til 6 méneder ved systemiske eksponeringer op
til 123 og 246 gange hgjere end den kliniske dosis pa henholdsvis, 140 mg og 70 mg hver 4. uge,
baseret pa serum-AUC. Der var heller ingen bivirkninger pa surrogatmarkerer for fertilitet
(anatomiske patologiske eller histopatologiske forandringer i reproduktionsorganer) i disse studier.

I et reproduktionsstudie hos cynomolgusaber var der ingen pavirkning af draegtighed eller embryofotal
eller postnatal udvikling (i alderen op til 6 maneder), nar erenumab blev doseret i hele
dreegtighedsperioden ved eksponeringsniveauer omkring 17 og 34 gange hojere end de niveauer, der
nas hos patienter, som far henholdsvis 140 mg og 70 mg erenumab hver 4. uge, i doseringsregime
baseret pA AUC. Der blev observeret méalbare serumkoncentrationer af erenumab hos de nyfedte
abeunger ved fodslen, hvilket bekrafter, at erenumab, som andre IgG-antistoffer, passerer
placentabarrieren.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Saccharose

Polysorbat 80

Natriumhydroxid (til pH-justering)
Koncentreret eddikesyre

Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
3 ar.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Fyldt injektionssprojte

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprejte i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter at Aimovig er taget ud af keleskabet og opbevaret ved stuetemperatur (op til 25 °C), skal det
anvendes inden for 7 dage eller kasseres. Lagemidlet skal kasseres, hvis det opbevares ved hgjere
temperatur eller over lengere tid.

Fyldt pen

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). M4 ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter at Aimovig er taget ud af kaleskabet og opbevaret ved stuetemperatur (op til 25 °C), skal det
anvendes inden for 7 dage eller kasseres.

Laegemidlet skal kasseres, hvis det opbevares ved hgjere temperatur eller over laengere tid.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Fyldt injektionssprajte

Aimovig er tilgaengelig i en fyldt injektionssprejte (1 ml, type 1-glas) med en kanyle af rustfrit stal og
en kanylehzatte.

Aimovig fas i pakninger, der indeholder 1 fyldt injektionssprajte.

Fyldt pen

Aimovig er tilgaengelig i en fyldt pen (1 ml, type 1-glas) med en kanyle af rustfrit stal og en
kanylehztte.

Aimovig fas i pakninger, der indeholder 1 fyldt pen, og i multipakninger, der indeholder 3 (3x1) fyldte
penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
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6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

For administration skal injektionsvasken kontrolleres visuelt. Injektionsvasken ma ikke injiceres, hvis
den er uklar, tydeligt gul eller indeholder flager eller partikler.

Fyldt injektionssprojte

For at undga ubehag pa injektionsstedet bar de(n) fyldte injektionssprejte(r) opbevares ved
stuetemperatur (op til 25 °C) i mindst 30 minutter for injektion. Den bear ogsa beskyttes mod direkte
sollys. Hele indholdet af de(n) fyldte injektionssprajte(r) skal injiceres.
Injektionssprajten/injektionssprajterne ma ikke varmes ved brug af en varmekilde, f.eks. varmt vand
eller mikrobelgeovn, og mé ikke omrystes.

Fyldt pen

For at undga ubehag pa injektionsstedet ber de(n) fyldte pen(ne) opbevares ved stuetemperatur (op til
25 °C) i mindst 30 minutter for injektion. Den ber ogsé beskyttes mod direkte sollys. Hele indholdet af
de(n) fyldte pen(ne) skal injiceres. Pennen(e) ma ikke varmes ved brug af en varmekilde, f.eks. varmt
vand eller mikrobelgeovn, og ma ikke omrystes.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1293/001-006

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 26. juli 2018

Dato for seneste fornyelse: 20. februar 2023

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pé Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

USA

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapore 637026

Singapore

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Aimovig 70 mg, 140 mg injektionsvaske, oplasning i fyldt injektionssprojte:

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Tyskland

Aimovig 70 mg, 140 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Dstrig

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Ostrig

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Tyskland

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begreenset laegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).
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C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR "er for dette l&egemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgéar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering at RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europziske Lagemiddelagentur

o ndr risikostyringssystemet @&ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL ENKELTPAKNING - fyldt injektionssprajte

1. LAGEMIDLETS NAVN

Aimovig 70 mg injektionsveaske, oplesning i fyldt injektionssprojte
erenumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojte indeholder 70 mg erenumab.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 fyldt injektionssprejte

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. M4 ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprojte 1 den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1293/003 Pakning, der indeholder 1 fyldt injektionssprejte

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Aimovig 70 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Aimovig 70 mg injektionsvaske
erenumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL ENKELTPAKNING - fyldt injektionssprajte

1. LAGEMIDLETS NAVN

Aimovig 140 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
erenumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt injektionssprojte indeholder 140 mg erenumab.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 fyldt injektionssprojte

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. M4 ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte injektionssprojte 1 den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1293/006 Pakning, der indeholder 1 fyldt injektionssprejte

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Aimovig 140 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Aimovig 140 mg injektionsveske
erenumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL ENKELTPAKNING - fyldt pen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Aimovig 70 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen
erenumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 70 mg erenumab.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 fyldt pen

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. M4 ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1293/001 Pakning, der indeholder 1 fyldt pen

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Aimovig 70 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON TIL MULTIPAKNING (INKLUSIVE BLA BOKS) — fyldt pen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Aimovig 70 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen
erenumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 70 mg erenumab.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

Multipakning: 3 (3 pakninger med 1) fyldte penne

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. M4 ikke nedfryses.
Opbevar de fyldte penne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1293/002 Multipakning, der indeholder 3 (3x1) fyldte penne

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Aimovig 70 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

DELPAKNING AF MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS) — fyldt pen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Aimovig 70 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen
erenumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 70 mg erenumab.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 fyldt pen
Del af multipakning. Ma ikke salges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. M4 ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1293/002 Multipakning, der indeholder 3 (3x1) fyldte penne

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Aimovig 70 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Aimovig 70 mg injektionsvaske
erenumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL ENKELTPAKNING - fyldt pen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Aimovig 140 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
erenumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 140 mg erenumab.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 fyldt pen

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. M4 ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1293/004 Pakning, der indeholder 1 fyldt pen

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Aimovig 140 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON TIL MULTIPAKNING (INKLUSIVE BLA BOKS) — fyldt pen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Aimovig 140 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
erenumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 140 mg erenumab.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

Multipakning: 3 (3 pakninger med 1) fyldte penne

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. M4 ikke nedfryses.
Opbevar de fyldte penne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1293/005 Multipakning, der indeholder 3 (3x1) fyldte penne

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Aimovig 140 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

DELPAKNING AF MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS) — fyldt pen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Aimovig 140 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
erenumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En fyldt pen indeholder 140 mg erenumab.

3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

Indeholder ogsa: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre, vand til
injektionsvaesker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning

1 fyldt pen
Del af multipakning. Ma ikke salges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Til engangsbrug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. M4 ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1293/005 Multipakning, der indeholder 3 (3x1) fyldte penne

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Aimovig 140 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Aimovig 140 mg injektionsveske
erenumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Aimovig 70 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
Aimovig 140 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprgjte
erenumab

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Aimovig
Sadan skal du bruge Aimovig

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ALY

1. Virkning og anvendelse

Aimovig indeholder det aktive stof erenumab. Det tilherer en gruppe af legemidler, der kaldes
monoklonale antistoffer.

Aimovig virker ved at blokere aktiviteten af CGRP-molekylet, som er blevet forbundet med migraene
(CGREP star for calcitonin-gen-relateret peptid).

Aimovig anvendes til at forebygge migrane hos voksne, der har mindst 4 migreenedage om maneden,
nar de starter behandling med Aimovig.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Aimovig

Brug ikke Aimovig
- hvis du er allergisk over for erenumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aimovig (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du bruger Aimovig:

- hvis du lider af hjerte-kar-sygdomme. Aimovig er ikke blevet undersggt hos patienter med visse
hjerte-kar-sygdomme.
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Kontakt straks leegen eller skadestuen:

- hvis du far symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion, sdsom udslzat eller havelser, som regel i
ansigtet, i munden, pé tungen eller i svaelget; eller andedreetsbesver. Alvorlige allergiske
reaktioner kan opsta i lebet af minutter, men nogle kan opsta mere end én uge efter brug af
Aimovig.

- kontakt en lege, hvis du far forstoppelse, og seg straks laegehjalp, hvis du udvikler forstoppelse
med svare eller konstante mavesmerter og opkastning, oppustet eller udspilet mave.
Forstoppelse kan opstd under behandling med Aimovig. Det er som regel i let eller moderat
grad. Dog har nogle patienter, der anvendte Aimovig, haft forstoppelse med alvorlige
komplikationer, og er blevet indlagt. Nogle tilfzelde har kraevet operation.

Bern og unge
Aimovig ma ikke anvendes til bern eller unge (under 18 &r), da brugen af Aimovig ikke er blevet
underseggt hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Aimovig
Fortal laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Din lage vil beslutte, om du skal stoppe med at bruge Aimovig under graviditet.

Amning

Monoklonale antistoffer, sdésom Aimovig, udskilles i modermalken de forste fa dage efter fodslen,
men efter denne periode kan Aimovig bruges. Tal med din leege omkring brug af Aimovig mens du
ammer, s din laege kan hjelpe dig med at beslutte, om du skal stoppe med at amme eller stoppe med
at bruge Aimovig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Aimovig pévirker din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Aimovig indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Aimovig indeholder polysorbat 80
Dette leegemiddel indeholder 0,1 mg polysorbat 80 pr. ml, svarende til 0,004 mg/kg. Polysorbater kan
forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Aimovig
Brug altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Hvis laegen ordinerer 70 mg dosis skal du have én indsprejtning hver 4. uge. Hvis l&gen ordinerer
140 mg dosis, skal du enten have én indsprejtning af Aimovig 140 mg eller to indsprgjtninger af
Aimovig 70 mg pa én gang hver 4. uge. Hvis du skal have to indsprejtninger af Aimovig 70 mg, skal
den anden indsprejtning gives straks efter den forste, men pa et andet indsprejtningssted. Serg for, at
du fér indsprejtet hele indholdet af begge injektionssprajter.

Aimovig gives som en indsprgjtning under huden (kendt som en subkutan indsprgjtning). Du eller

sundhedspersonalet kan give indsprejtningen i din mave eller i dit 1ar. Det ydre omrade af din overarm
kan ogsé anvendes som indsprejtningssted, men kun hvis en anden giver dig indsprejtningen. Hvis du
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har behov for to indsprejtninger, ber de gives forskellige steder for at undgé, at huden bliver hérd, og
ber ikke gives i omrader, hvor huden er em, har bla meerker eller er red eller hard.

Laegen eller sygeplejersken vil opleere dig eller sundhedspersonalet i den rigtige made at klargere og
indsprejte Aimovig pé. Forseg ikke at indsprejte Aimovig, fer denne oplaring er gennemfort.

Forteel det til leegen, hvis du ikke har meerket effekt af behandlingen efter 3 méneder. Leegen vil
herefter beslutte, om du skal stoppe med behandlingen.

Aimovig injektionssprgjter er kun til engangsbrug.

Der findes en udferlig instruktion i, hvordan Aimovig skal indsprejtes 1 “Brugervejledning til Aimovig
fyldt injektionssprejte” sidst i denne indlaegsseddel.

Hyvis du har brugt for meget Aimovig
Hvis du har faet for meget Aimovig, eller hvis dosis er blevet givet tidligere, end den skulle, skal du
forteelle det til leegen.

Hyvis du har glemt at bruge Aimovig

- Hvis du glemmer en dosis Aimovig, skal du tage den, sé snart det er muligt, efter at du har
opdaget det.

- Kontakt herefter laegen, som vil fortzlle dig, pa hvilket tidspunkt du skal planlegge din naste
dosis. Falg den nye tidsplan ngjagtigt efter laegens anvisning.

Hyvis du holder op med at bruge Aimovig
Du ma ikke holde op med at bruge Aimovig uden forst at have talt med laegen. Dine symptomer kan
komme igen, hvis du stopper med behandlingen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nedenfor er der en oversigt over bivirkninger. De fleste af disse bivirkninger er lette til moderate.

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- allergiske reaktioner, som fx udslet, hevelse, neldefeber eller &ndedraetsbesvar (se punkt 2)

- forstoppelse

- kloe

- muskelkramper

- reaktioner pa indsprgjtningsstedet, fx smerter, redme og haevelse, der hvor indsprejtningen er
givet.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgengelige data)
- hudreaktioner, som fx udslet, klge, hértab eller sar i mund/pa leeber.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag 1 den naevnte méned.

Opbevar injektionssprejten/injektionssprejterne i den ydre karton for at beskytte mod lys. Opbevares i
keleskab (2 °C 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Nér Aimovig er taget ud af keleskabet, skal det opbevares ved stuetemperatur (op til 25 °C) i den ydre
karton og skal anvendes inden for 7 dage eller kasseres. Laeg ikke Aimovig tilbage i keleskabet, ndr
forst det har veret ude.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker, at injektionsvasken indeholder partikler, er uklar eller er
tydeligt gul.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller toilettet. Der kan vaere en lokal lovgivning om bortskaffelse.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Aimovig indeholder:

- Aktivt stof: erenumab.

- Aimovig 70 mg injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprejte indeholder 70 mg
erenumab.

- Aimovig 140 mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte indeholder 140 mg
erenumab.

- @vrige indholdsstoffer: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre,
vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser
Aimovig injektionsvaske, oplasning er klar til opaliserende, farveles til lysegul og praktisk talt uden
partikler.

Hver pakning indeholder en fyldt injektionssprejte til engangsbrug.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Tyskland
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. 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: +49 911273 0 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EXAGoa Osterreich

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

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

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

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

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 1260 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: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Denne indlegsseddel blev senest zendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

48



Brugervejledning til Aimovig fyldt injektionssprajte

Billede af injektionssprojten
For brug Efter brug

Stempel i bund

Stempel —ED
Fingerkrave
Etiket og udlebsdato
Fingerkrave
T .
% Cylinder efter brug
Etiket og udlgbsdato —9
Cylinder
o— Brugt kanyle
Injektionsvaeske —

Gra kanyleheatte, pa Gré kanylehztte, af

(kanyle indeni)

Bemark: Kanylen er indeni den gra kanyleheette.
Generelt

Lzes disse vigtige oplysninger, for du bruger den fyldte
injektionssprojte med Aimovig:

Trin 1: Forbered indsprejtningen

Bemark: Den ordinerede dosis af Aimovig er enten 70 mg eller 140 mg. Det betyder, at du ved 70 mg
dosis skal indsprgjte indholdet af en 70 mg engangsinjektionssprajte. Ved 140 mg dosis skal du
indsprejte indholdet af enten én 140 mg engangsinjektionssprejte eller to 70 mg
engangsinjektionssprgjter, den ene lige efter den anden.

(A)

Tag Aimovig fyldt(e) injektionssprajte(r) ud af kartonen ved at tage fat om selve cylinderen. Du skal
bruge enten en eller to sprojter alt athangig af din ordinerede dosis. Méa ikke omrystes.

Lad injektionssprajten/injektionssprajterne ligge ved stuetemperatur i mindst 30 minutter for
indsprejtning for at undgé ubehag pé indsprejtningsstedet.

Bemark: Prov ikke pa at opvarme injektionssprejten/injektionssprajterne ved at bruge en varmekilde,
som fx varmt vand eller en mikrobglgeovn.
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(B)

Undersog injektionssprajten/injektionssprajterne. Kontroller, at den injektionsvaske, du ser i sprejten,
er klar og farvelgs til lysegul.

Bemerk:

- Brug ikke injektionssprejten, hvis noget af den synes at vare revnet eller géet i stykker.
- Brug ikke injektionssprejten, hvis den har veret tabt.

- Brug ikke injektionssprejten, hvis kanylehatten mangler eller ikke sidder ordentligt fast.

Brug en ny injektionssprgjte i alle de tilfaelde, der er beskrevet ovenfor, og hvis du er i tvivl, sa kontakt
leegen eller apotekspersonalet.

©

Find alle de materialer frem, der skal I
bruges til indsprejtningerne: —ﬁl—q
L

Vask handerne grundigt med sabe og
vand.

Pé en ren, godt oplyst overflade

anbringer du nu: e \
- Nye injektionssprajte(r) \== -3
- Desinfektionsservietter

- Vat eller gazestykker

- Heefteplastre

- Kanylebeholder
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(D)

Forbered og renger indsprejtningsstedet(erne).

Overarm

2 Maveomrade
(abdomen)

Lar

Brug kun felgende indsprejtningssteder:

- Laret

- Maveomradet (abdomen) (der skal veere mindst 5 centimeters afstand til navlen)
- Det ydre omréde af overarmen (kun hvis en anden giver dig indsprejtningen).

Rens indsprgjtningsstedet med en desinfektionsserviet, og lad huden terre.

Velg et nyt sted, hver gang du giver dig selv en indsprejtning. Hvis du er nedt til at bruge det samme
indsprejtningsomrade, s serg for, at det ikke er pd samme sted, som du brugte sidst.

Bemeerk:

- Efter at du har rengjort omradet, ma du ikke rore ved det igen, for du foretager indsprejtningen.

- Velg ikke et omréde, hvor huden er em, har bld merker eller er red eller hard. Undga at
indsprejte i omrader med ar eller streekmaerker.

Trin 2: Ger dig klar
(E)
Treek den gra kanylehztte lige af og vaek fra kroppen, men forst nar du er klar til at foretage

indsprejtningen. Indsprejtningen skal gives inden for 5 minutter. Det er helt normalt at se en drabe
vaeske for enden af kanylen.

Bemark:

- Lad ikke den gré kanylehatte vaere taget af i mere end 5 minutter. Dette kan udterre medicinen.
- Drej og bgj ikke den gra kanylehztte.

- St ikke den gra kanylehztte tilbage pa injektionssprejten, nar den forst har veeret taget af.
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(¥)

Klem huden stramt sammen om indsprgjtningsstedet.

Bemerk: Hold huden klemt sammen under indsprejtningen.
Trin 3: Foretag indsprejtningen
(&)

Mens du klemmer sammen om huden, stikker du sprejtekanylen ind i huden i en vinkel pé 45 til
90 grader.

Du maé ikke sette fingeren pa stemplet, mens du stikker kanylen ind.

(H)

Tryk langsomt og med et konstant tryk stempelstangen hele vejen ned, indtil den ikke kan komme
leengere.

)

Nér dette er gjort, flytter du tommelfingeren og traekker forsigtigt injektionssprejten vek fra huden.
Slip herefter grebet om huden.

Bemark: Hvis det ser ud, som om der stadig er medicin i sprejten, nar du traekker injektionssprajten
ud, betyder det, at du ikke har faet en fuld dosis. Kontakt din laege.
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Trin 4: Afslut

Q)

Smid den brugte injektionssprejte og den gra kanylehette ud.
Laeg den brugte injektionssprgjte i en kanylebeholder med det
samme efter brug. Tal med leegen eller apotekspersonalet om
korrekt bortskaffelse. Der kan vare en lokal lovgivning om
bortskaffelse.

Bemerk:

- Genbrug ikke injektionssprejten.

- Aflever ikke injektionssprejten eller kanylebeholderen til
genbrug.

Opbevar altid kanylebeholderen utilgeengeligt for bern.

(K)

Undersog indsprejtningsstedet.
Hvis der er blod pé huden, sé pres et stykke vat eller gaze mod indsprejtningsstedet. Du mé ikke gnide
pa indsprejtningsstedet. Saet et haefteplaster pa, hvis det er nedvendigt.

Hyvis din dosis er 140 mg, og du anvender to injektionssprejter med
Aimovig 70 mg, gentag da trin 1(D) til 4 med den anden injektionssprojte
for at indsprejte den fulde dosis.
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Aimovig 70 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
Aimovig 140 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
erenumab

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Aimovig
Sadan skal du bruge Aimovig

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ALY

1. Virkning og anvendelse

Aimovig indeholder det aktive stof erenumab. Det tilherer en gruppe af legemidler, der kaldes
monoklonale antistoffer.

Aimovig virker ved at blokere aktiviteten af CGRP-molekylet, som er blevet forbundet med migraene
(CGREP star for calcitonin-gen-relateret peptid).

Aimovig anvendes til at forebygge migrane hos voksne, der har mindst 4 migreenedage om maneden,
nar de starter behandling med Aimovig.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Aimovig

Brug ikke Aimovig
- hvis du er allergisk over for erenumab eller et af de evrige indholdsstoffer i Aimovig (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du bruger Aimovig:

- hvis du lider af hjerte-kar-sygdomme. Aimovig er ikke blevet undersggt hos patienter med visse
hjerte-kar-sygdomme.
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Kontakt straks laegen eller skadestuen:

- hvis du far symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion, sdsom udslzat eller havelser, som regel i
ansigtet, i munden, pa tungen eller i svaelget; eller andedratsbesver. Alvorlige allergiske
reaktioner kan opsta i lebet af minutter, men nogle kan opsta mere end én uge efter brug af
Aimovig.

- kontakt en lege, hvis du far forstoppelse, og seg straks laegehjalp, hvis du udvikler forstoppelse
med svare eller konstante mavesmerter og opkastning, oppustet eller udspilet mave.
Forstoppelse kan opstd under behandling med Aimovig. Det er som regel i let eller moderat
grad. Dog har nogle patienter, der anvendte Aimovig, haft forstoppelse med alvorlige
komplikationer, og er blevet indlagt. Nogle tilfzelde har kraevet operation.

Beorn og unge
Aimovig m4 ikke anvendes til bern eller unge (under 18 ér), da brugen af Aimovig ikke er blevet
undersogt hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Aimovig
Fortzel leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Din laege vil beslutte, om du skal stoppe med at bruge Aimovig under graviditet.

Amning

Monoklonale antistoffer, sdisom Aimovig, udskilles i modermalken de forste fa dage efter fadslen,
men efter denne periode kan Aimovig bruges. Tal med din leege omkring brug af Aimovig mens du
ammer, sa din leege kan hjaelpe dig med at beslutte, om du skal stoppe med at amme eller stoppe med
at bruge Aimovig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Aimovig pévirker din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Aimovig indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

Aimovig indeholder polysorbat 80
Dette legemiddel indeholder 0,1 mg polysorbat 80 pr. ml, svarende til 0,004 mg/kg. Polysorbater kan
forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Aimovig
Brug altid l&gemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen.

Hyvis leegen ordinerer 70 mg dosis skal du have én indsprejtning hver 4. uge. Hvis legen ordinerer
140 mg dosis, skal du enten have én indsprgjtning af Aimovig 140 mg eller to indsprejtninger af
Aimovig 70 mg pa én gang hver 4. uge. Hvis du skal have to indsprejtninger af Aimovig 70 mg, skal
den anden indsprejtning gives straks efter den forste, men pa et andet indsprejtningssted. Serg for, at
du far indsprejtet hele indholdet af begge penne.

Aimovig gives som en indsprejtning under huden (kendt som en subkutan indsprejtning). Du eller

sundhedspersonalet kan give indsprgjtningen i1 din mave eller i dit 1ar. Det ydre omrade af din overarm
kan ogsa anvendes som indsprgjtningssted, men kun hvis en anden giver dig indsprejtningen. Hvis du
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har behov for to indsprejtninger, ber de gives forskellige steder for at undgé, at huden bliver hérd, og
ber ikke gives i omrader, hvor huden er em, har bla meerker eller er red eller hard.

Laegen eller sygeplejersken vil opleere dig eller sundhedspersonalet i den rigtige méde at klargere og
indsprejte Aimovig pé. Forseg ikke at indsprejte Aimovig, fer denne oplaring er gennemfort.

Forteel det til leegen, hvis du ikke har meerket effekt af behandlingen efter 3 méneder. Leegen vil
beslutte, om du skal stoppe med behandlingen.

Aimovig penne er kun til engangsbrug.

Der findes en udferlig instruktion i, hvordan Aimovig skal indsprejtes 1 “Brugervejledning til Aimovig
fyldte penne” sidst i denne indlagsseddel.

Hyvis du har brugt for meget Aimovig
Hvis du har féet for meget Aimovig, eller hvis dosis er blevet givet tidligere, end den skulle, skal du
forteelle det til leegen.

Hyvis du har glemt at bruge Aimovig

- Hvis du glemmer en dosis Aimovig, skal du tage den, sé snart det er muligt, efter at du har
opdaget det.

- Kontakt herefter laegen, som vil fortzlle dig, pa hvilket tidspunkt du skal planlegge din naste
dosis. Falg den nye tidsplan ngjagtigt efter laegens anvisning.

Hyvis du holder op med at bruge Aimovig
Du ma ikke holde op med at bruge Aimovig uden forst at have talt med laegen. Dine symptomer kan
komme igen, hvis du stopper med behandlingen.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nedenfor er der en oversigt over bivirkninger. De fleste af disse bivirkninger er lette til moderate.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- allergiske reaktioner, som fx udslet, havelse, neldefeber eller andedratsbesvaer (se punkt 2)

- forstoppelse

- kloe

- muskelkramper

- reaktioner pa indsprejtningsstedet, fx smerter, redme og heevelse, der hvor indsprejtningen er
givet.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgengelige data)
- hudreaktioner, som fx udslet, klge, hértab eller sar i mund/pa laber.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag 1 den naevnte méned.

Opbevar pennen(e) i den ydre karton for at beskytte mod lys. Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4
ikke nedftryses.

Nér Aimovig er taget ud af keleskabet, skal det opbevares ved stuetemperatur (op til 25 °C) i den ydre
karton og skal anvendes inden for 7 dage eller kasseres. Lag ikke Aimovig tilbage i keleskabet, nar
forst det har veeret ude.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemarker, at injektionsvasken indeholder partikler, er uklar eller er
tydeligt gul.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller toilettet. Der kan vaere en lokal lovgivning om bortskaffelse.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Aimovig indeholder:

- Aktivt stof: erenumab.

- Aimovig 70 mg injektionsveske, oplesning i fyldt pen indeholder 70 mg erenumab.

- Aimovig 140 mg injektionsvaske, oplegsning i fyldt pen indeholder 140 mg erenumab.

- @vrige indholdsstoffer: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre,
vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstoerrelser
Aimovig injektionsveske, oplesning er klar til opaliserende, farveles til lysegul og praktisk talt uden
partikler.

Aimovig fas i pakninger, der indeholder en fyldt pen til engangsbrug, og i multipakninger, der
indeholder 3 (3x1) fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Dstrig

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Dstrig
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 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.0. 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: +49 911273 0 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EA\aoa Osterreich

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

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

Espaiia Polska

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

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

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
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Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Denne indlzegsseddel blev senest zendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Brugervejledning til Aimovig fyldte penne

Billede af Aimovig 70 mg pennen (med lysebld pen, violet startknap, hvid hatte og gron

beskyttelseskrans)
For brug
Violet startknap
Udlebsdato
o
Vindue
Injektionsvaeske %
Gron
. kyttelseskr
Hvid hatte, pasat beskyttelseskrans

(kanyle indeni)

Bemark: Kanylen er indeni den gmﬁne beskyttelseskrans.
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Efter brug

Udlebsdato

Gult vindue
(indsprgjtning faerdig)

Gron
beskyttelseskrans
(kanyle indeni)

o-——— Hvid hette,
aftaget

L0887 v2



Billede af Aimovig 140 mg pennen (med merkebld pen, gra startknap, orange hette og gul
beskyttelseskrans)

Feor brug Efter brug
Gré startknap —t
¥1/00
¥1/00 608000 Udlebsdato
Udlebsdato 9005000
Gult vindue
Vindue (indsprejtning
feerdig)
Injektionsvaeske
Gul
beskyttelseskrans Gul
Oorange hzette, (Kanyle indeni) beskyttelseskrans
pasat (Kanyle indeni)
Orange hatte,
aftaget

Bemark: Kanylen er indeni den gule beskyttelseskrans.
Generelt

Lees disse vigtige oplysninger, for du bruger den fyldte pen
med Aimovig:
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Trin 1: Forbered indsprejtningen

Bemark: Den ordinerede dosis af Aimovig er enten 70 mg eller 140 mg. Det betyder, at du ved 70 mg
dosis skal indsprgjte indholdet af en 70 mg engangspen. Ved 140 mg dosis skal du indsprgjte indholdet
af enten én 140 mg engangspen eller to 70 mg engangspenne, den ene lige efter den anden.

(A)

Loft forsigtigt de(n) fyldte pen(ne) ud af kartonen. Du skal bruge enten en eller to penne alt athengig
af din ordinerede dosis. M4 ikke omrystes.

Lad pennen(e) ligge ved stuetemperatur i mindst 30 minutter for indsprejtning for at undga ubehag pa
indsprejtningsstedet.

Bemark: Prov ikke pa at opvarme pennen(e) ved at bruge en varmekilde, som fx varmt vand eller en
mikrobelgeovn.

(B)
Undersog pennen(e). Kontroller, at den injektionsvaeske, du ser i vinduet, er klar og farveles til lysegul.

Bemerk:

- Brug ikke pennen(e), hvis noget af den synes at vare revnet eller géet i stykker.
- Brug ikke en pen, som har varet tabt.

- Brug ikke pennen, hvis hetten mangler eller ikke sidder ordentligt fast.

Brug en ny pen i alle de tilfaelde, der er beskrevet ovenfor, og hvis du er i tvivl, s& kontakt laegen eller
apotekspersonalet.

© i

Find alle de materialer frem, der
skal bruges til
indsprejtningen/indsprejtningerne.

Vask henderne grundigt med sebe ”
og vand. ]

IR \‘

A
IR X

e

Pé en ren, godt oplyst overflade
anbringer du nu:

- Nye pen(ne)

- Desinfektionsserviet(ter)
- Vat eller et gazestykke(r)
- Hefteplaster(re)

- Kanylebeholder
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(D)

Forbered og renger indsprejtningsstedet(erne).

Overarm

? Maveomrade
(abdomen)

Lar

Brug kun felgende indsprejtningssteder:

- Laret

- Maveomradet (abdomen) (der skal veere mindst 5 centimeters afstand til navlen)
- Det ydre omréde af overarmen (kun hvis en anden giver dig indsprejtningen).

Rens indsprgjtningsstedet med en desinfektionsserviet, og lad huden terre.

Velg et nyt sted, hver gang du giver dig selv en indsprejtning. Hvis du er nedt til at bruge det samme
indsprejtningsomrade, s serg for, at det ikke er pd samme sted, som du brugte sidst.

Bemark:

- Efter at du har rengjort omradet, ma du ikke rere ved det igen, for du foretager indsprejtningen.

- Velg ikke et omrade, hvor huden er em, har bld maerker eller er rad eller hard. Undga at
indsprejte 1 omrader med ar eller streekmeerker.

Trin 2: Ger dig klar
(E)
Traek haetten lige af, men forst nar du er klar til at foretage indsprgjtningen. Indsprejtningen skal gives

inden for 5 minutter. Det er helt normalt at se en drdbe vaske for enden af kanylen eller
beskyttelseskransen.

Bemerk:

- Lad ikke heetten vaere taget af i mere end 5 minutter. Dette kan udterre medicinen.
- Drej og bej ikke haetten.

- Seet ikke heetten tilbage pa pennen, nar den forst har vaeret taget af.

- Set ikke fingrene ind i1 beskyttelseskransen.
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(F)

Skab et fast underlag ved det valgte indsprejtningssted (1ar, mave eller ydre omrade af overarmen) ved
at bruge enten Strazkkemetoden eller Knibemetoden.

Straekkemetode

Straek huden stram ved at beveege tommelfingeren og fingrene i modsat retning, og dan et omrade, der
er cirka fem cm bredt.

¢ )
-

eller
Knibemetode
Klem huden stramt sammen mellem tommelfingeren og fingrene, og dan et omrade, der er cirka
fem cm bredt.

Bemark: Det er vigtigt at holde huden strakt eller klemt sammen under indsprejtningen.
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Trin 3: Foretag indsprojtningen

(&)

Bliv ved med at holde huden strakt/klemt sammen. Med hatten taget af satter du pennens
beskyttelseskrans pa huden i en ret vinkel pa 90 grader. Kanylen er indeni beskyttelseskransen.

Beskyttelseskrans
(kanyle indeni)

Bemark: Du mé endnu ikke reore ved startknappen.

(H)

Pres pennen ned mod huden med et fast tryk, indtil den ikke kan komme leengere.

Tryk ned

Bemark: Du skal presse hele vejen ned, men ror ikke ved startknappen, for du er klar til at foretage
indsprejtningen.

65



@

Tryk pé startknappen. Du vil here et klik.

(0))

Flyt tommelfingeren fra knappen, men bliv ved med at presse pennen ned mod huden. Indsprejtningen
kan godt tage omkring 15 sekunder.

@ 15 sekunder

Bemaerk: Nér indsprejtningen er ferdig, vil vinduet skifte fra klart til gult, og du kan maske hore
endnu et klik.
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Bemerk:

- Naér du tager pennen vek fra huden, vil kanylen automatisk blive deekket af beskyttelseskransen.

- Hvis vinduet ikke er blevet gult, eller det ser ud, som om medicinen stadig er ved at blive
indsprejtet, nar du tager pennen vk, betyder det, at du ikke har fiet en fuld dosis. Kontakt
omgéende leegen.

Trin 4: Afslut
(K)

Smid den brugte pen og hetten ud.
Lag den brugte pen i en kanylebeholder med det samme efter brug. Tal med laegen eller
apotekspersonalet om korrekt bortskaffelse. Der kan veare en lokal lovgivning om bortskaffelse.

Bemerk:

- Genbrug ikke pennen.

- Aflever ikke pennen eller kanylebeholderen til genbrug.
- Opbevar altid kanylebeholderen utilgaengeligt for bern.

(L)

Undersgg indsprojtningsstedet.
Hvis der er blod pa huden, sa pres et stykke vat eller gaze mod indsprejtningsstedet. Du ma ikke gnide
pa indsprejtningsstedet. Saet et haefteplaster pa, hvis det er nedvendigt.

Hyvis din dosis er 140 mg, og du anvender to penne med Aimovig 70 mg,
gentag da trin 1(D) til 4 med den anden pen for at indsprejte den fulde
dosis.
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