ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Aimovig 70 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Aimovig 140 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Aimovig 70 mg Injektionslosung im Fertigpen
Aimovig 140 mg Injektionsldsung im Fertigpen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Aimovig 70 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Jede Fertigspritze enthélt 70 mg Erenumab.

Aimovig 140 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Jede Fertigspritze enthalt 140 mg Erenumab.

Aimovig 70 mg Injektionslésung im Fertigpen

Jeder Fertigpen enthélt 70 mg Erenumab.

Aimovig 140 mq Injektionsldésung im Fertigpen

Jeder Fertigpen enthélt 140 mg Erenumab.

Erenumab ist ein vollstdandig humaner monoklonaler 19G2-Antikdrper, der in Ovarialzellen
chinesischer Hamster (CHO) mit Hilfe rekombinanter DNA-Technologie hergestellt wird.

Volistandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung (Injektion)

Die Losung ist klar bis opaleszierend, farblos bis leicht gelblich.

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Aimovig ist angezeigt zur Migrane-Prophylaxe bei Erwachsenen mit mindestens 4 Migrénetagen pro
Monat.

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung sollte von Arzten initiiert werden, die mit der Diagnose und Behandlung von Migréne
Erfahrung haben.

Dosierung

Die Behandlung ist fur Patienten vorgesehen, die zu Beginn der Behandlung mit Erenumab
mindestens 4 Migranetage pro Monat aufweisen.



Die empfohlene Dosis betrdgt 70 mg Erenumab alle 4 Wochen. Manche Patienten kénnen von einer
Dosis von 140 mg alle 4 Wochen profitieren (siehe Abschnitt 5.1).

Jede 140-mg-Dosis wird entweder als eine subkutane 140-mg-Injektion oder als zwei subkutane 70-
mg-Injektionen verabreicht.

In Klinischen Studien konnte gezeigt werden, dass bei der Mehrheit der Patienten, die auf die Therapie
angesprochen haben, ein klinischer Nutzen innerhalb von 3 Monaten auftrat. Bei Patienten, die nach

3 Monaten Behandlung noch kein Ansprechen gezeigt haben, sollte erwogen werden, die Behandlung
einzustellen. Es wird empfohlen, nach den ersten drei Monaten der Behandlung in regelméaRigen
Absténden zu evaluieren, ob die Behandlung fortzusetzen ist.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten (ab 65 Jahren)

Aimovig wurde nicht bei lteren Patienten untersucht. Es ist keine Anpassung der Dosis erforderlich,
da die Pharmakokinetik von Erenumab nicht vom Alter beeinflusst wird.

Nierenfunktionsstdrung/Leberfunktionsstérung
Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Nierenfunktionsstérung oder Leberfunktionsstérung ist
keine Dosisanpassung erforderlich (siehe Abschnitt 5.2).

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Aimovig bei Kindern unter 18 Jahren ist bisher noch nicht
erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Aimovig wird subkutan angewendet.

Es ist vorgesehen, dass sich die Patienten nach angemessener Schulung Aimovig selbst verabreichen.
Die Injektionen kdnnen auch durch eine andere Person durchgefihrt werden, die entsprechend
geschult wurde. Die Injektion kann am Abdomen, am Oberschenkel oder an der AuRenseite des
Oberarms verabreicht werden (der Arm sollte nur gewéahlt werden, wenn die Injektion durch eine
andere Person erfolgt; siehe Abschnitt 5.2). Es wird empfohlen, bei jeder Injektion eine andere
Injektionsstelle zu wéhlen. Injektionen dirfen nicht in empfindliche, verletzte, gerdtete oder verhartete
Hautpartien verabreicht werden.

Fertigspritze
Der gesamte Inhalt der Aimovig-Fertigspritze ist zu injizieren. Jede Fertigspritze ist fur den

einmaligen Gebrauch gedacht und so konzipiert, dass der gesamte Inhalt verabreicht wird, ohne dass
eine Restmenge Ubrig bleibt.

Eine ausfihrliche Anleitung zur Anwendung findet sich in den Anwendungshinweisen der
Packungsbeilage.

Fertigpen
Der gesamte Inhalt des Aimovig-Fertigpens ist zu injizieren. Jeder Fertigpen ist fur den einmaligen

Gebrauch gedacht und so konzipiert, dass der gesamte Inhalt verabreicht wird, ohne dass eine
Restmenge tbrig bleibt.

Eine ausfihrliche Anleitung zur Anwendung findet sich in den Anwendungshinweisen der
Packungsbeilage.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.



4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Rickverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, mussen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Kardiovaskuldre Wirkung

Patienten mit bestimmten schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen waren von der Teilnahme an den
klinischen Studien ausgeschlossen (siehe Abschnitt 5.1). Es liegen fur diese Patienten keine
Sicherheitsdaten vor.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieRlich Ausschlag, Angioédem und anaphylaktische
Reaktionen, wurden mit Erenumab nach Markteinfihrung berichtet. Diese Reaktionen kénnen
innerhalb von Minuten, manche aber auch mehr als eine Woche nach der Behandlung auftreten. In
diesem Zusammenhang sollten Patienten vor den Symptomen gewarnt werden, die mit
Uberempfindlichkeitsreaktionen einhergehen. Wenn eine schwere oder schwerwiegende
Uberempfindlichkeitsreaktion auftritt, muss eine geeignete Therapie initiiert werden und die
Behandlung mit Erenumab abgebrochen werden (siehe Abschnitt 4.3).

Obstipation

Obstipation ist eine haufige Nebenwirkung von Erenumab und in der Regel von leichter oder maRiger
Intensitat. In der Mehrzahl der Félle setzte sie nach der ersten Dosis Erenumab ein; allerdings wurde
Obstipation auch im spateren Behandlungsverlauf berichtet. In den meisten Fallen ist die Obstipation
innerhalb von drei Monaten abgeklungen. Nach Markteinfiihrung wurde in Verbindung mit Erenumab
tiber Obstipation mit schweren Komplikationen berichtet. In manchen dieser Falle war eine
Hospitalisierung erforderlich, darunter auch Falle, in denen ein operativer Eingriff notwendig war.
Obstipation in der VVorgeschichte oder die gleichzeitige Einnahme von Medikamenten, die mit einer
verminderten Magen-Darm-Motilitat einhergehen, kdnnen das Risiko fiir eine schwerere Obstipation
und das Potenzial fir obstipationsbedingte Komplikationen erhéhen. Patienten sollten vor dem Risiko
einer Obstipation gewarnt und dazu angehalten werden, einen Arzt aufzusuchen, falls die Obstipation
nicht abklingt oder sich verschlimmert. Patienten sollten sofort einen Arzt aufsuchen, wenn sie eine
schwere Obstipation entwickeln. Eine Obstipation sollte umgehend nach klinischem Ermessen
behandelt werden. Bei schwerer Obstipation sollte ein Abbruch der Behandlung in Erwédgung gezogen
werden.

Personen mit Latexempfindlichkeit

Die abnehmbare Kappe dieses Arzneimittels enthalt Naturkautschuk (Latex). Kann schwere
allergische Reaktionen hervorrufen.

Natriumgehalt

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

45  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Aufgrund der Metabolisierungswege monoklonaler Antikdrper wird keine Wirkung auf die Exposition
von gleichzeitig verabreichten anderen Arzneimitteln erwartet. In Studien mit gesunden Probanden
wurde keine Interaktion mit oralen Kontrazeptiva (Ethinylestradiol/Norgestimat) oder Sumatriptan
beobachtet.



4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bislang liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Erenumab bei Schwangeren
vor. Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte
gesundheitsschadliche Wirkungen in Bezug auf eine Reproduktionstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3). Aus
Vorsichtsgriinden soll eine Anwendung von Aimovig wahrend der Schwangerschaft vermieden
werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Erenumab in die menschliche Muttermilch Gbergeht. Humane IgGs gehen
bekanntlich in den ersten Tagen nach der Geburt in die Muttermilch (ber, ihre Konzentration sinkt
bald danach auf niedrige Werte ab. Dementsprechend kann ein Risiko flir das gestillte Kind wahrend
dieser kurzen Periode nicht ausgeschlossen werden. Falls es klinisch notwendig ist, kdnnte danach die
Anwendung von Aimovig wéhrend der Stillzeit in Betracht gezogen werden.

Fertilitat

Tierexperimentelle Studien haben keine Auswirkungen auf die weibliche und ménnliche Fertilitat
gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrsttchtigkeit und die Féahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist davon auszugehen, dass Aimovig keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Insgesamt wurden in den Zulassungsstudien tber 2 500 Patienten (mehr als 2 600 Patientenjahre) mit
Aimovig behandelt. Davon wurden mehr als 1 300 Patienten mindestens 12 Monate und 218 Patienten
5 Jahre behandelt. Das allgemeine Sicherheitsprofil von Aimovig blieb bei Langzeit-Open-Label-
Behandlung von 5 Jahren konsistent.

Als Nebenwirkungen (NW) wurden bei 70 mg bzw. 140 mg Reaktionen an der Injektionsstelle (5,6 %
bzw. 4,5 %), Obstipation (1,3 % bzw. 3,2 %), Muskelspasmen (0,1 % bzw. 2,0 %) und Pruritus (0,7 %
bzw. 1,8 %) berichtet. Die meisten dieser Nebenwirkungen waren leicht oder mittelschwer. Weniger
als 2 % der Patienten in diesen Studien brachen die Teilnahme aufgrund von Nebenwirkungen ab.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

In Tabelle 1 werden alle Nebenwirkungen aufgelistet, die bei mit Aimovig behandelten Patienten
wahrend der 12-wdchigen, placebokontrollierten Zeitrdume der Studien und nach Markteinfiihrung
auftraten. Innerhalb jeder Systemorganklasse werden die NW nach abnehmender Haufigkeit
aufgefiihrt. Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die unerwiinschten Arzneimittelwirkungen nach
abnehmendem Schweregrad angegeben. Die den einzelnen Nebenwirkungen zugeordneten
Héaufigkeitskategorien sind wie folgt definiert: sehr haufig (> 1/10); haufig (> 1/100, < 1/10);
gelegentlich (> 1/1 000, < 1/100); selten (> 1/10 000, < 1/1 000); sehr selten (< 1/10 000); nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar).



Tabelle 1  Liste der Nebenwirkungen

MedDRA-Systemorganklasse

Nebenwirkung

Haufigkeitskategorie

Erkrankungen des Immunsystems Uberempfindlichkeits- Haufig
reaktionen® wie
Anaphylaxie, Angioddem,
Ausschlag,
Schwellung/Odem und
Urtikaria
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Obstipation Héufig
Lasionen im Nicht bekannt
Mundbereich®
Erkrankungen der Haut und des Pruritus® Héufig
Unterhautgewebes Alopezie Nicht bekannt
Ausschlag®
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Muskelspasmen Héaufig
Knochenerkrankungen
Allgemeine Erkrankungen und Reaktionen an der Haufig
Beschwerden am Verabreichungsort Injektionsstelle?
a Siehe Abschnitt ,,Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen®.
b Lé&sionen im Mundbereich umfasst auch die Preferred Terms (bevorzugte Begriffe geméaR
MedDRA-Terminologie) Stomatitis, Mundulzeration, Blasenbildung der Mundschleimhaut.
¢ Pruritus umfasst auch die Preferred Terms generalisierter Pruritus, Pruritus und juckender
Ausschlag.

d Ausschlag umfasst auch die Preferred Terms papuldser Ausschlag, exfoliativer Ausschlag,
erythematdser Ausschlag, Urtikaria, Blasen.

Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen

Reaktionen an der Injektionsstelle

Reaktionen an der Injektionsstelle waren wahrend des integrierten 12-wochigen, placebokontrollierten
Zeitraums der Studien leicht und traten meist nur vorubergehend auf. Es gab einen Fall von
Studienabbruch aufgrund von Hautausschlag an der Injektionsstelle bei einem mit der 70-mg-Dosis
behandelten Patienten. Die haufigsten an der Injektionsstelle auftretenden Reaktionen waren lokale
Schmerzen, Erythem und Pruritus. Schmerzen an der Injektionsstelle lieBen normalerweise innerhalb

einer Stunde nach der Verabreichung nach.

Haut- und Uberempfindlichkeitsreaktionen

Nicht-schwerwiegende Falle von Hautausschlag, Pruritus und Schwellung/Odem wurden wéhrend des
integrierten 12-wdchigen, placebokontrollierten Zeitraums der Studien beobachtet. In den meisten
Fallen waren sie leicht und fiihrten nicht zum Abbruch der Behandlung.

Nach Markteinfihrung wurden Félle von Anaphylaxie und Angioddem beobachtet.

Immunogenitét
Wihrend des doppelblinden Behandlungszeitraums der klinischen Studien lag die Inzidenz der

Bildung von Anti-Erenumab-Antikdrpern bei den Studienteilnehmern, die die 70-mg-Dosis Erenumab
erhielten, bei 6,3 % (56/884; in vitro wiesen 3 eine neutralisierende Aktivitat auf) und bei
Studienteilnehmern, die die 140-mg-Dosis Erenumab erhielten, bei 2,6 % (13/504; in vitro wies keiner
eine neutralisierende Aktivitat auf). In einer Open-Label-Studie mit einer Behandlungsdauer von bis
zu 256 Wochen lag bei Patienten, die wahrend der gesamten Studie nur 70 mg oder 140 mg Aimovig
erhielten, die Inzidenz der Entwicklung von Anti-Erenumab-Antikorpern bei 11,0 % (25/225) (2 von
ihnen zeigten in vitro neutralisierende Aktivitét). Die Bildung von Anti-Erenumab-Antikdrpern hatte
keine Auswirkung auf die Wirksamkeit oder Sicherheit von Erenumab.



Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

In klinischen Studien wurden keine Falle einer Uberdosierung berichtet.

Dosen von bis zu 280 mg wurden subkutan in klinischen Studien verabreicht, ohne dass eine
dosislimitierende Toxizitat auftrat.

Im Falle einer Uberdosierung ist der Patient symptomatisch zu behandeln und unterstiitzende
Malnahmen sind bei Bedarf einzuleiten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Analgetika, Migranemittel, ATC-Code: N02CDO01

Wirkmechanismus

Erenumab ist ein humaner monoklonaler Antikdrper, der an den Rezeptor des Calcitonin Gene-
Related Peptide (CGRP) bindet. Der CGRP-Rezeptor ist an Stellen lokalisiert, die fr die
Pathophysiologie der Migréne relevant sind, wie etwa dem Ganglion trigeminale. Erenumab
konkurriert wirksam und spezifisch mit CGRP um die Bindung am CGRP-Rezeptor und hemmt
dessen Funktion am Rezeptor. Erenumab zeigt keine signifikante Aktivitat an anderen Rezeptoren der
Calcitonin-Familie.

CGRP ist ein Neuropeptid, das die nozizeptive Signalubertragung reguliert und als Vasodilatator
wirkt. Es wurde mit der Pathophysiologie der Migrane in Zusammenhang gebracht. Es wurde gezeigt,
dass der CGRP-Spiegel, im Gegensatz zu anderen Neuropeptiden, wéhrend eines Migraneanfalls
signifikant ansteigt und sich beim Abklingen der Kopfschmerzen wieder normalisiert. Die intravendse
Infusion von CGRP l6st bei Patienten migrénedhnliche Kopfschmerzen aus.

Die Hemmung der Effekte von CGRP kdnnte theoretisch die kompensatorische Vasodilatation unter
Ischdmie-assoziierten Erkrankungen abschwéchen. Eine Studie untersuchte die Wirkung einer
intravends gegebenen Einzeldosis von 140 mg Aimovig bei Patienten mit stabiler Angina pectoris
mittels Belastungsergometrie. Unter Aimovig war die Belastungsdauer vergleichbar mit der unter
Placebo und es kam bei diesen Patienten zu keiner Verschlechterung der myokardialen Ischédmie.



Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Erenumab wurde in zwei Zulassungsstudien, die das Migréanespektrum sowohl der chronischen als
auch der episodischen Migréne umfassten, als Migréne-Prophylaxe untersucht. In beiden Studien
hatten die Patienten eine Vorgeschichte von mindestens 12 Monaten Migréne (mit oder ohne Aura)
gemal den Diagnosekriterien der Internationalen Kopfschmerzklassifikation (International
Classification of Headache Disorders, ICHD-I111). Von der Teilnahme an den Studien ausgeschlossen
waren iltere Patienten (> 65 Jahre), Patienten mit Opioid-Ubergebrauch (Studie in chronischer
Migrane), Patienten mit Arzneimittelibergebrauch (Studie in episodischer Migrane) sowie Patienten
mit vorbestehendem Myokardinfarkt, Schlaganfall, transitorischen ischamischen Attacken, instabiler
Angina pectoris, koronarer arterieller Bypass-Operation oder anderen durchgefiihrten
Revaskularisierungsverfahren innerhalb der letzten 12 Monate vor dem Screening. Patienten mit
schlecht kontrolliertem Bluthochdruck oder BMI > 40 waren in Studie 1 ausgeschlossen.

Chronische Migréne

Studie 1

Erenumab wurde als Monotherapie zur Prophylaxe bei chronischer Migréne in einer randomisierten,
multizentrischen, 12-wdchigen, placebokontrollierten, doppelblinden Studie bei Patienten untersucht,
die an Migréne mit oder ohne Aura litten (> 15 Kopfschmerztage/Monat, davon

> 8 Migranetage/Monat).

667 Patienten wurden im Verhéltnis von 3:2:2 randomisiert und erhielten Placebo (n = 286) oder

70 mg (n = 191) oder 140 mg (n = 190) Erenumab, stratifiziert nach Vorliegen eines Ubergebrauchs
von Akutmedikation (dies war bei 41 % aller Patienten der Fall). Den Patienten war es wahrend der
Studie gestattet, Akutmedikationen gegen ihre Kopfschmerzen zu verwenden.

Die demographischen Eigenschaften und Krankheitscharakteristika bei Studieneinschluss waren
zwischen den Studien-Armen ausgewogen und vergleichbar. Das Alter der Patienten lag im Median
bei 43 Jahren, 83 % waren weiblich und 94 % weilZ. Die mittlere Migranehdufigkeit bei Baseline lag
bei ungeféhr 18 Migranetagen pro Monat. Insgesamt 68 % der Studienteilnehmer hatten in der
Vergangenheit bereits eine oder mehrere prophylaktische Pharmakotherapien aufgrund fehlender
Wirksamkeit oder mangelnder Vertraglichkeit abgebrochen, und 49 % hatten in der Vergangenheit
bereits zwei oder mehr prophylaktische Pharmakotherapien aufgrund fehlender Wirksamkeit oder
mangelnder Vertréglichkeit abgebrochen. Insgesamt beendeten 366 (96 %) Patienten in den
Erenumabgruppen und 265 (93 %) Patienten in der Placebogruppe die Studie (d. h. sie schlossen die
Beurteilung in Woche 12 ab).

Der Rickgang der durchschnittlichen monatlichen Migrénetage im Vergleich zu Placebo wurde jeden
Monat bewertet und war ab dem ersten Monat zu erkennen. In einer nachfolgenden wochenweisen
Analyse konnte die Wirkung von Erenumab ab der ersten Woche der Anwendung beobachtet werden.



Abbildung 1  Anderung der monatlichen Migranetage (MMT) gegeniiber Baseline in Studie 1
Uber die Zeit (einschlief3lich primarer Endpunkt in Monat 3)
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Tabelle 2  Anderungen von Baseline zu Woche 12 hinsichtlich der Wirksamkeit und des
Behandlungserfolges aus Patientensicht (patientenbezogene Endpunkte [Patient-
Reported Outcomes]) in Studie 1

Aimovig Aimovig Placebo Behandlungs- p-Wert
(Erenumab) (Erenumab) (n=281) unterschied

140 mg 70 mg (95%-Kl)

(n=187) (n =188)
Wirksamkeitsendpunkte
MMT
Mittlere Anderung -6,6 -6,6 -4,2 Beide -2,5 Beide
(95%-KI) (-7,5;-5,8) (-7,5; -5,8) (-4,9; -3,5) (-3,5;-1,4) < 0,001
Baseline (Standard- 17,8 (4,7) 17,9 (4,4) 18,2 (4,7)
abweichung [SD])
>50 % MMT Responder
Prozent [%] 41,2 % 39,9 % 235% n/a Beide

< 0,0012¢
> 75 % MMT Responder
Prozent [%] 20,9 % 17,0 % 7.8 % n/a n/aP
Monatliche
Migréne-spezifische
Akutmedikationstage 70 mg:
Mittlere Anderung -4,1 -3,5 -1,6 -1,9 (-2,6; -1,1) Beide
(95%-Kl) (-4,7; -3,6) (-4,0; -2,9) (-2,1;-1,1) 140 mg: <0,001%
-2,6 (-3,3; -1,8)

Baseline (Standard- 9,7 (7,0) 8,8 (7,2) 9,5(7,6)

abweichung [SD])

Patientenbezogene Endpunkte

HIT-6 70 mg:

Mittlere Anderung® (95%- -5,6 -5,6 -3,1 -2,5(-3,7;-1,2) n/ab

Kl) (-6,5; -4,6) (-6,5; -4,6) (-3,9; -2,3) 140 mg:
-2,5(-3,7;-1,2)

MIDAS gesamt 70 mg:

Mittlere Anderung® -19,8 -19,4 -7,5 -11,9 (-19,3; -4,4) n/a®

(95%-KI) (-25,6; -14,0) (-25,2; -13,6)  (-12,4;-2,7) 140 mg:

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

KI = Konfidenzintervall; MMT = monatliche Migrénetage; HIT-6 = Headache Impact Test; MIDAS = Migraine

Dlsablllty Assessment; n/a = nicht anwendbar.
Bei den sekundéren Endpunkten entsprechen alle p-Werte nicht berichtigten p-Werten und sind nach der
Berichtigung fur multiple Vergleiche statistisch signifikant.

b Fir exploratorische Endpunkte sind p-Werte nicht dargestellt.

¢ Bei HIT-6: Anderung und Verringerung im Vergleich zu Baseline wurden in den letzten 4 Wochen der
12-wochigen doppelblinden Behandlungsphase untersucht. Bei MIDAS: Anderung und Verringerung im
Vergleich zu Baseline wurden tiber 12 Wochen hinweg untersucht. Fir die Datenerhebung wurde ein
Erinnerungszeitraum von 3 Monaten zugrunde gelegt.

d p-Wert wurde basierend auf dem Odds Ratio (Quotenverhaltnis) berechnet.
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Bei Patienten, die eine oder mehr prophylaktische Pharmakotherapien abgebrochen hatten, betrug der
Behandlungsunterschied bei der Verringerung der monatlichen Migranetage (MMT) zwischen 140 mg
Erenumab und Placebo -3,3 Tage (95%-KI: -4,6; -2,1) und zwischen 70 mg Erenumab und

Placebo -2,5 Tage (95%-KI: -3,8; -1,2). Bei Patienten, die zwei oder mehr prophylaktische
Pharmakotherapien abgebrochen hatten, betrug der Behandlungsunterschied -4,3 Tage (95%-

KI: -5,8; -2,8) zwischen 140 mg Erenumab und Placebo und -2,7 Tage (95%-KI: -4,2; -1,2) zwischen
70 mg Erenumab und Placebo. Dartiber hinaus war der Anteil mit Erenumab behandelter Patienten,
die eine mindestens 50%ige Reduktion der MMT im Vergleich zu Placebo erreichten, bei Patienten,
die eine oder mehr prophylaktische Pharmakotherapien abgebrochen hatten, héher (40,8 % fiir

140 mg, 34,7 % fur 70 mg gegenlber 17,3 % fiir Placebo), mit einer Odds Ratio von 3,3 (95%-KI: 2,0;
5,5) fur 140 mg und 2,6 (95%-KI: 1,6; 4,5) fir 70 mg. Bei Patienten, die zwei oder mehr
prophylaktische Pharmakotherapien abgebrochen hatten, lag der Anteil bei 41,3 % fur 140 mg und
35,6 % fiir 70 mg gegentiber 14,2 % fiir Placebo mit einer Odds Ratio von 4,2 (95%-KI: 2,2; 7,9) bzw.
3,5 (95%-KI: 1,8; 6,6).

Bei ungefahr 41 % der Studienpatienten lag ein Arzneimittelibergebrauch vor. Bei diesen Patienten
betrug der zwischen 140 mg Erenumab und Placebo sowie der zwischen 70 mg Erenumab und
Placebo beobachtete Behandlungsunterschied bei der Verringerung der MMT -3,1 Tage (95%-

Kl: -4,8; -1,4) fur beide Dosen und die Verringerung der Migrane-spezifischen Akutmedikationstage
betrug -2,8 Tage (95%-KI: -4,2; -1,4) fir 140 mg und -3,3 Tage (95%-KI: -4,7; -1,9) fiir 70 mg. Der
Anteil der Patienten, der eine Reduktion der MMT von mindestens 50 % erreichte, war in der Gruppe
unter Erenumab groRer als in der Placebogruppe (34,6 % fiir 140 mg, 36,4 % fiir 70 mg gegeniiber
17,7 % bei Placebo), mit einer Odds Ratio von 2,5 (95%-KIl: 1,3; 4,9) bzw. 2,7 (95%-KI: 1,4; 5,2).

In der Open-Label-Extension der Studie 1, in der Patienten 70 mg und/oder 140 mg Erenumab
erhielten, wurde die Wirksamkeit bis zu einem Jahr aufrecht erhalten. 74,1 % der Patienten schlossen
die 52-Wochen-Extension ab. Uber die beiden Dosen gepoolt, wurde nach 52 Wochen eine Reduktion
von -9,3 MMT im Vergleich zum Ausgangswert der Kernstudie beobachtet. 59 % der Patienten, die
die Studie abschlossen, hatten im letzten Monat der Studie eine 50%-Response.
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Episodische Migréne

Studie 2

Erenumab wurde zur Prophylaxe der episodischen Migréne in einer randomisierten, multizentrischen,
24-wochigen, placebokontrollierten, doppelblinden Studie bei Patienten untersucht, die an Migréne
mit oder ohne Aura litten (4-14 Migrénetage pro Monat).

955 Patienten wurden im Verhaltnis von 1:1:1 randomisiert und erhielten 140 mg (n = 319) oder
70 mg (n = 317) Erenumab oder Placebo (n = 319). Den Patienten war es wahrend der Studie gestattet,
Akutmedikationen gegen ihre Kopfschmerzen zu verwenden.

Die demographischen Eigenschaften und Krankheitscharakteristika bei Studieneinschluss waren
zwischen den Studien-Armen ausgewogen und vergleichbar. Das Alter der Patienten lag im Median
bei 42 Jahren, 85 % waren weiblich und 89 % weil3. Die mittlere Migraneh&ufigkeit bei Baseline lag
bei ungeféahr 8 Migranetagen pro Monat. Insgesamt 39 % der Studienteilnehmer hatten in der
Vergangenheit bereits eine oder mehrere prophylaktische Pharmakotherapien aufgrund fehlender
Wirksamkeit oder mangelnder Vertraglichkeit abgebrochen. Insgesamt 294 (92 %) Patienten in der
140-mg-Gruppe, 287 (91 %) Patienten in der 70-mg-Gruppe und 284 (89 %) Patienten in der
Placebogruppe durchliefen die doppelblinde Phase vollstandig.

Mit Erenumab behandelte Patienten zeigten im Vergleich zu mit Placebo behandelten Patienten eine
klinisch relevante und statistisch signifikante Verringerung der Haufigkeit der Migranetage in den
Monaten 4 bis 6 im Vergleich zu Baseline (Abbildung 2). Unterschiede im Vergleich zu Placebo
waren vom ersten Monat an zu beobachten.

Abbildung 2 Anderung der monatlichen Migranetage (MMT) gegeniiber Baseline in Studie 2
Uber die Zeit (einschliel3lich primarer Endpunkt in den Monaten 4, 5 und 6)

-+ Placebo
=—4= Erenumab 70 mg
—~®&~= Erenumab 140 mg

Change in Monthly Migraine Days

45

Baseline  Monat | Monat 2 Monat 3 Monat 4 Monat 5 Monat 6

Change in Monthly Migraine Days: Anderung der monatlichen Migranetage
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Tabelle 3 Anderungen von Baseline zu den Wochen 13-24 hinsichtlich der Wirksamkeit und
des Behandlungserfolges aus Patientensicht (patientenbezogene Endpunkte [Patient-
Reported Outcomes]) in Studie 2

Aimovig Aimovig Placebo Behandlungs- p-Wert
(Erenumab) (Erenumab) (n = 316) unterschied

140 mg 70 mg (95%-Kl)

(n =318) (n=312)
Wirksamkeitsendpunkte
MMT
Mittlere Anderung -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1,9; -0,9) Beide
(95%-KI) (-4,0; -3,3) (-3,6;-2,9) (-2,2; -1,5) 140 mg: -1,9 (-2,3;-1,4) < 0,001?
Baseline (Standard- 8,3(2,5) 8,3 (2,5) 8,2 (2,5)
abweichung [SD])
>50 % MMT
Responder Beide
Prozent [%] 50,0 % 433 % 26,6 % n/a < 0,0012¢
>75% MMT
Responder
Prozent [%] 22,0 % 20,8 % 7.9 % n/a n/a°
Monatliche
Migréne-
spezifische Akut-
medikationstage
Mittlere Anderung -1,6 -1,1 -0,2 70 mg: -0,9 (-1,2; -0,6) Beide
(95%-KI) (-1,8; -1,4) (-1,3;-0,9) (-0,4;0,0) 140 mg: -1,4 (-1,7;-1,1)  <0,001?
Baseline (Standard- 3,4 (3,5) 3,2(3,4) 3,4 (3,4)

abweichung [SD])

Patientenbezogene Endpunkte

HIT-6

Mittlere Anderung® -6,9 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,0; -1,1) n/aP
(95%-KI) (-7,6; -6,3) (-7,4;-6,0) (-5,3;-4,0) 140 mg: -2,3 (-3,2; -1,3)

MIDAS

(modifiziert)

gesamt n/a®
Mittlere Anderung® -7,5 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,3; -0,9)

(95%-K1) (-8,3; -6,6) (-7,6;-5,9) (-5,5; -3,8) 140 mg: -2,8 (-4,0; -1,7)

KI = Konfidenzintervall; MMT = monatliche Migrénetage; HIT-6 = Headache Impact Test; MIDAS = Migraine

Dlsablllty Assessment; n/a = nicht anwendbar.
Bei den sekundéren Endpunkten entsprechen alle p-Werte nicht berichtigten p-Werten und sind nach der
Berichtigung fiir multiple Vergleiche statistisch signifikant.

b Fir exploratorische Endpunkte sind p-Werte nicht dargestellt.

¢ Bei HIT-6: Anderung und Verringerung im Vergleich zu Baseline wurden in den letzten 4 Wochen der
12-wochigen doppelblinden Behandlungsphase untersucht. Bei MIDAS: Anderung und Verringerung im
Vergleich zu Baseline wurden tiber 24 Wochen hinweg untersucht. Fir die Datenerhebung wurde ein
Erinnerungszeitraum von einem Monat zugrunde gelegt.

d p-Wert wurde basierend auf dem Odds Ratio (Quotenverhaltnis) berechnet.

Bei Patienten, die eine oder mehr prophylaktische Pharmakotherapien abgebrochen hatten, betrug der
Behandlungsunterschied bei der Verringerung der monatlichen Migranetage (MMT) zwischen 140 mg
Erenumab und Placebo -2,5 Tage (95%-KI: -3,4; -1,7) und zwischen 70 mg Erenumab und

Placebo -2,0 Tage (95%-KI: -2,8; -1,2). Daruber hinaus war der Anteil mit Erenumab behandelter
Patienten, die eine mindestens 50%ige Reduktion der MMT im Vergleich zu Placebo erreichten, hther
(39,7 % fur 140 mg und 38,6 % flr 70 mg, mit einer Odds Ratio von 3,1 [95%-KI : 1,7; 5,5] bzw. 2,9
[95%-KI: 1,6; 5,3]).

13



Im aktiven Re-Randomisierungsteil der Studie 2 wurde die Wirksamkeit bis zu einem Jahr aufrecht
erhalten. Die Patienten wurden in der aktiven Behandlungsphase (ATP) auf 70 mg oder 140 mg
Erenumab re-randomisiert. 79,8 % schlossen die gesamte Studie nach 52 Wochen ab. Die Reduktion
der monatlichen Migrénetage von Baseline bis zu Woche 52 betrug -4,22 in der 70-mg-ATP-Gruppe
und -4,64 Tage in der 140-mg-ATP-Gruppe. In Woche 52 betrug der Anteil der Patienten, die eine
Reduktion der MMT um > 50 % gegentber dem Ausgangswert erreichten, 61,0 % in der 70-mg-ATP-
Gruppe und 64,9 % in der 140-mg-ATP-Gruppe.

Langzeit-Follow-up-Studie

Im Anschluss an eine placebokontrollierte Studie erhielten 383 Patienten in einer Open-Label-
Behandlungsphase (ber 5 Jahre zunéchst 70 mg Erenumab (mediane Dauer: 2,0 Jahre), von denen
250 Patienten ihre Dosis auf 140 mg erhéhten (mediane Dauer: 2,7 Jahre). 214 schlossen die Open-
Label-Behandlungsphase von 5 Jahren ab. VVon den 383 Patienten brachen 168 (43,9 %) die
Behandlung ab, wobei die haufigsten Grunde Patientenwunsch (84 Patienten; 21,9 %), unerwiinschte
Ereignisse (19 Patienten; 5,0 %), ,,lost to follow-up* (14 Patienten; 3,7 %) und mangelnde
Wirksamkeit (12 Patienten; 3,1 %) waren. Die Ergebnisse zeigen, dass die Wirksamkeit in der Open-
Label-Behandlungsphase der Studie bis zu 5 Jahre lang aufrechterhalten wurde.

Studie 3: Studie bei Patienten, bei denen zuvor 2 bis 4 migréaneprophylaktische Pharmakotherapien
versagt haben oder die dafiir nicht geeignet waren

246 erwachsene Patienten mit episodischer Migrdane wurden im Verhéltnis 1:1 randomisiert und
erhielten entweder Erenumab 140 mg (n = 121) oder Placebo (n = 125) fur 12 Wochen. Drei Patienten
(Erenumab: 2, Placebo: 1) wurden aus der primdren Analyse ausgeschlossen, weil sie keine
Studienbehandlung erhalten hatten. In den letzten 4 Wochen der doppelblinden Behandlung erreichten
30,3 % (36/119) der Patienten in der Erenumab-Gruppe eine Reduktion der MMT um mindestens

50 % gegeniliber dem Ausgangswert, verglichen mit 13,7 % (17/124) in der Placebo-Gruppe

(p =0,002).

Studie 4: Studie zur Bewertung der Vertraglichkeit (primérer Endpunkt) und Wirksamkeit im
Vergleich zu Topiramat

777 erwachsene Patienten mit episodischer oder chronischer Migréne wurden im Verhaltnis 1:1
randomisiert und erhielten 24 Wochen lang entweder Erenumab (70 mg oder 140 mg, n = 389) oder
Topiramat 50 bis 100 mg (n = 388) (doppelblinde Behandlungsphase). Die Daten zur Sicherheit und
Wirksamkeit wurden fur Patienten, die Erenumab in den Dosierungen 70 mg und 140 mg erhielten,
gepoolt und mit denen von Patienten verglichen, die Topiramat erhielten.

Erenumab zeigte eine bessere Vertraglichkeit als Topiramat, gemessen an der Rate der
Behandlungsabbriiche aufgrund unerwiinschter Ereignisse (Erenumab: 10,5 %, Topiramat: 38,9 %;
p < 0,001; priméarer Endpunkt). Dariiber hinaus erreichten 55,4 % der Patienten in der Erenumab-
Gruppe in den letzten drei Monaten der Studie eine Reduktion der MMT um mindestens 50 %
gegeniber dem Ausgangswert, verglichen mit 31,2 % in der Topiramat-Gruppe (p < 0,001).

Kinder und Jugendliche

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat fur Aimovig eine Zurtickstellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in einer oder mehreren péadiatrischen Altersklassen bei der
Prophylaxe von Migrénekopfschmerzen gewahrt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

14



5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Erenumab weist aufgrund der Bindung an den CGRP-Rezeptor (CGRP-R) eine nichtlineare Kinetik
auf. Bei therapeutisch relevanten Dosen ist die Pharmakokinetik von Erenumab nach subkutaner Gabe
alle 4 Wochen allerdings tUberwiegend linear, da es bei der Bindung an den CGRP-R zu einer
Sattigung kommt. Die subkutane Gabe einer Dosis von 140 mg einmal pro Monat bzw. von 70 mg
einmal pro Monat bei gesunden Freiwilligen fuhrte zu einer mittleren Cmax (Standardabweichung
[SD]) von 15,8 (4,8) pg/ml bzw. von 6,1 (2,1) pug/ml und einer mittleren AUC.s: (SD) von

505 (139) Tag*ug/ml bzw. 159 (58) Tag*ug/ml.

Nach der subkutanen Verabreichung von 140-mg-Dosen alle 4 Wochen wurde eine weniger als

2-fache Erhéhung der Talspiegel im Serum beobachtet, und die Talspiegel im Serum naherten sich
nach 12 Wochen Dosisgabe einem Gleichgewichtszustand.

Resorption
Nach Gabe einer subkutanen Einzeldosis von 140 mg oder 70 mg Erenumab bei gesunden

Erwachsenen wurden mediane Maximalkonzentrationen im Serum nach 4 bis 6 Tagen erreicht, und
die geschatzte absolute Bioverfligbarkeit betrug 82 %.

Verteilung

Nach einer intravendsen Einzeldosis von 140 mg Erenumab lag das geschétzte mittlere (SD)
Verteilungsvolumen wahrend der terminalen Phase (Vz) bei 3,86 (0,77) 1.

Biotransformation/Elimination

Es wurden zwei Eliminationsphasen fiir Erenumab beobachtet. Bei niedrigen Konzentrationen erfolgt
die Elimination vorwiegend durch eine séttigbare Bindung am Target (CGRP-R), wahrend bei héheren
Konzentrationen die Elimination von Erenumab hauptsachlich (iber einen unspezifischen
proteolytischen Weg erfolgt. Wéahrend des Dosierungszeitraums wird Erenumab vorwiegend tiber den
unspezifischen proteolytischen Weg eliminiert und hat damit eine Eliminationshalbwertszeit von

28 Tagen.

Besondere Patientengruppen

Patienten mit Nierenfunktionsstdrung

Patienten mit einer schweren Nierenfunktionsstérung (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) wurden nicht
untersucht. Eine populationspharmakokinetische Analyse der integrierten Daten aus den klinischen
Studien mit Aimovig zeigte keinen Unterschied bei der Pharmakokinetik von Erenumab zwischen
Patienten mit leichter oder mittelschwerer Nierenfunktionsstérung und solchen mit normaler
Nierenfunktion (siehe Abschnitt 4.2).

Patienten mit Leberfunktionsstérung

Es wurden keine Studien bei Patienten mit Leberfunktionsstérung durchgefiihrt. Erenumab wird als
humaner monoklonaler Antikorper nicht durch Cytochrom-P450-Enzyme verstoffwechselt und die
hepatische Clearance ist kein Haupteliminationsweg fur Erenumab (siehe Abschnitt 4.2).
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe und Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat lassen die préklinischen Daten keine besonderen
Gefahren fur den Menschen erkennen.

Mit Erenumab wurden keine Karzinogenitétsstudien durchgefiihrt. Bei Nagern ist Erenumab
pharmakologisch nicht aktiv. Eine biologische Aktivitat konnte bei Cynomolgus-Affen (Javaneraffen)
nachgewiesen werden, doch stellt diese Spezies kein geeignetes Modell fiir die Einschatzung des
kanzerogenen Risikos dar. Das mutagene Potenzial von Erenumab wurde nicht untersucht, es ist
jedoch nicht zu erwarten, dass monoklonale Antikérper die DNA oder Chromosomen verandern.

In Studien zur Toxizitat bei wiederholter Gabe kam es bei geschlechtsreifen Affen, die zweimal
wochentlich subkutane Dosen von bis zu 150 mg/kg Erenumab bis zu 6 Monate erhielten, zu keinen
unerwinschten Wirkungen, wobei die systemischen Expositionen, basierend auf der AUC im Serum,
bis zu 123-mal bzw. 246-mal hoher waren als bei einer klinischen Dosis von 140 mg bzw. 70 mg
Erenumab alle 4 Wochen. Unerwiinschte Wirkungen auf Surrogatmarker fir die Fertilitat
(anatomisch-pathologische oder histopathologische Verénderungen bei den Geschlechtsorganen)
wurden in diesen Studien ebenfalls nicht beobachtet.

In einer Fortpflanzungsstudie mit Cynomolgus-Affen kam es bei der Gabe von Erenumab wéahrend der
gesamten Schwangerschaft zu keinen Auswirkungen auf die Schwangerschaft sowie die embryo-fetale
oder postnatale Entwicklung (bis zum 6. Lebensmonat). Dabei waren die Expositionswerte basierend
auf der AUC etwa 17-mal bzw. 34-mal hoher als bei Patienten, die alle 4 Wochen 140 mg bzw. 70 mg
Erenumab erhielten. Bei den neugeborenen Affen waren nach der Geburt Erenumabkonzentrationen
im Serum messbar, was belegt, dass Erenumab wie andere 1gG-Antikorper auch die Plazentaschranke
passiert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sucrose

Polysorbat 80

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Wertes)
Essigséure 99 %

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsma3nahmen fir die Aufbewahrung

Fertigspritze

Im Kuhlschrank lagern (2 °C -8 °C). Nicht einfrieren.

Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach der Entnahme aus dem Kihlschrank muss Aimovig, wenn es bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C)
gelagert wird, innerhalb von 7 Tagen angewendet oder entsorgt werden. Wenn es bei héheren
Temperaturen oder ber einen l&ngeren Zeitraum gelagert wird, muss es entsorgt werden.

16



Fertigpen

Im Kihlschrank lagern (2 °C -8 °C). Nicht einfrieren.

Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach der Entnahme aus dem Kihlschrank muss Aimovig, wenn es bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C)
gelagert wird, innerhalb von 7 Tagen angewendet oder entsorgt werden. Wenn es bei hoheren
Temperaturen oder Uber einen langeren Zeitraum gelagert wird, muss es entsorgt werden.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Fertigspritze

Aimovig wird in einer Fertigspritze (1 ml, Typ-1-Glas) mit einer Nadel aus Edelstahl und einer
Nadelschutzkappe (enthalt Naturkautschuk [Latex]) geliefert.

Aimovig ist in Packungen mit 1 Fertigspritze erhaltlich.

Fertigpen

Aimovig wird in einem Fertigpen (1 ml, Typ-1-Glas) mit einer Nadel aus Edelstahl und einer
Verschlusskappe (enthélt Naturkautschuk [Latex]) geliefert.

Aimovig ist in Packungen mit 1 Fertigpen und in Blindelpackungen mit 3 (3 x 1) Fertigpens erhéltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Vor der Anwendung sollte die Lésung visuell Giberpriift werden. Die Losung darf nicht injiziert
werden, wenn sie triibe ist, eine deutliche Gelbfarbung aufweist oder Flocken oder Partikel enthalt.

Fertigspritze

Zur Vermeidung von Beschwerden an der Injektionsstelle sollte(n) die Fertigspritze(n) vor der
Injektion mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C) belassen werden. AulRerdem ist
eine direkte Sonneneinstrahlung zu vermeiden. Der gesamte Inhalt der Fertigspritze(n) ist zu
injizieren. Die Spritze(n) darf/durfen nicht mit Hilfe einer Warmequelle, wie etwa heilem Wasser
oder einem Mikrowellengerat, erwarmt und darf/durfen auch nicht geschiittelt werden.

Fertigpen

Zur Vermeidung von Beschwerden an der Injektionsstelle sollte(n) der/die Fertigpen(s) vor der
Injektion mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C) belassen werden. AulRerdem ist
eine direkte Sonneneinstrahlung zu vermeiden. Der gesamte Inhalt des/der Fertigpen(s) ist zu
injizieren. Der/die Pen(s) darf/diirfen nicht mit Hilfe einer Warmequelle, wie etwa heilem Wasser
oder einem Mikrowellengerat, erwarmt und darf/durfen auch nicht geschiittelt werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/18/1293/001-006

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 26. Juli 2018

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 20. Februar 2023

10. STAND DER INFORMATION

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
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ANHANG II

HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE
BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER
(DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s) des Wirkstoffs/der Wirkstoffe biologischen Ursprungs

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

Vereinigte Staaten

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapur 637026

Singapur

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), der (die) fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist (sind)

Aimovig 70 mg, 140 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze:

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nirnberg
Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stralie 10
90443 Nurnberg
Deutschland

Aimovig 70 mg, 140 mq Injektionslésung im Fertigpen:

Sandoz GmbH
BiochemiestraRe 10
6336 Langkampfen
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
Deutschland

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterreich
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stralie 10
90443 Nurnberg
Deutschland

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Anschrift des
Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel auf eingeschréankte arztliche Verschreibung (siehe Anhang I: Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels, Abschnitt 4.2).

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

o Regelmalig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURs)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURSs fur dieses Arzneimittel sind in der nach
Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im européischen
Internetportal fir Arzneimittel verdffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage
(EURD-Liste) - und allen kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

o Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fuhrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivitaten und MaRnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

o nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

o jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses fuhren kdnnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG I11

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER EINZELPACKUNG - Fertigspritze

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aimovig 70 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Erenumab

2. WIRKSTOFF(E)

Eine Fertigspritze enthalt 70 mg Erenumab.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Essigséure 99 %, Wasser fir
Injektionszwecke.
Nadelschutzkappe enthalt Latex.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigspritze

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/18/1293/003 Packung mit 1 Fertigspritze

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Aimovig 70 mg

‘ 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DER FERTIGSPRITZE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Aimovig 70 mg Injektion
Erenumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER EINZELPACKUNG - Fertigspritze

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aimovig 140 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Erenumab

2. WIRKSTOFF(E)

Eine Fertigspritze enthalt 140 mg Erenumab.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Essigsaure 99 %, Wasser fir
Injektionszwecke.
Nadelschutzkappe enthalt Latex.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigspritze

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/18/1293/006 Packung mit 1 Fertigspritze

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Aimovig 140 mg

‘ 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DER FERTIGSPRITZE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Aimovig 140 mg Injektion
Erenumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER EINZELPACKUNG - Fertigpen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aimovig 70 mg Injektionslosung im Fertigpen
Erenumab

2. WIRKSTOFF(E)

Ein Fertigpen enthé&lt 70 mg Erenumab.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Essigséure 99 %, Wasser fir
Injektionszwecke.
Verschlusskappe enthalt Latex.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigpen

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/18/1293/001 Packung mit 1 Fertigpen

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Aimovig 70 mg

‘ 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER BUNDELPACKUNG (MIT BLUE BOX) — Fertigpen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aimovig 70 mg Injektionslosung im Fertigpen
Erenumab

2. WIRKSTOFF(E)

Ein Fertigpen enthé&lt 70 mg Erenumab.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Essigséure 99 %, Wasser fir
Injektionszwecke.
Verschlusskappe enthalt Latex.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 3 (3 Packungen mit je 1) Fertigpens

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis

32



9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/18/1293/002 Biindelpackung mit 3 (3 x 1) Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Aimovig 70 mg

‘ 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER TEILPACKUNG EINER BUNDELPACKUNG (OHNE BLUE BOX) —
Fertigpen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aimovig 70 mg Injektionslésung im Fertigpen
Erenumab

| 2. WIRKSTOFF(E)

Ein Fertigpen enth&lt 70 mg Erenumab.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Essigséure 99 %, Wasser fir
Injektionszwecke.
Verschlusskappe enthalt Latex.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigpen
Teil einer Bindelpackung. Einzelverkauf unzulassig.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/18/1293/002 Biindelpackung mit 3 (3 x 1) Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Aimovig 70 mg

‘ 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DES FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Aimovig 70 mg Injektion
Erenumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER EINZELPACKUNG - Fertigpen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aimovig 140 mg Injektionslésung im Fertigpen
Erenumab

2. WIRKSTOFF(E)

Ein Fertigpen enth&lt 140 mg Erenumab.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Essigsaure 99 %, Wasser fir
Injektionszwecke.
Verschlusskappe enthalt Latex.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigpen

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis

37



9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/18/1293/004 Packung mit 1 Fertigpen

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Aimovig 140 mg

‘ 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER BUNDELPACKUNG (MIT BLUE BOX) — Fertigpen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aimovig 140 mg Injektionslésung im Fertigpen
Erenumab

2. WIRKSTOFF(E)

Ein Fertigpen enthé&lt 140 mg Erenumab.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Essigsaure 99 %, Wasser fir
Injektionszwecke.
Verschlusskappe enthalt Latex.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 3 (3 Packungen mit je 1) Fertigpens

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/18/1293/005 Biindelpackung mit 3 (3 x 1) Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Aimovig 140 mg

‘ 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER TEILPACKUNG EINER BUNDELPACKUNG (OHNE BLUE BOX) —
Fertigpen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Aimovig 140 mg Injektionsldsung im Fertigpen
Erenumab

| 2. WIRKSTOFF(E)

Ein Fertigpen enth&lt 140 mg Erenumab.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Essigsaure 99 %, Wasser fir
Injektionszwecke.
Verschlusskappe enthalt Latex.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigpen
Teil einer Bundelpackung. Einzelverkauf unzulassig.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/18/1293/005 Biindelpackung mit 3 (3 x 1) Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Aimovig 140 mg

‘ 17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

42



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DES FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Aimovig 140 mg Injektion
Erenumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

‘ 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Aimovig 70 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Aimovig 140 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Erenumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aimovig und wofur wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Aimovig aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk wnE

1. Was ist Aimovig und wofur wird es angewendet?

Aimovig enthalt den Wirkstoff Erenumab. Er gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
monoklonale Antikorper bezeichnet werden.

Aimovig wirkt durch Blockierung der Aktivitat des CGRP-Molekiils, welches mit Migrane in
Zusammenhang gebracht wird (CGRP steht flir Calcitonin Gene-Related Peptide).

Aimovig wird zur Prophylaxe von Migrane bei Erwachsenen angewendet, die zu Beginn der
Behandlung mit Aimovig mindestens 4 Migrénetage pro Monat haben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aimovig beachten?

Aimovig darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Erenumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Aimovig anwenden:

- wenn Sie jemals eine allergischen Reaktion gegen Naturkautschuk (Latex) gehabt haben. Die
Kappe dieses Arzneimittels enthélt Naturkautschuk (Latex).

- wenn Sie an einer Herz-Kreislauf-Erkrankung leiden. Aimovig wurde bei Patienten mit
bestimmten Herz-Kreislauf-Erkrankungen nicht untersucht.
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Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt oder kontaktieren Sie den medizinischen Notdienst:

- wenn Sie Symptome einer schweren allergischen Reaktion, wie Ausschlag oder Schwellung
(ublicherweise im Gesicht, im Mund, auf der Zunge oder im Rachen) oder Atembeschwerden
bekommen. Schwere allergische Reaktionen kdnnen innerhalb von Minuten, manche aber auch
mehr als eine Woche nach der Anwendung von Aimovig auftreten.

- Wenn Sie Verstopfung bekommen, wenden Sie sich an einen Arzt und suchen Sie, wenn Sie
eine Verstopfung mit starken oder andauernden Bauchschmerzen und Erbrechen, Schwellung
des Bauches oder Blahungen entwickeln, sofort drztliche Hilfe auf. Verstopfung kann bei der
Behandlung mit Aimovig auftreten. Sie ist in der Regel von leichter oder mittlerer Intensitét.
Manche Patienten, die Aimovig anwenden, hatten jedoch Verstopfung mit schweren
Komplikationen und wurden ins Krankenhaus eingeliefert. In manchen Fallen war eine
Operation erforderlich.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf Kindern oder Jugendlichen (unter 18 Jahren) nicht verabreicht werden, da die
Anwendung von Aimovig in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Aimovig zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
um Rat.

Schwangerschaft
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie wahrend der Schwangerschaft mit der Anwendung von Aimovig
aussetzen sollten.

Stillzeit

Monoklonale Antikdrper wie Aimovig sind dafir bekannt, dass sie in den ersten Tagen nach der
Geburt in die Muttermilch ibergehen, nach Ende dieser ersten Phase kann Aimovig aber angewendet
werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt (iber die Anwendung von Aimovig wahrend des Stillens, um
Ihnen bei der Entscheidung, ob Sie das Stillen oder die Anwendung von Aimovig beenden sollten, zu
helfen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass Aimovig lhre Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt.

Aimovig enthalt Natrium
Aimovig enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Aimovig anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Ihr Arzt Ihnen die 70-mg-Dosis verschreibt, brauchen Sie einmal alle 4 Wochen eine Injektion.
Wenn lhr Arzt Ihnen die 140-mg-Dosis verschreibt, brauchen Sie einmal alle 4 Wochen entweder eine
Injektion mit Aimovig 140 mg oder zwei Injektionen mit Aimovig 70 mg. Wenn Sie zwei Injektionen
von Aimovig 70 mg brauchen, muss die zweite Injektion unmittelbar nach der ersten verabreicht
werden, allerdings an einer anderen Injektionsstelle. Achten Sie darauf, dass Sie den Inhalt beider
Spritzen vollstandig injizieren.
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Aimovig wird als Injektion unter die Haut verabreicht (auch subkutane Injektion genannt). Sie oder
eine andere Person kdénnen die Injektion im Bauchbereich (Abdomen) oder am Oberschenkel
vornehmen. Die AuRenseite Ihres Oberarms kann auch als Injektionsstelle verwendet werden, aber nur
wenn die Injektion durch jemand anderes verabreicht wird. Wenn Sie zwei Injektionen brauchen,
sollten diese immer an verschiedenen Stellen erfolgen, um eine Verhértung der Haut zu verhindern.
Injektionen durfen nicht in empfindliche, verletzte, gerdtete oder verhartete Hautpartien verabreicht
werden.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie oder eine andere Person, die lhnen bei der
Injektion helfen wird, darin schulen, wie die Injektion richtig vorbereitet und Aimovig korrekt injiziert
wird. Versuchen Sie nicht, Aimovig ohne vorherige Schulung zu injizieren.

Wenn Sie nach 3 Monaten keinen Behandlungseffekt bemerkt haben, informieren Sie Ihren Arzt.
Dieser wird entscheiden, ob Sie die Behandlung fortsetzen sollen.

Aimovig-Fertigspritzen sind nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Eine ausflhrliche Anleitung, wie Aimovig zu injizieren ist, finden Sie am Ende dieser
Packungsbeilage unter ,,Anwendungshinweise flir Aimovig-Fertigspritze*.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Aimovig angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Aimovig verabreicht bekommen haben, als Sie sollten, oder wenn die Dosis friher
verabreicht wurde als vorgesehen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Aimovig vergessen haben

- Wenn Sie eine Dosis Aimovig vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald lhnen dies auffallt.

- Informieren Sie anschliefend Ihren Arzt, der Thnen den Zeitpunkt Ihrer ndchsten Dosis mitteilen
wird. Halten Sie den neuen mit Ihrem Arzt besprochenen Zeitplan genau ein.

Wenn Sie die Anwendung von Aimovig abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Aimovig nicht ab, ohne vorher mit Threm Arzt dartiber gesprochen zu
haben. Wenn Sie die Behandlung beenden, kdnnen lhre Symptome zuriickkehren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Mdgliche Nebenwirkungen sind nachfolgend aufgefiihrt. Bei den meisten handelt es sich um leichte
bis mittelschwere Nebenwirkungen.

H&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Allergische Reaktionen wie Ausschlag, Schwellung, Nesselsucht oder Atembeschwerden (siehe
Abschnitt 2)

- Verstopfung

- Juckreiz

- Muskelkrampfe

- Reaktionen an der Injektionsstelle (wie zum Beispiel Schmerzen, R6tung und Schwellung an
der Injektionsstelle).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
- Hautausschlag, Juckreiz, Haarausfall oder wunde Stellen im Mundbereich/an den Lippen.

a7



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Aimovig aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP*“ und dem Umkarton nach
»verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Spritze(n) im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen. Im Kihlschrank
lagern (2 °C -8 °C). Nicht einfrieren.

Nach der Entnahme aus dem Kihlschrank muss Aimovig bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C) im
Umkarton aufbewahrt und innerhalb von 7 Tagen angewendet werden, andernfalls muss es entsorgt
werden. Aimovig darf, nachdem es herausgenommen wurde, nicht mehr zuriick in den Kihlschrank
gelegt werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Lésung enthalt
Partikel, ist triibe oder weist eine ausgepragte Gelbfarbung auf.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Es kénnen lokale Vorschriften fiir die Entsorgung
bestehen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aimovig enthalt

- Der Wirkstoff ist: Erenumab.

- Aimovig 70 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze enthalt 70 mg Erenumab.

- Aimovig 140 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze enthélt 140 mg Erenumab.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Essigsaure 99 %,
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Aimovig aussieht und Inhalt der Packung
Die Aimovig-Injektionsldsung ist eine klare bis opalartig schimmernde, farblose bis leicht gelbliche
Loésung, die keine erkennbaren Partikel enthalt.

Jede Packung enthalt eine Fertigspritze fur den einmaligen Gebrauch.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland
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Hersteller

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nirnberg
Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strafle 10
90443 Nirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

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

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

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 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

EAMGda Osterreich

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

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

Espaia 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: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
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Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

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

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

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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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Anwendungshinweise fiir Aimovig-Fertigspritze

Darstellung der Spritze
Vor der Anwendung Nach der Anwendung

Kolben — €

Kolben nach der Anwendung

1.

Fingerauflage

Etikett und
Verfalldatum

Fingerauflage
l/-_(l;- —— _
% Zylinder nach der

Etikett und —39 Anwendung
Verfalldatum -

Zylinder %

o—— Nadel nach der

) — Anwendung
Losung —
Graue
Graue Nadelschutzkappe Nadelschutzkappe
aufgesetzt abgenommen

(Nadel innen)

Hinweis: Die Nadel befindet sich in der grauen Nadelschutzkappe.
Allgemein

Lesen Sie diese wichtigen Informationen, bevor Sie die Aimovig-
Fertigspritze verwenden:

Schritt 1: Vorbereitung

Hinweis: Die verschriebene Dosis von Aimovig betragt entweder 70 mg oder 140 mg. Das bedeutet,
dass Sie sich fur die 70-mg-Dosis den Inhalt einer 70-mg-Spritze fir den einmaligen Gebrauch
injizieren missen. Fir die 140-mg-Dosis mussen Sie sich den Inhalt von entweder einer 140-mg-
Spritze fir den einmaligen Gebrauch oder, direkt nacheinander, von zwei 70-mg-Spritzen fir den
einmaligen Gebrauch injizieren.

(A)

Nehmen Sie Aimovig-Fertigspritzen aus dem Umkarton, indem Sie diese am Zylinder anfassen. Je
nach verschriebener Dosis werden Sie entweder eine oder zwei Spritzen brauchen. Nicht schutteln.

Um Beschwerden an der Injektionsstelle zu vermeiden, belassen Sie die Spritze(n) vor der Injektion
mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur.

Hinweis: Die Spritze(n) darf/diirfen nicht mit Hilfe einer Warmequelle, wie etwa heilem Wasser oder
einem Mikrowellengerdt, erwédrmt werden.
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(B)

Uberpriifen Sie die Spritze(n). Achten Sie darauf, dass die Lésung in der Spritze klar und farblos bis
leicht gelblich ist.

Hinweis:

- Sie durfen die Spritze nicht verwenden, wenn Sie Risse oder Bruchstellen an irgendeinem Teil
bemerken.

- Wenn die Spritze fallen gelassen wurde, dirfen Sie sie nicht verwenden.

- Verwenden Sie die Spritze nicht, wenn die Nadelschutzkappe fehlt oder nicht fest sitzt.

In allen oben aufgefiihrten Féallen miissen Sie eine neue Spritze verwenden. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

©

Stellen Sie alle Materialien i
zusammen, die Sie fir lhre =)
Injektion(en) bendtigen: ]

Waschen Sie Ihre H&nde grundlich mit
Wasser und Seife.

Stellen Sie:

- unbenutzte Spritze(n)

- Alkoholtupfer

- Wattebdusche oder Gazetupfer

- Pflaster

- durchstichsicheren
Abfallbehalter

auf einer sauberen, gut beleuchteten

Arbeitsflache bereit.
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(D)

Bereiten Sie die Injektionsstelle(n) vor und reinigen Sie diese.

Oberarm

» Bauchbereich
(Abdomen)

Oberschenkel

Verwenden Sie nur folgende Injektionsstellen:

- Oberschenkel

- Bauchbereich (Abdomen) (mit Ausnahme eines Bereichs von 5 cm rund um den Bauchnabel)
- AuRenseite des Oberarms (nur, wenn jemand anderes lhnen die Injektion verabreicht)

Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie die Haut trocknen.

Wabhlen Sie bei jeder Injektion, die Sie sich selbst verabreichen, eine andere Stelle. Wenn Sie dieselbe
Injektionsstelle verwenden miissen, sorgen Sie daftr, nicht genau dieselbe Einstichstelle an der
Injektionsstelle wie beim vorherigen Mal auszuwéhlen.

Hinweis:

- Wenn Sie die Injektionsstelle gereinigt haben, diirfen Sie sie vor der Injektion nicht mehr
berthren.

- Wabhlen Sie keinen Bereich aus, an dem die Haut empfindlich, verletzt, gerotet oder verhértet ist.
Eine Injektion in Bereichen mit Narben oder Dehnungsstreifen sollte vermieden werden.
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Schritt 2: Machen Sie sich bereit

(E)

Erst wenn Sie fiir die Injektion bereit sind, ziehen Sie die graue Nadelschutzkappe in gerader Richtung
und von Threm Kdérper wegfiihrend ab. Die Injektion muss danach innerhalb von 5 Minuten verabreicht
werden. Es ist normal, dass ein Tropfen an der Nadelspitze austritt.

Hinweis:

- Zwischen dem Abnehmen der grauen Nadelschutzkappe und der Injektion dirfen nicht mehr als
5 Minuten vergehen. Sonst kann es passieren, dass das Arzneimittel austrocknet.

- Die graue Nadelschutzkappe darf weder gedreht noch gebogen werden.

- Die graue Nadelschutzkappe darf nach dem Abnehmen nicht wieder auf die Spritze aufgesetzt
werden.

(F)

Driicken Sie die Haut an der Injektionsstelle fest zusammen.

Hinweis: Halten Sie die Haut wéhrend der Injektion zusammengedriickt.
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Schritt 3: Injektion

(G)

Stechen Sie die Spritzennadel in einem Winkel von 45 bis 90 Grad in die zusammengedriickte Haut.

Legen Sie lhre Finger nicht auf den Kolben, wahrend Sie die Nadel einstechen.

(H)

Schieben Sie den Kolben langsam und mit gleichmaRigem Druck ganz nach unten, bis er sich nicht
weiterbewegt.

)

AnschlieBend nehmen Sie den Daumen vom Kolben, heben die Spritze behutsam von lhrer Haut ab
und lassen dann Ihre zusammengedrickte Haut los.

Hinweis: Wenn es nach dem Entfernen der Spritze so aussieht, als ob sich noch etwas von dem
Arzneimittel im Spritzenzylinder befindet, wurde nicht die volle Dosis verabreicht. Wenden Sie sich
an lhren Arzt.
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Schritt 4: Abschluss

Q)

Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze und die graue
Nadelschutzkappe.

Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze nach der Anwendung sofort in
einen durchstichsicheren Abfallbehalter. Sprechen Sie bezuglich
korrekter Entsorgung mit Ihrem Arzt oder Apotheker.
Mdglicherweise missen lokale Vorschriften fur die Entsorgung
beachtet werden.

Hinweis:

- Die gebrauchte Spritze darf nicht wiederverwendet werden.

- Die Spritze bzw. der durchstichsichere Abfallbehélter durfen
nicht recycelt werden.

- Bewahren Sie den durchstichsicheren Abfallbehélter immer
fur Kinder unzuganglich auf.

(K)

Uberpriifen Sie die Injektionsstelle.
Wenn etwas Blut austritt, driicken Sie einen Wattebausch oder Gazetupfer auf die Injektionsstelle.
Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle. Bei Bedarf konnen Sie ein Pflaster auf die Stelle kleben.

Wenn lhre verschriebene Dosis 140 mg ist und Sie zwei Aimovig-70-mg-

Spritzen verwenden, wiederholen Sie die Schritte 1(D) bis 4 mit der zweiten
Spritze, um die vollstandige Dosis zu injizieren.
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Aimovig 70 mg Injektionslosung im Fertigpen
Aimovig 140 mg Injektionslésung im Fertigpen
Erenumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aimovig und wofur wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Aimovig aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk wnE

1.  Was ist Aimovig und wofur wird es angewendet?

Aimovig enthalt den Wirkstoff Erenumab. Er gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
monoklonale Antikorper bezeichnet werden.

Aimovig wirkt durch Blockierung der Aktivitat des CGRP-Molekiils, welches mit Migrane in
Zusammenhang gebracht wird (CGRP steht fiir Calcitonin Gene-Related Peptide).

Aimovig wird zur Prophylaxe von Migrane bei Erwachsenen angewendet, die zu Beginn der
Behandlung mit Aimovig mindestens 4 Migrénetage pro Monat haben.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aimovig beachten?

Aimovig darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Erenumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Aimovig anwenden:

- wenn Sie jemals eine allergischen Reaktion gegen Naturkautschuk (Latex) gehabt haben. Die
Kappe dieses Arzneimittels enthélt Naturkautschuk (Latex).

- wenn Sie an einer Herz-Kreislauf-Erkrankung leiden. Aimovig wurde bei Patienten mit
bestimmten Herz-Kreislauf-Erkrankungen nicht untersucht.
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Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt oder kontaktieren Sie den medizinischen Notdienst:

- wenn Sie Symptome einer schweren allergischen Reaktion, wie Ausschlag oder Schwellung
(Ublicherweise im Gesicht, im Mund, auf der Zunge oder im Rachen) oder Atembeschwerden
bekommen. Schwere allergische Reaktionen kénnen innerhalb von Minuten, manche aber auch
mehr als eine Woche nach der Anwendung von Aimovig auftreten.

- Wenn Sie Verstopfung bekommen, wenden Sie sich an einen Arzt und suchen Sie, wenn Sie
eine Verstopfung mit starken oder andauernden Bauchschmerzen und Erbrechen, Schwellung
des Bauches oder Blahungen entwickeln, sofort &rztliche Hilfe auf. Verstopfung kann bei der
Behandlung mit Aimovig auftreten. Sie ist in der Regel von leichter oder mittlerer Intensitét.
Manche Patienten, die Aimovig anwenden, hatten jedoch Verstopfung mit schweren
Komplikationen und wurden ins Krankenhaus eingeliefert. In manchen Fallen war eine
Operation erforderlich.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf Kindern oder Jugendlichen (unter 18 Jahren) nicht verabreicht werden, da die
Anwendung von Aimovig in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Aimovig zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
um Rat.

Schwangerschaft
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie wahrend der Schwangerschaft mit der Anwendung von Aimovig
aussetzen sollten.

Stillzeit

Monoklonale Antikorper wie Aimovig sind dafur bekannt, dass sie in den ersten Tagen nach der
Geburt in die Muttermilch ibergehen, nach Ende dieser ersten Phase kann Aimovig aber angewendet
werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt (iber die Anwendung von Aimovig wahrend des Stillens, um
Ihnen bei der Entscheidung, ob Sie das Stillen oder die Anwendung von Aimovig beenden sollten, zu
helfen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht zu erwarten, dass Aimovig Ihre Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintréachtigt.

Aimovig enthalt Natrium
Aimovig enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Aimovig anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Ihr Arzt Ihnen die 70-mg-Dosis verschreibt, brauchen Sie einmal alle 4 Wochen eine Injektion.
Wenn Ihr Arzt Ihnen die 140-mg-Dosis verschreibt, brauchen Sie einmal alle 4 Wochen entweder eine
Injektion mit Aimovig 140 mg oder zwei Injektionen mit Aimovig 70 mg. Wenn Sie zwei Injektionen
von Aimovig 70 mg brauchen, muss die zweite Injektion unmittelbar nach der ersten verabreicht
werden, allerdings an einer anderen Injektionsstelle. Achten Sie darauf, dass Sie den Inhalt beider Pens
vollstandig injizieren.
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Aimovig wird als Injektion unter die Haut verabreicht (auch subkutane Injektion genannt). Sie oder
eine andere Person kénnen die Injektion im Bauchbereich (Abdomen) oder am Oberschenkel
vornehmen. Die AuRenseite Ihres Oberarms kann auch als Injektionsstelle verwendet werden, aber nur
wenn die Injektion durch jemand anderes verabreicht wird. Wenn Sie zwei Injektionen brauchen,
sollten diese immer an verschiedenen Stellen erfolgen, um eine Verhértung der Haut zu verhindern.
Injektionen durfen nicht in empfindliche, verletzte, gerdtete oder verhartete Hautpartien verabreicht
werden.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie oder eine andere Person, die lhnen bei der
Injektion helfen wird, darin schulen, wie die Injektion richtig vorbereitet und Aimovig korrekt injiziert
wird. Versuchen Sie nicht, Aimovig ohne vorherige Schulung zu injizieren.

Wenn Sie nach 3 Monaten keinen Behandlungseffekt bemerkt haben, informieren Sie Ihren Arzt.
Dieser wird entscheiden, ob Sie die Behandlung fortsetzen sollen.

Aimovig-Fertigpens sind nur flr den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Eine ausflhrliche Anleitung, wie Aimovig zu injizieren ist, finden Sie am Ende dieser
Packungsbeilage unter ,,Anwendungshinweise fiir Aimovig-Fertigpen®.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Aimovig angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Aimovig verabreicht bekommen haben, als Sie sollten, oder wenn die Dosis friiher
verabreicht wurde als vorgesehen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Aimovig vergessen haben

- Wenn Sie eine Dosis Aimovig vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald lhnen dies auffallt.

- Informieren Sie anschliefend Ihren Arzt, der Thnen den Zeitpunkt Ihrer ndchsten Dosis mitteilen
wird. Halten Sie den neuen mit Ihrem Arzt besprochenen Zeitplan genau ein.

Wenn Sie die Anwendung von Aimovig abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Aimovig nicht ab, ohne vorher mit Threm Arzt dartiber gesprochen zu
haben. Wenn Sie die Behandlung beenden, kdnnen lhre Symptome zuriickkehren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Mdgliche Nebenwirkungen sind nachfolgend aufgefiihrt. Bei den meisten handelt es sich um leichte
bis mittelschwere Nebenwirkungen.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Allergische Reaktionen wie Ausschlag, Schwellung, Nesselsucht oder Atembeschwerden (siehe
Abschnitt 2)

- Verstopfung

- Juckreiz

- Muskelkrampfe

- Reaktionen an der Injektionsstelle (wie zum Beispiel Schmerzen, Rotung und Schwellung an
der Injektionsstelle).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):
- Hautausschlag, Juckreiz , Haarausfall oder wunden Stellen im Mundbereich/an den Lippen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Aimovig aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP* und dem Umkarton nach
,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Den/die Pen(s) im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Im Kuhlschrank
lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Nach der Entnahme aus dem Kihlschrank muss Aimovig bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C) im
Umkarton aufbewahrt und innerhalb von 7 Tagen angewendet werden, andernfalls muss es entsorgt
werden. Aimovig darf, nachdem es herausgenommen wurde, nicht mehr zuriick in den Kihlschrank
gelegt werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Lésung enthalt
Partikel, ist triibe oder weist eine ausgepragte Gelbfarbung auf.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Es kénnen lokale Vorschriften fiir die Entsorgung
bestehen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aimovig enthalt

- Der Wirkstoff ist: Erenumab.

- Aimovig 70 mg Injektionsldsung im Fertigpen enthélt 70 mg Erenumab.

- Aimovig 140 mg Injektionsldsung im Fertigpen enthélt 140 mg Erenumab.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Essigsaure 99 %,
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Aimovig aussieht und Inhalt der Packung
Die Aimovig-Injektionsldsung ist eine klare bis opalartig schimmernde, farblose bis leicht gelbliche
Loésung, die keine erkennbaren Partikel enthalt.

Aimovig ist in Packungen mit einem Fertigpen und in Bundelpackungen mit 3 (3 x 1) Fertigpens fur
den einmaligen Gebrauch erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland
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Hersteller

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
Deutschland

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strafle 10
90443 Nurnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

Espaia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

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

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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



France Portugal

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

Hrvatska Romania

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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Anwendungshinweise fuir Aimovig-Fertigpens

Darstellung des Aimovig-70-mg-Pens (mit hellblauem Kdorper, violettem Startknopf, weil3er
Verschlusskappe und griiner Sicherheitshilse)
Vor der Anwendung Nach der Anwendung

Violetter
Startknopf

Verfalldatum

Verfalldatum

(@)

o
— Gelbes Sichtfenster

Sichtfenster (Injektion
abgeschlossen)

A

\Y

Losung _j

i Griine
Weile .
Sicherheitshiilse Griine
verschlusskappe Sicherheitshiilse

Nadel innen
aufgesetzt T ( ) (Nadel innen)
—

WeilRe
Verschlusskappe
abgenommen

TLL0887 v2

Hinweis: Die Nadel befindet sich in def griinen Sicherheitshilse.

63



Darstellung des Aimovig-140-mg-Pens (mit dunkelblauem Korper, grauem Startknopf, orangefarbener
Verschlusskappe und gelber Sicherheitshiilse)

Vor der Anwendung Nach der Anwendung

Grauer Startknopf —

¥1/00
0000000

¥1/00
0000000

Verfalldatum
Verfalldatum

Gelbes Sichtfenster
(Injektion
abgeschlossen)

Sichtfenster

Ldsung
Gelbe Gelbe
Orangefarbene Sicherheitshiilse . Sicherheitshiilse
Verschlusskappe (Nadel innen) (Nadel innen)
aufgesetzt

Orangefarbene
Verschlusskappe
abgenommen

Hinweis: Die Nadel befindet sich in der gelben Sicherheitshiilse.
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Allgemein

Lesen Sie diese Informationen, bevor Sie den Aimovig-
Fertigpen verwenden.

Schritt 1: Vorbereitung

Hinweis: Die verschriebene Dosis von Aimovig betragt entweder 70 mg oder 140 mg. Dies bedeutet,
dass Sie sich fur die 70-mg-Dosis den Inhalt eines 70-mg-Pens furr den einmaligen Gebrauch injizieren
mussen. Fur die 140-mg-Dosis missen Sie sich den Inhalt von entweder einem 140-mg-Pen flir den
einmaligen Gebrauch oder, direkt nacheinander, von zwei 70-mg-Pens flr den einmaligen Gebrauch
injizieren.

(A)

Nehmen Sie den/die Aimovig-Fertigpen(s) vorsichtig aus dem Umkarton. Je nach verschriebener Dosis
werden Sie entweder einen oder zwei Pen(s) brauchen. Nicht schitteln.

Um Beschwerden an der Injektionsstelle zu vermeiden, belassen Sie den/die Pen(s) vor der Injektion
mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur.

Hinweis: Der/die Pen(s) darf/dirfen nicht mit Hilfe einer Warmequelle, wie etwa heillem Wasser oder
einem Mikrowellengerdt, erwarmt werden.

(B)

Uberpriifen Sie den/die Pen(s). Achten Sie darauf, dass die L6sung im Sichtfenster klar und farblos bis
leicht gelblich ist.

Hinweis:

- Sie durfen den/die Pen(s) nicht verwenden, wenn Sie Risse oder Bruchstellen an irgendeinem
Teil bemerken.

- Verwenden Sie keinen Pen, der fallen gelassen wurde.

- Verwenden Sie einen Pen nicht, wenn die Verschlusskappe fehlt oder nicht fest sitzt.

In allen oben aufgefiihrten Fallen miissen Sie einen neuen Pen verwenden. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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(©

Stellen Sie alle Materialien
zusammen, die Sie flr lhre
Injektion(en) bendtigen.

H1

Waschen Sie Ihre Hande griindlich ﬂ
mit Wasser und Seife. Y

RO 2
A X

is

Stellen Sie :

- Unbenutzte(n) Pen(s)

- Alkoholtupfer

- Wattebausch/-bausche oder
Gazetupfer

- Pflaster

- durchstichsicheren
Abfallbehalter

auf einer sauberen, gut

beleuchteten Arbeitsflache bereit.

(D)

Bereiten Sie die Injektionsstelle(n) vor und reinigen Sie diese.

Oberarm

3 Bauchbereich
(Abdomen)

Oberschenkel

Verwenden Sie nur folgende Injektionsstellen:

- Oberschenkel

- Bauchbereich (Abdomen) (mit Ausnahme eines Bereichs von 5 cm rund um den Bauchnabel)
- AuBenseite des Oberarms (nur, wenn jemand anderes lhnen die Injektion verabreicht)

Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie die Haut trocknen.

Wiahlen Sie bei jeder Injektion, die Sie sich selbst verabreichen, eine andere Stelle. Wenn Sie dieselbe
Injektionsstelle verwenden missen, sorgen Sie dafiir, nicht genau dieselbe Einstichstelle an der
Injektionsstelle wie beim vorherigen Mal auszuwahlen.

Hinweis:

- Wenn Sie die Injektionsstelle gereinigt haben, dirfen Sie sie vor der Injektion nicht mehr
beriuhren.

- Wihlen Sie keinen Bereich aus, an dem die Haut empfindlich, verletzt, gerotet oder verhértet ist.
Eine Injektion sollte in Bereichen mit Narben oder Dehnungsstreifen vermieden werden.
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Schritt 2: Machen Sie sich bereit

(E)

Erst wenn Sie flr die Injektion bereit sind, ziehen Sie die Verschlusskappe in gerader Richtung ab. Die
Injektion muss danach innerhalb von 5 Minuten verabreicht werden. Es ist normal, dass ein Tropfen
an der Nadelspitze oder der Sicherheitshiilse austritt.

Hinweis:
- Zwischen dem Abnehmen der Verschlusskappe und der Injektion dirfen nicht mehr als
5 Minuten vergehen. Sonst kann es passieren, dass das Arzneimittel austrocknet.
- Die Verschlusskappe darf weder gedreht noch gebogen werden.
- Die Verschlusskappe darf nach dem Abnehmen nicht wieder auf den Pen aufgesetzt werden.
- Fassen Sie mit lhren Fingern nicht in die Sicherheitshulse.
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(F)

Erzeugen Sie an der gewahlten Injektionsstelle (Oberschenkel, Bauch oder Auf3enseite des Oberarms)
eine feste Oberflache durch entweder die Spreiz-Methode oder die Driick-Methode.

Spreiz-Methode
Spreizen Sie lhre Haut fest, indem Sie Ihren Daumen und Ihre Finger fest in entgegengesetzter
Richtung bewegen, um eine etwa funf cm breite Flache zu erzeugen.

Drick-Methode
Driicken Sie die Haut fest zwischen IThrem Daumen und Ihren Fingern zusammen, um eine etwa
funf cm breite Flache zu bilden.

Hinweis: Es ist wichtig, dass Sie die Haut wahrend der Injektion gespreizt bzw. zusammengedriickt
halten.
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Schritt 3: Injektion

(G)

Halten Sie die Haut weiterhin gespreizt bzw. zusammengedriickt. Setzen Sie die Sicherheitshiilse des
Pens ohne die Verschlusskappe in einem Winkel von 90 Grad auf die Haut. Die Nadel befindet sich in
der Sicherheitshulse.

Sicherheitshilse
(Nadel innen)

Hinweis: Beriihren Sie den Startknopf noch nicht.
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(H)

Drucken Sie den Pen fest auf die Haut, bis er sich nicht weiterbewegt.

Herunterdricken

Hinweis: Sie missen den Pen ganz herunterdriicken. Beriihren Sie den Startknopf erst, wenn Sie fir
die Injektion bereit sind.

)

Drucken Sie den Startknopf. Es wird ein Klicken zu horen sein.
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()

Nehmen Sie Ihren Daumen vom Knopf, aber driicken Sie den Pen weiter fest auf die Haut. Die
Injektion wird etwa 15 Sekunden dauern.

Klick

Hinweis: Wenn die Injektion abgeschlossen ist, andert sich die Farbe des Sichtfensters von klar zu gelb
und Sie horen eventuell ein zweites Klicken.

Hinweis:

- Wenn Sie den Pen von der Haut wegnehmen, wird die Nadel automatisch durch die
Sicherheitshiilse verdeckt.

- Wenn Sie nach dem Wegnehmen des Pens bemerken, dass das Fenster sich nicht gelb verfarbt
hat, oder es so aussieht, als ob die Injektion des Arzneimittels noch andauert, wurde nicht die
volle Dosis verabreicht. Wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt.
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Schritt 4: Abschluss

(K)

Entsorgen Sie den gebrauchten Pen und die Verschlusskappe.

Entsorgen Sie den gebrauchten Pen nach der Anwendung sofort in einen durchstichsicheren
Abfallbehalter. Sprechen Sie bezuglich korrekter Entsorgung mit Ihrem Arzt oder Apotheker.
Mdglicherweise missen lokale Vorschriften fiir die Entsorgung beachtet werden.

Hinweis:

- Der gebrauchte Pen darf nicht wiederverwendet werden.

- Der Pen bzw. der durchstichsichere Abfallbehélter durfen nicht recycelt werden.

- Bewahren Sie den durchstichsicheren Abfallbeh&lter immer fur Kinder unzuganglich auf.

(L)

Uberpriifen Sie die Injektionsstelle.
Wenn etwas Blut austritt, driicken Sie einen Wattebausch oder Gazetupfer auf die Injektionsstelle.
Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle. Bei Bedarf konnen Sie ein Pflaster auf die Stelle kleben.

Wenn lhre verschriebene Dosis 140 mg ist und Sie zwei Aimovig-70-mg-
Pens verwenden, wiederholen Sie die Schritte 1(D) bis 4 mit dem zweiten
Pen, um die vollstandige Dosis zu injizieren.
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