I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

AJOVY 225 mg oldatos injekci6 eldretdltott fecskendoben
AJOVY 225 mg oldatos injekcio eléretdltott injekeids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Eloretoltott fecskendd

225 mg fremanezumabot tartalmaz eléretoltott fecskendénként.

Eloretoltott injekeids toll

225 mg fremanezumabot tartalmaz eléretoltott injekcids tollanként.

A fremanezumab rekombinans DNS-technoldgiaval kinaihércsdg-ovarium- (CHO) sejtekben
eléallitott humanizalt monoklonalis antitest.

A segedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcid)

Attetsz6t6] opalosig, szintelentdl halvanysargéig terjedd kiillemii oldat, amelynek pH-ja 5,5,
ozmolalitadsa 320-420 mOsm/kg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az AJOVY migrén profilaxiséara javallott olyan felnétteknél, akiknek legaldbb 4 migrénes napjuk van
havonként.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A terépiat egy, a migrén diagno6zisaban és kezelésében tapasztalt orvosnak kell elinditania.

Adagolés

Kétféle adagolés lehetséges:
o 225 mg havonta egyszer (havonkénti adagolas) vagy
o 675 mg haromhavonkent (negyedévenkenti adagolas)

Az adagolasi rendek kozotti valtas esetén az 0j adagolasi rend els6 dozisat a korabbi adagolasi rend
soron kovetkez0, tervezett alkalmazasakor kell beadni.

A fremanezumab-kezelés megkezdésekor az egyidejiileg alkalmazott preventiv jellegii migrénkezelés
folytathatd, ha azt a gydgyszer felirdja sziikségesnek talalja (lasd 5.1 pont).

A kezelés elonyét a kezelés megkezdésétdl szamitott 3 honap elteltével értékelni kell. A kezelés
folytatasara vonatkozé mindennemi dontést az egyes betegre szabottan kell meghozni. Ezt kovetoen

javasolt rendszeresen értékelni a kezelés folytatasanak szlikségességét.

2



Kimaradt dozis

Amennyiben egy tervezett iddpontban kimarad egy fremanezumab-injekcio, az adagolast a lehetd
leghamarabb folytatni kell a javallat szerinti dozis és adagolési rend szerint. Tilos dupla ddzist
alkalmazni a kimaradt dozis potlasara.

Kildnleges betegcsoportok

Idosek

Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre a fremanezumab >65 éves betegeknél torténd
alkalmazésarol. Populécids farmakokinetikai elemzési eredmények alapjan nincs sziikség a dozis
modositasara (lasd 5.2 pont).

Vese- vagy majkarosodas
Enyhe vagy kidzepesen sulyos vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél
dozismodositas nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék
Az AJOVY biztonsigossagat és hatsossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés modja

Subcutan alkalmazas.

Az AJOVY kizérélag subcutan alkalmazhat6 injekcié. Az AJOVY a has, a comb vagy a felkar olyan
teriileteire adhat6 be, amelyek nem érzékenyek, véralafutasosak, vorések vagy induraltak. Tobb
injekci6 beadasa esetén valtogatni kell a beadas helyét.

A beteg sajat maganak is beadhatja a készitményt, amennyiben egy egészségligyi szakember
megtanitotta neki a subcutan injekcié alkalmazasanak technikajat. A beadasra vonatkozd tovabbi
utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, a beadott készitmény nevet és
gyartasi tételszamat egyértelmii médon kell feljegyezni.

Sulyos tulérzékenységi reakciok

Fremanezumab alkalmazasa esetén ritkan anafilaxias reakcidkrol szamoltak be (lasd 4.8 pont). A
reakciok zome az alkalmazés utan 24 6ran belul jelentkezett, de néhany esetben késobb. A betegek
figyelmét fel kell hivni a talérzékenységi reakciok tiineteire. Sulyos tulérzékenységi reakcid
kialakulasa esetén, megfelel6 kezelést kell kezdeni, és a fremanezumab-kezelést nem szabad folytatni
(lasd 4.3 pont).



JelentGs cardiovascularis betegségek

Bizonyos jelent6s cardiovascularis betegségekben szenvedd betegek nem vehettek részt a klinikai
vizsgalatokban (lasd 5.1 pont). Ilyen betegekre vonatkozdan nem allnak rendelkezésre biztonsagossagi
adatok.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

4.5 Gydgyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

Nem végeztek formalis klinikai gyogyszer-interakcios vizsgélatokat az AJOVY-val. A fremanezumab
tulajdonsagai alapjan nem varhatok farmakokinetikai kdlcsonhatasok. Tovabba akut migrén elleni
kezelések (specifikusan: analgetikumok, ergot alkaloidok és triptdnok) és preventiv migrén elleni
gyogyszerek egyidejli alkalmazasa a klinikai vizsgalatokban nem befolyasolta a fremanezumab
farmakokinetikajat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az AJOVY terhes n6knél torténd alkalmazdsa tekintetében korldtozott mennyiségli informacio all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt kdros hatasokat reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont). Az AJOVY alkalmazasa el6vigyazatossagbol keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a fremanezumab kivalasztddik-e a humén anyatejbe. A human 1gG ismerten
kivalasztodik az anyatejbe a sziiletést kdvetd elsé napokban, ami roviddel ezt kdvetden alacsony
koncentraciokra csokken; kovetkezésképpen az anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem

lehet kizarni ebben a rovid idészakban. Ezt kovetéen a fremanezumab alkalmazésa szoptatas ideje
alatt kizarolag klinikai sziikségesség esetén johet szdba.

Termeékenység

Nincsenek human termékenységi adatok. A rendelkezésre &ll6 nem Klinikai adatok nem utalnak arra,
hogy a készitménynek hatasa lenne a termékenységre (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az AJOVY nem, vagy csak elhanyagolhaté mértekben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Tdébb mint 2500 beteget (tébb mint 1900 betegéven keresztill) kezeltek AJOVY-val a torzskonyvezési
célu vizsgalatokban. Tobb mint 1400 beteget kezeltek legaldbb 12 honapig.

A gyakran jelentett gyogyszer-mellékhatasok (Adverse Drug Reaction, ADR) az injekcio beadasi
helyén kialakulo lokalis reakciok voltak (induratio [17%], erythema [16%] és pruritus [2%]).



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgélatokbol és a forgalomba hozatal uténi jelentésekb6l szarmazd gyakran jelentett
gyogyszer-mellékhatasok (ADR)-ek a MedDRA szervrendszeri besorolas szerint keriilnek
ismertetésre. Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok cs6kkend stilyossag szerint
kertilnek megadasra. A gyakorisagok meghatarozasa a kovetkez6 kategorizalast koveti: nagyon
gyakori (>1/10); gyakori (=1/100-<1/10), nem gyakori (>1/1000—<1/100), ritka (>=1/10 000—<1/1000),
illetve nagyon ritka (<1/10 000). Az ADR-ek szervrendszerenként, gyakorisaguk szerint keriilnek
felsorolasra, a leggyakoribb reakcidkkal kezdve.

A kovetkez6 gyakran jelentett gyogyszer-mellékhatasokat (ADR-eket) az AJOVY klinikai fejlesztése
soran azonositottak (1. tablazat).

1. tablazat: Mellékhatasok

MedDRA szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori Tulérzékenységi reakcidk, pl.
tinetek Kiutés, pruritus, urticaria és
duzzanat

Ritka Anafilaxiés reakcid
Altalanos tiinetek, az Nagyon gyakori Fajdalom az injekcid helyén
alkalmazas helyén fellepé Induratio az injekcio helyén
reakciok Erythema az injekcié helyén

Gyakori Viszketés az injekcid helyén

Nem gyakori Kiltés az injekcio helyén

Néhany kivalasztott mellékhatés leirdsa

Az injekcib beadasi helyén jelentkezd reakciok

Az injekcio beadési helyén leggyakrabban megfigyelt lokélis reakciok a fajdalom, induratio és az
erythema voltak. Az injekci6 beadasi helyén jelentkezd 0sszes reakcio atmeneti, elsésorban
enyhe-kozepes stlyossagu volt. A fajdalmat, induratiot és az erythemat jellemzdéen kozvetleniil az
injekci6 utan figyelték meg, mig a pruritus és a borkitités megjelenésének legkésdbbi idépontjaig eltelt
id6 medianja 24, illetve 48 6ra volt. Az injekcid beadasi helyén jelentkez6 dsszes reakcid rendezddott,
rendszerint néhany 6ra vagy nap leforgasa alatt. Az injekcio beadasi helyén jelentkezd reakciok
altalaban nem tették szilkségessé a kezelés abbahagyasat.

Sulyos tulérzékenységi reakciok
Ritkan anafilaxias reakciokrol szamoltak be. Ezek a reakcidk altalaban az alkalmazas utan 24 6ran
belll jelentkeztek, de néhany esetben késobb.

Immunogenitas

Placebokontrollos vizsgalatokban a fremanezumabbal kezelt betegek 0,4%-anal (1701 kozll 6-nal)
alakultak ki a gydgyszer elleni antitestek (anti-drug antibodies, ADA). Az antitestvalasz titere
alacsony volt. A 6 beteg kozil egynél neutralizal6 antitestek alakultak ki. 12 honapos kezelést
kovetden a betegek 2,3%-anal észleltek gydgyszer elleni antitesteket (ADA-t) (1888-bdl 43-nal), mig a
betegek 0,95%-anal alakultak ki neutralizal6 antitestek. A fremanezumab biztonsagossagat és
hatasossagat nem befolyasolta a gyogyszer elleni antitest- (ADA) képz6dés.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gylgyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatOsag részére az V. fluggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban 2000 mg-ig terjedd dozisok kertiltek beadasra intravénasan anélkil, hogy
doziskorlatozo toxicitas Iépett volna fel. Tuladagolés esetén a beteg monitorozéasa javasolt a
mellékhatasok barmilyen jelének vagy tiinetének észlelésére, valamint megfeleld tiineti kezelést kell
alkalmazni, amennyiben sziikséges.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: analgetikumok, kalcitonin génnel rokon peptid- (CGRP) antagonistak. ATC-
kéd: N02CDO3.

Hatasmechanizmus

A fremanezumab egér prekurzorbol szarmazo humanizalt IgG2Aa/kappa monoklonalis antitest. A
fremanezumab szelektiven k6tédik a kalcitonin génnel rokon peptid (calcitonin gene-related peptide,
CGRP) liganduméahoz és megakadalyozza, hogy a CGRP mindkeét izoformaja (a- és B-CGRP)
hozzakapcsolddjon a CGRP receptordhoz. Nem ismert, hogy a fremanezumab pontosan milyen
hatasmechanizmus révén el6zi meg a migrénes rohamok kialakulasat, mindazonaltal azt feltételezik,
hogy a migrén prevencioja a trigeminalis rendszert mddositd hatéas révén valosul meg. Migrén alatt a
CGRP szintje igazoltan jelentés mértékben megemelkedik, majd a fejfajas enyhiilésével visszatér a
normalis értékre.

A fremanezumab nagymértékben CGRP-specifikus, és nem kapcsolédik az ugyanabba a csaladba
tartoz6, a CGRP-vel szoros rokonsagban allé peptidhormonokhoz (pl. amilin, kalcitonin, intermedin és
adrenomedullin).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A fremanezumab hatasossagat két randomizalt, 12 hetes, kettds vak, placebokontrollos III. fazisu
vizsgalatban értékelték olyan felnétt betegeknél, akik epizodikus (1. vizsgalat) és kronikus migrénben
(2. vizsgalat) szenvedtek. A bevalasztott betegek korel6zményében legalabb 12 hdnapja szerepelt a
Fejfajaszavarok nemzetkdzi besorolasa (International Classification of Headache Disorders, [ICHD-
I11]) diagnosztikai kritériumok szerinti migrén (auras vagy aura nélkili). Nem vehettek részt a
vizsgalatokban az id6és (>70 éves), dpiatokat vagy barbituratokat havonta 4 napnal tébbszor alkalmazo,
illetve mar a szliréskor fennallé myocardialis infarctus, cerebrovascularis torténéssel vagy
thromboembolias eseményekkel érintett betegek.

Az epizodikus migrén vizsgélata (1. vizsgalat)

Az epizodikus migrénben alkalmazott fremanezumab hatdsossagat egy randomizalt, multicentrikus,
12 hetes, placebokontrollos, kettés vak vizsgalatban (1. vizsgalat) értékelték. A vizsgalatba olyan
felnétteket valogattak be, akiknek a korelézményében epizodikus migrén (kevesebb mint 15 fejfajasos
nap havonkeént) szerepelt. Osszesen 875 beteget (742 nét és 133 férfit) randomizaltak harom kezelési
kar egyikére: 675 mg fremanezumab haromhavonként (negyedévenként, n=291), 225 mg
fremanezumab havonta egyszer (havonként, n = 290), vagy havonta subcutan injekcioban alkalmazott
placebo (n=294). A demografiai jellemzdk ¢€s a kiindulasi betegségjellemzok kiegyensulyozottak és
6sszehasonlithatok voltak a vizsgélati karok kozott. A betegek median életkora 42 év (tartomany: 18—
70 év) volt, 85%-uk nd, 80%-uk fehér bérii volt. A migrén atlagos gyakorisiga a vizsgalat
megkezdésekor hozzavet6legesen havi 9 migrénes nap volt. A betegek a vizsgalat alatt alkalmazhattak
akut fejfajas elleni kezeléseket. A betegek egy alcsoportja (21%) alkalmazhatott egy gyakran hasznalt,
egyidejlileg alkalmazando, preventiv jellegli gyogyszert (béta-blokkolok,
kalciumcsatorna-gatl6/benzocikloheptén, antidepresszansok, antikonvulziv szerek) is alkalmazhatott.
Osszességében, a betegek 19%-a alkalmazott korabban topiramatot. Osszesen 791 beteg teljesitette a
12 hetes kettOs vak kezelési idGszakot.
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Az elsédleges hatasossagi végpont a migrénes napok atlagos havi szaméanak atlagos valtozasa volt a
kiindulashoz képest, a 12 hetes kezelési iddszak alatt. A kulcsfontossagu mésodlagos végpontok a
kovetkezOk voltak: a migrénes napok havi szamanak legalabb 50%-0s csokkenése a kiindulédshoz
képest (50%-0s reszponderarany), a beteg altal jelentett migrén okozta korlatozottsag értékelés
(Migraine Disability Assessment, MIDAS) pontszam atlagos valtozasa a kiindulashoz képest, valamint
az akut fejfajas elleni gyogyszerek alkalmazasi napjainak atlagos havi szaménak véltozasa a
kiindulashoz képest. A fremanezumab havonkénti és negyedévenkénti adagolasaval is a f6 végpontok
statisztikailag szignifikans, klinikailag is jelentds mértékii javulasat igazoltak a kiindulasi értékhez
képest, a placebdval 6sszehasonlitva (1asd 2. tablazat). A hatas mar az els6 honaptol kialakult, és a
kezelési idOszak végéig fennmaradt (lasd 1. abra).

1. &bra: A migrénes napok havi atlagos szamanak valtozasa a kiindulashoz képest az
1. vizsgélatban

I+ Placebo — @ — AJOVY negyvedévenként W AJOVY havonként I

-1.0

1.5
-2.0 \

-2.5

L}Eﬁ}fﬁ _____ | {‘k

4.0

LS atlag (+/- SE) valtozasa a kindulaghoz képest

-4.5 -
T T T T T T T
Vizit: Kiindulas 1het 2.hét 3.hét 1. honap 2. honap 3. honap
AJOVY havonkent
AJOVY negyedévenkeént

<0,0001 =0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,0002
<0,0001 <0,0001 0,0003 <0,0001 0,0000 0,0013

Atlag a kiindulaskor (a migrénes napok atlagos havi szama): Placebo: 9,1, AJOVY negyedévenként: 9,2,
AJOVY havonként: 8,9.

2. tablazat: F6 hatasossagi kimenetelek az epizodikus migrénben végzett 1. vizsgalatban

viszonyitva)®

Hatasossagi végpont Placebo Fremanezumab Fremanezumab
(n=290) 675 mg 225 mg havonként
negyedévenként (n=287)
(n=288)
MMD
Atlagos valtozas® (95%- | —2,2 (-2,68; —1,71) -3,4 (-3,94; —2,96) -3,7 (-4,15; -3,18)
0s Cl) - -1,2 (-1,74; -0,69) -1,4 (-1,96; -0,90)
TD (95%-0s CI)° 9,1(2,65) 9,2 (2,62) 8,9 (2,63)
Kiindulas (SD)
P-érték (placebbéhoz - p<0,0001 p<0,0001

viszonyitva)?

MHD

Atlagos valtozas® (95%- | —1,5 (-1,88; —1,06) -3,0 (-3,39; -2,55) -2,9 (-3,34; -2,51)
0s Cl) - -1,5(-1,95; -1,02) -1,5(-1,92; -0,99)
TD (95%-0s CI)° 6,9 (3,13) 7,2 (3,14) 6,8 (2,90)
Kiindulas (SD)

P-érték (placebbéhoz - p<0,0001 p<0,0001




50%-0s

reszponderarany

MMD 27,9% 44,4% 47,7%

Szazalék [%]

P-érték (placebohoz - p<0,0001 p<0,0001
viszonyitva)

75%-0s

reszponderarany

MMD 9,7% 18,4% 18,5%

Szazalék [%]

P-érték (placebohoz - p=0,0025 p=0,0023
viszonyitva)

MIDAS 0sszesen

Atlagos véltozas® (95%- | -17,5 (-20,62; -23,0 (-26,10; -19,82) | —24,6 (-27,68; —21,45)
os Cl) -14,47) 41,7 (33,09) 38 (33,30)
Kiindulas (SD) 37,3 (27,75)

P-érték (placebdhoz - p=0,0023 p<0,0001
viszonyitva)®

MAHMD

Atlagos valtozas® (95%- | —1,6 (—2,04; —1,20) -2,9 (-3,34; -2,48) -3,0 (-3,41; -2,56)
0s Cl) - -1,3(-1,73; -0,78) -1,3(-1,81; -0,86)
TD (95%-0s CI)° 7,7 (3,60) 7,7 (3,70) 7,7 (3,37)
Kiindulas (SD)

P-érték (placebdhoz - p<0,0001 p<0,0001

viszonyitva)®

CI = konfidenciaintervallum; MAHMD = akut fejfajas elleni gyogyszerek alkalmazasi napjainak szama havonta;
MHD = legalabb kézepesen sulyos fejfajasos napok havi szdma; MIDAS = a migrén okozta korlatozottsag
értékelése; MMD = migrénes napok havi szdma; SD = szoras; TD = kezelési kiilonbség

@ Valamennyi végpontra vonatkozéan az atlagok valtozasa és a Cl-k az ANCOVA modellen alapulnak,
amelyben a kezelés, nem, régid és preventiv gyogyszer kiindulasi alkalmazasa (igen/nem) szerepelt rogzitett
hatasokként, valamint a megfeleld kiindulasi érték és a migrén kialakulasa 6ta eltelt évek szama szerepelt
kovarianskeént.

b A kezelési kiilonbség az MMRM elemzésen alapul, amelyben a kezelés, nem, régio6 és preventiv gydgyszer
kiindulasi alkalmazasa (igen/nem), a hénap és a kezelési honap szerepelt régzitett hatdsokként, valamint a
megfelel6 kiindulasi érték és a migrén kialakulasa ota eltelt évek szama szerepelt kovariansként.

Olyan betegeknél, akik, egyidejiileg egy masik, preventiv céli migréngyogyszert szedtek, a migrénes
napok havi szdmanak (monthly migraine days, MMD) csokkenésében megmutatkozo6 kezelési
kulonbség a negyedévenkénti 675 mg fremanezumab és a placebo k6z6tt —1,8 nap (95%-o0s Cl: -2,95;
—0,55), a havonkeénti 225 mg fremanezumab és a placebo kdzétt pedig —2,0 nap volt (95%-o0s CI: —
3,21; -0,86).

Korabban topiramatot alkalmazo betegeknél a migrénes napok havi szaméanak (MMD) csokkenésében
megmutatkozo6 kezelési killonbség a negyedévenkénti 675 mg fremanezumab és a placebo kdzott —
2,3 nap volt (95%-os CI: -3,64; —1,00), a havonkénti 225 mg fremanezumab és a placebo kdzott pedig
—2,4 nap volt (95%-os CI: -3,61; -1,13).

A kronikus migrén vizsgalata (2. vizsgélat)

A kronikus migrénben alkalmazott fremanezumabot egy randomizalt, multicentrikus, 12 hetes,
placebo-kontrollos, kettds vak vizsgalatban (2. vizsgalat) értékelték. A vizsgalati populécioba olyan
felnottek tartoztak, akiknek a korel6zményében kronikus migrén (15 vagy tobb fejfajasos nap
havonkeént) szerepelt. Osszesen 1130 beteget (991 nét és 139 férfit) randomizaltak harom kezelési kar
egyikére: Kezd6 dozisban 675 mg fremanezumab, amelyet havonta egyszer 225 mg fremanezumab
(havonként, n=379), haromhavonkent 675 mg fremanezumab (negyedévenként, n=376) vagy havonta
subcutan injekcioban alkalmazott placebo (n=375) kévetett. A demografiai jellemzok és a Kiindulasi
betegségjellemzok kiegyensulyozottak és 0sszehasonlithatok voltak a vizsgalati karok kozott. A
betegek median életkora 41 év (tartomany: 18-70 év) volt, 88%-uk n6, 79%-uk fehér bori volt. A
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fejfajas atlagos gyakorisaga a vizsgalat megkezdésekor korulbelll 21 fejfajasos nap volt havonként
(amelyek kozll 13 napon volt a fejfajas legalabb kdzepes stlyossagl). A vizsgalat soran a betegek
alkalmazhattak akut fejfajas elleni kezeléseket. A betegek egy alcsoportja (21%) tovabba
alkalmazhatott egy gyakran hasznalt egyidejiileg alkalmazando, preventiv jellegli gyogyszert
(béta-blokkolok, kalciumcsatorna-gatlé/benzocikloheptén, antidepresszansok, antikonvulziv szerek).
Osszességében a betegek 30%-a alkalmazott korabban topiramatot és 15%-a onabotulinum-toxin A-t.
Osszesen 1034 beteg teljesitette a 12 hetes kettds vak kezelési idészakot.

Az elsddleges hatasossagi végpont a legalabb kdzepes sulyossagi fejfajasos napok atlagos havi
szaméanak atlagos valtozasa volt a kiindulashoz képest a 12 hetes kezelési idoszak alatt. A
kulcsfontossagi masodlagos végpontok a kovetkezok voltak: a legalabb kozepes sulyossagu fejfajasos
napok havi szdmanak legalabb 50%-0s cstkkenése a kiindulashoz képest (50%-0s reszponderarany), a
beteg altal jelentett HIT-6 pontszam atlagos valtozasa a kiindulashoz képest, valamint az akut fejfajas
elleni gydgyszerek alkalmazasi napjainak atlagos havi szamanak valtozasa a kiindulashoz képest. A
fremanezumab havonkénti és negyedévenkénti adagolasaval is a f6 végpontok statisztikailag
szignifikéns, klinikailag is jelent6s mértékii javulasat igazoltak a kiindulasi értékhez képest, a
placebdval 6sszehasonlitva (lasd 3. tablazat). A hatas mar az els6 honaptol kialakult, és a kezelési
id6szak végéig fennmaradt (lasd 2. abra).

2. dbra: A legaldbb kozepes sulyossagu fejfajasos napok havi atlagos szamanak valtozasa a
kiindulashoz képest az 2. Vizsgalatban

[—a— Placeho - @~ -AJOVY negyedévenként # - AJOVY havonkeént |

0.5

4.5

-5.0

LS atlag (+/- SE) valtozasa a kiindulashoz képest

-5.5

T T T T T T T
Vizit: Kiindulas 1hét 2.hét 3.hét 1.honap
AJOVY havonkent
AJOVY negyedévenkent

<0,0001 =0.,0001 =0,0001 =0,0001
<0,0001 =0,0001 =0,0001 <=0,0001

<0,0001 0,0001
<0,0001 0.0007

Atlag a kiindulaskor (a legalabb kdzepes stlyossagu fejfajasos napok atlagos havi szama): Placebo: 13,3,
AJOVY negyedévenként: 13,2, AJOVY havonként: 12,8.

3. tablazat: Fé hatasossagi kimenetelek a kronikus migrénben végzett 2. vizsgalatban

viszonyitva)?

Hatasossagi végpont Placebo Fremanezumab Fremanezumab
(n=371) 675 mg 225 mg havonként
negyedévenként 675 mg kezdé
(n=375) doézissal
(n=375)
MHD
Atlagos valtozas® (95%- | —2,5 (-3,06; —1,85) -4,3 (-4,87; —3,66) -4.,6 (-5,16; -3,97)
os Cl) - -1,8 (-2,45; -1,13) -2,1(-2,77; -1,46)
TD (95%-0s CI)° 13,3 (5,80) 13,2 (5,45) 12,8 (5,79)
Kiindulas (SD)
P-érték (placebdhoz - p<0,0001 p<0,0001

MMD




Atlagos véltozas® (95%- | -3,2 (-3,86, —2,47) -4,9 (-5,59; —4,20) -5,0 (-5,70; -4,33)
os Cl) - -1,7 (-2,44; -0,92) -1,9 (-2,61; -1,09)
TD (95%-0s CI)° 16,3 (5,13) 16,2 (4,87) 16,0 (5,20)
Kiindulas (SD)

P-érték (placebdhoz - p<0,0001 p<0,0001
viszonyitva)?

50%-0s

reszponderarany

MHD 18,1% 37,6% 40,8%

Szazalék [%]

P-érték (placebdhoz - p<0,0001 p<0,0001
viszonyitva)

75%-0s

reszponderarany

MHD 7,0% 14,7% 15,2%

Szazalék [%]

P-érték (placebdhoz - p=0,0008 p=0,0003
viszonyitva)

HIT-6 Gsszesen

Atlagos valtozas® (95%- | —4,5 (-5,38; —3,60) -6,4 (-7,31; -5,52) -6,7 (-7,71; -5,97)
os Cl) 64,1 (4,79) 64,3 (4,75) 64,6 (4,43)
Kiindulas (SD)

P-érték (placebohoz - p=0,0001 p<0,0001
viszonyitva)?

MAHMD

Atlagos véltozas® (95%- | -1,9 (-2,48; —1,28) -3,7 (-4,25; -3,06) -4,2 (-4,79; -3,61)
0s Cl) - -1,7 (-2,40; -1,09) -2,3 (-2,95; -1,64)
TD (95%-o0s CI)° 13,0 (6,89) 13,1 (6,79) 13,1 (7,22)
Kiindulas (SD)

P-érték (placebohoz - p<0,0001 p<0,0001
viszonyitva)?

CI = konfidenciaintervallum; HIT-6: a fejfajas hatasat méré teszt; MAHMD = akut fejfajas elleni gyogyszerek
alkalmazaési napjainak szama havonta; MHD = legalabb kézepesen sulyos fejfajasos napok havi szama; MMD =
migrénes napok havi szdma; SD = sz6ras; TD = kezelési kiilonbség

2 Valamennyi végpontra vonatkozdan az atlagok valtozasa és a Cl-k az ANCOVA modellen alapulnak,
amelyben a kezelés, nem, régio és preventiv gyogyszer kiindulasi alkalmazasa (igen/nem) szerepelt régzitett
hatasokként, valamint a megfelel6 kiindulasi érték és a migrén kialakulasa ota eltelt évek szama szerepelt
kovarianskeént.

b A kezelési kiilonbség az MMRM elemzésen alapul, amelyben a kezelés, nem, régio6 és preventiv gydgyszer
kiindulasi alkalmazasa (igen/nem), a honap és a kezelési honap szerepelt rogzitett hatasokként, valamint a
megfeleld Kiindulasi érték és a migrén kialakulasa 6ta eltelt évek szama szerepelt kovaridnsként.

Olyan betegeknél, akik egyidejtileg egy masik, preventiv céli migréngyogyszert szedtek, a legalabb
kdzepesen sulyos fejfajasos napok havi szaménak (monthly headache days, MHD) csdkkenésében
megmutatkozo6 kezelési killonbség a negyedévenkénti 675 mg fremanezumab és a placebo kdzott —
1,3 nap (95%-o0s Cl: -2,66; 0,03), a 675 mg-0s kezdédozissal alkalmazott havonkénti 225 mg
fremanezumab és a placebo koz6tt pedig —2,0 nap volt (95%-os Cl: —-3,27; —0,67).

Korabban topiramatot alkalmazé betegeknél a legalabb kdzepesen sulyos fejfajasos napok havi
szamanak (MHD) csokkenésében megmutatkozo kezelési killonbség a negyedévenkénti 675 mg
fremanezumab és a placebo kdz6tt —2,7 nap volt (95%-os CI: -3,88; —1,51), a 675 mg-0s
kezd6dozissal alkalmazott havonkénti 225 mg fremanezumab és a placebo koz6tt pedig —2,9 nap volt
(95%-0s ClI: —4,10; -1,78). Korabban onabotulinum-toxin A-t alkalmazo betegeknél a legalabb
kdzepes sulyossagu fejfajasos napok havi szamanak (MHD) csokkenésében megmutatkoz6 kezelési
kilénbség a negyedévenkénti 675 mg fremanezumab és a placebo kozo6tt —1,3 nap volt (95%-os Cl: —
3,01; -0,37), a 675 mg-os kezd6dozissal alkalmazott havonkénti 225 mg fremanezumab és a placebo
kozott pedig —2,0 nap volt (95%-o0s Cl: -3,84; -0,22).
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A vizsgalatban résztvevo betegek koriilbeliil 52%-anal fordult el6 akut fejfajas elleni gyogyszer talzott
alkalmazésa. A legalabb kdzepesen sulyos fejfajasos napok havi szaméanak (MHD) csokkenésében
megfigyelt kezelési killonbség a negyedévenkénti 675 mg fremanezumabot és a placebét kapd betegek
kdzott —2,2 nap volt (95%-o0s Cl: =3,14; -1,22), a 675 mg-os kezdédozissal alkalmazott havonkénti
225 mg fremanezumab és a placebo kdzott pedig —2,7 nap volt (95%-os Cl: -3,71; —1,78).

Hosszu tavu vizsgalat (3. vizsgalat)

Az 6sszes epizodikus és kronikus migrénes betegre vonatkozdan a hatasossag még legfeljebb 12
tovabbi honapig fennmaradt a hosszu tava vizsgélatban (3. vizsgalat), amelyben a betegek 225 mg
fremanezumabot kaptak havonként, vagy 675 mg-ot negyedévenként. A betegek 79%-a teljesitette a
3. vizsgalat 12 hénapos kezelési id6szakat. A két adagolast 6sszevonva havonta 6,6 migrénes napnyi
csokkenest figyeltek meg 15 hénap utén az 1. és a 2. vizsgalat kiinduldsahoz képest. A 3. vizsgalatot
teljesité betegek 61%-a ért el 50%-0s valaszt a vizsgalat utolsé hdnapjaban. Nem észleltek
biztonsagossagi szignalt a 15 honapos kombinalt kezelési id6szak alatt.

Intrinszik és extrinszik tényezok

A fremanezumab biztonsagossagat és hatasossagat életkortdl, nemtdl, rassztol, preventiv gydgyszerek
(béta-blokkolék, kalciumcsatorna-gatl6/benzocikloheptén, antidepresszansok, antikonvulziv szerek)
egyidejii alkalmazasatol, topiramét vagy onabotulinum-toxin A migrén elleni korébbi alkalmazésatol
vagy az akut fejfajas elleni gyogyszerek talzott felhasznalasatdl fliggetlenil igazoltak.

Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre a fremanezumab 65 éves vagy idésebb betegek (a
betegek 2%-a) esetén torténd alkalmazasaval kapcsolatban.

Nehezen kezelheté migrén

A fremanezumab hatasossagat és biztonsagossagat epizodikus vagy kronikus migrénes, elézoéleg a
preventiv migrénellenes gyogyszerek 2-4 csoportjara igazoltan nem megfeleléen reagalt betegeknél
(0sszesen 838) mérték fel randomizalt vizsgalattal (4. vizsgalat), amely 12 hetes kettds vak, placebo-
kontrollos terapias iddszakbol és ezt kovetd, 12 hetes, nyilt elrendezésii vizsgalati periddusbol allt.

Az els6dleges hatasossagi végpont a migrénes napok atlagos havi szdménak atlagos valtozasa volt a
kiindulashoz képest, a 12 hetes kettds vak terapias iddszak alatt. A kulcsfontossagu masodlagos
végpontok a kovetkez6k voltak: a migrénes napok havi szaméanak legalabb 50%-0s csokkenése
kiindulashoz képest, a legalabb kézepesen sulyos fejfajasos napok atlagos havi szamanak atlagos
valtozasa a kiindulastol, és azon napok atlagos havi szamanak valtozasa a kiindulashoz képest,
amelyeken akut fejfajas elleni gyogyszert alkalmaztak. A fremanezumab havonkénti és negyedéves
adagolésaval egyarant a f6 végpontok statisztikailag szignifikans és klinikailag is jelentds javulasat
igazoltak a kiinduldsi értékhez képest, a placebdval dsszehasonlitva. Tehat a 4. vizsgalat eredményei
konzisztensek a korabbi hatasossagi vizsgalatok fobb megallapitasaival, tovabba hatasossagot
mutatnak a nehezen kezelheté migrén esetében, beleértve fejfajos napok atlagos havi szamanak
csOkentését (3,7 nap [95%-o0s Cl: —4,38; —3,05] a negyedévente alkalmazott fremanezumab, illetve —
4,1 nap [95%-o0s Cl: —4,73; -3,41] a havonta alkalmazott fremanezumab esetében, a placebdval kezelt
betegeknél megfigyelt —0,6 naphoz [95%-0s CI: —1,25; 0,07] képest) A fremanezumabbal
negyedévente kezelt betegek 34%-andl, illetve a fremanezumabbal havonta kezelt betegek 34%-anal
érték el a fejfajos napok atlagos havi szdméanak legalédbb 50%-o0s csokkenését a placeboval kezelt
betegeknél megfigyelt 9%-kal szemben (p<0,0001) a 12 hetes kezelési idészak alatt. A hatas mar az
els6 honaptdl kialakult, és a kezelési idészak végéig fennmaradt (lasd 3. abra). Nem észleltek
biztonsagossagi szignalt a 6 honapos kezelési idészak alatt.
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3. &bra: A migrénes napok havi atlagos szamanak valtozasa a kiindulashoz képest a
4. vizsgélatban.

|+ Placebo ——-#—— AJOVY negyedévenként..q-—.- AJOVY havonként |

0,0 4 *
N T—

-0,5- N “'“‘}————_—_ S ‘}

AY '. I —

1,0 Moo

4,5 .

2,0 N .
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LS atlag (+/-SE) valtoz4sa a kindulashoz képest

Vizit:

Kiindulas

1 hénap

AJOVY havonként
AJOVY negyedévenként

<0,0001
<0,0001

2 hénap
<0,0001
<0,0001

3 hénap
<0,0001

<0,0001

Atlag a kiindulaskor (a migrénes napok atlagos havi szama): placebo: 14,4, AJOVY negyedévenként: 14,1,
AJOVY havonkeént: 14,1.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztést
engedélyez az AJOVY vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetéen a migrénes
fejfajasok megelézésében (1asd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkoz6 informéacidk).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsiagok

Felszivodas

225 mg és 675 mg fremanezumab egyszeri subcutan beadasat kovetéen a maximalis koncentracio
eléréséig eltelt id6 (tmax) egészséges résztvevoknél 5—7 nap volt. A fremanezumab 225 mg-os és

900 mg-os dbzisainak subcutan beadasa utani abszolut biohasznosulasa egészséges résztvevoknél 55%
(+23% SD) és 66% (+ 26% SD) kdzott volt. A populacios farmakokinetika alapjan dozisaranyossagot
figyeltek meg a 225 mg és a 675 mg kdzott. A dinamikus egyensulyi allapot korulbelll 168 nap
(hozzavet6legesen 6 honap) utan allt be, havonként 225 mg-os és negyedévente 675 mg-os adagolasi
rendet kovetéen. A median akkumulacids rata a havonként egyszeri és a negyedévenként egyszeri
adagolési rend alapjan kortlbelul 2,4, illetve 1,2.

Eloszlas
Feltételezve, hogy a modellbél levezetett 66%-0s biohasznosulas (£26% SD-je) a betegpopuléciora
vonatkozdan fennall, akkor a 225 mg, 675 mg és 900 mg fremanezumab subcutan alkalmazésat

kovetben az eloszlasi térfogat egy atlagos beteg esetén 3,6 | (35,1% CV) volt.

Biotranszformacio

Feltételezhetd, hogy az egyéb monoklonalis antitestekhez hasonl6an a fremanezumab is enzimatikus
proteolizis Utjan kis peptidekre és aminosavakra bomlik.

Eliminéacid

Feltételezve, hogy a modellbdl levezetett 66%-0s biohasznosulas(£26% SD-je) a betegpopuléciora
vonatkozdan fennall, akkor a 225 mg, 675 mg és 900 mg fremanezumab subcutan alkalmazésat
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kovetOen a centralis clearance egy atlagos beteg esetén 0,9 I/nap (23,4% CV) volt. Az igy felszabaduld
Kis peptideket és aminosavakat a szervezet fehérjék de novo szintézisére hasznosithatja, vagy pedig a
vesén at Urllhetnek. A fremanezumab becsult felezési ideje 30 nap.

Kildnleges betegcsoportok

2546 résztvevo adatain populacios farmakokinetikai elemzést végeztek az ¢életkor, nem és testtomeg
szempontjabdl. Korilbelll kétszer akkora expozicid varhatd a legkisebb testtomegkvartilisbe (43,5—
60,5 ttkg) tartozoknal, mint a leghagyobb testtomegkvartilisbe (84,4-131,8 ttkg) tartozoknal. Az
epizodikus és kronikus migrénes betegeknél végzett expozicid-valasz elemzések alapjan a testtomeg
azonban nem gyakorolt megfigyelhet6 hatast a klinikai hatdsossagra. A fremanezumab dézisat nem
sziikséges modositani. 132 kg f6lotti testtomegii betegek esetén nem allnak rendelkezésre adatok az
expozicio-hatasossag osszefliggésrol.

Vese- vagy majkarosodas

Mivel nem ismert, hogy a monoklonalis antitestek a vese Utjan eliminalédnanak vagy a majban
metabolizalédnéanak, ennélfogva a vese- és majkarosodas varhat6an nem befolyasolja a fremanezumab
farmakokinetikajat. A stlyos foku vesekarosodasban szenvedd betegeket (¢GFR<30 ml/perc/1,73m?)
nem vizsgaltak. Az AJOVY Klinikai vizsgalataibdl szarmazo integralt adatok populécids
farmakokinetikai elemzése nem tért fel killonbséget a fremanezumab farmakokinetikajaban az enyhe—
kdzepesen sulyos vesekarosodassal vagy majkarosodassal érintett betegeknél a normalis vese- vagy
maéjfunkcidju betegekhez viszonyitva (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, reprodukciora-,
és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak,
hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kilonleges kockazat nem varhato.

A fremanezumab monoklonalis antitest, ezért nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi
vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-hisztidin

L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat

Szacharéz

Dinatrium-etilén-diamin-tetraecetsav (EDTA) dihidratja

Poliszorbat 80 (E433)

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitadsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

Eloretoltott fecskendd

3év

Eloretoltott injekeids toll

3év
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2°C-8°C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendd(ke)t vagy eldretdltott injekeios tolla(ka)t
tartsa a dobozaban.

Az AJOVY hiités nélkiil legfeljebb 7 napig tarolhato, legfeljebb 30 °C hémérsékleten. Az AJOVY-t Ki
kell dobni, ha t6bb mint 7 nappal korabban keriilt kivételre a hiitészekrénybdl.

Ha mar tarolta szobahdmérsékleten, ne tegye vissza a hiitdszekrénybe.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Eloretoltott fecskendd

1,5 ml oldat 2,25 ml-es I. tipusu iivegbél késziilt, brombutilgumi dugattyuval és tiivel ellatott
fecskenddben.

A készitmény 1 vagy 3 el6retoltott fecskend6t tartalmazo kiszerelésben kaphatd. Nem feltétlendl
mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

Eléretoltott injekcids toll

1,5 ml oldat 2,25 ml-es 1. tipusu iivegbdl késziilt, brombutilgumi dugattyuval és tiivel ellatott
fecskend6t tartalmazo injekcids tollban.

A készitmény 1 vagy 3 eléretoltott injekeids tollat tartalmazo kiszerelésben kaphat6. Nem feltétlenl
mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hasznalati utasitas

A betegtajékoztato végén megadott részletes hasznalati utasitasokat 1épésrél 1épésre, gondosan kévetni
kell.

Az eldretoltott fecskendd és az eldretdltott injekeiods toll kizarolag egyszeri alkalmazasra szolgal.

Az AJOVY nem alkalmazhat6, amennyiben az oldat homalyos vagy elszinez6dott, illetve ha
szemcséket tartalmaz.

Az AJOVY nem alkalmazhatd, ha az oldat korabban megfagyott.

Az eldretoltott fecskend6t és az eléretoltott injekeids tollat nem szabad felrazni.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
Németorszag
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Eloretoltott fecskendd

EU/1/19/1358/001 — 1 elbretoltott fecskendd
EU/1/19/1358/002 — 3 elbretoltott fecskendd

Eloretoltott injekeids toll

EU/1/19/1358/003 — 1 eléretoltott injekeios toll
EU/1/19/1358/004 — 3 elbretoltott injekeios toll

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. marcius 28.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. november 6.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetll hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Celltrion, Inc

20 Academy-ro 51 beon-gil
Yeonsu-gu, Incheon, KR-22014
Koreai Koztarsasag

Lonza Biologics, Inc.

101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyarto(k) neve és cime

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Németorszéag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényili orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kitelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozéasokat elvégzi.

A frissitett kocké&zatkezelési terv benyujtando a kovetkezé esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

AJOVY 225 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendGben
fremanezumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

225 mg fremanezumab eléretoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidréat, szacharéz,
dinatrium-etilén-diamin-tetraecetsav (EDTA) dihidrétja, poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 darab, 1,5 ml oldatot tartalmazé el8retoltott fecskendd
3 darab, 1,5 ml oldatot tartalmazo eldretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazés
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

ITT NYILIK
ITT EMELJE FEL

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6/EXP:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

A fényt6l vald védelem érdekében az eléretoltott fecskenddket tartsa a dobozaban.

Az AJOVY-t ki kell dobni, ha tébb mint 7 nappal korabban kertilt kivételre a hiitGszekrénybol.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1358/001 1 eloretoltott fecskendd
EU/1/19/1358/002 3 eloretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz./Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

AJOVY fecskendd

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

AJOVY 225 mg injekciod
fremanezumab
sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh./EXP:

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz./Lot:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,5ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

AJOVY 225 mg oldatos injekcid eléretoltdtt injekciods tollban
fremanezumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

225 mg fremanezumab el6retoltétt injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidréat, szacharéz,
dinatrium-etilén-diamin-tetraecetsav (EDTA) dihidrétja, poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 darab, 1,5 ml oldatot tartalmazo eléretoltott injekcios toll
3 darab, 1,5 ml oldatot tartalmazo eldretoltott injekcios toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazas.
Kizéarolag egyszeri alkalmazasra.

ITT NYILIK
ITT EMELJE FEL

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6/EXP:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozaban.

A fénytol valo védelem érdekében az eloretoltott injekeiods tollakat tartsa a dobozéaban.

Az AJOVY-t ki kell dobni, ha tébb mint 7 nappal korabban kertilt kivételre a hiitGszekrénybol.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1358/003 1 eldretoltott injekceios toll
EU/1/19/1358/004 3 eldretoltott injekceios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz./Lot:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

AJOVY injekcids toll

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

AJOVY 225 mg injekciod
fremanezumab
sc.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felh./EXP:

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz./Lot:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1,5ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara

AJOVY 225 mg oldatos injekcio eléretoltitt fecskendében
fremanezumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az AJOVY és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivaldk az AJOVY alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az AJOVY-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az AJOVY-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok~ wphE

1. Milyen tipusu gyégyszer az AJOVY és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer az AJOVY?

Az AJOVY gyogyszer hatdéanyaga a fremanezumab nevii monoklonalis antitest, vagyis egy olyan
tipusa fehérje, amely felismer meghatérozott célpontokat a szervezetben, és képes hozzajuk
kapcsolodni.

Hogyan hat az AJOVY?

A kalcitonin génnel rokon peptid (CGRP) nevii anyag a szervezetben fontos szerepet t6lt be a
migrénben. A fremanezumab a CGRP-hez kapcsolddva megakadalyozza annak hatasat. A CGRP
aktivitasanak csdkkentése csokkenti a migrénes rohamokat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az AJOVY?
Az AJOVY a migrén megel6zésére javallott olyan felndtteknél, akiknek legalabb 4 migrénes napjuk
van havonta.

Milyen elényokkel jar az AJOVY alkalmazasa?

Az AJOVY csokkenti a migrénes rohamok és a fejfajasos napok gyakorisagat. A gyogyszer tovabba
mérsékeli a migrénnel Osszefliggd korlatozott cselekvoképességet, valamint csokkenti a migrénes
rohamok ellen hasznélatos gydgyszerek szlikségességét.

2. Tudnivalok az AJOVY alkalmazasa elott
Ne alkalmazza az AJOVY-t

Ne alkalmazza ezt a gyodgyszert, ha allergias a fremanezumabra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Azonnal széljon kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek, ha az AJOVY injekcid beadasa utan sulyos allergias reakcio jelei Iépnek fel, pl. 1égzési
nehézség, az ajkak és a nyelv duzzanata vagy sulyos kittés. Ezek a reakciok az AJOVY alkalmazésa
utan 24 éran beldl jelentkezhetnek, de néha késébb is felléphetnek.

A gyogyszer alkalmazasa el6tt szoljon kezelGorvosanak, ha sziv- és érrendszeri betegsége (a szivet és
az ereket érint6 problémak) van vagy volt, ugyanis az AJOVY-t nem vizsgaltak bizonyos sziv- és
érrendszeri betegségekkel érintett betegeknél.

Gyermekek és serdiilok
Az AJOVY nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilék szdmara, mivel ebben a
korcsoportban még nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az AJOVY
Feltétleniil tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. Az AJOVY alkalmazasa
lehetbség szerint keriilend6 a terhesség alatt, mivel a gydgyszer terhes n6knél kifejtett hatasai nem
ismertek.

Amennyiben On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt besz€ljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. Onnek és kezel6orvosanak kell eldontenie, hogy alkalmazni
fogja-e az AJOVY-t a szoptatas kézben.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer varhatéan semmilyen hatast sem fejt ki a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szilkséges képességekre.

Az AJOVY néatriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az AJOVY-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét.

Az AJOVY alkalmazasa el6tt gondosan olvassa el az eléretoltott fecskendo ,,Hasznalati utasitasat”.

Mennyi készitményt kell beadni és mikor?

Kezeldorvosa megbeszéli Onnel, és kdzdsen elddntik, hogy mi a legmegfeleldbb adagolasi rend. Két
alternativ adagolasi lehetdség javasolt:

- egy injekcid (225 mg) havonta egyszer (havonkénti adagolas) vagy

- harom injekcio6 (675 mg) 3 havonta (negyedévenkénti adagolas)

Ha az On adagja 675 mg, akkor egymas utan adja be a harom injekciot, mindegyiket mas helyre.

Az AJOVY-t a bére ala (szubkutan) adott injekcié formajaban alkalmazzak. Kezeldorvosa vagy a
gondozasat végz8 egészségiigyi szakember elmagyardzza Onnek vagy a gondoz0janak, hogy mikent
kell az injekciot beadni. Ne injekciozza be az AJOVY-t addig, amig Ont vagy gondozojat

kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember meg nem tanitotta erre.
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Hasznaljon emlékeztetd modszert, példaul naptarat vagy naplot a soron kdvetkez6 adag €szben
tartasara, nehogy kihagyjon egy adagot, vagy az el6z6 utan tul koran beadjon egy adagot.

Ha az eléirtnal tobb AJOVY-t alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb AJOVY-t alkalmazott, mondja el a kezel6orvosanak.

Ha elfelejtette alkalmazni az AJOVY-t, vagy ha kihagyott egy adagot

Ha kihagyta az AJOVY egy adagjat, a lehet6 leghamarabb potolja a kimaradt adagot. Ne adjon be
kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Ha nem biztos benne, hogy mikor kell beadni az AJOVY-
t, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyoégyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkezé mellékhatasok jelentkezhetnek:

Nagyon gyakori (10 emberbdl tobb mint 1-nél fordulhat el6)
Az injekcio beadési helyének fajdalma, megkeményedése vagy kivorosodése

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-nél fordulhat eld)
Viszketés az injekcio beadési helyén

Nem gyakori (100 emberbél legfeljebb 1-nél fordulhat elé)
Kiltések az injekcid beadasi helyén
Allergiés reakcidk, pl. kilités, duzzanat vagy csalankiutés

Ritka (1 000 emberbél legfeljebb 1-nél fordulhat el§)
Sulyos allergiés reakciok (ennek jelei lehetnek: 1égzési nehézség, az ajkak és a nyelv duzzanata vagy
sulyos kilités) (lasd 2. pont ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések™).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az AJOVY -t tarolni?
A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartandd!

A fecskend6 cimkéjén és a kiilsé dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6/EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2 °C-8 °C) taroland6. Nem fagyaszthatd!
A gyogyszer fénytdl valo védelme érdekében az eléretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A gydgyszer legfeljebb 7 napig tarolhato a hiitészekrénybél kivéve, 30 °C alatti hOmérsékleten. A
gyégyszert ki kell dobni, ha tébb mint 7 napja vették ki a hiit6szekrénybdl. Ha mar tarolta
szobahomérsékleten, ne tegye vissza a hiitészekrénybe.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha ugy latja, hogy a kiils6é dobozt felbontottak, ha a fecskend6 sériilt,
illetve, ha a gyogyszer zavaros, elszinez6do6tt vagy szemcséket tartalmaz.

A fecskendd kizarolag egyszeri alkalmazasra szolgal.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az AJOVY?

- A készitmény hat6anyaga a fremanezumab.
Eléretoltott fecskendénként 225 mg fremanezumabot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok (segédanyagok): L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrét, szachardz,
dinatrium-etilén-diamin-tetraecetsav (EDTA) dihidratja, poliszorbat 80 és injekcidhoz valé viz.

Milyen az AJOVY killeme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Az AJOVY oldatos injekcid (injekcid) rogzitett injekcids tiivel ellatott eldretoltott fecskenddben,
buborékcsomagolasban. Az AJOVY tiszta, szintelent6l halvanysargaig terjedd szint oldat. Minden
eloretoltott fecskendd 1,5 ml oldatot tartalmaz.

Az AJOVY 1 vagy 3 eldretdltdtt fecskend6t tartalmazo kiszerelésben érhetd el. Nem feltétlendl
mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba az On orszagéaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Németorszéag

Gyarté

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Németorszag

A készitményhez kapcsol6doé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ArGoa
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}.



Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

34


https://www.ema.europa.eu/

Hasznalati utasitas

AJOVY 225 mg oldatos injekcio eléretoltitt fecskendében
fremanezumab

Az AJOVY eloretoltott fecskendo alkalmazasa elott olvassa el és pontosan kovesse az alabbi
1épésekben eldirt utasitasokat.

Fontos informaciok:

e Gondosan olvassa el az AJOVY betegtajékoztatdjat, amelybdl tobbet tudhat meg a
gyogyszerér6l.Soha ne huizza hatra a dugattyit, ezzel ugyanis eltorheti az el6retoltott
fecskendot.

o Nerazza fel az eldretoltott fecskendot.

Ha fel nem hasznalt eléretoltott fecskenddk is vannak a dobozban, haladéktalanul tegye
vissza a dobozt a hiitészekrénybe.

Az AJOVY eloretoltott fecskendo részei
Tlivédd kupak

Hiivelykujjtamasz

Ti Lejarati idé Dugattyt

Ml

Fecskenddtest I

C—— e

Ujjtamaszté perem
1. Iépés: Felkészilés az injekcid beadésara

a) Gyiijtse 6ssze az injekcio beadasahoz a kovetkezoket:
— 1vagy 3 AJOVY eléretoltott fecskendd, amelyekkel 1 vagy 3 injekcidt adhat be
maganak az adagnak megfelel6en
— 1 alkoholos torl6kendd injekcionként
— 1 gézlap vagy vattapamacs injekciénként
— 1 éles targyak gytijtésére szolgald, vagy atszirddasbiztos tartaly

b) Az elékészitett eszkozoket helyezze tiszta, lapos feliiletre.

c) Varjon 30 percig, hogy az AJOVY szobahémérsékletiire melegedjen, ezzel ugyanis
mérsékelheti az injekcié beadasakor jelentkezé kellemetlen érzetet.
— Ne hagyja az eléretoltott fecskendét kdzvetlen napfényen.
— Ne hasznéljon az eléretoltott fecskendd melegitéséhez mikrohullami siitét vagy
barmilyen mas hoforrast.
— Ne tavolitsa el a tiivéd6 kupakot.
d) Mosson kezet szappanos vizzel, majd szaritsa meg tiszta toriilkozével.

e) Vegye szemiigyre az AJOVY eléretoltott fecskendot.
— Ellendrizze a fecskend6 cimkéjét. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az AJOVY név
van-e a cimken.
— Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fecskenddben talalhatd gydgyszer tiszta, szintelentdl
halvanysargaig terjedd szind.
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— Lehetséges, hogy apré légbuborékokat Iat az eléretoltott fecskendében. Ez normalis
jelenség.
— Ne hasznélja fel az eléretoltott fecskend6t, ha a kovetkezOk barmelyikét észleli:
* A fecskendd lathatoan sériilt.
= A fecskendd lejarati ideje mar elmult, vagy ha tébb mint 7 nappal korabban
kertilt kivételre a hiitdszekrénybol.
= A gydgyszer homalyos, elszinez6dott vagy szemcséket tartalmaz.

f) Valassza ki, hova adja be az injekciot.
— Valassza ki, hogy hova kivanja beadni az injekciot a kovetkezd lehetéségek koziil:
= A hasfal, a koldok koruli 5 cm-es teriletet kivéve
* A comb eliilsé része, kortlbelul 5 cm-rel a térd felett és 5 cm-rel az 4gyék
alatt
= A felkar hatulso része, az izmos felsd hatso részen
— Hatobb injekcidra van sziikség, ezeket ugyanarra vagy mas és mas helyekre (a
hasfalba, a combba, a felkarba) is beadhatja, de ne adjon be kett6 injekcidt pontosan
ugyanoda.

o iy =

g) Tisztitsa meg a beadas helyét.
— Tisztitsa meg a beadas helyét egy friss alkoholos térlékendével.
— Az injekcid beadasa el6tt varjon 10 masodpercet, hogy megszaradhasson a bor.
— Ne adja be az AJOVY-t érzékeny, kipirult, meleg, véralafutasos, kemény, tetovalt,
illetve heges vagy stridkkal érintett teriletre.

2. 1épés: Hogyan kell beadni az injekciot?

a) Kizarolag akkor, amikor mar készen all az injekci6 beadasara, egyenes vonalban hlzza
le a tiivédo kupakot, majd dobja ki.
— A sériilés és a fertdzodeés elkeriilése érdekében ne tegye vissza a tiivédo kupakot az
eloretoltott fecskendore.
— Ne érjen hozza a tthoz.

36



Ne tegye vissza a
tlivédd kupakot
az eldretoltott
fecskenddre

- -
i — —

b) Adja be az injekciot a kovetkezé 4 Iépés végrehajtasaval.

—3

1. Ovatosan csippentsen | 2. Szirja be a tiit az 3. Lassan 4. Utkozésig
Ossze legaldbb 2,5 cm Osszecsipett bérbe 45° és nyomija le a nyomija le a
megtisztitott bort. 90° kozotti szogben. dugattyut. dugattyut, ezzel

adjabea

gyogyszer
teljes
mennyiséget.

c) Huzza Ki a tiit a bérébol.
— A gybgyszer teljes mennyiségének beadasat kovetéen egyenesen htizza ki a tiit.
— A sériilés és a fert6z0dés elkeriilése érdekében soha ne tegye vissza a kupakot a tiire.

d) Tartsa nyomas alatt az injekcié beadasi helyét.
— Tiszta, szaraz vattapamaccsal vagy gézdarabbal finoman tartsa nyomas alatt az
injekcid beadéasi helyét néhany masodpercre.
— Ne dorzsolje meg az injekcio beadasi helyét, €s ne hasznalja fel Gjra az eloretoltott
fecskendot.

3. 1épés: Az eloretoltott fecskendo kidobasa

a) Haladéktalanul dobja ki az eloretoltott fecskendot.
— A hasznalt eléretoltott fecskenddket (a thit tovabbra is a fecskendodre csatlakoztatva)
felhasznalas utan rogton helyezze éles targyak gytijtésére szolgalo tartalyba.
— Ne dobja ki a fedetlen tiiket, fecskenddket vagy eléretoltott fecskenddket a haztartasi
hulladékkal.
— Ne hasznositsa Gjra az éles targyak gyljtésére szolgalo tartalyt.
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b) Kérdezze meg kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, hogyan kell kidobni a tartalyt.

Ha az On adagja 675 mg, akkor ismételje meg az 1 e) — 3 a) lépéseket a masodik és harmadik
eloretoltott fecskendovel, hogy a teljes adagot beadja.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

AJOVY 225 mg oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
fremanezumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az AJOVY és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az AJOVY alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az AJOVY-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az AJOVY-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

o~ E

1. Milyen tipusu gyégyszer az AJOVY és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer az AJOVY?

Az AJOVY gyogyszer hatdéanyaga a fremanezumab nevii monoklonalis antitest, vagyis egy olyan
tipusa fehérje, amely felismer meghatérozott célpontokat a szervezetben, és képes hozzajuk
kapcsolodni.

Hogyan hat az AJOVY?

A kalcitonin génnel rokon peptid (CGRP) nevii anyag a szervezetben fontos szerepet tolt be a
migrénben. A fremanezumab a CGRP-hez kapcsolddva megakadalyozza annak hatasat. A CGRP
aktivitasanak csdkkentése csokkenti a migrénes rohamokat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az AJOVY?
Az AJOVY a migrén megel6zésére javallott olyan felndtteknél, akiknek legalabb 4 migrénes napjuk
van havonta.

Milyen elényokkel jar az AJOVY alkalmazasa?

Az AJOVY csokkenti a migrénes rohamok és a fejfajasos napok gyakorisagat. A gyogyszer tovabba
mérsékeli a migrénnel Osszefliggd korlatozott cselekvoképességet, valamint csokkenti a migrénes
rohamok ellen hasznélatos gydgyszerek szlikségességét.

2. Tudnivalok az AJOVY alkalmazasa elott
Ne alkalmazza az AJOVY-t

Ne alkalmazza ezt a gyodgyszert, ha allergias a fremanezumabra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Azonnal széljon kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek, ha az AJOVY injekcid beadasa utan salyos allergiés reakcid jelei Iépnek fel, pl. 1égzési
nehézség, az ajkak és a nyelv duzzanata vagy sulyos kittés. Ezek a reakciok az AJOVY alkalmazésa
utan 24 éran beldl jelentkezhetnek, de néha késébb is felléphetnek.

A gyogyszer alkalmazasa el6tt szoljon kezelGorvosanak, ha sziv- és érrendszeri betegsége (a szivet és
az ereket érint6 problémak) van vagy volt, ugyanis az AJOVY-t nem vizsgaltak bizonyos sziv- és
érrendszeri betegségekkel érintett betegeknél.

Gyermekek és serdiilok
Az AJOVY nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilék szdmara, mivel ebben a
korcsoportban még nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az AJOVY
Feltétleniil tjékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. Az AJOVY alkalmazasa
lehetbség szerint keriilendd a terhesség alatt, mivel a gydgyszer terhes néknél kifejtett hatasai nem
ismertek.

Amennyiben On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazésa el8tt besz€ljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével. Onnek és kezel6orvosanak kell elddntenie, hogy alkalmazni
fogja-e az AJOVY-t a szoptatas koézben.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képességekre
Ez a gyogyszer varhatéan semmilyen hatast sem fejt ki a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességekre.

Az AJOVY natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az AJOVY-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszeréesze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét.

Az AJOVY alkalmazasa el6tt gondosan olvassa el az eléretdltott injekeios toll ,,Hasznalati utasitasat”.

Mennyi készitményt kell beadni és mikor?

Kezeldorvosa megbeszéli Onnel, és kdzdsen elddntik, hogy mi a legmegfeleldbb adagolasi rend. Két
alternativ adagolasi lehet6ség javasolt:

- egy injekcid (225 mg) havonta egyszer (havonkénti adagolas) vagy

- harom injekcio (675 mg) 3 havonta (negyedévenkénti adagolas)

Ha az On adagja 675 mg, akkor egymas utan adja be a harom injekciot, mindegyiket mas helyre.

Az AJOVY-t a bére ala (szubkutan) adott injekcié formajaban alkalmazzak. Kezeldorvosa vagy a
gondozasat vegzd egészségiigyi szakember elmagyarazza Onnek vagy a gondozdjanak, hogy mikent
kell az injekciot beadni. Ne injekciozza be az AJOVY-t addig, amig Ont vagy gondozéjat

kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember meg nem tanitotta erre.
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Hasznaljon emlékeztetd modszert, példaul naptarat vagy naplot a soron kdvetkez6 adag €szben
tartasara, nehogy kihagyjon egy adagot, vagy az el6z6 utan tul koran beadjon egy adagot.

Ha az eléirtnal tobb AJOVY-t alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb AJOVY-t alkalmazott, mondja el a kezel6orvosanak.

Ha elfelejtette alkalmazni az AJOVY-t, vagy ha kihagyott egy adagot

Ha kihagyta az AJOVY egy adagjat, a lehet6 leghamarabb potolja a kimaradt adagot. Ne adjon be
kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Ha nem biztos benne, hogy mikor kell beadni az AJOVY-
t, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkezé mellékhatasok jelentkezhetnek:

Nagyon gyakori (10 emberbdl tobb mint 1-nél fordulhat el6)
Az injekcio beadési helyének fajdalma, megkeményedése vagy kivorosodése

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-nél fordulhat eld)
Viszketés az injekcio beadési helyén

Nem gyakori (100 emberbél legfeljebb 1-nél fordulhat elé)
Kiltések az injekcid beadasi helyén
Allergiés reakcidk, pl. kilités, duzzanat vagy csalankiutés

Ritka (1 000 emberbél legfeljebb 1-nél fordulhat el§)
Sulyos allergiés reakciok (ennek jelei lehetnek: 1égzési nehézség, az ajkak és a nyelv duzzanata vagy
sulyos kilités) (lasd 2. pont ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések™).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az AJOVY-t tarolni?
A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios toll cimkéjén és a kiilsé dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6/EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2 °C-8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A gyogyszer fényt6l valo védelme érdekében az eldretoltott injekcios tollat tartsa a dobozaban.
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A gydgyszer legfeljebb 7 napig tarolhato a hiitészekrénybél kivéve, 30 °C alatti hOmérsékleten. A
gyégyszert ki kell dobni, ha tébb mint 7 napja vették ki a hiit6szekrénybdl. Ha mar tarolta
szobahomérsékleten, ne tegye vissza a hiitészekrénybe.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha ugy latja, hogy a kiils6é dobozt felbontottdk, ha az injekcios toll
sériilt, illetve, ha a gydgyszer zavaros, elszinez6dott vagy szemcséket tartalmaz.

Az injekcios toll kizarolag egyszeri alkalmazasra szolgal.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az AJOVY?

- A készitmény hat6anyaga a fremanezumab.
El6retoltott injekcios tollanként 225 mg fremanezumabot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok (segédanyagok): L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrét, szachardz,
dinatrium-etilén-diamin-tetraecetsav (EDTA) dihidratja, poliszorbat 80 és injekcidéhoz valé viz.

Milyen az AJOVY Kkilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Az AJOVY oldatos injekcio (injekcid) egyadagos eléretoltott injekcios tollban. Az AJOVY tiszta,
szintelentd] halvanysargaig terjedd szinii oldat. Minden eléretoltott injekcids toll 1,5 ml oldatot
tartalmaz.

Az AJOVY 1 vagy 3 eldretdltdtt injekcios tollat tartalmazo kiszerelésben érhetd el. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba az On orszagéaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Németorszéag

Gyarté

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Németorszag

A készitményhez kapcsolodé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ArGoa
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}.



Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas

AJOVY 225 mg oldatos injekcio6 eloretoltott injekcids tollban
fremanezumab

Az AJOVY eléretoltott injekcios toll alkalmazasa eldtt olvassa el és pontosan kovesse az alabbi
1épésekben elbirt utasitasokat.

Fontos informaciok:
e Gondosan olvassa el az AJOVY betegtajékoztatdjat, amelybdl tobbet tudhat meg a
gyogyszerérOl.Ne razza fel az el6retoltott injekcids tollat.
o Ha fel nem hasznalt eléretoltott injekeids tollak is vannak a dobozban, haladéktalanul tegye
vissza a dobozt a hiitészekrénybe.

Az AJOVY eloretoltott injekcios toll részei (hasznalat elott)

Tivedo
Védokupak

Lejarati ido

Ellenorzo ablak

Az AJOVY eloretoltott injekcios toll (hasznalat utan)

BN

Kék dugattyu

utkézé

e Az injekcio beadasa kdzben a kék dugattyu lefelé halad az ellendrzo ablakban. Amikor
maradéktalanul beadta az injekciot, a kék dugattyt teljesen kitolti az ellenérzé ablakot.
(Megjegyzés: A sziirke 1itkdz6 akkor is lathaté marad, ha a kék dugattyu teljesen kit6lti az
ellen6rzo ablakot.)

e Az AJOVY beadasa kdzben tigy fogja az eléretdltott injekciods tollat, hogy a kezével ne takarja
el az ellendrzd ablakot.
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1. Iépés: Felkészilés az injekcid beadasara

a) Gyiijtse ossze az injekcio beadasahoz a kovetkezoket:
— 1vagy 3 AJOVY eldretdltott injekcios toll, amelyekkel 1 vagy 3 injekciot adhat be
maganak az adagnak megfelel6en
— 1 alkoholos t6rl6kendé injekcionként
— 1 gézlap vagy vattapamacs injekciénként
— 1 éles targyak gytjtésére szolgald, vagy atszarddasbiztos tartaly

b) Az elékészitett eszkozoket helyezze tiszta, lapos feliiletre.

c) Varjon 30 percig, hogy az AJOVY szobahémérsékletiire (<30 °C) melegedjen, ezzel
ugyanis mérsékelheti az injekcié beadasakor jelentkezé kellemetlen érzetet.
— Ne hagyja az el6retoltott injekeios tollat kdzvetlen napfényen.
— Ne hasznaljon az el6retoltott injekcios toll melegitéséhez mikrohullamu siit6t vagy
barmilyen mas héforrast.

d) Mosson kezet szappanos vizzel, majd szaritsa meg tiszta toriilk6z6vel.

e) Vegye szemiigyre az AJOVY eléretoltott injekcids tollat.
— Ellendrizze az injekcios toll cimkéjét. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az AJOVY név
van-e a cimken.
—  Gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcids toll ellenérz6 ablakaban lathato gydgyszer
tiszta, szintelentdl halvanysargaig terjedd szind.
— Lehetséges, hogy apro légbuborékokat Iat az el6retoltott injekcios tollban. Ez normélis
jelenség.
— Ne hasznélja fel az eléretoltott injekcios tollat, ha a kovetkezok barmelyikét észleli:
» Az injekcios toll Iathatéan sérilt.
= Az injekcids toll lejarati ideje mar elmalt, vagy tobb mint 7 napja vették ki a
hiitészekrénybdl.
= A gydgyszer homalyos, elszinez6dott vagy szemcséket tartalmaz.

Ellen6rzo6 ablak

f) Valassza ki, hova adja be az injekciot.
— Valassza ki, hogy hova kivanja beadni az injekciot a kovetkezd lehet6ségek koziil:
= A hasfal, a koldok koruli 5 cm-es teriletet kivéve
= A comb eliilsé része, koriilbelul 5 cm-rel a térd felett és 5 cm-rel az 4gyék
alatt
= A felkar hatulso része, az izmos felsd hatso részen
— Hatobb injekcidra van sziikség, ezeket ugyanarra vagy mas és mas helyekre (a
hasfalba, a combba, a felkarba) is beadhatja, de ne adjon be kett6 injekcidt pontosan
ugyanoda.
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g) Tisztitsa meg a beadas helyét.
— Tisztitsa meg a beadés helyét egy friss alkoholos torlékendével.
— Az injekcid beadasa eldtt varjon 10 masodpercet, hogy megszaradhasson a bor.
— Ne adja be az AJOVY-t érzékeny, kipirult, meleg, véral&futasos, kemény, tetovalt,
illetve heges vagy stridkkal érintett teriletre.

2. lépés: Hogyan kell beadni az injekcidt?

a) Vegye le a védokupakot és ne is tegye vissza.
— Egyenes vonalban htzza le a védokupakot. Ne csavarja meg.

— A sériilés és a fertdzodés elkeriilése érdekében ne tegye vissza a védékupakot az
eloretoltott injekcids tollra.

— Ne érintse meg a tlivédo felszinét.

b)Adja be az injekciot a kovetkezo 4 [épés veégrehajtasaval.

— lllessze az injekcids tollat 90°-0s szogben a boréhez az injekcid beadasi helyén.

%

@

L__

¥

— Nyomja le az eldretoltott injekcios tollat, €s ne is engedje fel a borérdl kortilbeliil
30 méasodpercig. Ne engedje fel a nyomast mindaddig, amig az alabbi 3 1épés nem
teljesdil.
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1. Meghallja az els6 2. Egy méasodik kattanast is 3. Vérjon még 10 méasodpercig
kattand hangot (ez hall (kérdlbeldl (hogy biztosan bejusson a
jelzi azt, hogy 15 masodperccel az els6t szervezetébe a gyogyszer teljes
megkezd6dott az kovetben; a dugattyu az mennyisége).
injekcio beadésa, és ellenérzo ablak alja felé
ekkor mozogni kezd a halad, mikdzben
kék dugatty). folyamatban van a
gyogyszer beadéasa).

Tartsa .
| [lenyomvaTh

Tartsa .

Ienyomva"')

= 10
masodperc

c) Ellendrizze, hogy a kék dugattyi Kitolti-e az ellenérzé ablakot, majd huzza ki az
eloretoltott injekcids tollat a bérébdol.

— A gybgyszer teljes mennyiségének beadasat kovetden, vagyis amikor a kék dugattyti
betdlti az ellenérzo ablakot és latja a sziirke iitk6z06t, huzza ki az eléretoltott injekcios
tollat a borébol. Ehhez emelje kozvetleniil felfelé, el a borétdl, és dobja ki azonnal az
éles targyak gyiijtésére szolgalo tartalyba (lasd 3. 1épés).

— Mikdzben felemeli az eléretoltott injekcios tollat a borérdl, a tiivédd visszacsiszik az
eredeti helyzetébe és elfedi a tiit.

— A sériilés és a fertdz6dés elkeriilése érdekében soha ne tegye vissza a véddkupakot az
injekcios tollra.
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d) Tartsa nyomas alatt az injekcié beadasi helyét.
— Tiszta, szaraz vattapamaccsal vagy gézdarabbal finoman tartsa nyomas alatt az
injekcio beadéasi helyét néhany masodpercre.
— Ne dorzsolje meg az injekcid beadasi helyét, és ne hasznalja fel Gjra az eléretoltott
injekcios tollat.

3. 1épés: Az eloretoltott injekcios toll kidobasa

a) Haladéktalanul dobja ki az eloretoltott injekcids tollat.
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— A hasznalt el6retdltott injekcios tollat felhasznalds utan rogton helyezze éles targyak
gyljtésére szolgalo tartalyba.

— Ne dobja ki az eldretoltott injekcios tollakat a haztartasi hulladékkal.

— Ne hasznositsa Gjra az ¢éles targyak gyiijtésére szolgalo tartalyt.

b) Kérdezze meg kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, hogyan kell kidobni a tartalyt.

Ha az On adagja 675 mg, akkor ismételje meg az 1 e) — 3 a) Iépéseket a masodik és harmadik
eloretoltott injekcios tollal, hogy a teljes adagot beadja.
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