| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AJOVY 225 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
AJOVY 225 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

UZpildytas Svirkstas

Viename uZpildytame Svirkste yra 225 mg fremanezumabo (fremanezumabum).

UZpildytas Svirkstiklis

Viename uzpildytame Svirkstiklyje yra 225 mg fremanezumabo (fremanezumabum).

Fremanezumabas yra humanizuotas monokloninis antikiinas, gaminamas kininio ziurkénuko
kiausidziy (KZK) lgstelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)

Skaidrus arba opalinis, bespalvis arba Siek tiek gelsvas tirpalas, kurio pH yra 5,5, 0 osmolialiSkumas —
320-420 mOsm/Kkg.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

AJOVY skirtas migrenos profilaktikai suaugusiesiems, kuriems migrena pasireiskia bent 4 dienas per
ménesj.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma turi pradéti gydytojas, turintis migrenos diagnostikos ir gydymo patirties.
Dozavimas

Vaistinj preparatg galima dozuoti dviem budais:
o 225 mg kartg per ménesj (vartojama kas ménesj) arba
o 675 mg kartg per tris ménesius (vartojama kas ketvirtj)

Pereinant nuo vieno dozavimo rezimo prie kito, pirmaja naujojo rezimo dozg reikia leisti kitg pagal
ankstesnj plang numatyta dozés vartojimo diena.

Pradedant gydymg fremanezumabu, profilaktinj migrenos gydyma galima testi, jeigu vaistinj
preparata skiriancio gydytojo nuomone tai yra bitina (Zr. 5.1 skyriy).

Gydymo nauda reikia jvertinti per 3 ménesius po gydymo pradzios. Bet kokj tolesnj sprendimg tgsti
gydyma reikia priimti individualiai kiekvienam pacientui. Po to rekomenduojama reguliariai vertinti
poreikj testi gydyma.



Praleista doze
Praleidus fremanezumabo injekcija planuotg dieng, gydyma reikia testi pagal paskirta rezima, kuo
greiciau suleidziant paskirtaja dozg. Negalima leisti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Duomeny apie fremanezumabo vartojimg > 65 mety amziaus pacientams yra nedaug. Remiantis
populiacijos farmakokinetikos analizés rezultatais, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi inksty ar kepeny funkcija
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas arba kepeny
funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
AJOVY saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams dar neistirti.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.

AJOVY skirtas tik leisti po oda. AJOVY galima leisti pilvo, Slaunies arba Zasto srityse, kurios néra
skausmingos, pazeistos kraujosruvy, paraudusios ar sukietéjusios. Kartotinai injekuojant, injekcijos
vieta reikia keisti.

Pacientai vaistinj preparata gali susileisti patys, jei yra sveikatos prieziliros specialisto i§mokyti, kaip
savarankiskai susileisti vaistinj preparata po oda. ISsamesné vartojimo instrukcija pateikiama

6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos

Vartojant fremanezumabo, retai nustatyta anafilaksiniy reakcijy (Zr. 4.8 skyriy). Dauguma reakcijy
pasireiské per 24 valandas po pavartojimo, tac¢iau kai kurios reakcijos buvo uzdelstos, Pacientus reikia
Ispéti apie simptomus, susijusius su padidéjusio jautrumo reakcijomis. Pasireiskus sunkiai padidéjusio
jautrumo reakcijai, reikia pradéti tinkama gydymag ir netesti gydymo fremanezumabu (Zr. 4.3 skyriy).

Pagrindinés Sirdies ir kraujagysliy ligos

Pacientai, sergantys tam tikromis pagrindinémis Sirdies ir kraujagysliy ligomis, j klinikinius tyrimus
nebuvo jtraukti (zr. 5.1 skyriy). Duomeny apie vaistinio preparato saugumga Siems pacientams néra.



Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés. 16

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Oficialiy klinikiniy vaisty saveikos tyrimy su AJOVY neatlikta. Remiantis fremanezumabo
savybémis, farmakokinetiné vaisty saveika néra tikétina. Be to, klinikiniy tyrimy metu kartu vartojant
vaistiniy preparaty iminiams migrenos priepuoliams malSinti (biitent analgetiky, skalsiy alkaloidy ir
triptany) ir vaistiniy preparaty migrenos profilaktikai, fremanezumabo farmakokinetika nepakito.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Duomeny apie AJOVY vartojimg néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar

netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). NéStumo metu
AJOVY geriau nevartoti.

Zindymas
NeZinoma, ar fremanezumabas i$siskiria j motinos piena. Zinoma, kad pirmosiomis dienomis po
gimimo zmogaus IgG iSsiskiria | motinos pieng, o netrukus po to sumazéja iki mazy koncentracijy,

todél siuo trumpu laikotarpiu pavojaus zindomiems kiidikiams negalima atmesti. Po to
fremanezumabo vartojima Zindymo metu galima svarstyti tik, jei yra klinikai reikalinga.

Vaisingumas

Duomeny apie poveikj zmogaus vaisingumui néra. Turimi ikiklinikiniy tyrimy duomenys poveikio
vaisingumui nerodo (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
AJOVY gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Registraciniy tyrimy metu AJOVY vartojo i§ viso daugiau kaip 2 500 pacienty (daugiau kaip
1 900 pacienty - mety). Daugiau kaip 1 400 pacienty buvo gydomi maziausiai 12 ménesiy.

Nepageidaujamos reakcijos j vaistg (NRV), apie kurias pranesta daznai, buvo lokalios reakcijos
injekcijos vietoje (skausmas [24%], sukietéjimas [17 %], eritema [16 %] ir nieZéjimas [2 %]).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistraciniu laikotarpiu nustatytos NRV yra pateikiamos pagal MedDRA
organy sistemy klasifikacija. Kiekvienoje daznio grupéje NRV pateikiamos mazéjancio sunkumo
tvarka. Daznis apibudinamas taip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaZnas (nuo
>1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000). Kiekvienoje organy
sistemy klaséje NRV sugrupuotos pagal daznj, pradedant nuo dazniausiy reakcijy.

Toliau nurodytos NRV buvo nustatytos vartojant AJOVY (1 lentelé).



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy sistemy | Daznis Nepageidaujama reakcija
klasés
Imuninés sistemos sutrikimai NedaZnas Padidéjusio jautrumo reakcijos,

pvz., iSbérimas, niez¢jimas,
dilgéliné ir patinimas

Retas Anafilaksiné reakcija
Bendrieji sutrikimai ir Labai daznas Skausmas injekcijos vietoje
vartojimo vietos pazeidimai Sukietéjimas injekcijos vietoje
Eritema injekcijos vietoje
DaZnas Niezéjimas injekcijos vietoje
Nedaznas I$bérimas injekcijos vietoje

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy apra§ymas

Injekcijos vietos reakcijos

Dazniausiai injekcijos vietoje pastebétos lokalios reakcijos buvo skausmas, sukietéjimas ir eritema.
Visos lokalios injekcijos vietos reakcijos buvo laikinos ir daugiausiai lengvos arba vidutinio sunkumo.
Skausmas, sukietéjimas ir eritema paprastai atsirasdavo iskart po injekcijos, o niezéjimo ir iSbérimo
pasireiSkimo laiko mediana buvo atitinkamai 24 val. ir 48 val. Visos injekcijos vietos reakcijos iSnyko,
dazniausiai per kelias valandas arba dienas. Vaistinio preparato vartojimo dél injekcijos vietos reakcijy
paprastai nutraukti nereikéjo.

Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos
Anafilaksiniy reakcijy registruota retai. Tokiy reakcijy dazniausiai pasireikSdavo per 24 valandas po
pavartojimo, taciau kai kurios reakcijos buvo uzdelstos.

Imunogeniskumas

Aliekant placebu kontroliuojamus tyrimus, 0,4 % pacienty (6 ir 1 701), gydyty fremanezumabu,
atsirado antikiiny pries vaista (APV). Antikiiny atsako titras buvo mazas. Vienam is $iy 6 pacienty
atsirado neutralizuojanciyjy antikiiny. Baigus 12 ménesiy gydyma APV buvo aptikti 2,3 % Siy
pacienty (43 i 1 888) ir 0,95 % pacienty atsirado neutralizuojanciyjy antikiiny. APV atsiradimas
jtakos fremanezumabo saugumui ir veiksmingumui neturéjo.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu j venag leidziant iki 2 000 mg dozes, toksinio poveikio, dél kurio reikéty riboti
dozg, nepasireiské. Perdozavus, rekomenduojama stebéti pacientg, ar nepasireiskia nepageidaujamy
reakcijy pozymiy ar simptomy, ir, jei reikia, skirti atitinkamg simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — analgetikai, su kalcitonino genu susijusio peptido (KGSP) antagonistai. ATC
kodas — N0O2CDO03.


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

Veikimo mechanizmas

Fremanezumabas yra humanizuotas IgG2Aa/kapa monokloninis antiktinas, i$skirtas i$ peliy pirmtako.
Fremanezumabas selektyviai prijungia su kalcitonino genu susijusio peptido (angl. calcitonin gene-
related peptide, CGRP) ligandg ir blokuoja abi CGRP izoformas (a-CGRP ir B-CGRP), neleisdamas
prisijungti prie CGRP receptoriaus. Nors tikslus fremanezumabo veikimo mechanizmas uzkertant
kelig migrenos priepuoliams nezinomas, manoma, kad migrenos prevencija pasiekiama per triSakio
nervo sistemg moduliuojant] vaistinio preparato poveikj. Nustatyta, kad migrenos priepuolio metu
reik§mingai padidéja CGRP kiekis, kuris normalizuojasi galvos skausmui iSnykus.

Fremanezumabas pasizymi dideliu specifiSkumu CGRP atzvilgiu ir nesijungia su artimais tos pacios
grupés baltymais (pvz., amilinu, kalcitoninu, intermedinu ir adrenomedulinu).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Fremanezumabo veiksmingumas buvo jvertintas dviem atsitiktiniy im¢iy, 12 savaiciy trukmés,
dvigubai koduotais, placebu kontroliuojamais Il fazés tyrimais, kuriuose dalyvavo suaugg pacientai,
sergantys epizodine (1 tyrimas) ir létine (2 tyrimas) migrena. ] tyrimus buvo jtraukti pacientai, kurie
ne trumpiau nei 12 ménesiy sirgo migrena (su aura ar be auros) pagal Tarptautinés galvos skausmy
klasifikacijos (angl. International Classification of Headache Disorders, ICHD-I111) diagnostikos
Kriterijus. Senyvi pacientai (> 70 mety), opioidy ar barbitiiraty daugiau kaip 4 dienas per ménesj
vartoj¢ pacientai ir miokardo infarktu, galvos smegeny insultu bei tromboembolija sirge pacientai j
tyrimus jtraukti nebuvo.

Epizodinés migrenos tyrimas (1 tyrimas)

Fremanezumabo veiksmingumas gydant epizoding migreng buvo vertinamas atsitiktiniy im¢iy,
daugiacentrio, 12 savaiciy trukmés, placebu kontroliuojamo, dvigubai koduoto tyrimo (1 tyrimo)
metu. | tyrimg buvo jtraukti suaugusieji, kuriems buvo pasireiske epizodiniai migrenos priepuoliai
(maZiau kaip 15 galvos skausmo dieny per ménesj). 1S viso 875 pacientai (742 moterys, 133 vyrai)
atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atrinkti j vieng i$ trijy gydymo grupiy: po oda suleidziant 675 mg
fremanezumabo karta per tris ménesius (kas ketvirtj, n = 291), 225 mg fremanezumabo kartg per
meénesj (kas ménesj, n = 290) arba placebo kartg per ménesj (n = 294). Demografiniai ir pradiniai ligos
rodikliai buvo panasus ir tolygiai pasiskirste tarp tiriamyjy grupiy. Pacienty amziaus mediana buvo
42 metai (intervalas: 18-70 mety), 85 % buvo moterys ir 80 % — baltaodziai. Vidutinis migrenos
pasireiskimo daznis pradinio jvertinimo metu buvo mazdaug 9 migrenos dienos per ménesj. Tyrimo
metu pacientams buvo leidZiama vartoti vaistinius preparatus timiniam galvos skausmui malSinti.
Pacienty pogrupiui (21 %) taip pat buvo leista kartu vartoti vieng jprastai profilaktikai skiriamg
vaistinj preparatg (beta adrenoblokatoriy, kalcio kanaly blokatoriy / benzocikloheptena,
antidepresantus, vaistinius preparatus nuo traukuliy). I8 viso 19 % pacienty anks¢iau buvo vartoje
topiramato. 12 savai¢iy dvigubai koduoto gydymo kursa uzbaigé i§ viso 791 pacientas.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo vidutinio migrenos dieny skaiciaus per ménesj
vidutinis pokytis per 12 savaiciy gydymo laikotarpj nuo pradinio jvertinimo. Svarbiausios antrinés
vertinamosios baigtys buvo pasiektas migrenos dieny skaiciaus per ménesj sumazéjimas nuo pradinio
jvertinimo bent 50 % (50 % atsako daznis), pacienty pagal MIDAS skalg jvertinto negalios balo
vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo ir vidutinio dieny, kai buvo vartojama vaistiniy preparaty
iminiam galvos skausmui malSinti, skaiCiaus per ménesj pokytis nuo pradinio jvertinimo. Tiek skiriant
fremanezumabo dozes kas ménesj, tiek kas ketvirtj, nustatytas statistiSkai reik§Smingas ir kliniskai
svarbus pageréjimas nuo pradinio jvertinimo pagal svarbiausias vertinamasias baigtis, palyginti su
placebu (Zr. 2 lentelg). Be to, $is poveikis pasireiské jau pirmajj ménesj ir isliko visa gydymo
laikotarpj (zr. 1 pav.).



1 pav. Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo pagal vidutinj migrenos dieny skaiciy per

ménesj 1 tyrimo metu
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Vidurkis pradinio jvertinimo metu (vidutinis migrenos dieny skaiéius per ménesj): placebas — 9,1, AJOVY Kkas
ketvirtj — 9,2, AJOVY kas ménesj — 8,9.

2 lentelé. Svarbiausios veiksmingumo baigtys gydant epizodine migrena 1-0jo tyrimo metu

Veiksmingumo Placebas 675 mg 225 mg

vertinamoji baigtis (n =290) fremanezumabo kas | fremanezumabo kas
ketvirtj meénesj
(n =288) (n =287)

MDM

Vidutinis pokytis? (95 % | -2,2 (-2,68, -1,71) | -3,4 (-394, -2,96) 3,7 (-4,15, -3,18)
PI) i 1,2 (-1,74, -0,69) 1,4 (-1,96, -0,90)
GS (95 % PI)° 9,1 (2,65) 9,2 (2,62) 8,9 (2,63)
Pradinis (SN)

P verté (plg. su placebu)® | - p < 0,0001 p < 0,0001

GSDM

Vidutinis pokytis? (95 % -1,5(-1,88, -1,06) | -3,0 (-3,39, -2,55) -2,9 (-3,34, -2,51)
PI) - -1,5 (-1,95, -1,02) -1,5 (-1,92, -0,99)
GS (95 % PI)° 6,9 (3,13) 7,2 (3,14) 6,8 (2,90)
Pradinis (SN)

P verté (plg. su placebu)® | - p<0,0001 p<0,0001

50 % atsako daznis

MDM

Procentiné dalis [%] 27,9 % 44,4 % 47,7 %

P verté (plg. su placebu) - p<0,0001 p<0,0001

75 % atsako daznis

MDM

Procentiné dalis [%] 9,7 % 18,4 % 18,5 %

P verté (plg. su placebu) - p = 0,0025 p =0,0023
MIDAS, bendras balas

Vidutinis pokytis? (95 % -17,5 (-20,62, - -23,0 (-26,10, -19,82) | -24,6 (-27,68, -21,45)
PI) 14,47) 41,7 (33,09) 38 (33,30)
Pradinis (SN) 37,3 (27,75)

P verté (plg. su placebu)® | - p = 0,0023 p < 0,0001

DVUGSM

-1,6 (-2,04, -1,20)

-2,9 (-3,34, -2,48)

-3,0 (3,41, -2,56)




Vidutinis pokytis?® (95 % - -1,3(-1,73, -0,78) -1,3(-1,81, -0,86)
PI) 7,7 (3,60) 7,7 (3,70) 7,7 (3,37)
GS (95 % PI)°
Pradinis (SN)
P verté (plg. su placebu)® | - p < 0,0001 p < 0,0001
PI = pasikliautinasis intervalas; DVUGSM = dieny vaistiniais preparatais malsinant iminj galvos skausma
skaiius per ménesj; GSDM = maziausiai vidutinio stiprumo galvos skausmo dieny skai¢ius per ménesj;
MIDAS = migrenos sukeliamos negalios vertinimo skalé (angl. Migraine Disability Assessment);
MDM = migrenos dieny skaiéius per ménesj; SN = standartinis nuokrypis; GS = gydymo skirtumas
8 Visy vertinamyjy baig¢iy vidutinio poky¢io ir PI reik§més yra pagristos ANCOVA kovariacinés analizés
modeliu, j kurj jtraukti gydymo, lyties, regiono ir profilaktinio vaisty vartojimo pradiniu laikotarpiu (taip / ne)
rodikliai buvo laikomi fiksuotu poveikiu, o atitinkama pradiné verté ir metai nuo migrenos pradzios —
kovariantémis.
® Gydymo skirtumas nustatytas remiantis misriy kartotinio matavimo modeliy (angl. Mixed Models for Repeated
Measures, MMRM) analize, kurioje gydymo, lyties, regiono ir profilaktinio vaisty vartojimo pradiniu laikotarpiu
(taip / ne), ménesio ir gydymo ménesio rodikliai buvo laikomi fiksuotu poveikiu, o atitinkama pradiné verté ir
metai nuo migrenos pradZios — kovariantémis.

Pacientams, kurie kartu vartojo kitg vieng migrenos profilaktikai skirtg vaistinj preparata, gydymo
skirtumas pagal migrenos dieny per ménesj (MDM) sumazéjimg tarp fremanezumabo 675 mg kas
ketvirtj ir placebo buvo -1,8 dienos (95 % PI: -2,95; -0,55), o skirtumas tarp fremanezumabo 225 mg
kas ménesj ir placebo buvo -2,0 dienos (95 % PI: -3,21; -0,86).

Pacientams, kurie anks¢iau buvo vartoj¢ topiramato, gydymo skirtumas pagal migrenos dieny per
ménesj (MDM) sumazéjima tarp fremanezumabo 675 mg kas ketvirtj ir placebo buvo -2,3 dienos
(95 % PI: -3,64; -1,00), o skirtumas tarp fremanezumabo 225 mg kas ménes; ir placebo

buvo -2,4 dienos (95 % PI: -3,61; -1,13).

Létinés migrenos tyrimas (2 tyrimas)

Létinés migrenos gydymas fremanezumabu buvo vertinamas atliekant atsitiktiniy im¢iy,
daugiacentrio, 12 savaiciy trukmés, placebu kontroliuojama, dvigubai koduotg tyrimg (2 tyrima).
Tiriamyjy populiacija sudaré suaugusieji, kuriems buvo pasireiSkusi 1étiné migrena (15 arba daugiau
galvos skausmo dieny per ménesj). IS viso 1 130 pacienty (991 moteris, 139 vyrai) atsitiktiniy imciy
biidu buvo atrinkti j viena i$ trijy gydymo grupiy: po oda buvo suleidziama 675 mg fremanezumabo
pradiné dozé, po to 225 mg fremanezumabo karta per ménesj (kas ménesj, n = 379), 675 mg
fremanezumabo kartg per tris ménesius (kas ketvirtj, n = 376) arba placebas karta per ménesj

(n =375). Demografiniai ir pradiniai ligos rodikliai buvo panasus ir tolygiai pasiskirste tarp tiriamyjy
grupiy. Pacienty amziaus mediana buvo 41 metai (intervalas: 18-70 mety), 88 % buvo moterys ir 79 %
— baltaodZiai. Pradinis galvos skausmy daznio vidurkis buvo mazdaug 21 diena su galvos skausmu per
meénesj (i$ kuriy 13 dieny galvos skausmas buvo bent vidutinio stiprumo). Tyrimo metu pacientams
buvo leidZiama vartoti vaistinius preparatus timiniam galvos skausmui mal$inti. Pacienty pogrupiui
(21 %) taip pat buvo leista kartu vartoti vieng jprastai profilaktikai skiriamg vaistinj preparatg (beta
adrenoblokatoriy, kalcio kanaly blokatoriy / benzocikloheptena, antidepresanty, vaistiniy preparaty
nuo traukuliy). 30 % visy pacienty anks¢iau buvo vartoj¢ topiramato ir 15 % — onabotulino toksino A.
12 savaiéiy dvigubai koduoto gydymo kursg uzbaigé i$ viso 1 034 pacientai.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo vidutinis pokytis per 12 savaiciy gydymo laikotarpij
nuo pradinio jvertinimo, pagal vidutinj dieny, kai pasireiské bent vidutinio stiprumo galvos skausmas,
skai¢iy per ménesj. Svarbiausios antrinés vertinamosios baigtys buvo pasiektas dieny, kai pasireiskia
bent vidutinio stiprumo galvos skausmas, skai¢iaus per ménesj sumazéjimas nuo pradinio jvertinimo
bent 50 % (50 % atsako daZnis), pacienty jvertinto galvos skausmo poveikio balo pagal HIT-6 skale
vidurkio pokytis nuo pradinio jvertinimo ir vidutinio dieny, kai buvo vartojama vaistiniy preparaty
aminiam galvos skausmui malS$inti, skai¢iaus per ménesj pokytis nuo pradinio jvertinimo. Tiek skiriant
fremanezumabo dozes kas ménesj, tiek kas ketvirtj, nustatytas statistiSkai reikSmingas ir kliniskai
svarbus pageréjimas nuo pradinio jvertinimo pagal svarbiausias vertinamasias baigtis, palyginti su
placebu (Zr. 3 lentelg). Be to, $is poveikis pasireiské jau pirmajj ménesj ir isliko visg gydymo
laikotarpj (Zr. 2 pav.).



2 pav. Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo pagal vidutinj dieny, kai pasireiskia bent
vidutinio stiprumo galvos skausmas, skai¢iy per ménesj 2 tyrimo metu

[ —4—— Placebas- - - AJOVY kas ketvirti & AJOVY kas ménesj]

0.0
0.5
-1.0
-1.5
-2.0
2.5
-3.0
-3.5 1

-4.0 4

pagal mazisuiu kvadraty metoda

-4.5

Vidutinig (+/- SP) pokytis nuo pradinio jvertinimo

-5.0

5.5

3 ménuo
<0.0001
0.0007

2 ménno
=0.0001
<0.0001

Apsilakymas: Pradinis 1 savaité 2 savaité 3 savaité 1 ménuo
AJOVY kas ménesj =0.0001 <0.0001 =0.0001 <0.0001
AJOVY kKas ketvirtj 00001 <0.0001 <0.0001 <0.0001

Pradinis vidurkis (vidutinis maZziausiai vidutinio stiprumo galvos skausmo dieny skai¢ius per ménesj): placebas —
13,3, AJOVY kas ketvirti — 13,2, AJOVY kas ménesj — 12,8.

3 lentelé. Svarbiausios veiksmingumo baigtys gydant létine migreng 2 tyrimo metu

Veiksmingumo Placebas 675 mg 225 mg

vertinamoji baigtis (n=2371) fremanezumabo kas | fremanezumabo kas
ketvirti meénesj po 675 mg
(n=375) pradinés dozés

(n = 375)

GSDM

Vidutinis pokytis® (95 % | -2,5 (-3,06, -1,85) | -4,3 (-4,87, -3,66) -4,6 (-5,16, -3,97)
PI) ; 11,8 (-2,45, -1,13) 2,1 (-2,77, -1,46)
GS (95 % PI)" 13,3 (5,80) 13,2 (5,45) 12,8 (5,79)
Pradinis (SN)

P verté (plg. su placebu)? - p < 0,0001 p < 0,0001

MDM

Vidutinis pokytis® (95 % -3,2 (-3,86, -2,47) | -4,9 (-5,59, -4,20) -5,0 (-5,70, -4,33)
PI) - -1,7 (-2,44, -0,92) -1,9 (-2,61, -1,09)
GS (95 % PI)® 16,3 (5,13) 16,2 (4,87) 16,0 (5,20)
Pradinis (SN)

P verteé (plg. su placebu)? - p < 0,0001 p <0,0001

50 % atsako daznis

GSDM

Procentiné dalis [%] 18,1 % 37,6 % 40,8 %

P verté (plg. su placebu) - p <0,0001 p <0,0001

75 % atsako daznis

GSDM

Procentiné dalis [%] 7,0% 14,7 % 152 %

P verté (plg. su placebu) - p = 0,0008 p = 0,0003

HIT-6, bendras balas

Vidutinis pokytis® (95 % | -4,5 (-5,38, -3,60) | -6,4 (7,31, -5,52) 6,7 (-7,71, -5,97)
PI) 64,1 (4,79) 64,3 (4,75) 64,6 (4,43)
Pradinis (SN)

P verté (plg. su placebu)® | - p =0,0001 p < 0,0001

DVUGSM

-1,9 (-2,48, -1,28)

-3,7 (-4,25, -3,06)

-4,2 (-4,79, -3,61)
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Vidutinis pokytis? (95 % - -1,7 (-2,40, -1,09) -2,3 (2,95, -1,64)
PI) 13,0 (6,89) 13,1 (6,79) 13,1 (7,22)

GS (95% CI)°
Pradinis (SN)

P verté (plg. su placebu)? - p < 0,0001 p < 0,0001

PI = pasikliautinasis intervalas; HIT-6 = galvos skausmo poveikio testas; DVUGSM = dieny vaistais malSinant
fiminj galvos skausma skai€ius per ménesj; GSDM = maziausiai vidutinio stiprumo galvos skausmo dieny
skai€ius per ménesj; MDM = migrenos dieny skaiius per ménesj; SN = standartinis nuokrypis; GS = gydymo
skirtumas

8 Visy vertinamyjy baig¢iy vidutinio poky¢io ir PI reik§més yra pagristos ANCOVA kovariacinés analizés
modeliu, j kurj jtraukti gydymo, lyties, regiono ir profilaktinio vaisty vartojimo pradiniu laikotarpiu (taip / ne)
rodikliai buvo laikomi fiksuotu poveikiu, o atitinkama pradiné verté ir metai nuo migrenos pradzios —
kovariantémis.

® Gydymo skirtumas nustatytas remiantis MMRM analize, kurioje gydymo, lyties, regiono ir profilaktinio vaisty
vartojimo pradiniu laikotarpiu (taip / ne), ménesio ir gydymo ménesio rodikliai buvo laikomi fiksuotu poveikiu,
o atitinkama pradiné verté ir metai nuo migrenos pradzios — kovariantémis.

Pacientams, kurie kartu vartojo kitg vieng migrenos profilaktikai skirtg vaistinj preparata, gydymo
skirtumas pagal dieny, kai pasireiskia bent vidutinio stiprumo galvos skausmas (GSDM), sumazéjimg
per ménesj tarp fremanezumabo 675 mg kas ketvirtj ir placebo buvo -1,3 dienos (95 % PI: -2,66;
0,03), o skirtumas tarp fremanezumabo 225 mg, vartojamo kas ménesj po pradinés 675 mg dozés, ir
placebo buvo -2,0 dienos (95 % PI: -3,27; -0,67).

Pacientams, kurie anks¢iau buvo vartoje topiramato, gydymo skirtumas pagal dieny, kai pasireiskia
bent vidutinio stiprumo galvos skausmas (GSDM), sumazéjima per ménesj tarp fremanezumabo

675 mg kas ketvirt] ir placebo buvo -2,7 dienos (95 % PI: -3,88; -1,51), o skirtumas tarp
fremanezumabo 225 mg, vartojamo kas ménesj po pradinés 675 mg dozés, ir placebo buvo -2,9 dienos
(95 % PI: -4,10; -1,78). Pacientams, kurie anks¢iau buvo vartoje onabotulino toksino A, gydymo
skirtumas pagal dieny, kai pasireiskia bent vidutinio stiprumo galvos skausmas (GSDM), sumazéjimg
per ménes;j tarp fremanezumabo 675 mg kas Ketvirtj ir placebo buvo -1,3 dienos (95 %

PI: -3,01; -0,37), o skirtumas tarp fremanezumabo 225 mg, vartojamo kas ménesj po pradinés 675 mg
dozés, ir placebo buvo -2,0 dienos (95 % PI: -3,84; -0,22).

MaZzdaug 52 % tyrime dalyvavusiy pacienty perdozavo vaistinius preparatus Giminiam galvos
skausmui malSinti. Nustatytas gydymo skirtumas pagal dieny, kai pasireiskia bent vidutinio stiprumo
galvos skausmas (GSDM), sumaz¢jimg per ménesj tarp fremanezumabo 675 mg kas ketvirtj ir placebo
Siems pacientams buvo -2,2 dienos (95 % PI: -3,14; -1,22), o skirtumas tarp fremanezumabo 225 mg,
vartojamo kas ménesj po pradinés 675 mg dozés, ir placebo buvo -2,7 dienos (95 % PI: -3,71; -1,78).

[lgalaikis tyrimas (3 tyrimas)

Visiems epizodine ir 1étine migrena sergantiems pacientams veiksmingumas i§liko dar papildomai iki
12 ménesiy, atliekant ilgalaikj tyrimg (3 tyrimas), kurio metu pacientams kas ménesj buvo skiriama
225 mg arba kas ketvirtj 675 mg fremanezumabo. 79 % pacienty uzbaigé 3 tyrimo 12 ménesiy
trukmés gyd ymo kursa. Jungtiniais abiejy dozavimo rezimy grupiy duomenimis, po 15 ménesiy
nustatyta 6,6 dienos maziau migrenos dieny per ménesj, palyginti su 1 tyrimo ir 2 tyrimo pradiniais
rodikliais. 61 % pacienty, bebaigianciy 3 tyrima, paskutinj tyrimo ménesj pasieké 50 % atsaka.
Kombinuoto 15 ménesiy trukmés gydymo laikotarpiu saugumo signaly nepastebéta.

Vidiniai ir iSoriniai veiksniai

Fremanezumabo veiksmingumas ir saugumas nustatytas, nepaisant amziaus, lyties, rasés, kartu
vartojamy profilaktiniy vaistiniy preparaty (beta adrenoblokatoriy, kalcio kanaly blokatoriy /
benzociklohepteny, antidepresanty, vaistiniy preparaty nuo traukuliy), topiramato ar onabotulino
toksino A vartojimo nuo migrenos praeityje ir vaisty iminiam galvos skausmui malsinti perdozavimo.
Duomeny apie fremanezumabo vartojimg > 65 mety pacientams (2 % pacienty) néra.
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Sunkiai gydoma migrena

Fremanezumabo veiksmingumas ir saugumas gydant i$ viso 838 epizodine ir létine migrena
sergancius pacientus, kuriems yra dokumentais patvirtintas nepakankamas atsakas j anks¢iau vartotus
dviejy-keturiy klasiy vaistinius preparatus, skiriamus iSvengti migrenai, buvo vertinamas atliekant
atsitiktiniy im¢iy tyrimg (4 tyrimg), kurj sudaré 12 savaiciy trukmés dvigubai koduoto placebu
kontroliuojamo gydymo etapas ir 12 savaiéiy trukmés atviras etapas.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo vidutinio migrenos dieny skai¢iaus per ménesj
vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo per 12 savaiciy dvigubai koduoto gydymo laikotarpi.
Svarbiausios antrinés vertinamosios baigtys buvo pasiektas migrenos dieny skaiciaus per ménesj
sumazéjimas bent 50 % nuo pradinio jvertinimo, vidutinio dieny, kai pasireiskia ne lengvesnis nei
vidutinio stiprumo galvos skausmas, skai¢iaus per ménesj vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo ir
vidutinio dieny, kai buvo vartojama vaistiniy preparaty iiminiam galvos skausmui malSinti, skaiciaus
per ménesj pokytis nuo pradinio jvertinimo. Tiek skiriant fremanezumabo dozes kas ménesj, tiek kas
ketvirtj, nustatytas statistiSkai reikSmingas ir kliniSkai svarbus pageréjimas nuo pradinio jvertinimo
pagal svarbiausias vertinamasias baigtis, palyginti su placebu. Todél 4 tyrimo rezultatai atitinka
pagrindinius ankstesniy veiksmingumo tyrimy duomenis ir papildomai rodo veiksmingumag gydant
sunkiai gydomg migrena, jskaitant migrenos dieny skaiciaus per ménesj (MDSM) vidutinj
sumazéjimg -3,7 (95 % PI: -4,38; -3,05) gydant fremanezumabu kas ketvirtj ir -4,1 (95 %

Pl: -4.73; -3,41) gydant fremanezumabu kas ménesj, palyginti su -0,6 (95 % PI: -1,25; 0,07) placebu
gydomiems pacientams. 34 % pacienty, gydomy fremanezumabu kas ketvirtj, ir 34 % pacienty,
gydomy fremanezumabu kas ménesj, buvo pasiecktas MDSM sumazéjimas ne maziau kaip 50 %,
palyginti su 9 % placebu gydomiems pacientams (p < 0,0001) 12 savai¢iy gydymo laikotarpiu. Be to,
Sis poveikis pasireiské jau pirmajj ménes;j ir isliko visg gydymo laikotarpj (zr. 3 pav.). 6 ménesiy
trukmés gydymo laikotarpiu saugumo signaly nepastebéta.

3 pav. Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo pagal vidutinj migrenos dieny skaiciy per
ménesj 4 tyrimo metu

| —a— Placebas — ® — AJOVY kas ketvirti = % AJOVY kas ménesi

0.0
-0.5
-1.0

1.5+
-2.0
-2.5
-3.0

3.5
-4.0
-4.5
-5.0

5.5 1

Vidutinis (+/-5P)pokytis nuo pr:u:li.ﬁiu ivertinimo
pagal maZiausiu kvadratu metoda

T T T J
Apsilankymas: Pradinis 1 ménuo 2 ménuo 3 ménuo

AJOVY kas ménesi <0.0001 <0.0001 <0.0001
AJOVY kas ketvirtj <0.0001 <0.0001 <0.0001

Pradinio jvertinimo vidurkis (vidutinis migrenos dieny skai¢ius per ménesj): Placebas: 14,4, AJOVY kas ketvirti:
14,1, AJOVY kas ménesj: 14,1.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti AJOVY tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis migreninio galvos skausmo profilaktinio gydymo indikacijai
(vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).
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5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sveikiems tiriamiesiems po oda suleidus vienkartines 225 mg ir 675 mg fremanezumabo dozes, laiko
iki didZiausios koncentracijos (tmax) mediana buvo nuo 5 iki 7 dieny. Po oda sveikiems tiriamiesiems
suleisto 225 mg ir 900 mg fremanezumabo biologinis prieinamumas buvo nuo 55 % (+SN 23 %) iki
66 % (£SN 26 %). , Remiantis populiacijos farmakokinetikos duomenimis, nustatyta, kad
koncentracija plazmoje proporcingai didéjo didinant doze vartojant nuo 225 mg iki 675 mg dozes.
Pastovi koncentracija plazmoje buvo pasiekta per mazdaug 168 dienas (per mazdaug 6 ménesius),
vaistinj preparatg vartojant po 225 mg kas ménesj ir po 675 mg kas ketvirtj. Kumuliacijos koeficiento
mediana, remiantis vartojimo karta per ménes;j ir kartg per ketvirtj reZimais, yra atitinkamai mazdaug
2,410r1,2.

Pasiskirstymas

Tariant, kad pacienty populiacijai galioja pagal modelj nustatytas apskaiciuotasis 66 % (£SN 26 %)
biologinis prieinamumas, tipinio paciento pasiskirstymo taris buvo 3,6 | (variacijos koeficientas, VK
35,1 %), po oda suleidus 225 mg, 675 mg ir 900 mg fremanezumabo.

Biotransformacija

Tikétina, kad fremanezumabas, panasiai kaip ir kiti monokloniniai antikiinai, fermentinés proteolizés
biidu suskyla i smulkius peptidus ir aminoriigstis.

Eliminacija

Tariant, kad pacienty populiacijai galioja pagal modelj nustatytas apskaiciuotasis 66 % (SN 26 %)
biologinis prieinamumas, tipinio paciento centrinis klirensas buvo 0,09 1 per para (23,4 % VK), po oda
suleidus 225 mg, 675 mg ir 900 mg fremanezumabo. Susidar¢ smulkiis peptidai ir aminortigstys
organizme gali biti toliau jtraukiami j baltymy sintez¢ de novo arba yra paSalinami per inkstus.
Apskaiciuotasis fremanezumabo pusinés eliminacijos laikas yra 30 dieny.

Tam tikros populiacijos

Atliekant populiacijos farmakokinetikos analize, buvo jvertinti 2 546 tiriamyjy duomenys atsizvelgiant
1 amzZiy, rasg, lytj ir kino svorj. Maziausio kiino svorio kvartilyje (43,5-60,5 kg) ekspozicija turéty bati
maZdaug dvigubai didesné negu didZiausio kiino svorio kvartilyje (84,4-131,8 kg). Taéiau kiino svoris
neturéjo pastebétos jtakos klinikiniam veiksmingumui, remiantis epizodine ir 1étine migrena serganciy
pacienty ekspozicijos ir atsako analizés duomenimis. Fremanezumabo dozés koreguoti nereikia.
Duomeny apie ekspozicijos ir veiksmingumo santykj tiriamiesiems, kuriy kiino svoris > 132 kg, néra.

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas

Kadangi néra zinoma, kad monokloniniai antikiinai biity Salinami per inkstus ar metabolizuojami
kepenyse, inksty ir kepeny funkcijos sutrikimai neturéty veikti fremanezumabo farmakokinetikos.
Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (¢GFR < 30 ml/min./1,73m?), tyrimy
neatlikta. Atlikus AJOVY klinikiniy tyrimy integruoty populiacijos farmakokinetikos duomeny
analize, fremanezumabo farmakokinetikos skirtumy tarp pacienty, kuriems buvo lengvas ar vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimas ar kepeny funkcijos sutrikimas, ir tiriamyjy, kuriy inksty ar
kepeny funkcija buvo normali, nenustatyta (Zr. 4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir

vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
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Kadangi fremanezumabas yra monokloninis antikiinas, genotoksiskumo ir kancerogeniskumo tyrimy
neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

L-histidinas

L-histidino hidrochloridas monohidratas

Sacharoze

Etilendiamintetraacto riigsties dinatrio druska (EDTA) dihidratas

Polisorbatas 80 (E 433)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

UZpildytas Svirkstas
3 metai

UZpildytas Svirkstiklis
3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uz3aldyti.

Uzpildyta $virkstg (-us) arba uzpildytg (-us) $virkstiklj (-ius) laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis
preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Ne Saldytuve AJOVY galima laikyti iki 7 dieny ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje. Jei AJOVY
buvo laikomas ne Saldytuve ilgiau kaip 7 dienas, jj reikia iSmesti.

Jeigu buvo laikoma kambario temperattiroje, j Saldytuva déti nebegalima.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

UZpildytas Svirkstas

1,5 ml tirpalo 2,25 ml I tipo stiklo $virkste su stimoklio kams¢iu (brombutilo gumos) ir adata.
Pakuotése yra 1 arba 3 uZpildyti Svirkstai. Gali bati tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

UZpildytas Svirkstiklis

UZpildytas Svirkstiklis su 1,5 ml tirpalo, esancio 2,25 ml | tipo stiklo $virkste su stimoklio kam§¢iu
(brombutilo gumos) ir adata.

Pakuotése yra 1 arba 3 uzpildyti Svirkstikliai. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimo instrukcija

Biitina atidziai pazingsniui laikytis pakuotés lapelio pabaigoje pateiktos iSsamios vartojimo
instrukcijos.

UZpildytas Svirkstas ir uZpildytas Svirkstiklis skirti tik vienkartiniam vartojimui.

AJOVY vartoti negalima, jeigu tirpalas yra susidrumstgs, pakitusios spalvos arba jame yra daleliy.
AJOVY vartoti negalima, jeigu tirpalas buvo uz3aldytas.

UZpildyto Svirksto ir uZpildyto Svirkstiklio negalima purtyti.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

UZpildytas Svirkstas

EU/1/19/1358/001 — 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/19/1358/002 — 3 uzpildyti Svirkstai

UZpildytas Svirkstiklis

EU/1/19/1358/003 — 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/19/1358/004 — 3 uzpildyti Svirkstikliai

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2019 m. kovo 28 d.

Paskutinio perregistravimo data 2023 m. lapkricio 6 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-1UJU)

MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR_

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

15



A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) gamintojo (-u) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

CELLTRION Inc.

20 Academy-ro 51 beon-gil
Yeonsu-gu

22014 Incheon

Kor¢jos Respublika

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
JAV

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. | priedo ([preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o PeriodiSkai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AJOVY 225 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
fremanezumabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uZpildytame Svirkste yra 225 mg fremanezumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, sacharozé,
etilendiamintetraacto riigsties dinatrio druska (EDTA) dihidratas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstas, kuriame yra 1,5 ml tirpalo
3 uZpildyti Svirkstai, kuriuose yra po 1,5 ml tirpalo

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Tik vienkartiniam vartojimui.

ATIDARYTI CIA
PAKELTI CIA

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézuteje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.
UZpildytus Svirkstus laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas bity apsaugotas nuo §viesos.
Jei AJOVY buvo laikomas ne Saldytuve ilgiau kaip 7 dienas, jj reikia iSmesti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/19/1358/001 1 uZzpildytas Svirkstas
EU/1/19/1358/002 3 uzpildyti Svirkstai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

AJOVY Svirkstas

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

AJOVY 225 mg injekcija
fremanezumabum
S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AJOVY 225 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
fremanezumabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Viename uzpildytame Svirkstiklyje yra 225 mg fremanezumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, sacharozé,
etilendiamintetraacto riigsties dinatrio druska (EDTA) dihidratas, polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uZpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 1,5 ml tirpalo
3 uZpildyti Svirkstikliai, kuriuose yra po 1,5 ml tirpalo

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Tik vienkartiniam vartojimui.

ATIDARYTI CIA
PAKELTI CIA

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Uzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
AJOVY reikia iSmesti, jeigu jis laikytas ne Saldytuve ilgiau kaip 7 dienas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/19/1358/003 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/19/1358/004 3 uzpildyti Svirkstikliai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

AJOVY 3virkstiklis

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

AJOVY 225 mg injekcija
fremanezumabum
S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

AJOVY 225 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
fremanezumabas (fremanezumabum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra AJOVY ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant AJOVY
Kaip vartoti AJOVY

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti AJOVY

Pakuotés turinys ir kita informacija

o~ whE

1. Kas yra AJOVY ir kam jis vartojamas

Kas yra AJOVY

AJOVY - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos fremanezumabo, monokloninio
antiktino, tam tikros rusies baltymo, kuris geba atpaZzinti specifinj taikinj organizme ir prie jo
prisijungti.

Kaip AJOVY veikia

Organizme esanti medZiaga, vadinama su kalcitonino genu susijusiu peptidu (angl. calcitonin gene-
related peptide, CGRP), vaidina svarby vaidmenj atsirandant migreniniam skausmui.
Fremanezumabas jungiasi prie CGRP ir neleidZia jam veikti. Sis CGRP aktyvumo sumazinimas
malSina migrenos priepuolius.

Kam AJOVY vartojamas
AJOVY vartojamas migrenos profilaktikai suaugusiesiems, kuriuos migreninis skausmas vargina bent
4 dienas per ménesj.

Kokia AJOVY vartojimo nauda

Vartojant AJOVY ne taip daznai istinka migrenos priepuoliai ir sumazéja dieny, kai skauda galva. Sis
vaistas taip pat mazina migrenos sukeliama negalig ir mazina vaisty, vartojamy migrenos priepuoliams
malSinti, poreikj.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant AJOVY

AJOVY vartoti draudziama

Sio vaisto vartoti negalima, jeigu yra alergija fremanezumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Nedelsdami pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu Jums suleidus AJOVY
pasireiské kokiy nors sunkios alerginés reakcijos pozymiy, pvz., pasunkéjo kvépavimas, patino ltipos
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ir liezuvis arba labai ibéré. Tokiy reakcijy gali pasireiksti per 24 valandas po AJOVY pavartojimo,
ta¢iau kartais jo gali bati uZzdelstos.

Jeigu sergate arba prie$ vartodami §j vaistg sirgote Sirdies ir kraujagysliy liga (yra ar buvo sutrikimy,
veikianciy §ird] ir kraujagysles), apie tai pasakykite gydytojui, nes AJOVY vartojimas tam tikromis
Sirdies ir kraujagysliy ligomis sergantiems pacientams neistirtas.

Vaikams ir paaugliams
AJOVY nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, nes vaisto
vartojimas Sioje amziaus grupéje neistirtas.

Kiti vaistai ir AJOVY
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Néstumo metu AJOVY geriau nevartoti, nes Sio vaisto
poveikis nés¢ioms moterims nezinomas.

Jeigu Zindote arba planuojate zindyti kuidikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku. Jums kartu su gydytoju reikia nuspresti, ar vartosite AJOVY zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas neturéty veikti Jisy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

AJOVY sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti AJOVY

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Prie$ vartodami AJOVY, atidziai perskaitykite uzpildyto Svirksto naudojimo instrukcija.

Kiek ir kada vaisto leisti

Gydytojas su Jums aptars ir nuspres, koks dozavimo planas Jums tinkamiausias. Rekomenduojami du
dozavimo variantai:

- viena injekcija (225 mg) kartg per ménesj (vartojama kas ménesj);

- trys injekcijos (675 mg) kartg per 3 ménesius (vartojama kas ketvirtj).

Jeigu Jiisy dozé yra 675 mg, susileiskite tris injekcijas vieng po kitos, kiekvieng j skirtingg vietg.
AJOVY leidziamas po oda (poodiné injekcija). Gydytojas arba slaugytojas Jums arba Jiisy globéjui
paaiskins, kaip leisti vaistg. Neleiskite AJOVY, kol Jasy arba Jasy globéjo neiSmoké to daryti
gydytojas arba slaugytojas.

Kalendoriuje arba dienyne uzsirasykite priminima, kada vartoti kitg doze, kad jos nepraleistuméte ar
nevartotuméte dozés per greitai po paskutinés dozés.

K3 daryti pavartojus per didele AJOVY doze?
Jeigu pavartojote per didele AJOVY dozg, pasakykite gydytojui.

Pamirsus pavartoti arba praleidus AJOVY doze
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Jeigu AJOVY doze praleidote, praleistg doze susileiskite kuo grei¢iau. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti praleistg dozg. Jeigu abejojate, kada leisti AJOVY, kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 iS 10 asmeny)
Skausmas, sukietéjimas arba paraudimas injekcijos vietoje

DazZnas (gali pasireik$ti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
Niez¢éjimas injekcijos vietoje

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
ISbérimas injekcijos vietoje
Alergings reakcijos, pvz., iSbérimas, patinimas arba dilgéline

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
Sunkios alerginés reakcijos (jy pozymiai, be kita ko, gali buti pasunkéjes kvépavimas, liipy ir liezuvio
patinimas arba stiprus isbérimas) (zr. ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘ 2 skyriuje).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojuli,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti AJOVY

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant $virksto etiketés ir iSorinés dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZ3aldyti.
Uzpildyta Svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo Sviesos.

Sj vaista galima isimti i§ $aldytuvo ir ne ilgiau kaip vieng 7 dieny laikotarpj laikyti ne aukstesnéje kaip
30 °C temperatiiroje. Jei vaistas buvo laikomas ne Saldytuve ilgiau kaip 7 dienas, jj reikia iSmesti.

Jeigu buvo laikoma kambario temperatiiroje, i $aldytuva déti nebegalima.

Pastebéjus, kad iSoriné dézuté buvo atidaryta arba pazeistas $virkstas, kad vaistas yra susidrumstgs,
pakitusios spalvos arba jame yra daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Svirkstas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

AJOVY sudétis

- Veiklioji medZiaga yra fremanezumabas.
Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 225 mg fremanezumabo.

- Pagalbinés medziagos yra L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, sacharozg,
etilendiamintetraacto riigties dinatrio druska (EDTA) dihidratas, polisorbatas 80 ir injekcinis
vanduo.

AJOVY isvaizda ir kiekis pakuotéje

AJOVY yra injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame SvirkSte su pritvirtinta injekcine adata lizdingje
ploksteléje. AJOVY yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas tirpalas. Kiekviename uzpildytame
Svirkste yra 1,5 ml tirpalo.

AJOVY tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 arba 3 uzpildyti Svirkstai. JGsy Salyje gali bati tiekiamos
ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Vokietija

Gamintojas
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
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UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ALGoa
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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

AJOVY 225 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
fremanezumabas

Pries pradédami naudoti AJOVY uzpildyta Svirksta, perskaitykite iSsamia instrukcija ir atidziai
jos laikykités.

Svarbi informacija:

Atidziai perskaitykite AJOVY pakuotés lapelj, kad daugiau suzinotuméte apie Jums paskirta
vaistg.

Jokiu metu negalima stimoklio patraukti atgal, nes uzpildytas $virk$tas gali sul@izti.
Negalima uZpildyto Svirksto purtyti.

Nedelsdami padékite dézute atgal i Saldytuva, jeigu dézutéje liko nenaudoty uzpildyty
Svirksty.

AJOVY uZpildyto 3virksto dalys
Adatos dangtelis

&l - Wl

Atrama nyks¢iui

Adata Tinkamumo laikas Stiimoklis

[P

C— e

Svirksto korpusas I

Laikiklis pirstui

1 Zingsnis. Pasiruosimas injekcijai

a)

b)
c)

d)
€)

Pasiruoskite Sias injekcijai reikalingas priemones:
— larba 3 AJOVY uZpildyti Svirkstai 1 arba 3 injekcijoms suleisti, priklausomai nuo
Jums paskirtos dozes;
— 1 alkoholiu suvilgytas tamponas vienai injekcijai
— 1 marlinis tamponas arba vatos gumulélis vienai injekcijai
— 1 astriy atlieky arba nepraduriama talpyklé
PasiruoS$tas priemones padékite ant Svaraus, lygaus pavirsiaus.
Palaukite 30 minuciy, kol AJOVY susils iki kambario temperatiiros (<30 °C), kad
injekcijos metu patirtuméte maZziau diskomforto.
— Negalima uzpildyto $virksto palikti tiesioginéje saulés $viesoje.
— Negalima uzpildyto §virksto Sildyti mikrobangy krosneléje ar naudojant bet kokj kitg
Silumos Saltinj.
— Negalima nuimti adatos dangtelio.
Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu ir sausai nusisluostykite $variu ranks§luosciu.
Apziurékite AJOVY uzpildyta Svirksta.
— Patikrinkite Svirksto etikete. Isitikinkite, kad ant etiketés nurodytas pavadinimas
AJOVY.
— Isitikinkite, kad $virksto viduje esantis vaistas yra skaidrus ir bespalvis arba Siek tiek
gelsvas.
— Uzpildytame $virkste galite matyti smulkiy oro burbuliuky. Tai normalu.
— Pastebéjus bet kurj i8 toliau nurodyty pozymiy, uzpildyto $virksto naudoti negalima:
= Svirkstas atrodo apgadintas.
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Yra pasibaiges tinkamumo laikas arba uzpildytas Svirkstas laikytas ne
Saldytuve ilgiau kaip 7 dienas.
Vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra daleliy.

3

f) Pasirinkite injekcijos sritj.
— Vaisto injekcijai pasirinkite bet kuria i$ $iy sriéiy:
= pilvo sritis, i§skyrus plota mazdaug 5 cm spinduliu aplink bamba;
priekiné $launies pusé, mazdaug 5 cm virs kelio ir 5 cm Zemiau Kirksnies;
uzpakaliné Zasto pusé, mésingose uZpakalinés Zasto dalies srityse.
Jeigu reikia suleisti kelias injekcijas, jas galima atlikti toje pacioje arba skirtingose
srityse (pilvo, $launies, zasto), taCiau stenkités vaisto neleisti j tiksliai tg pacia vieta.

o~

g) NuvalyKkite injekcijos sritj.
— Pasirinktg injekcijos vieta nuvalykite nauju alkoholiu suvilgytu $variu tamponu.
— Palaukite 10 sekundZiy prie$ pradédami injekcija, kad nudzitity oda.
— Negalima AJOVY leisti srityje, kuri yra skausminga, paraudusi, karsta, paZeista
kraujosruvy, sukietéjusi, tatuiruota arba kurioje yra randy arba strijy.

2 zingsnis. Kaip vaista leisti
a) Tik tada, kai busite pasirenge leisti vaista, nuo adatos tiesiai nutraukite ir iSmeskite
dangtelj.
— Nedékite adatos dangtelio atgal ant uzpildyto Svirksto, kad nesusizalotuméte ir
neuzsikréstuméte.
— Nelieskite adatos.

Negalima adatos
dangtelio déti

atgal ant

[ uzpildyto svirksto
| Wm— — =] pildy
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b) Susileiskite vaistg toliau nurodyta 4 Zingsniy seka.

1. Svelniai suimkite 2. Idurkite adatg | suimtg odg | 3. Létai 4. Sustumkite
maZiausiai 2,5 cm nuo 45 ° iki 90 ° kampu. stumkite stumoklj iki pat
nuvalytos odos. stamoklj. galo, kol

sustos, kad

bty suleistas
visas vaistas.

c) IStraukite adatq i$ odos.
— Kai susileidote visg vaistg, tiesiu judesiu iStraukite adatg.
— Niekada vel nedenkite adatos dangteliu, kad nesusizeistuméte ir neuzsikréstuméte.

d) UiZspauskite injekcijos vieta.
— Injekcijos vietg kelioms sekundéms Svelniai prispauskite Svariu, sausu vatos
gumuléliu arba marlés tamponu.
— Negalima trinti injekcijos vietos ar dar karta naudoti uzpildyto $virksto.

3 zingsnis. UzZpildyto Svirksto atlieky tvarkymas

a) Uzpildyta Svirksta tuoj pat iSmeskite.
— Naudotus uzpildytus $virkstus (su vis dar uzdéta adata) po naudojimo iskart sudékite i
astriy atlieky talpykle.
— Negalima palaidy adaty, $virksty ar uzpildyty Svirksty iSmesti su buitinémis
atliekomis.
— Negalima iSmesti astriy atlieky talpykliy su perdirbti skirtomis atlieckomis.

b) Kaip iSmesti talpykle, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

Jeigu Jiisy dozé yra 675 mg, pakartokite nuo 1 e) iki 3 a) veiksmus su antru ir treciu uZpildytu
Svirkstu, kad suleistuméte visa doze.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

AJOVY 225 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
fremanezumabas (fremanezumabum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jsy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra AJOVY ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant AJOVY
Kaip vartoti AJOVY

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti AJOVY

Pakuotés turinys ir kita informacija

o~ whE

1. Kas yra AJOVY ir kam jis vartojamas

Kas yra AJOVY

AJOVY - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos fremanezumabo, monokloninio
antiktino, tam tikros rusies baltymo, kuris geba atpazinti specifinj taikinj organizme ir prie jo
prisijungti.

Kaip AJOVY veikia

Organizme esanti medZiaga, vadinama su kalcitonino genu susijusiu peptidu (angl. calcitonin gene-
related peptide, CGRP), vaidina svarby vaidmenj atsirandant migreniniam skausmui.
Fremanezumabas jungiasi prie CGRP ir neleidZia jam veikti. Sis CGRP aktyvumo sumazinimas
malSina migrenos priepuolius.

Kam AJOVY vartojamas
AJOVY vartojamas migrenos profilaktikai suaugusiesiems, kuriuos migreninis skausmas vargina bent
4 dienas per ménesj.

Kokia AJOVY vartojimo nauda

Vartojant AJOVY ne taip daZnai istinka migrenos priepuoliai ir sumazéja dieny, kai skauda galva. Sis
vaistas taip pat mazina migrenos sukeliama negalig ir mazina vaisty, vartojamy migrenos priepuoliams
malSinti, poreikj.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant AJOVY

AJOVY vartoti draudziama

Sio vaisto vartoti negalima, jeigu yra alergija fremanezumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Nedelsdami pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu Jums suleidus AJOVY
pasireiské kokiy nors sunkios alerginés reakcijos pozymiy, pvz., pasunkéjo kvépavimas, patino ltipos
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ir liezuvis arba labai ibéré. Tokiy reakcijy gali pasireiksti per 24 valandas po AJOVY pavartojimo,
taciau kartais jo gali biiti uzdelstos.

Jeigu sergate arba pries vartodami §j vaistg sirgote Sirdies ir kraujagysliy liga (yra ar buvo sutrikimy,
veikianciy §ird] ir kraujagysles), apie tai pasakykite gydytojui, nes AJOVY vartojimas tam tikromis
Sirdies ir kraujagysliy ligomis sergantiems pacientams neistirtas.

Vaikams ir paaugliams
AJOVY nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, nes vaisto
vartojimas Sioje amziaus grupéje neistirtas.

Kiti vaistai ir AJOVY
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Néstumo metu AJOVY geriau nevartoti, nes Sio vaisto
poveikis nés¢ioms moterims nezinomas.

Jeigu Zindote arba planuojate zindyti kuidikj, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku. Jums kartu su gydytoju reikia nuspresti, ar vartosite AJOVY zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas neturéty veikti Jusy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

AJOVY sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti AJOVY

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Pries vartodami AJOVY, atidziai perskaitykite uzpildyto Svirkstiklio naudojimo instrukcija.

Kiek ir kada vaisto leisti

Gydytojas su Jums aptars ir nuspres, koks dozavimo planas Jums tinkamiausias. Rekomenduojami du
dozavimo variantai:

- viena injekcija (225 mg) karta per ménesj (vartojama kas ménesj);

- trys injekcijos (675 mg) kartg per 3 ménesius (vartojama kas ketvirtj).

Jeigu Jiisy dozé yra 675 mg, susileiskite tris injekcijas vieng po kitos, kiekvieng j skirtingg vieta.
AJOVY leidziamas po oda (poodiné injekcija). Gydytojas arba slaugytojas Jums arba Jiisy globéjui
paaiskins, kaip leisti vaistg. Neleiskite AJOVY, kol Jasy arba Jisy globéjo neisSmoké to daryti
gydytojas arba slaugytojas.

Kalendoriuje arba dienyne uzsirasykite priminima, kada vartoti kitg doze, kad jos nepraleistuméte ar
nevartotuméte dozés per greitai po paskutinés dozés.

K3 daryti pavartojus per didele AJOVY doze?
Jeigu pavartojote per didele AJOVY doze, pasakykite gydytojui.
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PamirSus pavartoti arba praleidus AJOVY doze

Jeigu AJOVY doze praleidote, praleistg doze susileiskite kuo grei¢iau. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti praleista doze. Jeigu abejojate, kada leisti AJOVY, kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas 3alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 iS 10 asmeny)
Skausmas, sukietéjimas arba paraudimas injekcijos vietoje

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

Niez¢jimas injekcijos vietoje

Nedaznas (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Isbérimas injekcijos vietoje
Alergings reakcijos, pvz., iSbérimas, patinimas arba dilgéline

Retas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
Sunkios alerginés reakcijos (jy pozymiai, be kita ko, gali buti pasunkéjes kvépavimas, lupy ir liezuvio
patinimas arba stiprus isbérimas) (zr. ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘ 2 skyriuje).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti AJOVY

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir iSorinés dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZ3aldyti.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sj vaista galima isimti i§ $aldytuvo ir ne ilgiau kaip vieng 7 dieny laikotarpj laikyti ne aukstesnéje kaip
30 °C temperatiiroje. Jei vaistas buvo laikomas ne Saldytuve ilgiau kaip 7 dienas, jj reikia iSmesti.

Jeigu buvo laikoma kambario temperatiiroje, j Saldytuva déti nebegalima.

Pastebéjus, kad iSoriné dézuté buvo atidaryta arba pazeistas Svirkstiklis, kad vaistas yra susidrumstgs,
pakitusios spalvos arba jame yra daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Svirkstiklis skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
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Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

AJOVY sudétis

- Veiklioji medziaga yra fremanezumabas.
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 225 mg fremanezumabo.

- Pagalbinés medziagos yra L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, sacharozg,
etilendiamintetraacto riig§ties dinatrio druska (EDTA) dihidratas, polisorbatas 80 ir injekcinis
vanduo.

AJOVY iSvaizda ir kiekis pakuotéje

AJOVY yra injekcinis tirpalas (injekcija) vienadoziame uzpildytame Svirkstiklyje. AJOVY yra
skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas tirpalas. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 1,5 ml
tirpalo.

AJOVY tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 arba 3 uzpildyti $virkstikliai. Jtsy Salyje gali bati
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Vokietija

Gamintojas
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 8000228400
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TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
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

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.0.
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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

AJOVY 225 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
fremanezumabas

PrieS pradédami naudoti AJOVY uzpildyta Svirkstikli, perskaitykite iSsamig instrukcijg ir
atidziai jos laikykités.

Svarbi informacija:

e Atidziai perskaitykite AJOVY pakuotés lapelj, kad daugiau suzinotuméte apie Jums paskirtg
vaistg.

o Negalima uZpildyto Svirkstiklio purtyti.

o Nedelsdami padékite déZute atgal j Saldytuva, jeigu déZzutéje liko nenaudoty uzpildyty
svirkstikliy.

AJOVY uzpildytas Svirkstiklis (pries naudojima)

Adatos Tinkamumo N
apsaugas laikas |(EXP
Apsauginis|

] Stebéjimo langelis
AJOVY uZpildytas Svirkstiklis (po naudojimo)

Mélynasis stimec

Pilkasis
kamstis

e Meélynasis stimoklis atlickant injekcijg slenka stebéjimo langeliu Zemyn. Baigus injekcija
mélynasis stimoklis uzpildo visg langelj. (Pastaba: mé¢lynajam stimokliui uzpildzius visg
langelj matysite ir pilkgjj kamstj.)

o Leisdami AJOVY laikykite uzpildytg Svirkstiklj taip, kad rankomis neuzdengtuméte steb&jimo
langelio.

1 Zingsnis. Pasiruosimas injekcijai
a) Pasiruoskite Sias injekcijai reikalingas priemones:
— larba 3 AJOVY uZpildyti Svirkstikliai 1 arba 3 injekcijoms suleisti, priklausomai nuo

Jums paskirtos dozés;
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— 1 alkoholiu suvilgytas tamponas vienai injekcijai
— 1 marlinis tamponas arba vatos gumulélis vienai injekcijai
— 1 astriy atlieky arba nepraduriama talpyklé
b) Pasiruo$tas priemones padékite ant §varaus, lygaus pavirsiaus.
¢) Palaukite 30 minué¢iy, kol AJOVY susils iki kambario temperatiiros, kad injekcijos metu
patirtuméte maZziau diskomforto.
— Negalima uzpildyto $virkstiklio palikti tiesioginéje saulés §viesoje.
— Negalima uzpildyto Svirkstiklio Sildyti mikrobangy krosneléje ar naudojant bet kokj
kitg Silumos Saltinj.
d) Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu ir sausai nusisluostykite $variu ranksluosciu.
e) Apziarékite AJOVY uzpildyta Svirkstikli.
— Patikrinkite Svirkstiklio etikete. Isitikinkite, kad ant etiketés nurodytas pavadinimas
AJOVY.
— Isitikinkite, kad Svirkstiklio steb&jimo langelyje vaistas yra skaidrus ir bespalvis arba
Siek tiek gelsvas.
— Uzpildytame $virkstiklyje galite matyti smulkiy oro burbuliuky. Tai normalu.
— Pastebéjus bet kurj i$ toliau nurodyty pozymiy, uzpildyto Svirkstiklio naudoti
negalima:
= Svirkstiklis atrodo apgadintas.
=  Yra pasibaiges tinkamumo laikas arba uZpildytas Svirkstiklis buvo laikomas
ne Saldytuve ilgiau kaip 7 dienas.
= Vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra daleliy.

f) Pasirinkite injekcijos sritj.
— Vaisto injekcijai pasirinkite bet kurig i$ $iy sriciy:
= pilvo sritis, i§skyrus plota mazdaug 5 cm spinduliu aplink bamba;
= priekiné Slaunies pusé, mazdaug 5 cm virs kelio ir 5 cm Zemiau kirk3nies;
= uzpakaliné Zasto pusé, mésingose uzpakalinés Zasto dalies srityse.
— Jeigu reikia suleisti kelias injekcijas, jas galima atlikti toje pacioje arba skirtingose
srityse (pilvo, Slaunies, Zasto), taCiau stenkités vaisto neleisti j tiksliai ta pacia vieta.

~—
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g) Nuvalykite injekcijos sriti.



— Pasirinkta injekcijos vieta nuvalykite nauju alkoholiu suvilgytu §variu tamponu.

— Palaukite 10 sekundziy pries§ pradédami injekcija, kad nudZiiity oda.

— Negalima AJOVY Ieisti srityje, kuri yra skausminga, paraudusi, karsta, paZeista
kraujosruvy, sukietéjusi, tatuiruota arba kurioje yra randy arba strijy.

2 zingsnis. Kaip vaista leisti

a) Nuimkite apsauginj dangtelj ir atgal jo nedéKite.
Nuimkite apsauginj dangtelj traukdami tiesiai. Nesukite.
— Nedékite apsauginio dangtelio atgal ant uzpildyto Svirkstiklio, kad nesusizalotumeéte
ir neuzsikréstuméte.
— Nelieskite adatos apsaugo srities.

b) Susileiskite vaista, kaip nurodyta toliau.
— Pridékite uzpildytg $virkstiklj prie odos injekcijos vietoje 90° kampu.

,———"‘"‘"‘—\_______/
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— Prispauskite uzpildyta Svirkstiklj prie odos ir laikykite prispaude¢ mazdaug
30 sekundziy. Nenustokite spausti, kol nebus atlikti 3 toliau nurodyti veiksmai.

1. I3girsite pirmajj 2. Pasigirsta antrasis 3. Palaukite dar 10 sekundziy,
spragteléjima, reiskiantj, spragteléjimas (mazdaug kad uZztikrintuméte, jog
kad prasidéjo injekcija; ima 15 sekundziy po pirmojo); suleistas visas vaistas.
slinkti mélynasis leidZiant vaistg stiimoklis
stimoklis. slenka iki steb&jimo
langelio apacios.

Laikykite

spausdami"‘

Laikykite oy

) spausdami‘i

= 10
sekundZziy
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¢) Patikrinkite, ar mélynasis stimoklis uzpildé visg stebéjimo langelj ir patraukite
uzpildyta Svirkstiklj nuo odos.

— Kai susileidote visg vaista, t. y. mélynasis stimoklis uzpildé stebéjimo langelj ir galite
matyti pilkaji kamstj, patraukite uzpildyta Svirkstiklj nuo odos pakeldami jj tiesiai
aukstyn ir nedelsdami iSmeskite jj j astriy atlieky talpykle (zr. 3 Zingsnj).

— Pakélus uzpildyta Svirkstiklj nuo odos, adatos apsaugas griZta j savo vietg i$
uzsifiksuoja, uzdengdamas datg.

— Niekada nedékite atgal apsauginio dangtelio ant uzpildyto Svirkstiklio, kad
nesusizeistuméte ir neuzsikréstuméte.

Pilkasis kamstis

d) UzZspauskite injekcijos vieta.
— Injekcijos vieta kelioms sekundéms Svelniai prispauskite Svariu, sausu vatos
gumuléliu arba marlés tamponu.
— Negalima trinti injekcijos vietos ar dar karta naudoti uzpildyto Svirkstiklio.

3 zingsnis. UzZpildyto Svirkstiklio atlieky tvarkymas

a) Uzpildyta Svirkstiklj tuoj pat iSmeskite.
— Naudotus uzpildytus $virkstiklius po naudojimo iskart sudékite j astriy atlieky
talpykle.
— Negalima uzpildyty $virkstikliy iSmesti su buitinémis atlickomis.
— Negalima iSmesti astriy atlieky talpykliy su perdirbti skirtomis atlieckomis.
b) Kaip iSmesti talpykle, klauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

Jeigu Jiisy dozé yra 675 mg, pakartokite nuo 1 e) iki 3 a) veiksmus su antru ir treciu uZpildytu
svirkstikliu, kad suleistuméte visa doze.
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